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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА n o  НДЦ30РУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
И СОЦИАЛЬНОГО РАЗВИТИЯ 

FEDERAL SERVICE OF HEALTH CARE AND SOCIAL DEVELOPMENT CONTROL

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
REGISTRATION CERTIFICATE

от 26 мая 2008 года

№ ФСЗ 2008/01782
срок действия: не ограничев.

Настоящее удостоверение вьщано 
ЗАО «Медянтехннвес1>9 Россия,
105082, Москва, Спартаковский аер  ̂д. 2, стр. Э
и подгвервдает, что изделие медицинского назначениям (изделие медицинской 
техники)
Устройство реанимацвовное для ручное вевтвляцвв легких SbineBall:
ENT-1015 SBLICONE, ENT-1022 SILICONE, ENT-1024 SILICONE в следующей 
комплектацвв с прввадлешостямв ( см. прнложевве на t лвсте): 
производства
Энтер Медикал Корворейшв, Тайвань, Китайская Республика,
Enter Medical Corporation  ̂№ 16-1, Lane 564, Wen Hua San Road,
Gni Skan Xiang, Tao Ynan Hsien, Taiwan, RO.C.

класс потенциального риска 2a ОКП944460

соответствующее комплекту регистрахщонной докумекгации

КРД № 10776 от 13.03.2008

приказом Росздравнадзора от 26 мая 2008 года № 4002-Пр/08 

разреш^о к импорту» продаже и применению на территории Российской
Федерации

Руководитель Федеральной службы 
но надзору в сфере здравоохранения 
и социального развития

l l l l p -Ю р ге л ь

*гг' I?"":-

' Ж .

‘ Ш . ’
i

, Я  !

Ш 1

К ; ’

‘ C ' - C ' i

Ш /
4

.--\-

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



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
И СОЦИАЛЬНОГО РАЗВИТИЯ

FEDERAL SERVICE FOR SUPERVISION IN HEALTH CARE AND SOCIAL DEVELOPMENT

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

ATTACHMENT

Лист 1
№ ФСЗ 2008/01782

L Устройство реанимационное для ручной вентиляции легких ShineBall: ENT-1015 
SDLICONE, ENT-1022 SILICONE, ENT-1024 SILICONE в комплектации:
1.Маска
2.Мешок реанимационного аппарата.
3.Резервуар кислородный типа "4-РС. MODE".
4.Клапан выдоха.
5.Единичный нереверсивный клапан FLAKE.
6.Нереверсивный клапан COMPLETE.
7.1Слапан сброса давления.
8.Впускной клапан.
9.Двойной нереверсивный клапан COMPLETE.
10.Двойной нереверсивный клапан FLAKE.
11. Принадлежности:
1.Ротораспшритель винтовой.
2.Воздуховод.
3.Трубка кислородная.
4.Пластиковый саквояж.
З.Отсасьгоатель ручной.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения ! \ КВ. Юргель
и социального развития

26 мая 2008 года
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