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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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4 0 Е УДОСТОВЕР1
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от 29 декабря 20М года^ '̂ #
' ' Ш  медицинское дадедие  ̂ '

Аппарат для получения гипоксических, гипероксических и нормоксических л 
газовых с м е ^  по ТУ 32.50.50-001-89079081-2022

. ' 5 Насто̂ ^̂  удостоверение выдано
4^ ;0бщ ёйво:с ограниченной
V (ООО ’ ОКСИТЕРРА"), Россия, 125124, Москва, ул. Правды, д. 24, стр. 3, ком; 45

^^Производитель
:?# Opi^ ртветртвенностью "ОКСИТЕРРА"

(ООО ’ЮКСИТЕРРА**), Россия, 125124, Москва, ул; Правды, д. 24, стр. 3, ком; 45

: Место производства меда изделия
: ЙООО ’’ОКСИТЕРРА", Россия, 125124, Москва, ул. Правды, д. 24, стр. 3 . ^

ЙПомер регистрационного дЬ(̂ ье№̂  ̂ от 28.12.2023

;|Sy l̂Oiacc потенциального риска применения меди^^ изделия 2а
'■с<

; г Код Общероссийского классифи1̂ атора п^ по видам экономической
/ деятельности 32,50.50.190

; ■ Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 4 листах -

7
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здравоохранения А.В,

ш



: й ^ ;
>

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ'ЗДРАВООХРАНЕН^^^^^^
; :,;V (р6СЗДРАВ1Щ зОР)£̂ ^̂ ^

I

ПРИЛОЖЕНИЕ
к р ё Ш сгтраЦй о н й о м У у д о с т о в е р

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 29 декабря 2023 года № РЗН 2023/21861

 ̂ ..Г;.' Л ■ . ЛистЛ- : -

На Л1едищ1нское изделие : у ! у г
Аппарат для получения гипоксических, гипероксических и нормоксических
газовых смесей "OXYTERRA" по ТУ 32.50.50-001-89079081-2022,
в вариантах исполнения: .  ̂ : v . ГУ';, -' -. .
1; АДпарат для получения гипоксических, гипероксических и нормоксических газовых 
смесей «Qxyterra», вариант исполнения PRO: / • У';--
1, Шнур сетевой - 1 шт. •

; 2. Устройства и дыхательные системы для наркозно-дыхательньхх аппаратов,
 ̂ аэрозольной и дыхательной терапии: Анестезиологические маски, размерами 00, О, 1*
2, 3, 4,5, 6:;:ЭКономичные анестезиологические лицевые маски. РУ № фСЗ 2009/03551, 
производства Intersurgical Ltd. (Великобритания) - 2 шт. ' ■ "ЛУУУ.
ЗУУстройства и дыхательные системы для наркозно-дыхательных дппарйов, 
аэрозольной и дыхательной терапии: Соединители без портоэ, жесткие; угловые. РУ № 
ФСЗ 2009/03551, производства Intersurgical Ltd. (Великобритания) - 1 шт.
4.1 Устройства и дыхательные системы для наркозно-дыхательных аппаратов, 
аэрозольной и дыхательной терапии: Дыхательные клапаны: клапан нереверсивный 
22М-22М. РУ № ФСЗ 2009/03551, производства Intersurgical Ltd. (Великобритания) -1 

