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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 01 сентября 2021 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
                                                  
                        
                                                  

Производитель
                                                 
                        
                                                  

Место производства медицинского изделия
                      
                                     

Номер регистрационного досье № РД-39617/107233 от 24.02.2021

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической
деятельности 26.60.12.129

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 21 листе

приказом Росздравнадзора от 01 сентября 2021 года№ 8338
допущено к обращению на территории Российской

Заместитель руководителя Федеральной службь!
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 01 сентября 2021 года № РЗН 2015/2451

Лиот 1

На медицинское изделие
Комплекс суточного мониторирования ЭКГ и АД «Медиком-комби»
по ТУ 9442-001-86580521-2014, в составе:
1. С регистратором ИН-ЗЗМ:
1. Регистратор ИН-ЗЗМ - 1 шт.
2. Карта памяти - 1 шт.
3. CD диск с программным обеспечением «Winicar» - 1 шт.
4. CD диск с программным обеспечением «DiaCard» - 1 шт. (при необходимости).
5. Персональный компьютер (ПК) - 1 шт. (при необходимости).
6. Принтер - 1 шт. (при необходимости).
7. Сетевой фильтр - 1 шт. (при необходимости).
8. Источник бесперебойного питания - I шт. (при необходимости).
9. Руководство по эксплуатации. Часть 1 - 1 шт.
10. Руководство пользователя. Часть 1 - 1 шт. (при необходимости).
] I . Руководство пользователя. Часть 3 - 1 шт.
12. Паспорт - 1 шт.
13. Расходные материалы.
13.1. Кабель ЭКГ трехэлектродный (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 
(при необходимости).
13.2. Кабель ЭКГ-Д трехэлектродный (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1| 
(при необходимости).
13.3. Кабель ЭКГ пятиэлектродный (производитель ООО «МЕДИКОМ». Россия) - 1 
(при необходимости).
13.4. Кабель ЭКГ-Д пятиэлектродный (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - Г 
(при необходимости).
13.5. Кабель ЭКГ семиэлектродный (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 i
13.6. Кабель ЭКГ-Д семиэлектродный (производитель ООО «МЕДИКОМ». Россия) -1 
(при необходимости).
13.7. Кабель ЭКГ десятиэлектродный (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 
(при необходимости).
13.8. Кабель ЭКГ-Д десятиэлектродный (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) -| 
(при необходимости).
13.9. Кабель интерфейсный (производитель ООО «МЕДИКрМ»,.Россия) - 1 шт.
13.10. Кабель связи регистратора с ПК для USB порта «USB 2Д)>,(производитель
«ПК Greenconnect». Россия) - 1 шт. (при необходимости).' '  ;
13.11. Переходник кабеля связи регистратора с ПК;!^.и§ЕЙрРфТ^ (,прои 

Заместитель руководителя Федеральной слуя^!
ПО надзору в сфере здравоохранения ДЮ - Павлю!
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 сентября 2021 года № РЗН 2015/2451

