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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООШНЕНИЯ
(ЮСЗДРАВНАДЗОР)

I

НА MEДИЦИНСКОЕ И ^ Е Л И Е
ОТ 18 марта 2019 года ФиЕ:31Ш9/03551

На медицинское изделие
У с т р о й с т в а  и  д ы х а т ел ь н ы е си ст ем ы  д л я  наркозйо^^ды хательны х ан н ар атов , 
аз1р о зо л ь н о й  и  к и сл о р о д н о й  т ер а п и и

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Закрытое акпионерйое общество
(З А О  '’Й Н Т Е 1̂ С Е Д Ж 1ЙСАЛ”) , Р оссия, 117105 , Иь , д . 26 , ст р ^1 ^

Производитель
"И Н терседясикал Л т д .’*, В ел и к о б р и т а н и я , , J ,
iH tersu rg ica l L td ., C r a n e  H o u se , М оИ у М Ш агз L a n e , W o ld n g h a m , BeirksM re, R G  41  
■2 R Z ,.U K

Место производства медицинского изделия 
см.прйлоясение

Номер регистрационного досье № РД-25332/72469 от 10,01.2019

Класс потенциального риска применения медицинского изделйя 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экойомической 
деятельности 32.50.21.121

Настрящее регистрационное удостоверение Имеет прйлоЯсейие на 4 Й йах

приказом Росздравнадзора от 18 марта 2019 года М 207; 
допущено к обращению на Территории Российской Фе,
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения юков
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ФЕДЕР^НАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОеЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
ЯОННОМУ УДО< . _

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 марта 2019 года ФСЗ 2009/03551

Лист 1

На медицив^ко© изделие
Устройства и дыхательные системы для наркозно-дыхательных аппаратов, 
аэрозольной и кислородной терапии:
1. Воздуховоды/размерами (см): 000 (3.5); 00 (5.0); 0 (5.5); 1 (6.5); 1 5 (7 0)- 2 (8 0)-
3(9.О);.40О:О);5 (12.О). v ■ е, v •
2. Надгортанные воздуховоды, размерами; 1; 1.5; 2; 2,5; 3; 4; 5.
3. Надгорт|нвыб воздуховоды с дополнительным кислородным портом в комплекте с 
фиксатором и желудочньш зондом или без комплекта, размерами: 3; 4; 5.
4. Яаринтеедьше маски: классические (стандартные), применяемые при МРТ, с 
армированы^ воздуховодом, силиконовые, е мягким воздуховодом, с фиксированным 
изгибом воздуховода, размерами: 1; 1.5; 2; 2.5; 3; 4; 5.
5. Эадотрахеальйые трубки; с манжетой, без манжеты, армированные, размерами: 2.0;
2.5; ЗЛ; 3.5; 4.(1(4.5; 5.0; 5.6; 40;>6.5; 7,0; 7.5; 8.0; 8.5; 9.0; 9.5; 10.0.
6. Назальны^ канюли для взросльпс, для детей, для новорожденных с прямыми, или 
расширяющиеся, или изогнутьши, или изогнутр/расщиряющимися зубцами; 
атравматичные с заувдниками и деликатные; с контролем содержания углекислого газа в 
^мплекте с линией мониторинга и фильтром или без; двухпросветные; для назального 
СРАР размерами М  (экстрамалый), S (малый), М (средний), L (большой),
XL (экстрабрльщрй).
7. Кислородйью трубки постоянного и переменного сечения в комплекте с 
соединителями или без.
8. Распьшитеяи аэрозоля: трахеобронхиального и альвеолярного осаждения.
9. Распьшитщщ в комплекте: с аэрозольной маской и трубкой; с аэрозольной маской, 
трубкой и соединителем; с соединителями и трубкой;,с соединителем, трубками
(до 3 шт.)
и фильтром;; сжоннектором и трубкой; с маской, с коннекторами (до 3 шт.), дыхательным 
мешком и трубК:0|1; с коннекторами (до 3 шт.), дыхательным мешком и трубкой.
10. Дыхатегшные клапаны: регулируемые предохранительные клапаны (РПК) 
ограничения давления для взрослых, для детей; предохранительные клапаны сброса; 
управляемые клапаны вьщоха; клапаны PEEP; клапаны Вентури регулируемые и 
нерегулируемые» клапаны реверсивные и нереверсивные; клапа^^да^щ® 
мониторинга (или без) и управления.
М. Увлажиитёли в комплекте с соединителями или без: 
пузырьковый увлажнитель с ёмкостью или без; увлажните  ̂
или без. I
12. Реанимационные системы: реанимационный дыхателы 
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору н сфере здравоохранения ^  ^Ф^Хавлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗЛРАБООХРЛНЕНШ 
' - (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 1Я марта 2019 года № ФСЗ 2009/03551

