
Выписка

из Государственного реестра медицинских изделий и организаций

(индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и

изготовление медицинских изделий, по состоянию на 17:01 13.04.2026 г.

(сформирована на интернет-портале Росздравнадзора)

1. Уникальный номер реестровой записи: 197476;

2. Статус: Действует;

3. Регистрационный номер медицинского изделия: ФСЗ 2011/10743 (ЕРУЛ - Г004-00110-

00/02917528);

4. Дата первичной государственной регистрации медицинского изделия: 29.09.2011;

5. Дата внесения изменений в медицинское изделие: 18.03.2026;

6. Период действия версии: с 18.03.2026;

7. Срок действия регистрационного удостоверения: Бессрочно;

8. Наименование медицинского изделия: Испаритель анестетиков Sigma Delta с

принадлежностями

1. Испаритель Sigma Delta для Галотана.

2. Испаритель Sigma Delta для Энфлюрана.

3. Испаритель Sigma Delta для Изофлюрана.

4. Испаритель Sigma Delta для Севофлюрана.

II. Принадлежности:

1. Съемные конусообразные соединители со страховочными зажимными скобами.

2. Адаптер для бутылей с Галотоном.

3. Адаптер для бутылей с Энфлюраном.

4. Адаптер для бутылей с Изофлюраном.

5. Адаптер для бутылей с Севофлюраном.

6. Сливной адаптер с ключом-фиксатором для бутылей с Севофлюраном.

7. Уплотнительное кольцо (2 шт.).



9. Наименование организации - уполномоченного представителя производителя (изготовителя)

медицинского изделия: ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ "МЕДЕС";

10. Место нахождения организации - уполномоченного представителя производителя

(изготовителя) медицинского изделия: 197374, ГОРОД САНКТ-ПЕТЕРБУРГ,УЛИЦА

МЕБЕЛЬНАЯ, ДОМ 12, КОРПУС 1 ЛИТЕР А, ПОМЕЩЕНИЕ 46Н ОФИС 503;

11. Юридический адрес организации - уполномоченного представителя производителя

(изготовителя) медицинского изделия: 197374, ГОРОД САНКТ-ПЕТЕРБУРГ,УЛИЦА

МЕБЕЛЬНАЯ, ДОМ 12, КОРПУС 1 ЛИТЕР А, ПОМЕЩЕНИЕ 46Н ОФИС 503;

12. Наименование организации - производителя медицинского изделия или организации

изготовителя медицинского изделия: Penlon Limited (Пенлон Лимитед);

13. Место нахождения организации - производителя медицинского изделия или организации

изготовителя медицинского изделия: Abingdon Science Park Barton Lane Abingdon Oxfordshire

OX14 3NB United Kingdom;

14. Юридический адрес организации - производителя медицинского изделия или организации

изготовителя медицинского изделия: Abingdon Science Park Barton Lane Abingdon Oxfordshire

OX14 3NB United Kingdom;

15. Страна организации - производителя медицинского изделия или организации - изготовителя

медицинского изделия: Соединенное Королевство;

16. ОКП/ОКПД2: 32.50.21.121;

17. Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с

номенклатурной классификацией медицинских изделий, утверждаемой Министерством

здравоохранения Российской Федерации: 2б;

18. Назначение медицинского изделия, установленное производителем: Sigma Delta испаритель

используется для внедрения в систему подачи газа в анестезиологические аппараты,

работающие на постоянном потоке газа, и напрямую связан с дебитомером и выходным

отверстием газа в аппарате. Испаритель не подходит для использования для "круговой"

дыхательной системе из-за сравнительно высокого внутреннего сопротивления. Его назначение

- обеспечение точной концентрации анестезиологических средств при подаче газа в

соответствии с запрограммированными настройками, когда поток газа между 0.2 и 25 л/мин.;

19. Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских

изделий, утверждаемой Министерством здравоохранения Российской Федерации: 168290;

215300; 282600; 299670;



20. Адрес места производства или изготовления медицинского изделия: Penlon Limited (Пенлон

Лимитед), Abingdon Science Park, Barton Lane, Abingdon, OX14 3NB, United Kingdom;

21. Сведения о взаимозаменяемых медицинских изделиях: ;

22. Модели медицинского изделия:

Код вида Наименование модели

168290 4. Испаритель Sigma Delta для Севофлюрана

215300 3. Испаритель Sigma Delta для Изофлюрана

299670 2. Испаритель Sigma Delta для Энфлюрана

282600 1. Испаритель Sigma Delta для Галотана

Выписка сформирована на официальном сайте Федеральной службы по надзору в сфере

здравоохранения в сети Интернет: https://roszdravnadzor.gov.ru/.

ДОКУМЕНТ ПОДПИСАН

ЭЛЕКТРОННОЙ ПОДПИСЬЮ

Сертификат: F671E30B77AF3D7D9A51F071091F24FAC690FB4A

Кому выдан: ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

Действителен с 2025-08-18 по 2026-11-11

https://roszdravnadzor.gov.ru/

