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ФЕЙЙЕРА:\ЬНАЯ СЛЙ'ЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 03 декабря 2024 года РЗН 2018/7255
На медицинское изделие
Аппарат для ингаляционного наркоза «Орфей-М» 
по ТУ 32.50.21-054-07618878-2017

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Акционерное общество "Красногвардеец" (АО "Красногвардеец"), Россия, 
195009, Санкт-Петербург, вн.тер.г. муниципальный округ Финляндский округ, 
ул. Комсомола, д. 1-3, литера АД, помещ. 3-Н, ком. 1
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Производитель ^
Акционерное общество "Красногвардеец" (АО "Красногвардеец"), Россия, Щ' :  ': Ч̂ , 
195009, Санкт-Петербург, вн.тер.г. муниципальный округ Финляндский округ, jiĵ 
ул. Комсомола, д. 1-3, литера АД, помещ. 3-Н, ком. 1

Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье № РД-64510/73596 от 20.09.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.21.121

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 7 листах

гл

приказом Росздравнадзора от 03 декабря 2024 год ̂  ^
допущено к обращению на территории Poccийcк^ф ё^^ш ^■ ‘и ^
Заместитель руководителя Федеральной слуяа^г 
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков |
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ФЕЛЕР.4а'\ЬНАЯ О т а В А  ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 03 декабря 2024 года № РЗН 2018/7255

Лист 1
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На медицинское изделие
Аппарат для инг аляционного наркоза «Орфей-М» 
по ТУ 32.50.21-054-07618878-2017, в вариантах исполнения:
L Аппарат для ингаляционного наркоза «Орфей-М-01» (дА2.932.015 - исполнение с 
механичесюгм блоком смешения медицинских газов, с датчиком кислорода и. при 
необходимости, газоанализатором прямого потока) в составе:
1. Платформа аппарата дА2.932.013;
2. Испаритель анестетиков Sigma Delta с принадлежностями:
(I.) Испаритель анестетиков Sigma Delta, вариант исполнения - 1. Испаритель Sigma Delta 
для Галотана (при необходимости);
д. Испаритель анестетиков Sigma Delta с принадлежностями:
(I.) Испаритель анестетиков Sigma Delta, вариант исполнения - 3. Испаритель Sigma Delta 
для Изофлюрана (при необходимости);
4. Испаритель анестетиков Sigma Delta с принадлежностями:
(1.) Р1спаритель анестетиков Sigma Delta, вариант исполнения - 4. Испаритель Sigma Delta 
Д.ТЯ Севофлюрана (при необходимости);
5. Испаритель анестетиков Sigma Delta с принадлежностями, (I.) Испаритель анестетиков 
Sigma Della, варианты исполнения: 2. Испаритель Sigma Delta для Энфлюрана (при 
необходимости);
6. Комплект «Датчик кислорода» дА 4.078.003, в составе:
6.1. Кабель дА 4.858.147;
6.2. ООМ103-1 - Датчик кислорода, производства EnviteC-Wismar GmbH, Гер.мания;
6.3. Пакет с замком (Zip lock) 200x300 мм, 32 мкм;
7.1 Комплект «Газоанализ прямого потока» дА 4.078.005-01, в составе (при 
необходимости):
7.1.1 Кювета капнографа IRMA Airway Adapter Adult/Pediatric CAT.n o . 106220, 
производства PHASEIN АВ/ Masimo, Швеция (при необходимости);
7.1.2 «IRMA АХ-г» или «IRMA С02» - Газоанализатор, производства PHASEIN 
АВ/ Masimo, Швеция (при необходимости);
7.2 Комплект «Газоанализ прямого потока» дА 4.078.036. в составе (при необходимости):
7.2.1 Кювета Adult'Pediatric airway adapter AneSure™ mAl (С А Т ^ й ;^ 8 5 6 0 ) . 
производства Beijing Kingst Commercial&Trade Co.. Ltd., К и ^ ^ (^ и Ц ^ 5 ^ р д и м о с т и );
7.2.2 Кювета Infant airway adapter AneSure'^^ m AlN (САГ.]>Г0;668561),' прб1т о д с т в а  
Beijing Kingst Commercial&Trade Co., Ltd., Китай (при н^бхо^^йс^ети),
7.2.3 «AneSure'*"^-M»- Газоанализатор (CAT.NO.668550),?npoH3iiO4cfB’a Beijing Kingst 
Commercial&Trade Co., Ltd.. Китай (при необходимости)*;
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения . Павлюков
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ФЕДЕР.^ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.ЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 03 декабря 2024 года 2018/7255

