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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 25 апреля 2016 года № РЗН 2015/2451'
На медицинское изделие
Комплекс суточного мониторирования ЭКГ и АД «Медиком-комби» 
по ТУ 9442-001-86580521-2014

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственностью "МЕДИКОМ"
(ООО "МЕДИКОМ"), Россия,
117186, Москва, ул. Нагорная, д. 31, корп. 6, оф. 13

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "МЕДИКОМ"
(ООО "МЕДИКОМ"), Россия,
117186, Москва, ул. Нагорная, д. 31, корп. 6, оф. 13

Место производства медицинского изделия 
115280, Москва, ул. Новоостаповская, д. 6А, стр. 1

Номер регистрационного досье № РД-10939/13041 от 12.04.2016

Вид медицинского изделия 291620

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26 

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 94 4280 

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 4 листах

Приказом Росздравнадзора от 25 апр  ̂
допущено к обращению на территор!

Руководитель Федеральной служ' 
по надзору в сфере здравоохранен М.А. Муращко
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ФНД£1^АЛЪНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 25 апреля 2016 года

На медиданское изделие
Комплекс еуТочяого мониторирования ЭКГ и АД «М едиком-комби» 
по ТУ 9442-601-8658052Ь2Ш4:
1. Кбмпде1сс суточного мониторирования ЭКГ и АД «Медиком-комби» 
е регистратором ИН-33:
- регистратор ИН-3 3 -1 Шт.;
- кабель И]3^|иейтаИН‘гЗ 3-3 -1  шт.;
4 кабель интерфейсный ИН-33 -1  шт.;
- электрОд^гЭЙГ одноразовые F9049 («ФИАБ СпА», Италия) -100 шт.;
- иешл С йодсннм Й илечевым ремнями для регистратора И Н -33 -1 шт.;
- аккумулятор «УАк т а » типоразмер АА, 1,2 В, не менее 2700 мАч - 2 шт.;
- з^яД ное устройство «Х-1800» («Kweller», Германия) -1  шт.;
- карта памяти Transcend liiiero SD, 8 Gb («Transcend», Тайвань) -1 шт.;
2 СП дисС С йрОграммнБШ обеспечением «Winlcar» -1  шт.;
- руково!дСтйб по эксплуатации МТКБ.941111.006РЭ -1  шт.;
- п аеи о р д Ш Й -9 4 1 1 1Т006ПС -1
2 Комплекс суточного мониторирования ЭКГ и АД «Медиком-комби» 
с регистратором КР-02: 

yvperHCTp^Op КР-02 -1  шт.;
- Кабель пациента КР-03-3 -1  шт.;
- кабель пациента КР-03-12 -1  шт.;
- кабель интерфейсный КР-03 -1  шт.;
- электроды ЭКГ одноразовые F9049 («ФИАБ СпА», Италия) -100  шт.;
- чехол с цоясньш и плечевым ремнями для регистратора КР-02 -1 шт.;
- аккумулятор «V АКТ А» типоразмер АА, 1,2 В, не менее 2700 мАч - 4 шт.;
- зарядное устройство «X-1800» («Kweller», Германия) -1  шт.;
- карта памяти Transcend nricro SD, 8 Gb («Transcend», Тайвань) -1  шт.;
- С р  диск с программным обеспечением «DiaCard» -1  шт.;
- руководство по эксплуатации МТКБ.941111.006РЭ1 -1  шт.;
- руководство йользователя МТКБ.941111.006Д1;
- паспорт MTKS.941111:0О6ПС -Т шт.
3. Комплекс суточного м ониторироваш ш ^^^^^й^М едиком -ком би»
с регистратором МД-0 Г.
^регистратор МД-01 -1  шт.; 
у кабель В «Flextron
- манжета гфевматическая взросл 
Руководитель Федеральной служ’ 
по надзору в сфере здравоохранен

сия) -1 шт.;

М.А. М ураш ко 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
^ (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

от 25 апреля 2016 года № РЗН 2015/2451
Лист 2

1 шт.;
" 4 шт.;

- манжета пневматическая взрослая средняя 28-40 см - 1 шт.;
-ш ланг йоздушный -1  щт.;
- чехол е поясньш и плечевым ремнями для регистратора МД-01 -1  шт.;
- аккумулятор kVARTA» типоразмер АА, 1,2 В, не менее 2700 мАч - 4 шт.;
- зарядное устройство «Х-1800» («Kweller», Германия) -1  шт.;
- CD диск-С программным обеспечением «ORMAD» - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации МТКБ.941111.006РЭ2 -1  шт.;
- руководетво пользователя МТКБ.941111.006Д2; 
f nacnopi^^ МТКБ.941111 ДОбПС -1  шт^
4. К ош лй ке^точн ого  мониторирования ЭКГ и АД «Медиком-комби» 
с регйстр4гс4 о̂1пМ Д -01М:
- регистратор МД-01М -1  шт.;
- кабель В «Plextron», длина 1 м («Компания Ф-центр», Россия) -1  шт.;
-лйанжеташфвматическая взрослая малая 24-32 см 1 шт.;
- манжета пневматическая взрослая средняя 28-40 см -1  шт.;
-•шланг йсШ1)гц1НьЙ ^
- датчик тойов Короткова со шлангом воздушным -1  шт.;
- чехол е поясным и плечевым ремнями для регистратора МД-01М ■
- аккумулятор «У ART А» типоразмер АА, 1,2 В, не меНее 2700 мАч 