Ли( г 2

\)Ы>>

по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павли»! т
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ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.12. Блок сопряжения (Преобразователь «КИД-01») (производитель ООО «МЕДИК 
Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.13. Электроды ЭКГ одноразовые F9049 (взрослые) (производитель «ФИАБ СпА»,
Италия, РУ № ФСЗ 2010/07536 от 29.07.2010) - 50 шт. (при необходимости).
13.14. Электроды ЭКГ одноразовые PG10S (детские) (производитель «ФИАБ СпА», 11!гали(!,
РУ № ФСЗ 2010/07536 от 29.07.2010) - 50 шт. (при необходимости). ’
13.15. Чехол с поясным и плечевым ремнем для регистратора ИН-ЗЗМ (производител <
«ИП Галочкина». Россия) - 1 шт.
13.16. Аккумулятор VARTA 5706 (HR6) (производитель «VARTA Consumer batteries ' rmbP 
& Со. KGaA», ФРГ; «Union Suppo Battery (Liaoning) Co. Ltd.», Китай; «Shenzhen Higl^owe 
Technology Co., Ltd.». Китай; «Yiyang Corun Battery Co., Ltd.». Китай) - 2 шт.
13.17. Батарея ENERGIZER MAX LR6 (производитель «Energizer Brands LLC», США 
филиалы завода-изготовителя Сингапур, Китай, Швейцария, Япония, Индонезия. Гер1|̂ ани)[(, 
Гонконг, Соединенное Королевство) - 2 шт. (при необходимости).
13.18. Адаптер ААА (производитель ООО «МЕДИКОМ». Россия) - 2 шт.
(при необходимости).
13.19. Аккумулятор VARTA 5703 (HR03) (производитель «VARTA Consumer batteries 
GmbH & Со. KGaA», ФРГ; «Union Suppo Battery (Liaoning) Co., Ltd.», Китай; «Shenzh# 
Highpower Technology Co., Ltd.», Китай; «Yiyang Corun Battery Co., Ltd.», Китай) - 2 шЦ*.
(при необходимости).
13.20. Батарея ENERGIZER MAX LR03 (производитель «Energizer Brands LLC», США 
филиалы завода-изготовителя Сингапур, Китай, Швейцария. Япония. Индонезия. Герк^^ия, 
Гонконг, Соединенное Королевство) - 2 шт. (при необходимости).
13.21. Зарядное устройство для зарядки NiMH аккумуляторов ROBITON «Uni 1500/Fa; 
(производитель «Shun Shing Corporation Development Limited», Гонконг; «Minwa China 
(HuiZhou) Eleckronic Products Factori», Китай) - 1 шт. (при необходимости).
13.22. Адаптер беспроводной связи Bluetooth «USB-BT400» (производитель «ASUSTefe 
Computer Inc», Тайвань (Китай)) - 1 шт. (при необходимости).
13.23. Устройство для записи/чтения карт памяти (картридер) «BU-CR-110» (производ! 
«Shenzhen Newconn Technology Со., Ltd.», Китай; «Nippon Klick Systems LLP», СоедиН' 
Королевство) - 1 шт. (при необходимости).
13.24. Устройство записи/воспроизведения звука (компыотерная-гарнитура) «S-7-1» 
(производитель «A-FOUR TECH СО., LTD», Тайвань (Китай)) - 1 шт.
(при необходимости). -
II. С регистратором ИН-ЗЗТ: L ' о

Заместитель руководителя Федеральной службы
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 сентября 2021 года № РЗН 2015/2451
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1. Регистратор ИН-ЗЗТ - 1 шт.
2. Карта памяти - 1 шт.
3. Карта MicroSim - 1 шт.
4. CD диск с программным обеспечением «Winicar» - 1 шт.
5. CD диск с программным обеспечением «DiaCard» - 1 шт. (при необходимости).
6. Персональный компьютер (ПК) - 1 шт. (при необходимости).
7. Принтер - ] шт. (при необходимости).
8. Сетевой фильтр - 1 шт. (при необходимости).
9. Источник бесперебойного питания - 1 шт. (при необходимости).
10. Руководство по эксплуатации. Часть 4 - 1 шт.
11. Руководство пользователя. Часть 1 -1 шт. (при необходимости).
12. Руководство пользователя. Часть 3. - 1 шт.
13. Паспорт - 1 шт.
14. Расходные материалы.
14.1. Кабель пациента ИН-33-3 (производитель ООО «МЕДИКОМ». Россия) - 1 шт.
14.2. Кабель пациента И11-33-3-Д (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт| 
{при необходимости).
14.3. Электроды ЭКГ одноразовые F9049 (взрослые) (производитель «ФИАБ СпА», 
Италия, РУ № ФСЗ 2010/07536 от 29.07.2010) - 50 шт. (при необходимости).
14.4. Электроды ЭКГ одноразовые PG10S (детские) (производитель «ФИАБ СпА», Ит̂  
РУ № ФСЗ 2010/07536 от 29.07.2010) - 50 шт. (при необходимости).
14.5. Чехол с поясным и плечевым ремнем для регистратора ИН-ЗЗМ (производитель 
«ИП Галочкина», Россия) -1 шт.
14.6. Аккумулятор Li-ion ROBITON L14500 (производитель «Minwa China (HuiZhou) 
Eleckronic Products Factori», Китай; «Shenzhen Kingberry Electronic Technology Co., Ltd) 
Китай) - 2 шт.
14.7. Зарядное устройство для для Li-ion аккумуляторов ROBITON «Li500-2» 
(производитель «Minwa China (HuiZhou) Eleckronic Products Factori», Китай; «Shenzhei 
Kingberry Electronic Technology Co., Ltd», Китай) - 1 шт.
14.8. Устройство для записи/чтения карт памяти (картридер) «BU-CR-110» (произвол 
«Shenzhen Newconn Technology Со., Ltd.», Китай; «Nippon КИск Systems LLP», Соедиш 
Королевство) -1 шт. (при необходимости).
14.9. Устройство записи/воспрюизведения звука (компьютерная гарнитура) «S-7-1» 
(производитель «A-FOUR TECH СО., LTD», Тайвань (Кит^)>.^ 1 шт.
(при необходимости) -ЛУ
III. С регистратором МД-01: i  '-V
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 01 сентября 2021 года № РЗН 2015/2451