Лист 2

взрослых» дхк детей, для новорожденньк с предохранительным клапаном или без, с 
адаптером и клапаном PEEP или без, с индикатором или без, с фильтром и соединителем 
или без; антцслрессовый мещок; реанимационная маска.
13. Клинки для ларингоскопа, размерами о, 1,2, 3, 4, 5: прямые; изогнутые.
14. Спиротр^адсёры для взрослых, для детей; побудительные на вдохе; со сменными
нагрузочными РЕР резисторами на выдохе.
15. Дь1хатеяьнь1е контуры анестезиологические и реанимационные для взрослых, для 
детей, для новорожденных с обогревом или без с принадлежностями: шланги 
дьпсательные (до 5шт,), соединители (до 7щт.), дыхательиьзе вирусо-бактериальные 
фшатры (до 3шт.), дыхательные вирусо-бактериальные фильтры - тепловлагообменники 
(до Зщт.),^аски (до 4 щт.), назальные кэниэли (до 4 щт,), генератор потока, 
вдагоеборвики (до 2щт.), к ^ е р а  увлажнителя, линия мониторинга, дыхательньгй мешок, 
датчик потока, дьзхательньЩ: Клапан (до 2шт.), распылитель, картридж е абсорбентом, 
д^жателификсахоры (до 3 шт,),
16. Дьгхательиые контуры анестезиологические и реанимационные антимикробные для 
взрослых, ддя детей, дая новорожденных с обогревом или без с принадлежностями: 
шланги дцхательнь1е (д9 5п1т.), соединители (до 7шт.), дыхательные 
вируеобактириадьные фильтры (до Зшт.), дыха1ельные вирусо-бактериальные фильтры - 
тепловлагшбмёнвики (до Зшт,), маски (до 4 щт.), назальные канюли (до 4 шт.), генератор 
потока, вд|иосборяики (до 2шд‘,), камера увлажнителя, линия мониторинга, дыхательный 
мешок, да'1'чик потока, дыхательный клапан (до 2шт.), распьшитель, картридж с 
абсорбентрм, держатели-фиксаторы (до 3 шт.).
17. Дыхателциью Шланга в комплекте с соединителями или без: шланги для дыхательных 
контуров; и ^ш га для эвакуации отработанных газов.
18. Соедиии^сди с портами или без, в комплекте с линиями мониторинга или без: 
жесткие, элас$рмерные; гибкие; шарнирные; прямые; угловые; Т-образные; У-образные; 
адаптеры; муЕдритуки (загубники).
19. Влагоебс1 :^ики для дыхательных контуров для взрослых, для детей и для 
новорожд#няых.
20. Дыхателвпме вирусо-бактериальные фильтры в комплекте с ср^динителями или без: 
для пациентов; для дыхательных контуров; для аппаратов.
21. Дыхательные вирусо-бактериальные фильтры - тепле
соединителями или без; для пациентов; для дыхательн
22. Теиловдагообменники в комплекте с кислородной 
шт без: дш  .пациентов; для дыхательных контуров.
23. Анестеаяодогйчеекиемаски, размерами 00, 0, 1, 2,
Зямеетнтел!^ {»укчмведитедя фед службы
по надзору н сфере здравоохранення
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ФЕД£Р^ЬНАЯ Сл у ж ба  п о  н а д зо р у  в с ф ере  зд ра в с ю х ра н ен и л
(РОеЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕ ЛИЕ
от 1S марта 2019 года X» ФСЗ 2009/03551