;-niT.V','.- ■ -УуУ , 'у-. \ ' У . ■ ■ . 'у '
4.2.уУстррйства и дыхательные системы для наркозно-дыхательных аппаратов, 
аэрозольной и дыхательной терапии: Дыхательные клапаны: клапан нереверсивньщ : * 
'22F-22M. РУ № ФСЗ 2009/03551, производства Intersurgical Ltd. (Великобритания) - 2 
ип: : ■ ' ■- / •' у : 'у -
5. Устройства и дыхательные системы для наркозно-дькательньк аппаратов, 
аэрозольной и дыхательной терапии: Дыхательные шланги без сбединйтёлей, шланга 
для эвакуации отработанных газов. РУ № ФСЗ 2009/03551, производства Intersurgical 
Ltd. (Великобритания) - 1 щт. •; .у -у- / у .У у.; :У,йЛ ЙУ
6. Устрбй^  ̂ дь1хатёльные системы для наркбзно-дыхательйьЬс аппаратов, 
аэрозольной и  дыхательной терапий: Соединители без портов, Т-образные: РУ № ФСЗ 
20.09/03551, производства Intersurgical Ltd. (Великобритания) - 2 шт.
7. Датчики врзду™  потока SpiroQuant Н Flowsensor - 2 шт.
8. Датчикшйульсоксйметрические для подключения пациента к монитору, 
одноразовые и многоразовые. Многоразовый датчик U310-75. РУ № ФСЗ 2011/11138, л 
пройзводётва ООО «Актимед плюс» (Россия) - 2 '

f;

9. Кабели пациента электрокардиографические 
трехэлектродный кабель: отведения I, II, III. Р 
(<Актимед ПЛЮС)) (Россия) -1 шт. 
Рукрврдитёль Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

[ациента к можтору- 
прСизводства бОО

S fi

А.В. Самойлова
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ФЕЛЁРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В, СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ-
д А ;  ^ . : i  ■ (р о с з д р Ав н Ад Во р ) ' >

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 29 декабря 2023 года № РЗН 2023/21861

ГЫ Лист 2

V

Ю . ЭлектродЭКГ одноразовый НИКА МЕДИКАЛ по ТУ 26.60Л2-6б1-0753954Й 
Варианты исполнения; 2. Электрод ЭКГ одноразовый НИКА МЕДИКАЛ КЙ-50, в - ;
составе: - электрод ЭКГ NM-50 - 30 шт.; - упаковка-пакет -1 шт.; - инструкция йо у 
применению - 1 экз. РУ № РЗН 2018/7070, производства ООО <<Никш> (Россия)л
II. Аппарат для получения гипоксических, гапероксических и нормоксическихТазовьсс  ̂
смесей «Qxyterra», вариант исполнения Cardio: /  ' ; т /
1. Щ н ^  сетевой - ; ^
2; y ^ p f e  системы для наркозно-дыхательных аппаратов,/У;- :/С  Л
аэрозольной и дыхательной терапии: Анестезиологические маски, размерами
2. 3,4, 5, 6: экономичные анестезиологические лицевые маски. РУ №'ФСЗ 2009/03551, ;

. производства Intersurgical Ltd. (Великобритания) - 2 шт. •. /-.Л
3. Ус^рйства и дыхательные системы для наркозно-дыхательных ацйаратов, •; • Г ’ ' 1 : 
аэрозольной и. дьххательной терапии: Соединители без портов, жесткие; угловые:!/РУ Л»' Г 
ФСЗ 2009/03551, производства Intersurgical Ltd. (Великобритания) - .1 шт.: .
4.1: Устройства и дыхательные системы для наркозно-дыхательйых tonapatpB, • \ : ;  х
аэрозольной й-дькательной терапии: Дыхательные клапаны: клапан нерёверсийнШ : Г 
22Й-22М. РУ № ФСЗ 2009/03551, производства Intersurgical Ltd. (Великобритания) - 1 ; :

4.2; Устройствйй дыхательные системы для наркозно-дыхательньк ййаратов^^й J  
аэрозольной и дыхательной терапии: Дыхательные клапаны: клапан нереверсивный : v'.t: 
22Ет22М. РУ № ФСЗ 2009/03551, производства Intersurgical Ltd. (Великрбритадця)2 ж

