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ФЕЛЕРА-\ЬЫАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 12 сентября 2024 года № РЗН 2024/23622

Н а  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е

Аппарат искуссз венпоп веитпляцпп легких Ventoux, в вариантах исполнения в 
составе с прииадлежиостямп

Н а с т о я щ е е  р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  в ы д а н о  

Общество с ограниченной ответственностью "Акспма"
(ООО "Акспма"), Россия,
111524, Москва, вн. тер. г. .муниципальный округ Перово, ул. Электродная, 
д. 2, стр. 12, помещ. 127/3

П р о и з в о д и т е л ь

"Флайт Меднкал Инновайшнз Лтд.", Израиль,
Flight Medical Innovations Ltd., 7 Hatnufa st. Petach-Tikva, 4951025, Israel

М е с т о  п р о и з в о д с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  

см.прнло/кеннс

Н о м е р  р е г и с т р а ц и о н н о г о  д о с ь е  А» РД-61682/109384 от 20.03.2024

К л а с с  п о т е н ц и а л ь н о г о  р и с к а  п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  26

К о д  О б щ е р о с с и й с к о г о  к л а с с и ф и к а т о р а  п р о д у к ц и и  п о  в и д а м  э к о н о м и ч е с к о й  

д е я т е л ь н о с т и  32.50.21.122

Н а с т о я щ е е  р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  и м е е т  п р и л о ж е н и е  н а  8  л и с т а х
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Руководитель Федеральной службы х?Л Л - . ' г у  
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Ф Е Л Е Р . \ у \ Ь Н А Я  0 \ У > К Б А  П О  Н А Д З О Р У  В  С Ф Е Р Е  З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я

( Р О С З Д Р А В Н А Д З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 12 сентября 2024 года № РЗН 2024/23622

Л и с т

На медицинское изделие
Аппарат искусственной вентиляции легких Ventoux, в вариантах исполнения в 
составе с принадлежностями:
I. Аппарат искусственной вентиляции легких Ventoux VX-8, в составе:
1. Аппарат искусственной вентиляции легких VX-08-1-000 - 1 шт.
2. Кабель питания с европейской вилкой (250 см) -1 шт.
3. Комплект из 2-х аккумуляторных батарей - 1 шт.
4. Руководство по эксплуатации -1 шт.
5. Дыхательный контур, в вариантах исполнения:
a. Дыхательный контур с двумя шлангами, одноразовый, универсальный в комплекте с 
проксимальным датчиком потока - не более 100 шт.
b. Дыхательный контур для взрослых, с двумя шлангами, одноразовый в комплекте с 
проксимальным датчиком потока - не более 100 шт.
c. Дыхательный контур для взрослых, с двумя шлангами, автоклавируемый в 
комплекте с проксимальным датчиком потока- не более 100 шт.
d. Дыхательный контур для детей, с двумя шлангами, одноразовый в комплекте с 
проксимальным датчиком потока - не более 100 шт.
e. Дыхательный контур для детей, с двумя шланга.ми и уменьшителем мертвого 
пространства одноразовый в комплекте с проксимальным датчиком потока - не 
более 100 шт.
f. Комплект дыхательного контура для аппаратов ингаляционного наркоза и 
искусственной вентиляции легких КД-"МС-1"по ТУ 9398-001-72474991-2005 (для 
детей), производства ООО «Медсиликон», Россия, РУ № ФОР 2010/07116 - не 
более 100 шт.
g. Комплект дыхательного контура для аппаратов ингаляционного наркоза и 
искусственной вентиляции легких КД-"МС-1"по ТУ 9398-001-72474991-2005 (для 
взрослых), производства ООО «Медсиликон», Россия, РУ № ФОР 2010/07116 - не 
более 100 шт.
6. Проксимальный датчик потока, в вариантах исполнения:
a. Проксимальный датчик потока для взрослых, одноразовый - не более 100 шт.
b. Проксимальный датчик потока для взрослых, автоклавируемый - не более 100 шт.
c. Проксиматьный датчик потока для детей, одноразовый - не более 100 шт.
d. Проксимальный датчик потока для детей, автоклавтуемый - не более 100 шт.
e. Проксимальный датчик потока детский автш|^^М]^(^^|^ уменьшителем мертвого 
п р о с т р а н с т в а  -  н е  б о л е е  1 0 0  ш т .

f. Проксимальный датчик потока детский с^#р%бв&г^^;^'§|а^итм 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

А ?
А . В .  С а м о й л о в а  

0 1 4 7 1 2 8

_ / > « Ч Ч



ХГ̂ '’'Г' ■

л  \  j  ’

"Ж/. ! i

Ч '  ■

Р ' -

i
i s  ; i

i r #
I: '"

^ ’ V v '

■ ч

■г1 ■; i:-
i

М Д

У

л

9) \

К Ч

■ >  V

J-'\

f “j j

Ф Р Л Е Р А у \ Ь Н А Я  0 \ У Ж Б А  П О  Н А Д З О Р У  В  С Ф Е Р Е  З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я

( Р О С З Д Р А В Н А Д З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 сентября 2024 года № РЗН 2024/23622

Лист 2

п р о с т р а н с т в а  -  н е  б о л е е  1 0 0  ш т .

7 .  Ш л а н г  п о д а ч и  к и с л о р о д а ,  з е л е н ы й ,  3  м  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  -  н е  б о л е е  1 0  ш т .

8 .  С о е д и н и т е л ь н ы е  в с т а в к и  д л я  в х о д а  0 2  с  н и з к и м  р а с х о д о м  п р я м а я  и  у г л о в а я  ( п р и  

н е о б х о д и м о с т и )  -  н е  б о л е е  1 0  ш т .