Лист 3

ароматизиров^мще;/иеароматизированные лицевые маски, экономичные 
нестезиологиц^кие лицевые маски, анестезиологические бронхоскопические лицевые 
м^ки, маски лицевые анатомические, маски ClearFlex, маски Rendeli Baker
24. Маски д а  вентиляции лёгких для взрослых, для детей, для новорожденных, 
|шмерами Х8 (экстримальный), 8 (малый), М (средний), M/L (средний/большой), Т 
(ogĵ oA)i;XL (экстрабольшой): маски для неинвазивной вентиляции; маски для СТАР.
25. Абсорбенты углекислого газа: не содержащие и содержащие гидроксиды щелочных 
мётдаов в ;;^аковочных пакетах, в канистрах, в картриджах, в пластиковых вёдрах.
20. Линии ,м ^ |ц р 1щга в комплекте с соединителями, фйльтромили без: линии 
мониторинги сбдержания углекислого газа; линии мониторинга давления.
27. Двосательнвге мешки объёмом: 0.5л, 1:0л, 1.3л, 2.0л, 2.3л, 3.0л, 5.0л: для
анестезиологичееких или реанимаодоннъщ дыхатеЛьнък контуров с цетлёй или без, 
е открытым или закрытым кондом; д а  аппаратуры; для оксигенации с дыхательным 
клапаном о  трубкой или без.
28. Держатещ^финеаторы: для масок - эластомерные головные, кольцо; для шлангов и 
трубок 7 на гШдегаысе с шарнирным удлинителем, скоба, клипса, зажим, шапочка, 
колпачок, Д^та, подвеска, головной ремешковый в наборах или по отдельности; для 
эндотрахеадвных трубок- ленточные,
29. Кислородные ыаеки для взрослых, для детей: с вирусо-бактериальн^ фильтром в 
шнс^укпинйДИ без; с носовым зажимом или без; с индикатором дыхания или без.
30. Кйслцродцн^ маски для взрослых, для детей с вируео^бактериальным фильтром в 
конструкции ида без, с носовым зажимом или без, с Индикатором дыхания или без, в 
комплекте: ё трубкой кислородной; с трубкой кислородной и мешком дыхательным; с 
мешком ДЩ^тёльвым; с'фубкой кислородной и линией мониторинга; с трубкой 
кислородной,^дйцией мониторинга и фильтром.
31. А эрозщ ц^е маски для взрослых, д а  детей с носовым зажимом или без: лицевые- 
трахеостомическиё.
32. Аэрозольные маски д а  взрослых, для детей с носовым зажимом или без, лицевые
иди трахеостомические в комплекте: с нерегулируемым клапаном Вентзшщ с 
нерегулируемым юипаном Вентури и трубкой; с клапанами трубкой
шлангом и средивителем; е нерегулируемым клапаном Вен
соедщнитедем; ё регулируемым клапаном Вентури и трубке^ ЖЖ9̂ ШЖЖМЬШ‘Жапаном 
Вентури, трубкой и дыхательным шлангом; с дыхательны 
Место производства:
1, Шег8ш-01Сц1: Ш.> Crane House, Molly Millars Lane, ^ 4 ^ 2 R Z ,

Зжиеститедь ру1ёцводнггёдй Фёдерадьной службы
по надзору в  сфере здравоохранения ^ / J  Павлюков
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(РОСЭД^ШНДДЗОР)

ПтЛ0ЖЕН1!Е

ИА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛ ИЕ
от 18 марта 2819 года № Ф О  2009/03551

Лист 4

2. Inteisurgical.Ltd., Circuit House, Pitronnerie Road, Industrial Estate, St Peter Port 
Guernsey, G Y 12RL, UK. "
3. и^Ш Intersurgical, Amioniu 60/28, Pabrade, LT-I8170Pabrade, Lithuania.
4. Hsmer Co. Ш ., № 312, Jhongshang Rd., Shengang District,Taichung City, Taiwan.

Chyuan-Zhou Rd„ Hou-Ui Dist., Taichung City 
42142, Taiwan. ^

w e  Co, Ltd., Ho. 17 Alley 15, Lane 5, Shenan Street, Shengang Dist., 
42944 Taichung City, Taiwan. & ь .
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ВО надзору и сфере здравоохранения
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