Ли< t- 4

1. Регистратор МД-01 - 1 шт.
2. Карта памяти - 1 шт.
3. CD диск с программным обеспечением «Winicar» - 1 шт.
4. CD диск с программным обеспечением «DiaCard» - 1 шт. (при необходимости).
5. CD диск с программным обеспечением «ORMAD» - 1 шт. (при необходимости).
6. Персональный компьютер (ПК) - 1 шт. (при необходимости).
7. Принтер - 1 шт. (при необходимости).
8. Сетевой фильтр - 1 шт. (при необходимости).
9. Источник бесперебойного питания - 1 шт. (при необходимости).
10. Руководство по эксплуатации. Часть 5 - 1 шт.
11. Руководство пользователя. Часть 1 - 1 шт. (при необходимости).
12. Руководство пользователя. Часть 2 - 1 шт. (при необходимости).
13. Руководство пользователя. Часть 3 - 1 шт.
14. Паспорт - 1 шт.
15. Расходные материалы.
15.1. Кабель интерфейсный КР-03 (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 пп 
(при необходимости).
15.2. Кабель связи регистратора с ПК для USB порта «USB 2.0» (производитель 
«ПК Greenconnect». Россия) - 1 шт.
15.3. Переходник кабеля связи регистратора с ПК для USB порта (производитель
0 0 0  «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. (при необходимости).
15.4. Блок сопряжения (Преобразователь «КИД>01») (производитель ООО «МЕДИКО^(1», 
Россия) - 1 шт. (при необходимости).
15.5. Манжета пневматическая детская малая (производитель ООО «МЕДИКОМ», Рофия)
1 шт. (при необходимости).
15.6. Манжета пневматическая детская средняя 16-24 см (производитель 
ООО «МЕДИКОМ». Россия) - 1 шт. (при необходимости).
15.7. Манжета пневматическая детская большая (производитель ООО «МЕДИКОМ», 
Россия) - 1 шт. (при необходимости).
15.8. Манжета пневматическая взрослая малая 24-32 см (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. (при необходимости).
15.9. Манжета пневматическая взрослая средняя 28-40 см (производитель 
ООО «МЕДИКОМ» Россия) - 1 шт.
15.10 Манжета пневматическая взрослая большая 32-42 см (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. (при н е о б х о д и м о с т и ) ; . ' .
15.11. Манжета пневматическая бедренная (пршзводитёль ООО «МЕДИКОМ», 

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения ' Д.Ю. Павлинов
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 сентября 2021 года № РЗН 2015/2451
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Россия) - 1 шт. (при необходимости).
15.12. Прищепка для манжеты (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. 
(при необходимости).
15.13. Манжета пневматическая детская малая со скобой (производитель 
ООО «МЕДИКОМ». Россия) - 1 шт. (при необходимости).
15.14. Манжета пневматическая детская средняя 16-24 см со скобой (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. (при необходимости).
15.15. Манжета пневматическая детская большая со скобой (производитель 
ООО «МЕДИКОМ». Россия) - 1 шт. (при необходимости).
15.16. Манжета пневматическая взрослая малая 24-32 см со скобой (производитель 
ООО «МЕДИКОМ». Россия) -1 шт. (при необходимости).
15.17. Манжета пневматическая взрослая средняя 28-40 см со скобой (производитель 
ООО «МЕДИКОМ». Россия) - 1 шт. (при необходимости).
15.18. Манжета пневматическая взрослая большая 32-42 см со скобой (прюизводител! 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. (при необходимости).
15.19. Манжета пневматическая бедренная со скобой (производитель ООО «МЕДИКА 
Россия) - 1 шт. (при необходимости).
15.20 Салфетка впитывающая (производитель ООО «ТД АгатМед», Россия.
РУ № ФСР 2012/14194 от 24.07.2018) - 50 шт. (при необходимости).
15.21. Шланг воздушный (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт.
15.22 Чехол с поясным и плечевым ремнем для регистраторов КР-02, КР-03, КР-04, 
МД-01, МД-01М (производитель «ИП Галочкина», Россия) - 1 шт.
15.23. Аккумулятор VARTA 5706 (HR6) (производитель «VARTA Consumer batteries 