Лист 2

8. Комплект «Присоединительный^) дА 4.078.008 в составе:
8.1. Шланг 02 дА 6.450.006;
8.2. Шланг N2O дА 6.450.007;
8.3. Шланг Air дА 6.450.008;
8.4. Разъём пневматический «N2O» дА 6.454.063;
8.5. Разъём пневматический «Air» дА 6.454.064;
8.6. Разъём пневматический «О?» дА 6.454.065:
8.7. Штуцер дА 6.454.072;
8.8. Датчик потока дА 2.832.007;
8.9. Конглф дыхательный КД - "МС-1", производства ООО «Медсиликон»;
РУ № Ф С Р 2010/07116;
8.10. Шнур сетевой ПК 3x0.75, 2.5м, Еврокабель, 220В, 5А;
8.11. Шланг эвакуации газов, 5 м. производства T.S.G. / Camozzi Spa, Италия;
9. Комплект «Упаковка» дА 4.078.010:
10. Экспл}^атационная документация:
10.1. Руководство по эксплуатации дА2.932.015 РЭ;
10.2. Пакет с замком (Zip lock) 20х25см, 32 мкм;
Принадлежности:
1. Комплект «ЗИП» дА 4.078.009 в составе:
1.1. Мешок контрольный дА 5.887.614;
1.2. Мембрана дА 7.010.012;
1.3. Кольцо дА 7.010.015:
1.4. Вставка ПДКВ дА 8.230.028;
1.5. Адсорбер дА 2.966.005;
1.6. Пакет с замком (Zip lock) 70x100 мм, 32 мкм;
1.7. Пакет с замком (Zip lock) 200x300 мм, 32 мкм.
П. Аппарат для ингаляционного наркоза «Орфей-М-02» (д.А2.932.015-01 - исполнение с 
механическим блоком смешения медицинских газов, с газоанализатором бокового 
потока) в составе:
1. Платформа аппарата дА2.932.013:
2. Испаритель анестетиков Sigma Delta с принадлежностями:
(I.) Испаритель анестетиков Sigma Delta, вариант исполнения - 1. Испаритель Sigma Delta 
для Галотана (при необходимости);
3. Испаритель анестетиков Sigma Delta с принадлежност^щ^^
(I.) Испаритель анестетиков Sigma Delta, вариант и р ^ ^ [е й и я ^ ч -^ ^  Sigma Delta
для Изофлюрана (при необходимости);
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения  ̂ ^
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ФРЛР.Р,Й.ЙЬНАЯ СЛУЖБА ПО НДДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕН11Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 03 декабря 2024 года № РЗН 2018/7255