9 .  О д н о р а з о в ы й  ф и л ь т р  в о з д у х а  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  -  н е  б о л е е  1 0 0  ш т .

1 0 .  К и с л о р о д н ы й  д а т ч и к  -  н е  б о л е е  1 0  ш т .

1 1 .  А э р о з о л ь - м и н и м и з и р у ю щ а я  м а с к а  д л я  н е и н в а з и в н о й  в е н т и л я ц и и  Л у м е н а  д л я  

в з р о с л ы х ,  п р о и з в о д с т в а  I n s p i r  L a b s  L t d .  И з р а и л ь  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  -  н е  

б о л е е  1 0 0  ш т . ,  в  с о с т а в е ;

a .  М а с к а  « Л у м е н а » ,  р а з м е р  S ,  М  и л и  L  -  1  ш т .

b .  О г о л о в ь е  -  1  ш т .

c .  З а х в а т ы  д л я  ш л а н г о в  и  т р у б  -  2  ш т .

d .  Р у к о в о д с т в о  п о  э к с п л у а т а ц и и  м а с к и  « Л у м е н а »  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  -  1  ш т .

1 2 .  Н а б о р  д л я  к а п н о г р а ф а  P h i l i p s  в  о с н о в н о м  п о т о к е  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  -  н е  

б о л е е  5  ш т . ,  в  с о с т а в е :

a .  У Х - К а б е л ь  к а п н о г р а ф а  P h i l i p s  Б а з о в а я  п л а т а  -  П е р е д н я я  п а н е л ь  -  н е  б о л е е  5  ш т .

b .  Д а т ч и к  С 0 2  в  о с н о в н о м  п о т о к е  C a p n o s t a t  5  -  н е  б о л е е  5  ш т .

c .  А д а п т е р  д л я  п о д с о е д и н е н и я  д а т ч и к а  С 0 2  к  д ы х а т е л ь н о м у  к о н т у р у ,  

в з р о с л ы й / д е т с к и й ,  о д н о р а з о в ы й  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  -  н е  б о л е е  1 0 0  ш т .

d .  А д а п т е р  д л я  п о д с о е д и н е н и я  д а т ч и к а  С 0 2  к  д ы х а т е л ь н о м у  к о н т у р у ,  

в з р о с л ы й / д е т с к и й ,  м н о г о р а з о в ы й  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  -  н е  б о л е е  1 0  ш т .

1 3 .  Н а б о р  д л я  п о д к л ю ч е н и я  к а п н о г р а ф а  P h i l i p s  в  б о к о в о , м  п о т о к е  ( п р и  

н е о б х о д и м о с т и )  -  н е  б о л е е  5  ш т . ,  в  с о с т а в е :

a .  М о д у л ь  к а п н о г р а ф а  L o F l o  S i d e s t r e a m  -  н е  б о л е е  5  ш т .

b .  У Х - К а б е л ь  к а п н о г р а ф а  P h i l i p s  Б а з о в а я  п л а т а  -  П е р е д н я я  п а н е л ь  -  н е  б о л е е  5  ш т .

c .  А д а п т е р  д л я  п о д с о е д и н е н и я  к  д ы х а т е л ь н о м у  к о н т у р у ,  в з р о с л ы й / д е т с к и й ,  

о д н о р а з о в ы й  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  -  н е  б о л е е  1 0 0  ш т .

d .  А д а п т е р  д л я  п о д с о е д и н е н и я  к  д ы х а т е л ь н о м у  к о н т у р у ,  в з р о с л ы й / д е т с к и й ,  с  

о с у ш и т е л ь н о й  т р у б к о й ,  о д н о р а з о в ы й  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  -  н е  б о л е е  1 0 0  ш т .

1 4 .  Н а б о р  д л я  п о д к л ю ч е н и я  к а п н о г р а ф а  O r i d i o n  в  б о к о в о м  п о т о к е  ( п р и  

н е о б х о д и м о с т и )  -  н е  б о л е е  5  ш т . ,  в  с о с т а в е :

a .  М о д у л ь  к а п н о г р а ф а  N a n o M e d i C 0 2  с  д в у м я  к р е п е ж н ы м и  в и н т а м и  -  н е  б о л е е  5  ш т .

b .  У Х - К а б е л ь  Б а з о в а я  п л а т а  -  М о д у л ь  к а п н о г р а ф и и  O r i d i o n  -  н е  б о л е е  5  ш т .

c .  П а н е л ь  в н е ш н и х  р а з ъ е м о в  ( п р и  н е о б х о д и м о р ^ ^ ^ г ? ^ : ^ з ^ л е е  5  ш т .

d .  П р у ж и н а  б л о к и р о в к и  п л а т ы  к а п н о г р а ф щ ^ | } 4 Г б ц ' | ; в е ^ ^ е е  5  ш т .

e .  А д а п т е р  д л я  м о д у л я  N a n o  M e d i  С 0 2  -  

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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Ф Е Л Е Р А / \ Ь Н А Я  Су\уЖБА П О  Н А Д З О Р У  В  С Ф Е Р Е  З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я

( Р О С З Д Р А В Н М З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 12 сентября 2024 года № РЗН 2024/23622

Л и с т  3

f .  Л и н и я  п р о б о о т б о р а  С 0 2  с  ф и л ь т р о м  д л я  в з р о с л ы х  п е р о р а л ь н о - н а з а л ь н а я  -  ( п р и  

н е о б х о д и м о с т и )  -  н е  б о л е е  1 0 0  ш т .

g .  И н т у б а ц и о н н а я  л и н и я  п р о б о о т б о р а  С 0 2  с  ф и л ь т р о м  д л я  в з р о с л ы х / д е т е й  ( п р и  

н е о б х о д и м о с т и )  -  н е  б о л е е  1 0 0  ш т .