Ч- - ' - ' ' ■---г: ' : '■, / /V
5. Устрюйствай дь1хательные системы для наркозно-дыхательнь1Х:апп^атов, 
аэрбзольной и дьххательной терапии: Дыхательные шланги без соедйнйтелей,.1Цлан1Й
для эвакуации отработанных газов. РУ № ФСЗ 2009/03551, производстаа Interkirgical : v. i 
Ltd/(Великобритания) - 1 шт.
6. У.с^ойства и дыхательные системы для наркозно-дыхательных аппаратов, 3 / ,  • ■ 
аэрозольной й дыхательной терапии: Соединители без портов, Т-образные. РУ ФСЗ •• 
2009/03551, производства Intersurgical Ltd. (Великобритания) - 2 шт;. f ; ■
7. Датщки пульсоксиметрические для подключения пациента к монитору, 
одноразовые и многоразовые. Многоразовый датчик U310-75. РУ № ФС3 2011/11138 
производства ООО «Актимед плюс» (Россия) - 2 шт. v yf-:;''"/-
8. Кабели пациента электрокардиографические для 
трёхэлектродньщ кабель: отведения I, II, III. РУ 
«Актимед плюс» (Россия) -1 шт.

пациента к монитору 
>4, производства ООО

9. Электрод ЭКГ одноразовый НИКА МЕДИ! 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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А.В. Самойлова |
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ПРИЛОЖЕНИЕ :cs:-:,:|Ef::
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
О Т  29 декабря 2023 года № РЗН 2023/21861

Лист 3

Варианты исполнения: 2. Электрод ЭКГ одноразовьш НИКА МЕДИКАЛ 1^М-50 (вид: 
291580), в составе; - электрод ЭКГ NM-50 - 30 шт.; - упаковка-пакет - 1:шт.; - с 
инструкция по применению -1 экз. РУ № РЗН 2018/7070, производст1ва, ООО <Шика» 
(Россия) - 1 уп. Л : Л • у;,
111.̂  Аппарат для получения тйпоксических, гипероксических и нормоксйческйх Л 
г^овых смесей «Oxyterta», вариант исполнения Sport: ' г \  ' V ;Л :
;1. Щнур сетевой-1 ш т.; ; — . ■

: 2; Устройства и дыхательные системы для наркозно-дыхательцых аппаратов, л ЛЛ Л .:Л ЛЛ 
аэрозольной и дьххательной терапии: Анестезиологические маски, размерами 00/0, 1Л Л
2. 3̂  4, 5, |5:.экономичные анестезиологические лицевые маски. РУ № ФСЗ 2009/03551, / 
производства Intersurgical Ltd. (Великобритания) - 2 шт. ■•/■:/;Л''ЛЛ/Л'; Л-.д
3. Устройства и дыхательные системы для наркозно-дыхательных аппаратов, Л; Л Л; Л. • Г Л 
■аэрозольной й дыхательной терапии: Соединители без портов’ жесткие; угловые.; Р̂ ^̂
ФСЗ 2009/03551, производства Intersurgical Ltd. (Великобритания) -1 щт. .Л/ '-' : '
4. Датчики воздушного потока SpiroQuant Н Flowsensor - 2 шт. у.. ^Л\ 1Л-'Л̂  Л:Л
5.1. Устройства и дыхательные системы для наркозно-дыхательных аппаратов,^ л  Л :: . 
аэрозольной-и дыхательной терапии; Дыхательные клапаны: клапан нёреверсивньхй  ̂ Л ; 
22М-22М. РУ № ФСЗ 2009/03551, производства Intersurgical Ltd. (Великобритания) - Г V 
■Ц1Т/Л;Л'л ;/е:л Л : , .. 'Л. ■  ̂ ' ,Л,-/ л'Л ■■•Л дЛ' ;
5.2. Устройства и дыхательные системы для наркозно-дыхательных аппаратов, , ' .
аэрозольной й дыхательной терапии: Дыхательные клапаны: клапан нерёверсивньш 
22F-22M. РУ № ФСЗ 2009/03551, производства Intersurgical Ltd. (Вёлйкобритания) - 2 :