Лист 3

4. Испаритель анестетиков Sigma Delta с принадлежностями:
(I.) Испаритель анестетиков Sigma Delta, вариант исполнения - 4. Испаритель Sigma Delta 
для Севофлюрана (при необходимости);
5. Испаритель анестетиков Sigma Delta с принадлежностями, (I.) Испаритель анестетиков 
Sigma Delta, варианты исполнения: 2. Испаритель Sigma Delta для Энфлюрана (при 
необходимости);
6. Комплект «Газоанализ бокового потока» дА 4.078.006 в составе:
6.1. Кронштейн дА 6.139.028;
6.2. Линия отбора пробы Sainplin line with male Luer Lock connector 108210 (трубка 
отведения Nomoiine с коннектором Луер-Лок), производства Dixion GmbH, Германия, 
или Artema Medical АВ. Швеция, или Edan Instruments Inc.. Китай, или Phasein АВ, 
Швеция, или EnviteC-Wismar GmbH, Германия;
6.3. Крепление газоана^тизатора дА6.275.009 (в составе с газоанализатором «ISA OR+» 
(Masinio));
6.4. Пакет с замком (Zip lock) 200x300 мм,32 мкм;
7. Комплект «Присоединительный» дА 4.078.008 в составе:
:7.1. Шланг 02 дА 6.450.006;
7.2. Шланг N2O дА 6.450.007;
7.3. Шланг Air дА 6.450.008;
7.4. Разъём пневматический «N2O» дА 6.454.063;
7.5. Разъём пневматический «Air» дА 6.454.064;
7.6. Разъём пневматический «О2» дА 6.454.065;
7.7. Штуцер дА 6.454.072;
7.8. Датчик потока дА 2.832.007;
7.9. Конту'р дыхательный КД - "МС-1", производства ООО «Медсиликон»;
РУ № Ф С Р 2010/07116;
7.10. Шну'р сетевой ПК 3x0.75, 2.5м, Еврокабель, 220В, 5А;
7.11. Шланг эвакуации газов, 5 м, производства L.S.G. / Camozzi Spa, Италия;
8. Комплект «Упаковка» дА 4.078.010;
9. Эксплуатационная документация:
9.1. Руководство по эксплуатации дА2.932.015 РЭ;
9.2. Пакет с замком (Zip lock) 20х25см,
Принадлежности:
1. Комплект «ЗИП» дА 4.078.009 в составе:
1.1. Мешок контрольный дА 5.887.614;
1.2. Мембрана дА 7.010.012;

32 мкм;
.'V---:, ’■•••л--:
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Заместитель руководителя Федеральной службьгЧ( 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю . Павлюков Ч  
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 03 декабря 2024 года № РЗН 2018/7255

1.3. Кольцо дА 7.010.015;
1.4. Вставка ПДКВ дА 8.230.028;
1.5. Адсорбер дА 2.966.005;
1.6. Пакет с замком (Zip lock) 70x100 мм, 32 мкм;
1.7. Пакет с замком (Zip lock) 200x300 мм, 32 мкм.
III. Аппарат для ингаляционного наркоза «Орфей-М-03» (дА2.932.015-02 - исполнение с 
электронным блоком смешения медицинских газов, с датчиком кислорода и, при 
необходимости, газоанализатором прямого потока) в составе:
1. Платформа аппарата дА2.932.016;
2. Испаритель анестетиков Sigma Della с принадлежностями:
(!.) Испаритель анестетиков Sigma Delta, вариант исполнения - 1. Испаритель Sigma Delta 
для Галотана (при необходимости);
3. Испаритель анестетиков Sigma Delta с принадлежностями:
(I.) Испаритель анестетиков Sigma Della, вариант исполнения - 3. Испаритель Sigma Delta 
для Изофлюрана (при необходимости);
4. Испаритель анестетиков Sigma Delta с принадлежностями:
(I.) Испаритель анестетиков Sigma Delta, вариант исполнения - 4. Испаритель Sigma Delta 
для Севофлюрана (при необходимости);
5. Испаритель анестетиков Sigma Delta с принадлежностями, (I.) Испаритель анестетиков 
Sigma Delta, варианты исполнения: 2. Испаритель Sigma Delta для Энфлюрана (при 
необходимости);
6. Комплект «Датчик кислорода» дА 4.078.003, в составе:
6.1. Кабель дА 4.858.147;
6.2. ООМ103-1 - Датчик кислорода, производства EnviteC-Wismar. GmbH, Германия;
6.3. Пакет с замком (Zip lock) 200x300 мм, 32 мкм;
7.1 Комплект «Газоанализ прямого потока» дА 4.078.005-01, в составе (при 
необходимости):
7.1.1 Кювета капнографа IRMA Ainva}^ Adapter AdultTediatric CAT.NO. 106220, 
производства PHASEIN АВ/ Masimo, Швеция (при необходимости);
7.1.2 «IRA'IA АХ+» или «IRMA С02» - Газоанализатор, производства PHASEIN 
А В /Massimo, Швеция (при необходимости);
7.2 Комплект «Газоанализ прямого потока» дА 4.078.Q^#^fi^cS3S':^(npH необходимости): 
7.2.1 Кювета Adult/Pediatric airway adapter AmeSure'’̂ ^^f^T'(CAT:1S^!6j58560),
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Beijing Kingst Comniercial&Trade Co., Ltd.. Китай (при н е 6 б х о д ^ о с ^ ) |
Заместитель руководителя Федеральной с.тужбы ;У- 'г
по надзору в сфере здравоохранения Ч * Д.Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛ\7КБА ПО Н.\ДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНААЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
I К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 03 декабря 2024 года № РЗН 2018/7255