Со. KGaA», ФРГ; «Union Suppo Battery (Liaoning) Co., Ltd.», Китай; «Shenzhen Highj
Technology Co., Ltd.», Китай; «Yiyang Corun Battery Co., Ltd.», Китай) - 4 шт.
15.24. Батарея ENERGIZER MAX LR6 (производитель «Energizer Brands LLC», США, 
филиалы завода-изготовителя Сингапур, Китай, Швейцария, Япония, Индонезия, Герг 
Гонконг, Соединенное Королевство) - 4 шт. (при необходимости).
15.25. Адаптер ААА (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 4 шт.
(при необходимости).
15.26. Аккумулятор VARTA 5703 (HR03) (производитель «VARTA Consumer batteries 
GmbH & Со. KGaA», ФРГ; «Union Suppo Battery (Liaoning) Co., Ltd.», Китай; «Shenzh? 
Highpower Technology Co., Ltd.» Китай, «Yiyang Corun Battery Co/' Ltd.», Китай) - 4 шт.| 
(при необходимости).
15.27. Батарея ENERGIZER MAX LR03 (пpoизвoдитeль,x<Eneгgi2er Brands LLC», США,|
филиалы завода-изготовителя Сингапур, Китай. Швейцария, Индонезия. Герм^

Заместитель руководителя Федеральной служб!^'
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) j

ПРИЛОЖЕНИЕ I
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 01 сентября 2021 года № РЗН 2015/2451

Ли^

Гонконг, Соединенное Королевство) - 4 шт. (при необходимости).
15.28. Зарядное устройство для зарядки NiMH аккумуляторов ROBITON «Uni 1500/1 
(производитель «Shun Shing Corporation Development Limited.», Гонконг; «Minwa C3ij 
(HuiZhou) Eleckronic Products Factori», Китай) - 1 шт. (при необходимости).
15.29. Адаптер беспроводной связи Bluetooth «USB-BT400» (производитель «ASUS' 
Computer Inc», Тайвань (Китай)) -1 шт. (при необходимости).
15.30. Устройство для записи/чтения карт памяти (картридер) «BU-CR-110» (произж 
«Shenzhen Newconn Technology Со., Ltd.», Китай; «Nippon Klick Systems LLP», Coe; 
Королевство) - 1 шт. (при необходимости).
15.31. Устройство записи/воспроизведения звука (компьютерная гарнитура) «S-7-1» 
(производитель «A-FOUR TECH СО., LTD», Тайвань (Китай)) - 1 шт. (при необход]
IV. С регистратором МД-01М:
1. Регистратор МД-01М - 1 шт.
2. Карта памяти - 1 шт.
3. CD диск с программным обеспечением «Winicar» - 1 шт.
4. CD диск с программным обеспечением «DiaCard» -1 шт. (при необходимости).
5. CD диск с программным обеспечением «ORMAD» - 1 шт. (при необходимости).
6. Персональный компьютер (ПК) - 1 шт. (при необходимости).
7. Принтер - 1 шт. (при необходимости).
8. Сетевой фильтр - 1 шт. (при необходимости).
9. Источник бесперебойного питания - 1 шт. (при необходимости).
10. Руководство по эксплуатации. Часть 5 -1 шт.
11. Руководство пользователя. Часть 1 - 1 шт. (при необходимости).
12. Руководство пользователя. Часть 2 - 1 шт. (при необходимости).
13. Руководство пользователя. Часть 3 - 1 шт.
14. Паспорт -1 1пт.
15. Расходные материалы.
15.1. Кабель интерфейсный КР-03 (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. 
(при необходимости).
15.2. Кабель связи регистратора с ПК для USB порта «USB 2,0» (производитель 
«ПК Greenconnect». Россия) - 1 шт.
15.3. Переходник кабеля связи регистратора с ПК для USB порта (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) -1 шт. (при необходимости).
15.4. Блок сопряжения (Преобразователь «КИД-01») (производитель ООО «МЕДИКО!
Россия) - 1 шт. (при необходимости). 4
15.5. Манжета пневматическая детская малая (производитель ООС^^|БДИКОМ». Р( 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 сентября 2021 года № РЗН 2015/2451

