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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО. НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ
НА МЕДИЦИНСКОЕ-ИЗДЕЛМЕ

ОТ 15 ноября 2023 года № РЗН 2023/21515

На медицинское изделие
У стройство м едицинское для  подготовки кислородно-воздуш ной смеси G entee^

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
О бщ ество с огран иченн ой  ответственностью  "К ардиоМ ед"
(О О О  "К арди оМ ед"), Россия,
119334, М осква, Д онской 5-й пр-д, д. 15, помещ. 1 \ \  ком. 26, этаж  4

Производитель
"Д ж ен тек  (Ш анхай) К орпорейш н", КН Р,
G entec (Shanghai) C o rp o ra tio n , JS\ 499 W enji R oad Songjiang D istric t 201616 
Shanghai People’s R epublic o f C hina

Место производства медицинского изделия
G entec (Shanghai) C o rp o ra tio n , №  499 W cnji Road Songjiang D istric t 201616 
Shanghai People’s R epublic of C hina

Номер регистрационного досье №  РД-56713/49078 от 28.06.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.21.129

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах

Приказом Росздравнадзора от 15 ноября 2023 года 
допущено к обращению на территории Российско1г% ^^‘‘̂ ~ ^ - '‘^
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Р уководитель Ф едеральной  службы 
по надзору в  сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НДДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗД1ДВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 15 ноября 2023 года № РЗН 2023/21515

Лист 1

На медицинское изделие
Устройство медицинское для подготовки кислородно-воздушной смеси Gentec®,
в составе:
1. Смеситель кислородно-воздушный медицинский - 1 шт., варианты исполнения:
1.1. Смеситель кислородно-воздушный медицинский Gentec®, модель GM X30E- 
А1К/Ю2.
1.2. Смеситель кислородно-воздушный медицинский Gentec®, модель GM X120E- 
A IR/02.
2. Флоуметр медицинский - до 10 шт., варианты исполнения:
2.1. Фло>тиетр медицинский модель FM197-1L(ASD-L).
2.2. Ф лоуметр медицинский, модель FM197-1L(ASD-R).
2.3. Флоуметр медицинский, модель FM197-3L(ASD-L).
2.4. Ф лоуметр медицинский, модель FM197-3L(ASD-R).
2.5. Флоуметр медицинский, модель FM197-6L(ASD-L). /
2.6. Флоуметр медицинский, модель FM197-6L(ASD-R).
2.7. Флоуметр медицинский, модель FM197-15L(ASD-L).
2.8. Флоуметр медицинский, модель FM197-15L(ASD-R).
2.9. Флоуметр медицинский, модель FM197-30L(ASD-L).
2.10. Флоуметр медицинский, модель FM197-30L(ASD-R).
2.11. Ф лоуметр медицинский, модель FM197-50L(ASD-L),
2.12. Ф лоуметр медицинский, модель FM197-50L(ASD-R).
2.13. Ф лоуметр медицинский, модель FM197-70L(ASD-L).
2.14. Ф лоуметр медицинский, модель FM197-70L(ASD-R).
3. Конденсатоотводчик - до 5 шт. (при необходимости), варианты исполнения:
3.1. Конденсатоотводчик, модель BLD-OXY-DS.
3.2. Конденсатоотводчик, модель BLD-AIR-DS.
4. Увлажнитель - до 10 шт. (при необходимости), варианты исполнения:
4.1. Увлажнитель, модель 7200R.
4.2. Увлажнитель, модель 7100R.
4.3. Увлажнитель, модель 7700R.
4.4. Увлажнитель, модель 7300R.
5. Зажим для крепления на рельсе, модель SJ-CLP - 1 необходимости),
6. Зажим для крепления на стойке, модель необходимости).
7. Крепление к консоли, модель 3910-SLD - 1
8. Крепление к стене, модель 3820-SLD - 1 шт.
9. Коннектор для дыхательного контлт>а.
Руководитель Федеральной службы "
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ :,■ )
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 15 ноября 2023 года № РЗН 2023/21515
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Лист 2

(при необходимости).
10. Переходник «Елочка», модель 31ООЕ-НВ-01 - до 10 шт. (при необходимоети). ," у
11. Переходник «Елочка», модель 3 102A-OXY-HB4 - до 10 шт. (при необходашости).
12. Переходник «Елочка», модель 3 102P-OXY-HB4, 5 шт. в упаковке - до 5 ;^акойок 
(при необходимости).
13. Ш ланг для кислорода, модель 341-OXY-FDS/GS-3 - до 5 шт. (при необходимости).,: уЩ
14. Ш ланг для воздуха, модель 341-AIR-DS/GS-3 - до 5 шт. (при необходимости).
15. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
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Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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