Лист 5
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7.2.3 «AneSiire™-M»- Газоанализатор (CAT.NO.668550), производства Beijing Kingst 
Commercial&Trade Co., Ltd., Китай (при необходимости);
8. Комплект «Присоедашительный» дА 4.078.008 в составе:
8.1. Шланг 02 дА 6.450.006;
8.2. Шланг N2O дА 6.450.007;
8.3. Шланг Air дА 6.450.008;
8.4. Разъём пневматический «N2O» дА 6.454.063;
8.5. Разъём пневматический «Air» дА 6.454.064;
8.6. Разъём пневматический «О2» дА 6.454.065;
8.7. Штуцер дА 6.454.072;
8.8. Датчик потока дА 2.832.007;
8.9. Контур дыхательный КД - "М С-Г\ производства ООО «Медсиликон»;
РУ №  ФСР 2010/07116;
8.10. Шнур сетевой ПК 3x0.75, 2.5м, Еврокабель. 220В, 5А:
8.1 Г Шланг эвакуации газов, 5 м. производства T.S.G. / Camozzi Spa, Италия;
9. Комплект «Упаковка» дА 4.078.010;
10. Эксплуатационная документация:
10.1. Руководство по эксплуатации дА2.932.015 РЭ;
10.2. Пакет с замком (Zip lock) 20х25см. 32 мкм;
Принадлежности:
1. Комплект «ЗИП» дА 4.078.009 в составе:
1.1. Мешок контрольный дА 5.887.614;
1.2. Мембрана дА 7.010.012;

Л'1 ■ 1.3. Кольцо дА 7.010.015;
Г г  1.4. Вставка ПДЬСВдА 8.230.028;

’ 1.5. Адсорбер дА 2.966.005;
;>) •: 1.6. Пакет с замком (Zip lock) 70x100 мм, 32 мкм;

1.7. Пакет с замком (Zip lock) 200x300 мм. 32 мкм.
IV. Аппарат для ингаляционного наркоза «Орфей-М-04» (дА2.932.015-03 - исполнение с 
электронньгм блоком смешения медицинских газов, с газоанализатором бокового потока) 
в составе:

j' 1. Платформа аппарата дА2.932.016;
2. Испаритель анестетиков Signia Delta с пpинaдлeжнOj9fI^ i^ f ;22y4ДЛ:^  ̂ ^
(I.) Испаритель анестетиков Sigma Delta, вариант исц^лнёцвд.д!. Йсцфдтель Sigma Delta / у  
для Галотана (при необходимости);
3. Испаритель анестетиков Sigma Delta с принадлеж^бстямц::;!,^-.
Заместитель руководителя Федера.-тьной службы  ̂а
по надзору в сфере здравоохранепия /  V Павлюков
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ФЕДЕР.>\.ЛЬПАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕШ1Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 03 декабря 2024 года №  РЗН 2018/7255 

;| "/j Лист 6

; '' (I.) Испаритель анестетиков Sigma Delta, вариант исполнения - 3. Испаритель Sigma Delta
'' •; для Изофлюрана (при необходимости);

I ; ' 4. Испаритель анестетиков Sigma Delta с принадлежностями:
LN\ I (I.) Испаритель анестетиков Sigma Delta, вариант исполнения - 4. Испаритель Sigma Delta
f S y  ' Д-тя Севофлюрана ( при необходимости):