1 5 .  Н а б о р  д л я  п о д к л ю ч е н и я  П у л ь с о к с и м е т р а  N e l l c o r  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  -  н е  

б о л е е  5  ш т . ,  в  с о с т а в е :

a .  У Х - К а б е л ь  и н т е р ф е й с а  п а н е л и  п у л ь с о к с и м е т р а  N e l l c o r  с  т р е м я  к р е п е ж н ы м и  

в и н т а м и  -  н е  б о л е е  5  ш т .

b .  П л а т а  п у л ь с о к с и м е т р а  N e l l c o r  S p 0 2  с  д в у м я  к р е п е ж н ы м и  в и н т а м и  -  н е  б о л е е  5  ш т .

c .  V X - S P  0 2  Н а п р а в л я ю ш а я  д л я  р а з ъ е м а  S p 0 2  -  н е  б о л е е  5  ш т .

d .  V X - S P  0 2  В т у л к а  р а з ъ е м а  S p 0 2  -  н е  б о л е е  5  ш т .

e .  У Х - П л а т а  р а с ш и р е н и я  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  -  н е  б о л е е  5  ш т .

f .  V X - C O V I D I E N  Д а т ч и к  S p 0 2  д л я  в з р о с л ы х  -  н е  б о л е е  5  ш т .

g .  V X - C O V I D I E N  К а б е л ъ  и н т е р ф е й с а  п у л ь с о к с и м е т р а ,  3  м  ( п р и  н е о б х о д ш м о с т и )  -  н е  

б о л е е  5  ш т .

1 6 .  Н а б о р  д л я  п о д к л ю ч е н и я  с и с т е м ы  у п р а в л е н и я  д а в л е н и е м  в  м а н ж е т е  

э н д о т р а х е а л ь н о й  т р у б к и  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  н е  б о л е е  5  ш т . ,  в  с о с т а в е :

a .  П н е в м о р а з ъ е м  m a l e  L u e r  L o c k  д л я  у п р а в л е н и я  д а в л е н и е м  в  м а н ж е т е  э н д о т р а х е а л ь н о й  

т р у б к и  в  с б о р е  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  -  н е  б о л е е  5  ш т .

b .  V X - П н е в м о м а г и с т р а л ь  с  к о р и ч н е в о й  м а р к и р о в к о й  -  н е  б о л е е  5  ш т .

c .  V X - П л а т а  у п р а в л е н и я  д а в л е н и е м  в  м а н ж е т е  э н д о т р а х е а л ь н о й  т р у б к и  с  

п е н в . м о м а г и с т р а л я м и  и  к р е п е ж о м  -  н е  б о л е е  5  ш т .

d .  V X - П л а т а  р а с ш и р е н и я  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  -  н е  б о л е е  5  ш т .

1 7 .  М о д у л ь  г а з о а н а т и з а  д ы х а т е л ь н о й  с м е с и  ( б е з  о т б о р а  п р о б ы ) ,  Т Э С М . 5 0 6 0 0 1  

п р о и з в о д с т в а  О О О  ф и р м а  « Т р и т о н - Э л е к с т р о н и к с » ,  Р о с с и я ,  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  -  н е  

б о л е е  5  ш т . ,  в  с о с т а в е :

a .  Д а т ч и к  С 0 2  в  п р я м о м  п о т о к е  -  н е  б о л е е  5  ш т .

b .  В е н т и л я ц и о н н ы й  а д а п т е р ,  м н о г о р а з о в ы й ,  в з р о с л ы й / д е т с к и й  Т Э С М . 7 0 6 0 2 0  -  н е  

б о л е е  1 0 0  ш т .

П р и н а д л е ж н о с т и :

1 .  И м и т а т о р  л е г к и х  -  н е  б о л е е  5  ш т .

2 .  Н а б о р  д л я  т е х н и ч е с к о г о  о б с л у ж и в а н и я  V e n t o u x  -  н е  б о л е е  5  ш т .

3 .  У с т р о й с т в о  к р е п л е н и я  а п п а р а т а  к  м о б и л ь н о й  с т о й к е  -  н е  б о л е е  5  ш т .

4 .  К а б е л ь  п и т а н и я  п о с т о я н н ы м  т о к о м  1 0 - 3 0  В  -  н е  б о л е е  5  ш т .

5 .  М о б и л ь н а я  с т о й к а  д л я  а п п а р а т а  -  н е  б о л е

6 .  М о б и л ь н а я  с т о й к а  « А к с и м а »  д л я  а п п а р  

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

0 0  « А к с и м а » ,
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Ф Е Л Е Р А у \ Ь Н А Я  С / \ У Ж Б А  П О  Н А Д З О Р У  Б  С Ф Е Р Е  З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я

( Р О С З Д Р А В  Н А Д З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 сентября 2024 года № РЗН 2024/23622

Лист 4

н е  б о л е е  5  ш т .

7 .  Д е р ж а т е л ь  д ы х а т е л ь н о г о  к о н т у р а  -  н е  б о л е е  5  ш т .

8 .  Д е р ж а т е л ь  д ы х а т е л ь н о г о  к о н т у р а  с  к р е п л е н и е м  н а  с т р у б ц и н е -  н е  б о л е е  5  ш т .

9 .  К р е п л е н и е  к и с л о р о д н о г о  б а л л о н а  -  н е  б о л е е  5  ш т .

1 0 .  К р о н ш т е й н  д л я  к р е п л е н и я  у в л а ж н и т е л я  -  н е  б о л е е  5  ш т .