1 шт. (при необходимости).
15.6. Манжета пневматическая детская средняя 16-24 см - 1 шт. (при необходимости]
15.7. Манжета пневматическая детская большая (производитель ООО «МЕДИКОМ» 
Россия) - 1 шт. (при необходимости).
15.8. Манжета пневматическая взрослая малая 24-32 см (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. (при необходимости).
15.9. Манжета пневматическая взрослая средняя 28-40 см (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт.
15.10. Манжета пневматическая взрослая большая 32-42 см (производитель
0 0 0  «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. (при необходимости).
15.11. Манжета пневматическая бедренная (производитель ООО «МЕДИКОМ», Pocd
1 шт. (при необходимости).
15.12. Прищепка для манжеты (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия)- 1 шт.
(при необходимости).
15.13. Манжета пневматическая детская малая со скобой (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) -1 шт. (при необходимости).
15.14. Манжета пневматическая детская средняя 16-24 см со скобой (производитель 
ООО «МЕДИКОМ». Россия) - 1 шт. (при необходимости).
15.15. Манжета пневматическая детская большая со скобой (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. (при необходимости).
15.16. Манжета пневматическая взрослая малая 24-32 см со скобой (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. (при необходимости).
15.17. Манжета пневматическая взрослая средняя 28-40 см со скобой (производитеяь 
ООО «МЕДИКОМ». Россия) - 1 шт. (при необходимости).
15.18. Манжета пневматическая взрослая большая 32-42 см со скобой (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. (при необходимости).
15.19. Манжета пневматическая бедренная со скобой (производитель ООО «МЕДИКО( 
Россия) - 1 шт. (при необходимости).
15.20. Салфетка впитывающая (производитель ООО «ТД АгатМед» Россия,
РУ № ФСР 2012/14194 от 24.07.2018) - 50 шт. (при необходимости).
15.21. Шланг воздушный (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - I шт.
15.22. Датчик тонов Короткова (производитель ООО «МЕДИКОМ». Россия) - 1 шт.
(при необходимости).
15.23. Датчик тонов Короткова со шлангом воздушным-Чпроизводитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт.
15.24. Чехол с поясным и плечевым ремнем для регйстраторов KP^Q2, КР-03, КР-04. KPl 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 01 сентября 2021 года № РЗН 2015/2451

г 8

МД-01. МД-01М (производитель «ИП Галочкина», Россия) - 1 шт.
15.25. Аккумулятор VARTA 5706 (HR6) (производитель «VARTA Consumer batteries Gmb 
& Со. KGaA», ФРГ; «Union Suppo Battery (Liaoning) Co., Ltd.», Китай; «Shenzhen Higppow^r 
Technology Co., Ltd.», Китай; «Yiyang Corun Battery Co., Ltd.», Китай) - 4 шт.
15.26. Батарея ENERGIZER MAX LR6 (производитель «Energizer Brands LLC», СШ/ 
филиалы завода-изготовителя Сингапур. Китай, Швейцария, Япония, Индонезия, Ге ^ани|я, 
Гонконг, Соединенное Королевство) - 4 шт. (при необходимости).
15.27. Адаптер ААЛ (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 4 шт.
(при необходимости). '
15.28. Аккумулятор VARTA 5703 (HR03) (производитель «VARTA Consumer batteriie 
GmbH & Со. KGaA», ФРГ; «Union Suppo Battery (Liaoning) Co., Ltd.», Китай; «Shenzhfen 
Highpower Technology Co., Ltd.», Китай; «Yiyang Corun Battery Co., Ltd.», Китай) - 4 ц|т 
(при необходимости).
] 5.29. Батарея ENERGIZER MAX LR03 (производитель «Energizer Brands LLC», CUL , 
филиалы завода-изготовителя Сингапзф. Китай, Швейцария, Япония, Индонезия, Гер^раниз|, 
Гонконг, Соединенное Королевство) - 4 шт. (при необходимости).
15.30. Зарядное устройство для зарядки NiMH аккумуляторов ROBITON «Uni 1500/Еф1» 
(производитель «Shun Shing Corporation Development Limited.», Гонконг; «Minwa Chir 
(HuiZhou) Eleckronic Products Factori», Китай) - 1 шт. (при необходимости).
15.31. Адаптер беспроводной связи Bluetooth «USB-BT400» (производитель «ASUSTe 
Computer Inc», Тайвань (Китай)) - 1 шт. (при необходимости).
15.32. Устройство для записн/чтення карт памяти (картридер) «BU-CR-110» (произвофтел! 
«Shenzhen Newconn Technology Со., Ltd.», Китай; «Nippon КИск Systems LLP», Соедифнно^ 
Королевство) - 1 шт. (при необходимости).
15.33. Устройство записи/воспроизведения звука (компьютерная гарнитура) «8-7-1» 
(производитель «A-FOUR TECH СО., LTD», Тайвань (Китай)) -1 шт. (при необходимфти).
V. С регистратором КР-02:
1. Регистратор 1^-02 - I шт.
2. Карта памяти - 1 шт.
3. CD диск с программным обеспечением «Winlcar» - 1 шт.
4. CD диск с программным обеспечением «DiaCard» - 1 шт. (при необходимости).
5. Персональный компьютер (ПК) - 1 шт. (при необходимости).
6. Принтер - 1 шт. (при необходимости). .
7. Сетевой фильтр - 1 шт. (при необходимости). 5̂ '̂"
8. Источник бесперебойного питания - 1 шт. (при нер&ходашости). V  у
9. Руководство по эксплуатации. Часть 2 - 1 шт. ; ^