5. Испаритель анестетиков Sigma Delta с принадлежностями, (I.) Испаритель анестетиков
Sigma Delta, варианты исполнения: 2. Испаритель Sigma Delta д-тя Энфлюрана (при 
необходимости);
6. Комплект «Газоанатиз бокового потока» дА 4.078.006 в составе:

. 6.1, Кронштейн дА 6.139.028;
6.2. Линия отбора пробы Samplin line with male Luer Lock connector 108210 (трубка 
отведения Nomoline с коннектором Луер-Лок). производства Dixion GmbH. Германия,

1 д \ ■ или Artema Medical AB, Швеция, или Edan Instruments Inc., Китай, или Phasein АВ,
гД/ i :  Швеция, или EnviteC-VV'ismar GmbH. Германия:

6.3. Крепление газоанализатора дА6.275.009 (в составе с газоанализатором «ISA 0R+»
, (Masimo)):

6.4. Пакет с замком (Zip lock) 200x300 мм,32 мкм;
; 7. Комплект «Присоединительный» дА 4.078.008 в составе:

7.1. Шланг 02 дА 6.450.006;
> ‘ 7.2. Шланг N 2O дА 6.450.007;

I  7.3. Шланг Air дА 6.450.008;
7.4. Разъём пневматический «N2O» дА 6.454.063;
7.5. Разъём пневматический «Air» дА 6.454.064;
7.6. Разъём пневматический «О2» дА 6.454.065;
7.7. Штуцер дА 6.454.072;
7.8. Датчик потока дА 2.832.007;
7.9. Конту^р дыхательный КД - "МС-Гк производства ООО «Медсиликон»;
РУ № Ф С Р 2010/07116;

' 7.10. Шнур сетевой ПК 3x0.75, 2.5м, Еврокабель, 220В. 5А;
! 7.] 1. Шланг эвакуации газов, 5 м. производства T.S.G. / Camozzi Spa, Италия;
i 8. Комплект «Упаковка» дА 4.078.010;

9. Эксплуатационная доку^ментация;
I; 9.1. Руководство ПО эксплуатации дА2.932.015 РЭ;

9.2. Пакет с замком (Zip lock) 20х25см, 32 мкм;
Принадлежности:
1. Комплект «ЗИП» дА 4.078.009 в составе:

■ , : За.меститель руководителя Федеральной службь1у^ ,̂^
по надзору в сфере здравоохранения ‘ Ж Д*Ю. Павлюков

- ■ ' ■

0 1 5 2 8 8 4

1



\

•Л-J

ч
- f l .

-•! 
J \ 
' ч!l

Г

I ■ -Я!

\

Л '-i
: Г

Ш
■ ■ \ 

t

- -i
• J

-Г /

/ 1

ФЕДЕР.\.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗД]^АВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 03 декабря 2024 года РЗН 2018/7255

Лист 7

Мешок контрольный дА 5.887.614;
2. Мембрана дА 7.010.012;
3. Кольцо дА 7.010.015;
4. Вставка ПДКВ дА 8.230.028;
5. Адсорбер дА 2.966.005;
6. Пакет с замком (Zip lock) 70x100 мм, 32 мкм;
7. Пакет с замком (Zip lock) 200x300 мм, 32 мкм;

Место производства:
1. АО ’’Красногвардеец", Россия, 195009, Санкт-Петербург, ул. Комсомола, д. 1-3, 
лит. АД. помещ. ЗН; 4Н; 5Н; 6Н: 7Н; 8Н: 9Н; ЮН; 12Н; 13Н; 14Н; 15Н; 16Н: 17Н: 18Н; 
19Н; 20Н; 21Н; 22Н; 23Н; 1ЛК; 2ЛК; ЗЛК; 4ЛК.
2. АО "Красногвардеец", Россия. 195009, Санкт-Петербург, ул. Комсомола, д. 1-3,
лит. Р. помещ. 4Н; 5Н.
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