1 1 .  А к к у м у л я т о р н а я  б а т а р е я ,  в  с б о р е  -  н е  б о л е е  6  ш т .

1 2 .  У Х - К а б е л ь  Д а т ч и к  д а в л е н и я  к и с л о р о д а  -  П л а т а  к и с л о р о д а  -  н е  б о л е е  5  ш т .

1 3 .  У Х - Т у р б и н н а я  в о з д у х о д у в к а  в  с б о р е  -  н е  б о л е е  5  ш т .

1 4 .  У Х - К а с с е т н ы й  о б р а т н ы й  к л а п а н  т у р б и н н о й  в о з д у х о д у в к и  -  н е  б о л е е  5  ш т .

1 5 .  V X - Б л о к  п и т а н и я  -  A C / D C ,  о д и н  в ы х о д  2 4  В ,  8 , 3 3  А  -  н е  б о л е е  5  ш т .

1 6 .  V X - С и с т е м а  э л е к т р о п и т а н и я  в  с б о р е  -  н е  б о л е е  5  ш т .

1 7 .  У Х - К о р п у с  с и с т е м ы  э л е к т р о п и т а н и я  -  н е  б о л е е  5  ш т .

1 8 .  У Х - Т р е х ш т у ц е р н ы й  с о е д и н и т е л ь  -  н е  б о л е е  5  ш т .

1 9 .  У Х - У с т р о й с т в о  в ы х о д а  г а з а  в  с б о р е  -  н е  б о л е е  5  ш т .

2 0 .  У Х - 8 - Д Ю Й М О В Ы Й  T F T  д и с п л е й  с  4 - п р о в о д н ь ш  р е з и с т и в н ы м  с е н с о р н ы м  э к р а н о м  

б о л е е  5  ш т .

2 1 .  V X - к а б е л ь  L V D S  д л я  д и с п л е я  8  д ю й м о в  -  н е  б о л е е  5  ш т .

2 2 .  V X - 1 2 - д ю й м о в ы й  T F T  д и с п л е й  с  5 - п р о в о д н ы м  р е з и с т и в н ы м  с е н с о р н ы м  

э к р а н о м  -  н е  б о л е е  5  ш т .

2 3 .  V X - к а б е л ь  L V D S  д л я  д и с п л е я  1 2  д ю й м о в  -  н е  б о л е е  5  ш т .

2 4 .  У Х - К а б е л ь  с и с т е м ы  п о д с в е т к и  д л я  д и с п л е я  1 2  д ю й м о в  -  н е  б о л е е  5  ш т .

2 5 .  У Х - К а б е л ь  Б а з о в а я  п л а т а  -  Б л о к  д и н а м и к а  с  п е р е д н е й  п а н е л ь ю  1 2  д ю й м о в  -  н е  

б о л е е  5  ш т .

2 6 .  У Х - К а б е л ь  Б а з о в а я  п л а т а  -  Б л о к  д и н а м и к а  с  п е р е д н е й  п а н е л ь ю  8  д ю й м о в  -  н е  

б о л е е  5  ш т .

2 7 .  У Х - К а б е л ь  L V D S  П л а т а  д и с п л е я  -  О с н о в н а я  п л а т а  -  н е  б о л е е  5  ш т .

2 8 .  У Х - О с н о в н а я  п л а т а  -  н е  б о л е е  5  ш т .

2 9 .  У Х - П л а т а  п и т а н и я  -  н е  б о л е е  5  ш т .

3 0 .  У Х - П е р е д н я я  п л а т а  в  с б о р е  с  п л а т о й  с и г н а л и з а ц и и

3 1 .  У Х - Б а з о в а я  п л а т а  -  н е  б о л е е  5  ш т .

3 2 .  У Х - К а б е л ь  Б а т а р е я 2 -  Б а з о в а я  п л а т а  -  н е  б о л е е  5  ш т .

3 3 .  У Х - К а б е л ь  Б а т а р е я !  -  Б а з о в а я  п л а т а  -  н е  б о л е е  5  ш т .

3 4 .  У Х - П л а т а  д и с п л е я  -  н е  б о л е е  5  ш т .

3 5 .  У Х - К л а п а н  в ы д о х а  -  н е  б о л е е  5  ш т .

3 6 .  С и л и к о н о в а я  д и а ф р а г м а  к л а п а н а  в ы д о ^ ' ^ ' д е . б б Д е е  

I I .  А п п а р а т  и с к у с с т в е н н о й  в е н т и л я ц и и  л

не

не более 5 шт.

Руководитель Федеральной елужбы 
по надзору в сфере здравоохранения

Л - ,  V

■ -

щ

г'
« i .

в составе;
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А.В. Самойлова 
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Ф Е Д Е Р А Л Ь Н А Я  С Л У Ж Б А  П О  Н А Д З О Р У  В  С Ф Е Р Е  З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я

( Р О С З Д Р А В Н Д Д З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 сентября 2024 года № РЗН 2024/23622

Л и с т  5

1  ш т .1 .  А п п а р а т  и с к у с с т в е н н о й  в е н т и л я ц и и  л е г к и х  V X - 1 2 - 1 - 0 0 0

2 .  К а б е л ь  п и т а н и я  с  е в р о п е й с к о й  в и л к о й  ( 2 5 0  с м )  -  1  ш т .

3 .  К о м п л е к т  и з  2 - х  а к к у м у л я т о р н ы х  б а т а р е й  - 1  ш т .

4 .  Р у к о в о д с т в о  п о  э к с п л у а т а ц и и  -  1  ш т .