Заместитель руководителя Федеральной службы
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ'
(РОСЗДРАВНАДЗОР) i

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
О Т  01 сентября 2021 года № РЗН 2015/2451

Jim

10. Руководство пользователя. Часть 4 - 1 шт. (при необходимости).
11. Руководство пользователя. Часть 3 - 1 шт.
12. Паспорт - 1 шт.
13. Расходные материалы.
13.1. Кабель пациента КР-03-1 (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт.
(при необходимости).
13.2. Кабель пациента КР-03-1-Д (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - I шт] 
(при необходимости).
13.3. Кабель пациента КР-03-2 (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт.
(при необходимости).
13.4. Кабель пациента КР-03-2-Д (производитель ООО «МЕДИКОМ». Россия) - 1 шт.| 
(при необходимости).
13.5. Кабель пациента КР-03-3 (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт.
13.6. Кабель пациента КР-ОЗ-З-Д (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт.| 
(при необходимости).
13.7. Кабель пациента KP-03-I2 (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. 
(при необходимости).
13.8. Кабель пациента КР-03-12-Д (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 
(при необходимости).
13.9. Кабель интерфейсный КР-03 (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) -1 шт|
13.10. Кабель связи регистратора с ПК для USB порта «USB 2,0» (производитель 
«ПК Greenconnect», Россия) -1 шт. (при необходимости).
13.11. Переходаик кабеля связи регистратора с ПК для USB порта (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.12. Блок сопряжения (Преобразователь «КИД-01») (производитель ООО «МЕДИК< 
Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.13. Электроды ЭКГ одноразовые F9049 (взрослые) (производитель «ФИАБ СпА». 
Италия, РУ № ФСЗ 2010/07536 от 29.07.2010) - 50 шт.
13.14. Электроды ЭКГ одноразовые PG10S (детские) (производитель «ФИАБ СпА», № 
РУ № ФСЗ 2010/07536 от 29.07.2010) - 50 шт. (при необходимости).
13.15. Чехол с поясным и плечевым ремнем для регистраторов КР-02, КР-03, КР-04. Ю 
МД-01, МД-01М (производитель «ИП Галочкина», Россия) - 1 шт.
13.16. Аккумулятор VARTA 5706 (HR6) (производитель «VARTA Consumer batteries Gj 
& Со. KGaA», ФРГ; «Union Suppo Battery (Liaoning) Co,, Ltd.», Китай; «Shenzhen Highp| 
Technology Co., Ltd.», Китай; «Yiyang Corun Battery Co., Lid.», Китай) - 4 шт.
13.17. Батарея ENERGIZER MAX LR6 (производитель «Eher^zer Brands LLG», США,
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 01 сен тября  2021 года №  РЗН 2015/2451