зарядное устройство «Х-1800» («Kweller», Германия) -1  шт.,
- CD ДИСК с Программным обеспечением «ORMAD» - 1 шт.;
- рукойбДетво но эксплуатации МТКБ.941111.006РЭ2 -1  шт.;
- руководство пользователя МТКБ.941111.006Д2;
- паспорт МДЙБ.941111.006ПС -1  щт.
5. Компяркс суточного мониторирования ЭКГ и АД «Медиком-комби» 
с регйстратором КР-03:
- регистратор КР-03 -1  шт.,;
- кабель пациента КР-03-3 - 1 шт.; 
г кабель пациента КР-03-12 -1  шт.;
- Кабель интерфейсньш КР-03 -1  шт,;
- манжета Пневматическая взрослая малая 24-32 см -1  шт.;
- манжета пневматическая взрослая 1 щт.;
-шлангноздугпный- 1 шт.; ^
- электроды ЭКГ одноразовые шт.;
- чехол ̂ поясным и плечевым р е м и ш  ^
 ̂аккум)шят0р «УАКТА» типораз>^^<А /^Й 5В ьш ::М е1|^1^ мАч - ^0 т .;

Руководйредь Ф едеральной 
по надзору в сфере здравоохранеш&4.^^э' ^ ^  М.А. ураш ко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

п г а 1 ож Е Н ^

от 25 апреля 2016 года № РЗН 2015/2451
Лист 3

1 шт.;
- зарядное устройство «Х-1800>> («Kweller», Германия) -1  шт.;
- карта памяти Transcend micro SD, 8 Gb («Transcend», Тайвань)
- CD диск e программным обеспечением «DiaCard» 1 шт.;
- руководство по эксплуатации МТКБ.941 111.006РЭ1 - 1 шт.,
- руководство цользователя МТКБ.941111.006Д1;
- паспорт MTJCB.941111.006ПС -1  шт.
6. Комплекс суточного мониторирования ЭКГ и АД «Медиком-комби» 
с ретжстратором КР-04:
- регистраС0кКРО4 -1  шт.;
- кабель пациента КР-03-3 - 1 nix.;
- кабель пациента КР-03-12 -1  шт.;
г кабель:йн|ерфейсный КР-03 -1  шт.;
- манжета пневматичЬская Взрослая малая 24-32 см -1  шт.;

}^айжета тнтевматическая взрослая средняя 28-40 См -1  шт.;
- шДанг возД)»чцньтй -1  шт.;
- датчик Т р и #  Короткова со шлангом воздушньш г 1 шт.;
- эДек1Т10|Йи 5КГ^^Ь^ F9049 («ФИАБ СпА», Италия) -100  шт.;
- чехол с поасньЕМ и цлечевьда ремнями для регистратора КР-03 -1 шт.,
> аккумулятор «VARTA» типоразмер АА, 1,2 В, не менее 2700 мАч - 4 шт.,
- зарядаре устройство «Х-1800» («Kweller», Германия) -1  шт.;
- карта йамяти franscend micro SD, 8 Gb («Transcend», Тайвань) -1  шт.,
- CD диск с программнь1м обеспечением «DiaCard» -1  шт.;
- руководство По эксплуатации МТКБ.941111.006РЭ1 -1  шт.;
- руководство пользователя МТКБ.941111.006Д1;
- паспорт МТКБ.941111.006ПС -1  шт.
7. Комплекс суточного мониторирования ЭКГ и АД «Медиком-комби»

: с регистратором КР-05:
- региетраТрр КР-бЗ -1  Шт.;
^кабель пациента КР-03-3 -1 шт.;
- кабель пациента КР-03-12 -1  шт.; 

кабель интерфейсный КР-03 -1  шт.;
- манжета пневматическая взрослая мал£
- манжетатшевматическая взрослая cj
- шланг воздушный -1  шт.;

L -1 шт,;
Л шт.;

■ >6̂

;- датчик Тонов Короткова со щланг| 
- датчик Sp02 («Beijing Choice EleT 

ф,едеральной'слу5 
по надзору в сфере здравоохране!

гтай)-1
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(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

ШМЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 25 апреля 2016 года № РЗН 2015/2451

'г г

: - M eKtposbi^KT одноразовые Е9049 («ФИАБ СпА», Италия) -100  шт.;
^ чехол с вбДсДьщ^ и ремнями для регистратора КР-05 -1  шт.,

- a K K p iy W p  <<¥ARTA» типоразмер АА, 1Д В, не менее 2700 мАч - 4 шт.; 
 ̂зарядное устройство «Х-1800» («JCweller», Германия) -1  шт.,

- карта идИяТ^й Ttaiiscend ш1сго SD, 8 Gb («Transcend», Тайвань) - 1 шт.,
, .̂ СИ даекЬ проТраммньхМ обеспечением «DiaCard» -1  шт.;
:  ^«-.руконОДетно йо эксплуатации^ -1  hit.;
' - рукевод^Йб)Пол1йователя МТКБ.941111.006Д1;

-  па^орТЙТКШ -9411 i 1.006П

-f-Ar*-.-': V .

л  V

-  ' Руководитель федеральной cj
; г по надзору в сфере зДpaвooxpa^
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Лист 4

М.А. Мурашко 
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