5 .  Д ы х а т е л ь н ы й  к о н т у р ,  в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я :

a .  Д ы х а т е л ь н ы й  к о н т у р  с  д в у м я  ш л а н г а м и ,  о д н о р а з о в ы й ,  у н и в е р с а л ь н ы й  в  к о м п л е к т е  с  

п р о к с и м а л ь н ы м  д а т ч и к о м  п о т о к а  -  н е  б о л е е  1 0 0  ш т .

b .  Д ы х а т е л ь н ы й  к о н т у р  д л я  в з р о с л ы х ,  с  д в у м я  ш л а н г а м и ,  о д н о р а з о в ы й  в  к о м п л е к т е  с  

п р о к с и м а л ь н ы м  д а т ч и к о м  п о т о к а  -  н е  б о л е е  1 0 0  ш т .

c .  Д ы х а т е л ь н ы й  к о н т у р  д л я  в з р о с л ы х ,  с  д в у м я  ш л а н г а м и ,  а в т о к л а в и р у е м ы й  в  

к о м п л е к т е  с  п р о к с и м а л ь н ы м  д а т ч и к о м  п о т о к а  -  н е  б о л е е  1 0 0  ш т .

d .  Д ы х а т е л ь н ы й  к о н т у р  д л я  д е т е й ,  с  д в у м я  ш л а н г а м и ,  о д н о р а з о в ы й  в  к о м п л е к т е  с  

п р о к с и м а л ь н ы м  д а т ч и к о м  п о т о к а  -  н е  б о л е е  1 0 0  ш т .

e .  Д ы х а т е л ь н ы й  к о н т у р  д л я  д е т е й ,  с  д в у м я  ш л а н г а м и  и  у м е н ь ш и т е л е м  м е р т в о г о  

п р о с т р а н с т в а  о д н о р а з о в ы й  в  к о м п л е к т е  с  п р о к с и м а л ь н ы м  д а т ч и к о м  п о т о к а  -  н е  

б о л е е  1 0 0  ш т .

f .  К о м п л е к т  д ы х а т е л ь н о г о  к о н т у р а  д л я  а п п а р а т о в  и н г а л я ц и о н н о г о  н а р к о з а  и  

и с к у с с т в е н н о й  в е н т и л я ц и и  л е г к и х  К Д - " М С - 1 " п о  Т У  9 3 9 8 - 0 0 1 - 7 2 4 7 4 9 9 1 - 2 0 0 5  ( д л я  

д е т е й ) ,  п р о и з в о д с т в а  ООО « М е д с и л и к о н » ,  Р о с с и я ,  Р У  №  Ф О Р  2 0 1 0 / 0 7 1 1 6  -  н е  

б о л е е  1 0 0  ш т .

g .  К о м п л е к т  д ы х а т е л ь н о г о  к о н т у р а  д л я  а п п а р а т о в  и н г а л я ц и о н н о г о  н а р к о з а  и  

и с к у с с т в е н н о й  в е н т и л я ц и и  л е г к и х  К Д - " М С - 1 " п о  Т У  9 3 9 8 - 0 0 1 - 7 2 4 7 4 9 9 1 - 2 0 0 5  ( д л я  

в з р о с л ы х ) ,  п р о и з в о д с т в а  ООО « М е д с и л и к о н » ,  Р о с с и я ,  Р У  №  Ф С Р  2 0 1 0 / 0 7 1 1 6  -  н е  

б о л е е  1 0 0  ш т .

6 .  П р о к с и м а л ь н ы й  д а т ч и к  п о т о к а ,  в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я :

a .  П р о к с и м а л ь н ы й  д а т ч и к  п о т о к а  д л я  в з р о с л ы х ,  о д н о р а з о в ы й  -  н е  б о л е е  1 0 0  ш т .

b .  П р о к с и м а л ь н ы й  д а т ч и к  п о т о к а  д л я  в з р о с л ы х ,  а в т о к л а в и р у е м ы й  -  н е  б о л е е  1 0 0  ш т .

c .  П р о к с и м а л ь н ы й  д а т ч и к  п о т о к а  д л я  д е т е й ,  о д н о р а з о в ы й  -  н е  б о л е е  1 0 0  ш т .

d .  П р о к с и м а л ь н ы й  д а т ч и к  п о т о к а  д л я  д е т е й ,  а в т о к л а в и р у е м ы й  -  н е  б о л е е  1 0 0  ш т .

e .  П р о к с и м а л ь н ы й  д а т ч и к  п о т о к а  д е т с к и й  а в т о к л а в и р у е м ы й  с  у м е н ь ш и т е л е м  м е р т в о г о  

п р о с т р а н с т в а  -  н е  б о л е е  1 0 0  ш т .

f .  П р о к с и м а л ь н ы й  д а т ч и к  п о т о к а  д е т с к и й  о д н о р а з о в ы й  с  у м е н ь ш и т е л е м  м е р т в о г о  

п р о с т р а н с т в а  -  н е  б о л е е  1 0 0  ш т .

7 .  Ш л а н г  п о д а ч и  к и с л о р о д а ,  з е л е н ы й ,  3  м  ( n o j i g S ^ ^ ^ ^ N p c T H )  -  н е  б о л е е  1 0  ш т .

8 .  С о е д и н и т е л ь н ы е  в с т а в к и  д л я  в х о д а  0 2  ^ ^ з / к и м  р а с Х ' о ! | ^ ^ п р я м а я  и  у г л о в а я  ( п р и  

н е о б х о д и м о с т и )  -  н е  б о л е е  1 0  ш т .