Ли< г 10

филиалы завода-изготовителя Сингапур, Китай. Швейцария, Япония, Индонезия, Ге| манвя, 
Гонконг, Соедршенное Королевство) - 4 шт. (при необходимости).
13.18. Адаптер ААА (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 4 шт.
(при необходимости).
13.19. Аккумулятор VARTA 5703 (HR03) (производитель «VARTA Consumer batterie 
GmbH & Со. KGaA». ФРГ; «Union Suppo Battery (Liaoning) Co., Ltd.», Китай; «БЬепгШп 
Highpower Technology Co., Ltd.», Китай; «Yiyang Corun Battery Co.. Ltd.», Китай) - 4 ipr.
(при необходимости).
13.20. Батарея ENERGIZER MAX LR03 (производитель «Energizer Brands LLC» СШ> 
филиалы завода-изготовителя Сингапур, Китай, Швейцария. Япония, Индонезия. ГерЦканш̂ , 
Гонконг, Соединенное Королевство) - 4 шт. (при необходимости).
13.21. Зарядное устройство для зарядки NiMH аккумуляторов ROBITON «Uni 1500/F; st» 
(производитель «Shun Shing Corporation Development Limited.», Гонконг; «Minwa Chifa 
(HuiZhou) Eleckronic Products Factori», Китай) - 1 шт. (при необходимости).
13.22. Адаптер беспроводной связи Bluetooth «USB-BT400» (производитель «ASUST^ 
Computer Inc», Тайвань (Китай)) - 1 шт. (при необходимости).
13.23. Устройство для записи/чтения карт памяти (картридер) «BU-CR-110» (производителе 
«Shenzhen Newconn Technology Со., Ltd.», Китай; «Nippon Klick Systems LLP», Соеди1 енно|е 
Королевство) - 1 шт. (при необходимости).
13.24. Устройство записи/воспроизведения звука (компьютерная гарнитура) «S-7-1» 
(производитель «A-FOUR TECH СО., LTD», Тайвань (Китай)) - 1 шт. (при необходим41сти)
VI. С регистратором КР-03:
1. Регистратор КР-03 - 1 шт.
2. Карта памяти - 1 шт.
3. CD диск с программным обеспечением «Winlcar» - 1 шт.
4. CD диск с программным обеспечением «DiaCard» - 1 шт. (при необходамости).
5. Персональный компьютер (ПК) - 1 шт. (при необходимости).
6. Принтер - 1 шт. (при необходимости).
7. Сетевой фильтр - 1 шт. (при необходамости).
8. Источник бесперебойного питания - 1 шт. (при необходимости).
9. Руководство по эксплуатации. Часть 2 -1 шт.
10. Руководство пользователя. Часть 1 - 1 шт. (при необходимости).
11. Руководство пользователя. Часть 3 - 1 шт. ‘
12. Паспорт - 1 шт. ^
13. Расходные материалы.
13.1. Кабель пациента КР-03-1 - 1 шт. (при необходимости)
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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13.2. Кабель пациента КР-03-1-Д (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 
(при необходимости)
13.3. Кабель пациента КР-03-2 (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. 
(при необходимости).
13.4 Кабель пациента КР-03-2-Д (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт| 
(при необходимости)
13.5. Кабель пациента КР-03-3 (производитель ООО «МЕДИКОМ». Россия) - 1 шт.
13.6. Кабель пациента КР-ОЗ-З-Д (производитель ООО «МЕДИКОМ». Россия) - 1 
(при необходимости).
13.7. Кабель пациентаКР-03-12 (производительООО «МЕДИКОМ», Россия)- 1 шт. 
(при необходимости).
13.8. Кабель пациента КР-03-12-Д (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 
(при необходимости).
13.9. Кабель интерфейсный КР-03 (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1
13.10. Кабель связи регистратора с ПК для USB порта «USB 2,0» (производитель 
«ПК Greenconnect». Россия) -1 шт. (при необходимости).
13.11. Переходник кабеля связи регистратора с ПК для USB порта (производитель
0 0 0  «МЕДИКОМ», Россия) -1 шт. (при необходимости).
13.12. Блок сопряжения (Преобразователь «КИД-01») (производитель ООО «МЕДИ1 
Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.13. Манжета пневматическая детская малая (производитель ООО «МЕДИКОМ»,,
1 шт. (при необходимости).
13.14. Манжета пневматическая детская средняя 16-24 см (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) -1 шт. (при необходимости).
13.15. Манжета пневматическая детская большая (производитель ООО «МЕДИКОМ»! 
Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.16. Манжета пневматическая взрослая малая 24-32 см (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.17. Манжета пневматическая взрослая средняя 28-40 см (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт.
13.18. Манжета пневматическая взрослая большая 32-42 см (производитель
