
ФДЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
 ̂ (РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 03 сентября 2015 года № ФСР 2012/13421
На медшщнское изделие
Аппарат искусственной вентиляции легких «Фаза-5-01»
по ТУ 9444-007-^7509215-2011 в трех вариантах исполнения

Настоящее регистрационное удостоверение вьщано
                                                           
                    
                                                                         

Произ:^одйтель
                                                          
                   
                                                                         

„Место производства медицинского изделия
                                                                         

Номер регистрационного досье № РД-8311/35352 от 24.08.2015

Вид медицинского изделия 274590

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 94 4460

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах

приказом Росздравнадзора от 03 сец
допущено к обращению на террито

Руководитель Федеральной служ1
по надзору гВ сфере здравоохранен

I

М.А. Мурашко
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&ШУ
СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
Щ Р О Ш О М У  УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА «ЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
,от 03 сентября 2015 года № ФСР 2012/13421

Л ист 1

эеййдеяие

т
[ой вентиляции легких «Фаза-5-01»

109215-2011 и  трех вариантах исполнения:
шной вентиляции легких «ФАЗА-5-01» РП5.01-00.000-01,

f  06-01.000;
Р Ш  Л0-04.000;
5.14-00.000;

РП5.15-01.000;
Щ б -б 2 .0 0 0 ;

т а ю ;
«)|© ,953;
ереходная РП4.19-00.350;
!Дохранител]^Йй РП4.19-00.510; 
миТельная РП4.19-00.507; 
с л о р о ^  Pn9vl 9-00.410;
;йси азота РП9.19-00.410-01; 

кислорода РП9.19-00.430;
Закиси азота РП9.19-00.430-01;
11.19-01,050;
1 U 9 -0 1 .050-01;

РП 21.00-01.520-01;
Ёо?фанительн1Дй ДВ5.890.002;

;ательного контура для аппаратов ингаляционного наркоза и 
вентиляции легких КД - «МС-1», производства ООО «Медсиликон»,

Россия;
- Адаптеры, производства фирмы «Ковидиен Ллс».; США; Mallinckrodt Dar S.r.L., 

^■^Итали5|; *
" - Переходники, производства фирмы «Flexicare Medical Limited», Великобритания;
^  Мешки дыхательные, производства фирмы «Ковидиен Ллс»., США; Mallinckrodt ВШ:

I - . S.T.L, -да— ^  о г т;г
<<КсжидЕ^#’Р^^^з^^^^^Ма11шскго(11 Dar S.r.L., Италия,

для йзмерпгния^^§^^а' №Шг^!й?^^й^оты следования дыхательных
вентиляции л е г ^ ^ ^ ^ в ё |Р |||Ш |в ^ ^ ^ о л и Д " 9 9 0 » , производства

Лаб.», Россия;
кислорода Электре эвых Смесей

по |;фере здравбохранени^^^^; М ураш ко

0 0 1 6 4 7 8

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



“4 ^ ?  ^  ̂ i''4i||;

I 'T  T

-V ;
; '^ ''

СЛУЖБА n o  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

. “_î  ч

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 03 сентября 2015 года № ФСР 2012/13421

Лист 2

10НН0Г0 наркоза и искусственной вентиляции легких «ГКМП-02- 
йгОдства ЗАО «ИНСОВТ»^ Россия.

^нной вентиляции легких «ФАЗА-5Р-01» РП5.01-00.000-01, с

11.06-01.000;
,№ 5.10-04.000;

^ Й 5 . 14-00.000;
Л6-02.000; '  ^

П ереходная Р Щ .19-00.350;
’̂ дохранительнь1Й № 4-19-00.510;

Мнительная РП4.19-00.507; 
ислородаРП9.19-00.410; - j

^Ь ислорода РЙ9.19-00.430;
" 11.19-01.050;

Ц П  11.19-01.050-01;
^ о й Р П 2 1 .00-01.520-01;
карательн ого  контура для аппаратов ингаляционного наркоза и

вентиляции легких КД - «МС-1», производства ООО «Медсиликон»,
яЭг̂:§

-"Aaarfte^t; производства фирмы «Ковидиен Ллс».; США; Mallinckrodt Dar S.r.L.,

4'<-Йере?%^йй1си производства фирмы «Flexicare Medical Limited», Великобритания; 
^-Неписй рхател ьн ы е , производства фирмы «Ковидиен Ллс»., США; Mallinckrodt Dar 
>,8.г.Ь.,-Й^дая;
^ - ВрДЮМ|Й^тщафровой для измерения объема вьщоха, частоты следования дыхательных 

й^Й яугной вентиляций легких в составе А ИВЛ «ВолиД-900», производства 
Лаб.», Россия;

О ^ 0|щ ^ а |‘ор ш слсрода электрохимический вдыхаемых газовых смесей к ^
]^1:$шционного наркрза и йскусственной вентиляции легких «ГКМП-Л2- 

ЗАО «ЙЙСОВТ», Россия.
вентиляций легких «ФАЗА-5НР-01» РП5.01-00.000-01, с

V ------------- .  .  -------
■jB^Pn5.06-01.000; 

ель Ш 5 .10-04.000; 
Ш с Г ( ^ К  ,РШ. 14-00.000; 

,Д |^ |Э ^РП 5.16-02.000; 
] ^ 1щ |^ '^ ^ '< ^ д е р а л ь н о й  слу 

здравоохране

j a W
fn^f

1 \>̂
 » о 1

М.А. Мураишо
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ , V
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

.

ПРИЛОЖЕНИЕ 1

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 03 сентября 2015 года № ФСР 2012/13421

Лист 3

- Адсорбе|)РП5Л7-01.000; '
- Приставка наркозная РП5.18-05,000;
- Блок электроники РП5.18-05.200;
- Тройник РП5.00-00.952;
- Стакан РП5.00-00.953;
- Магистраль переходная РП4.19-00.350;
- Угольнике предохранительный РП4.19-00.510;
- Трубка соединительная РП4.19-00.507;
- Шланг для кислорода РП9.19-00.410;
- Шланг для закиси азота РП9.19-00.410-01;
- Штуцер для кислорода РП9.19-00,430;
-Ш туцердля закиси азотаРП9.19-00.430-01; •
- Угольник РП 11.19-01.050;
- Угольник РП 11.19-01,050-01; 7
- Кабель сетевой РП21.00-01,520-01;
- Комплект дыхательного контура для аппаратов ингаляционного наркоза и 
искусственной вентиляции легких КД - «МС-1», производства ООО «Медсиликон», 
Россия;
- Адаптеры, производства фирмы «Ковидиен Ллс».; США; Mallinckrodt Dar S.r.L.,
Италия; ’
•» Переходники, производства фирмы «Flexicare Medical Limited», Великобрйтвнця^
- Мешки дыхВтельные, производства фирмы «Ковидиен Ллс»,, США; МаШпсЬтоф Dar, 
S.r.L., Италия;
- Маски, производства фирмы «Ковидиен Ллс».; США; Mallinckrodt Dar S.rX., ИтаЛ!^.
- Волюметр цифровой для измерения объема выдоха, частоты следования дыхателы&й
циклов и минутной вентиляции легких в составе А ИВЛ «ВолиД-900», производства -
ООО «РедХакер Лаб,», Россия;
- Газоанавизатор кислорода электрохимический вдыхаемых газовых смесей к s  
аппаратная ингаляционного наркоза и искусственной вентиляции легких «ГКМП-62- 
ИНСОВЛ», производства ЗАО «ИНСОВТ», Россия.

Руководалгель Ф едеральной сдужЧ 
по надзору в сфере здравоохранен! М.А. Мурадако
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