Руководитель Федеральной службы
А.В, Са.мойлова

л?о,?.-
s - i #  ЛГг ..ш
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Ф Е Д Е Р А . ' \ Ь Н А Я  С Л У Ж Б А  П О  Н А Д З О Р У  В  С Ф Е Р Е  З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я

( Р О С З Д Р А В Н Д Д З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 сентября 2024 года № РЗН 2024/23622

Л и с т  6

н е  б о л е е  1 0 0  ш т .9 .  О д н о р а з о в ы й  ф и л ь т р  в о з д у х а  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )

1 0 .  К и с л о р о д н ы й  д а т ч и к  -  н е  б о л е е  1 0  ш т .

1 1 .  А э р о з о л ь - м и н и м и з и р у ю ш , а я  м а с к а  д л я  н е и н в а з и в н о й  в е н т и л я ц и и  Л у м е н а  д л я  

в з р о с л ы х ,  п р о и з в о д с т в а  I n s p i r  L a b s  L t d .  И з р а и л ь  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  -  н е  

б о л е е  1 0 0  ш т . ,  в  с о с т а в е :

a .  М а с к а  « Л у м е н а » ,  р а з м е р  S ,  М  и л и  L  -  1  ш т .

b .  О г о л о в ь е  -  1  ш т .

c .  З а х в а т ы  д л я  ш л а н г о в  и  т р у б  -  2  ш т .

d .  Р у к о в о д с т в о  п о  э к с п л у а т а ц и и  м а с к и  « Л у м е н а »  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  -  1  ш т .

1 2 .  Н а б о р  д л я  к а п н о г р а ф а  P h i l i p s  в  о с н о в н о м  п о т о к е  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  -  н е  

б о л е е  5  ш т . ,  в  с о с т а в е :

a .  У Х - К а б е л ь  к а п н о г р а ф а  P h i l i p s  Б а з о в а я  п л а т а  -  П е р е д н я я  п а н е л ь  -  н е  б о л е е  5  ш т .

b .  Д а т ч и к  С 0 2  в  о с н о в н о м  п о т о к е  C a p n o s t a t  5  -  н е  б о л е е  5  ш т .

c .  А д а п т е р  д л я  п о д с о е д и н е н и я  д а т ч и к а  С 0 2  к  д ы х а т е л ь н о м у  к о н т у р у ,  

в з р о с л ы й / д е т с к и й ,  о д н о р а з о в ы й  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  -  н е  б о л е е  1 0 0  ш т .

d .  А д а п т е р  д л я  п о д с о е д и н е н и я  д а т ч и к а  С 0 2  к  д ы х а т е л ь н о м у  к о н т у р у ,  

в з р о с л ы й / д е т с к и й ,  м н о г о р а з о в ы й  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  -  н е  б о л е е  1 0  ш т .

1 3 .  Н а б о р  д л я  п о д к л ю ч е н и я  к а п н о г р а ф а  P h i l i p s  в  б о к о в о м  п о т о к е  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  

н е  б о л е е  5  ш т . ,  в  с о с т а в е :

a .  М о д у л ь  к а п н о г р а ф а  L o F l o  S i d e s t r e a m  -  н е  б о л е е  5  ш т .

b .  У Х - К а б е л ь  к а п н о г р а ф а  P h i l i p s  Б а з о в а я  п л а т а  -  П е р е д н я я  п а н е л ь  -  н е  б о л е е  5  ш т .

c .  А д а п т е р  д л я  п о д с о е д и н е н и я  к  д ы х а т е л ь н о м у  к о н т у р у ,  в з р о с л ы й / д е т с к и й ,  

о д н о р а з о в ы й  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  -  н е  б о л е е  1 0 0  ш т .

d .  А д а п т е р  д л я  п о д с о е д и н е н и я  к  д ы х а т е л ь н о м у  к о н т у р у ,  в з р о с л ы й / д е т с к и й ,  с  

о с у ш и т е л ь н о й  т р у б к о й ,  о д н о р а з о в ы й  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  -  н е  б о л е е  1 0 0  ш т .

1 4 .  Н а б о р  д л я  п о д к л ю ч е н и я  к а п н о г р а ф а  O r i d i o n  в  б о к о в о м  п о т о к е  ( п р и  

н е о б х о д и м о с т и )  -  н е  б о л е е  5  ш т . ,  в  с о с т а в е :

a .  М о д у л ь  к а п н о г р а ф а  N a n o M e d i C 0 2  с  д в у м я  к р е п е ж н ы м и  в и н т а м и  -  н е  б о л е е  5  ш т .

b .  V X - К а б е л ь  Б а з о в а я  п л а т а  -  М о д у л ь  к а п н о г р а ф и и  O r i d i o n  -  н е  б о л е е  5  ш т .

c .  П а н е л ь  в н е ш н и х  р а з ъ е м о в  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  -  н е  б о л е е  5  ш т .

d .  П р у ж и н а  б л о к и р о в к и  п л а т ы  к а п н о г р а ф и и  O r i d i o n  -  н е  б о л е е  5  ш т .

e .  А д а п т е р  д л я  м о д у л я  N a n o  M e d i  С 0 2  -  н е  б о л е е  5  ш т .

f .  Л и н и я  п р о б о о т б о р а  С 0 2  с  ф и л ь т р о м  д л я  в з р о с л ы х  п е р о р а л ь н о - н а з а л ь н а я  -  ( п р и  

н е о б х о д и м о с т и )  -  н е  б о л е е  1 0 0  ш т .

g .  И н т у б а ц и о н н а я  л и н и я  п р о б о о т б о р а  '  

н е о б х о д и м о с т и )  -  н е  б о л е е  1 0 0  ш т .