/щт.лЛлЛ:ЛлЛ • ■ ■ . / .  ■„ . Л' уУ:'Л " ''Л’Л ' Л;
6. Устройства и дыхательные системы для наркозно-дыхательных аппаратов, Л Л Л 
аэрозольнрй й дыхательной терапии: Дыхательные шланги без соединителей, шйанги 
для эвакуации отработанных газов. РУ № ФСЗ 2009/03551, производства Intersurgical / 
Ltd; (Великобритания) -1 шт. ' Л Л Л л  .:Л’-'’ Л ' ЛЛ/-ЛЛЛЛЛ,
7.;Устройства и дыхательные системы для наркозно-дыхательных аппаратов, ЛЛ'Л Л Л/Щ 
аэрозольной и дыхательной терапии; Соединители без портов, Т-образные. РУ № ФСЗ Л ; 
2009/03 551 ̂  производства Intersurgical Ltd. (Великобритания) - 2 шт. Л ■
8. Датчики пульсоксиметрические для подключения пациента к монитору, 
одноразовые и многоразовые. Многоразовый датчик U310-75. РУ № ФСЗ 2011/11138, v 
производства ООО «Актимед плюс» (Россия) - 2 шт.
Ду; Аппарат для получения гипоксических, rnnepq 
Газовых смесей «Оху1ёгга», вариант исполнения
1. Шнур сетевой -1 шт.
Руководитель Федеральной службы

надзору в сфере здравоохранения АШ. Самойлова
л■;:v'

оксйческих
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Лист 4

2; Устройства и дыхательные системы ддш наркозно-дьххательньтх anriapajoB^:P V' ; 
аэрозольной й дыхательной терапии: Анестезиологические маски/размерами 00, О,'
2, 3,'4, 5, 6: экономичные анестезиологические лицевые маски. РУ № ФСЗ 2бб9/03551, < 
производства Intersurgical Ltd. (Великобритания) - 2 шт. ' ,
3. Устройства и дьгхател системы для наркозно-дыхательных апп^атов, ^ ^ 
аэрбзольной й дыхательной терапии: Соединители без портов, жесткие; угловые. РУ №  
ФСЗ 2009/03551, производства Intersurgical Ltd. (Великобритания) ^1; шт.. . / v-
4.1 .^с^о й ств а  и дыхательные системы для наркозно-дыхательныхдапаратов^и ̂  / / Гу; ’ 
аэрозольной й  дьгхательной терапии: Дыхательные клапаны: клапан неревёрсйвный; 

;22М-22М ФСЗ 2009/03551, производства Intersurgical Ltd. (Великобритания) -Л

4.2ЛУстройсй^^^ дыхательные системы для наркозно-дьтхательньк дацаратофГ/^:; 
аэрозольной йдькательной терапии: Дыхательные клапаны: клапан нереверсивный 
22F-22M. РУ >Го ФСЗ 2009/03551, производства Intersurgical Ltd. (Великобрит^ия) - 2 

 ̂ ^

5. Устройства и дыхательные системы для наркозно-дьххательньхх аппаратов,/ ’Л; 
аэрозольной й дыхательной терапии: Дыхательные шланги без соед1шителей;аплан 
дляГэвакуадий отработанных газов. РУ № ФСЗ 2009/03551, производства InterslngicalV/tЛ 
ХЙ:я(Велик6брйтания)-1'шт. . Л /у ■ Л / . ; ■ у.:' ■ уЛ:'ЛЛЛ/Лу/Л/'Л.у:Л/Л/й^^^
6.;Устройства и дыхательные системы для наркозно-дыхательньхх ацпаратов/ЛЛ;у ■ : 
аэрозольной и дыхательной терапии: Соединители без портов, Т-образные, РУ №  ФСЗ у  : 
2009/03551, производства Intersurgical Ltd. (Великобритания) - 2 шт. V Л -.у: у .. - уЛ;;-..
7. Датчики пульсоксиметрические для подключения пациента к монитору, /Л;;?: ЛЛ/' г у 
одноразовые-и многоразовые. Многоразовый датчик U310-75. РУ № ФСЗ 2011/11138, Л 
прризводства ООО «Актимед плюс» (Россия) - 2 шт.
Эксплуатационная документация: Г ЛЛ:у ■;
1. Рурводство по эксплуатации НЕФР.941125.02.000.00 РЭ -1  шт. уГЛ
2. Паспорт НЕФР.941125.02.000.00 ПС -1 шт. у ;/у у


