
>ЦДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 13 января 2020 года № РЗН 2016/3519

На М(;дицинское изделие
Система для подачи энтерального питания Amika

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Фрозениус Каби АГ", Германия,
Fres(!Hius Kabi AG, Else-Kroner-StraBe 1,61352 Bad Homburg v.d. Hohe, Germany

Производитель
"Фрезениус Каби AT", Германия,
FresUius Kabi AG, Else-Kroner-StraBe 1,61352 Bad Homburg v.d. Hohe, Germany

Место производства медицинского изделия 
см. приложение

Номер регистрационного досье № РД-28886/47695 от 03.09.2019 

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код
деятельности 32.50.13.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах

Общероссийского классификатора продукции по видам экономической
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[еститель руководителя Федеральной службьг.. 
надзору в сфере здравоохранения т - Д.Ю. Павлюков
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Федера льн а я  слу ж ба  п о  н а д зо ру  в сф ере  зд ра в о о х ра н е н и я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
< РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 января 2020 года № РЗН 2016/3519

Лист 1

На м<5дицинское изделие
Система для подачи энтерального питания Amika:
варишты исполнения:
I. Airika EasyBag, ENLock, ENPlus.
1. Защитный колпачок ENPlus.
2. ЕЕ Plus острый наконечник.
3. Гайка-держатель (фиксирующая гайка).
4. Прокладка для адаптера.
5. Капельница.
6. Трубка Зх5х1500±50 мм.
7. Зажим.
8. Т-образный порт.
9. Теист - порт для Т-образного порта.
10. Трубка 3,5х5х400±30 мм.
11. Этикетка ENLock.
12. Г'азъем универсальный ENLock.
II. Amika VarioLine, ENLock, ENPlus, в комплекте с пакетом для подвешивания 
емкости с питанием.
1. Пика для крепления к емкости с широким горлом.
2. Воздушный клапан с фильтром.
3. Бактериальный фильтр.
4. Корпус воздушного клапана.
5. ElSfPlus острый наконечник.
6. Гайка-держатель (фиксирующая гайка).
7. тлотнение для острого наконечника.
8. Капельница.
9. шубка 3x5x1500±50 мм.
10. Зажим.
11. Г-образный порт. У У "' ,
12. Твист - порт для Т-образного порта. Д  У У
13. Трубка 3,5х5х400±30 мм. У  ̂ У -УУ-
14. Этикетка ENLock. УггУ '
15. Разъем универсальный ENLock. 'У  

Подвес для бутьшок (Пакет для подвешивания ёмкости с питанием).
Amika Pump Set Varioline, ENFit universal, в комплекте c пакетом для подвешивания

ем1 ;ости с питанием. Г' У
Заместитель руководителя Федеральной службы

Д.Ю. Павлюков

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 января 2020 года № РЗН 2016/3519

Лист 2

1. Га1[ка для крепления к емкости с широким горлом.
2. Во щушный клапан с фильтром.
3. Корпус воздушного клапана.
4. Баз стернальный фильтр.
5. Место под ENPlus острый наконечник.
6. Углотнение для острого наконечника.
7. Капельница.
8. ЕЕ [Plus острый наконечник.
9 EaitKa-держатель (Фиксирующая гайка).
ЮЛрубка 3,3±0,3х5±0,3х2090±50 мм.
И. Зажим.
12. ENFit запорный кран.
13. Г[ереходник ENFit женский разъем / LL женский коннектор.
14. Трубка 3,3±0,3х5±0,3х400±30 мм.
15. Е'азъем ENFit женского типа.
16. Переходник ENFit-ENLock.
17. Подвес для бутылок (Пакет для подвешивания емкости с питанием).
18. Переходник ENFit мужской - LL женский коннектор.
IV. Arnika EasyBag, ENFit.
1. Задитный колпачок ENPlus.
2. EpPlus острый наконечник.
3. гЦка-держатель (фиксирующая гайка).
4. Прокладка для адаптера.
5. Капельница.
6. Трубка 3,3±0,3х5±0,3x2120±50 мм.
7. 3 1ЖИМ.
8. ENFit запорный кран.
9 .1рубка 3,3±0,3х5±0,3х400±30 мм. , —
10. Разъем ENFit женского типа. . У -
V. ikmika VarioLine, ENFit, в комплекте с пакетом для подвешивания емкости с
питанием. :
1. Гайка для крепления к емкости с широким горлом. > \
2. Воздушный клапан с фильтром.
3. Корпус воздушного клапана.
4. Бактериальный фильтр.
5. Место под ENPlus острый наконечник.
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

V -:

Д.Ю. Павлюков
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
< РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 13 января 2020 года № РЗН 2016/3519

Лист 3

6. Поа;вес для бутылок (Пакет для подвешивания емкости с питанием) с питанием.
7. Трубка 3,3±0,3х5±0,3х2130±50 мм.
8. Зазшм.

' Fit запорный кран.9. ЕМ
10. Трубка 3,3±0,3х5±0,3х400±30 мм.
11. Р тзъем ENFit женского типа.
12. "Уплотнение для острого наконечника.
13. Капельница.
14. ENPlus острый наконечник.
15. Гайка-держатель (фиксирующая гайка).
VI. jnika Pump Set EasyBag, ENFit universal.
1. Защитный колпачок ENPlus.
2. ENPlus острый наконечник.
3. Ггйка-держатель (фиксирующая гайка).
4. П])окладка для адаптера.
5. Капельница.
6. Т])убка 3,3±0,3х5±0,3х2120±50 мм.
7. Згжим.
8. Е14Fit запорный кран.
9. Пгреходник ENFit женский разъем / LL женский коннектор.
10. Трубка 3,3±0,3х5±0,3х400±30 мм.
11. ]*азъем ENFit женского типа.
12. Переходник ENFit- ENLock.
13. Переходник ENFit мужской -  LL женский коннектор.
Мес то производства;
1. F resenius Kabi AG, 61346 Bad Homburg, Germany.
2. F resenius Kabi (Nanchang) Co., Ltd., Qin Lan Road Nanchang Economic & Technological 
Development Zone 330013 Nanchang, Jiangxi Province, People’sJlepublic o f China.
3. C linico Medical Sp. z o.o., Blonie k/Wroclawia, ul. Roberta Kpcha 1̂  55-330
Blonie/Miekinia, Poland. T:.. .'i''■■■:■■</:■ r

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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