Руководитель Федеральной служб|г ? ! 
по надзору в сфере здравоохранения

^ 2 v C ' ф и л ь т р о в

л

^ л я  в з р о с л ы х / д е т е й  ( п р и

0147133
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А . В .  С а м о й л о в а
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ф е д е р а у \ ь н а я  с л \ д к б а  п о  н а д з о р у  в  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я

( Р О С З Д Р А В Н А Д З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 12 сентября 2024 года № РЗН 2024/23622

Л и с т  7

1 5 .  Н а б о р  д л я  п о д к л ю ч е н и я  п у л ь с о к с и м е т р а  N e l l c o r  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  -  н е  

б о л е е  5  ш т . ,  в  с о с т а в е :

a .  V X - К а б е л ь  и н т е р ф е й с а  п а н е л и  п у л ь с о к с и м е т р а  N e l l c o r  с  т р е м я  к р е п е ж н ы м и  

в и н т а м и  -  н е  б о л е е  5  ш т .

b .  П л а т а  п у л ь с о к с и м е т р а  N e l l c o r  S p 0 2  с  д в у м я  к р е п е ж н ь ш и  в и н т а м и  -  н е  б о л е е  5  ш т .

c .  V X - S P  0 2  Н а п р а в л я ю щ а я  д л я  р а з ъ е м а  S p 0 2  -  н е  б о л е е  5  ш т .

d .  V X - S P  0 2  В т у л к а  р а з ъ е м а  S p 0 2  -  н е  б о л е е  5  ш т .

e .  V X - П л а т а  р а с ш и р е н и я  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  -  н е  б о л е е  5  ш т .

f .  V X - C O V I D I E N  Д а т ч и к  S P 0 2  д л я  в з р о с л ы х  -  н е  б о л е е  5  ш т .

g .  V X - C O V I D I E N  К а б е л ъ  и н т е р ф е й с а  п у л ь с о к с и м е т р а ,  3  м  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  -  н е  

б о л е е  5  ш т .

1 6 .  Н а б о р  д л я  п о д к л ю ч е н и я  с и с т е м ы  у п р а в л е н и я  д а в л е н и е м  в  м а н ж е т е  

э н д о т р а х е а л ь н о й  т р у б к и  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  н е  б о л е е  5  ш т . ,  в  с о с т а в е :

a .  П н е в м о р а з ъ е м  m a l e  L u e r  L o c k  д л я  у п р а в л е н и я  д а в л е н и е м  в  м а н ж е т е  э н д о т р а х е а л ь н о й  

т р у б к и  в  с б о р е  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  -  н е  б о л е е  5  ш т .

b .  V X - П н е в м о м а г и с т р а л ъ  с  к о р и ч н е в о й  м а р к и р о в к о й  -  н е  б о л е е  5  ш т .

c .  V X - П л а т а  у п р а в л е н и я  д а в л е н и е м  в  м а н я ш т е  э н д о т р а х е а л ь н о й  т р у б к и  с  

п е н в м о м а г и с т р а л я м и  и  к р е п е ж о м  -  н е  б о л е е  5  ш т .

d .  V X - П л а т а  р а с ш и р е н и я  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  -  н е  б о л е е  5  ш т .

1 7 .  М о д у л ь  г а з о а н а л и з а  д ы х а т е л ь н о й  с м е с и  ( б е з  о т б о р а  п р о б ы ) ,  Т Э С М . 5 0 6 0 0 1  

п р о и з в о д с т в а  О О О  ф и р м а  « Т р и т о н - Э л е к с т р о н и к с » ,  Р о с с и я ,  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  -  н е  

б о л е е  5  ш т . ,  в  с о с т а в е :

a .  Д а т ч и к  С 0 2  в  п р я м о м  п о т о к е  -  н е  б о л е е  5  ш т .

b .  В е н т и л я ц и о н н ы й  а д а п т е р ,  м н о г о р а з о в ы й ,  в з р о с л ы й / д е т с к и й  Т Э С М . 7 0 6 0 2 0  -  н е  

б о л е е  1 0 0  ш т .

П р и н а д л е ж н о с т и :

1 .  И м и т а т о р  л е г к и х  -  н е  б о л е е  5  ш т .

2 .  Н а б о р  д л я  т е х н и ч е с к о г о  о б с л у ж и в а н и я  V e n t o u x  -  н е  б о л е е  5  ш т .

3 .  У с т р о й с т в о  к р е п л е н и я  а п п а р а т а  к  м о б и л ь н о й  с т о й к е  -  н е  б о л е е  5  ш т .

4 .  К а б е л ь  п и т а н и я  п о с т о я н н ы м  т о к о м  1 0 - 3 0  В  -  н е  б о л е е  5  ш т .

5 .  М о б и л ь н а я  с т о й к а  д л я  а п п а р а т а  -  н е  б о л е е  5  ш т .

6 .  М о б и л ь н а я  с т о й к а  « А к с и м а »  д л я  а п п а р а т а ,  п р о и з в о д с т в а  О О О  « А к с и м а » ,

Р о с с и я  -  н е  б о л е е  5  ш т .

7 .  Д е р ж а т е л ь  д ы х а т е л ь н о г о  к о н т у р а  -  н е  б о л е е

8 .  Д е р ж а т е л ь  д ы х а т е л ь н о г о  к о н т у р а  с  к р е п л

9 .  К р е п л е н и е  к и с л о р о д н о г о  б а л л о н а  -  н е  б о .

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

-  н е  б о л е е  5  ш т .

■яч  Ч -

А . В .  С а м о й л о в а  

0 1 4 7 1 3 4



■A !i

V  Л

W / l

j  i'

\A"-.

' ' ■ i i
Л

i !

f  %

V:̂ y

4-i|

4 !

i  i f

r
■ S - J i

Ф Е Л Е Р А у \ Ь Н А Я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в  с ф е р е  З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н Р 1 Я

( Р О С З Д Р А В Н Д Д З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 сентября 2024 года № РЗН 2024/23622

Л и с т  8

1 0 .  К р о н ш т е й н  д л я  к р е п л е н и я  у в л а ж н и т е л я  -  н е  б о л е е  5  ш т .

1 1 .  А к к у м у л я т о р н а я  б а т а р е я ,  в  с б о р е  -  н е  б о л е е  6  ш т .

1 2 .  V X - К а б е л ь  Д а т ч и к  д а в л е н и я  к и с л о р о д а  -  П л а т а  к и с л о р о д а  -  н е  б о л е е  5  ш т .

1 3 .  У Х - Т у р б и н н а я  в о з д у х о д у в к а  в  с б о р е  -  н е  б о л е е  5  ш т .

1 4 .  У Х - К а с с е т н ы й  о б р а т н ы й  к л а п а н  т у р б и н н о й  в о з д у х о д у в к и  -  н е  б о л е е  5  ш т .

1 5 .  У Х - Б л о к  п и т а н и я  -  A C / D C ,  о д и н  в ы х о д  2 4  В ,  8 , 3 3  А  -  н е  б о л е е  5  ш т .

1 6 .  У Х - С и с т е м а  э л е к т р о п и т а н и я  в  с б о р е  -  н е  б о л е е  5  ш т .

1 7 .  У Х - К о р п у с  с и с т е м ы  э л е к т р о п и т а н и я  -  н е  б о л е е  5  ш т .

1 8 .  У Х - Т р е х ш т у ц е р н ы й  с о е д и н и т е л ь  -  н е  б о л е е  5  ш т .

1 9 .  У Х - У с т р о й с т в о  в ы х о д а  г а з а  в  с б о р е  -  н е  б о л е е  5  ш т .

2 0 .  У Х - 8 - д ю й м о в ы й  T F T  д и с п л е й  с  4 - п р о в о д н ы м  р е з и с т и в н ы м  с е н с о р н ы м  э к р а н о м  -  н е  

б о л е е  5  ш т .

2 1 .  У Х - к а б е л ь  Т У П 8  д л я  д и с п л е я  8  д ю й м о в  -  н е  б о л е е  5  ш т .

2 2 .  У Х - 1 2 - д ю й м о в ы й  T F T  д и с п л е й  с  5 - п р о в о д н ы м  р е з и с т и в н ы м  с е н с о р н ы м  

э к р а н о м  -  н е  б о л е е  5  ш т .

2 3 .  У Х - к а б е л ь  Т У П 8  д л я  д и с п л е я  1 2  д ю й м о в  -  н е  б о л е е  5  ш т .

2 4 .  У Х - К а б е л ь  с и с т е х м ы  п о д с в е т к и  д л я  д и с п л е я  1 2  д ю й м о в  -  н е  б о л е е  5  ш т .

2 5 .  У Х - К а б е л ь  Б а з о в а я  п л а т а  -  Б л о к  д и н а м и к а  с  п е р е д н е й  п а н е л ь ю  1 2  д ю й м о в  -  н е  

б о л е е  5  ш т .

2 6 .  У Х - К а б е л ь  Б а з о в а я  п л а т а  -  Б л о к  д и н а м и к а  с  п е р е д н е й  п а н е л ь ю  8  д ю й м о в  -  н е  

б о л е е  5  ш т .

2 7 .  У Х - К а б е л ь  Е У В 8  П л а т а  д и с п л е я  -  О с н о в н а я  п л а т а  -  н е  б о л е е  5  ш т .

2 8 .  У Х - О с н о в н а я  п л а т а  -  н е  б о л е е  5  ш т .

2 9 .  У Х - П л а т а  п и т а н и я  -  н е  б о л е е  5  ш т .

3 0 .  У Х - П е р е д н я я  п л а т а  в  с б о р е  с  п л а т о й  с и г н а л и з а ц и и  -  н е  б о л е е  5  ш т .

3 1 .  У Х - Б а з о в а я  п л а т а  -  н е  б о л е е  5  ш т .  :  , .

3 2 .  У Х - К а б е л ь  Б а т а р е я 2  -  Б а з о в а я  п л а т а  -  н е  б о л е е  5  ш т .

3 3 .  У Х - К а б е л ь  Б а т а р е я !  -  Б а з о в а я  п л а т а  -  н е  б о л е е  5  ш т .

3 4 .  У Х - П л а т а  д и с п л е я  -  н е  б о л е е  5  ш т .  ■

3 5 .  У Х - К л а п а н  в ы д о х а  -  н е  б о л е е  5  ш т .

3 6 .  С и л и к о н о в а я  д и а ф р а г м а  к л а п а н а  в ы д о х а  -  н е  б о л е е  5  ш т .

М е с т о  п р о и з в о д с т в а ;

1 .  F l i g h t  M e d i c a l  I n n o v a t i o n s  L t d . ,  7  H a t n u f a  8 t r e e t  P e t a c h  T i k v a ,  4 9 5 1 0 2 5 ,  I s r a e l .

2 .  О О О  " А к с и м а " ,  Р о с с и я ,

1 1 1 5 2 4 , . М о с к в а ,  у л .  Э л е к т р о д н а я ,  д .  2 ,  с т р . ^ ^ ^ ^ т а ж 5 Й ф 1 ^ ( ^ ^ 9 ,  к о м .  3 5 - 3 9 .  

Р у к о в о д и т е л ь  Ф е д е р а л ь н о й  с л у ж о ы  ’  . . . . . . . . . . . . . ^  . . . . . . . . . . . .

ПО надзору в сфере здравоохранения '
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A.B. Самойлова
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