0 0 0  «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.19. Манжета пневматическая бедренная (производитель OQG.«МЕДИКОМ», Pocci
1 шт. (при необходимости).
13.20. Прищепка для манжеты (производитель ООО «ф^ЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. 
(при необходимости).
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ^
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К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
О Т  01 сентября 2021 года № РЗН 2015/2451
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13.21. Манжета пневматическая детская малая со скобой (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.22. Манжета пневматическая детская средняя 16-24 см со скобой (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.23. Манжета пневматическая детская большая со скобой (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) -1 шт. (при необходимости).
13.24. Манжета пневматическая взрослая малая 24-32 см со скобой (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) -1 шт. (при необходимости).
13.25. Манжета пневматическая взрослая средняя 28-40 см со скобой (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.26. Манжета пневматическая взрослая большая 32-42 см со скобой (производитель!
ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.27. Манжета пневматическая бедренная со скобой (производитель ООО «МЕДИКОМ»» 
Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.28. Салфетка впитывающая (производитель ООО «ТД АгатМед», Россия.
РУ № ФСР 2012/14194 от 24.07.2018) - 50 шт. (при необходимости).
13.29. Шланг воздушный (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт.
13.30. Электроды ЭКГ одноразовые F9049 (взрослые) (производитель «ФИАБ СпА», 
Италия. РУ № ФСЗ 2010/07536 от 29.07.2010) - 50 шт.
13.31. Электроды ЭКГ одноразовые PG10S (детские) (производитель «ФИАБ СпА», И'ЦЦия 
РУ № ФСЗ 2010/07536 от 29.07.2010) - 50 шт. (при необходимости).
13.32. Чехол с поясным и плечевым ремнем для регистраторов КР-02, КР-03, КР-04, КЙ-05, 
МД-01, МД-01М (производитель «ИП Галочкина». Россия) -  1 шт.
13.33. Аккумулятор VARTA 5706 (HR6) (производитель «VARTA Consumer batteries GjbbH 
& Со. KGaA», ФРГ; «Union Suppo Batter>' (Liaoning) Co., Ltd.», Китай; «Shenzhen Highp »wer 
Technology Co., Ltd.», Китай; «Yiyang Corun Battery Co., Ltd.», Китай) - 4 шт.
13.34. Батарея ENERGIZER MAX LR6 (производитель «Energizer Brands LLC», США, 
филиалы завода-изготовителя Сингапур, Китай, Швейцария, Япония, Индонезия, Германия, 
Гонконг, Соединенное Королевство) - 4 шт. (при необходимости).
13.35. Адаптер ААА (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 4 шт.
(при необходимости).
13.36. Аккумулятор VARTA 5703 (HR03) (производитель «VARTA Consumer batteries
GmbH & Со. KGaA», ФРГ; «Union Suppo Batter> (Liaoning) Co., Lid.», Китай; «Shenzhen 
Highpower Technology Co., Ltd.». Китай; «Yiyang Corun B a t t^  Co;, Ltd.», Китай) - 4 urr 
(при необходимости). '
13.37. Батарея ENERGIZER MAX LR03 (пpoизвoдитeл^;^■<фne]^izenBrands LLC», США
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филиалы завода-изготовитсля Сингапур, Китай, Швейцария, Япония, Индонезия, Гёр 
Гонконг, Соединенное Королевство) - 4 шт. (при необходимости).
13.38. Зарядное устройство для зарядки NiMH аккумуляторов ROBITON «Uni 1500/р{ 
(производитель «Shun Shing Corporation Development Limited.», Гонконг; «Minwa CIji] 
(HuiZhou) Eleckronic Products Factori», Китай) - 1 шт. (при необходимости).
13.39. Адаптер беспроводной связи Bluetooth «USB-BT400» (производитель «ASUSTeJc 
Computer Inc», Тайвань (Китай)) -1 шт. (при необходимости).
13.40. Устройство для записи/чтения карт памяти (картридер) «BU-CR-110» (произвЬ; 
«Shenzhen Newconn Technology Со., Ltd.». Китай; «Nippon КИск Systems LLP», Соеди! 
Королевство) - 1 шт. (при необходимости).
13.41. Устройство записи/воспроизведения звука (компьютерная гарнитура) «S-7-1» 
(производитель «A-FOUR TECH СО., LTD», Тайвань (Китай)) - 1 шт. (при необходим(
VII. С регистратором КР-04:
1. Регистратор КР-04 - 1 шт.
2. Карта памяти - 1 шт.
3. CD диск с программным обеспечением «Winlcar» - 1 шт.
4. CD диск с программным обеспечением «DiaCard» - 1 шт. (при необходимости).
5. Персональный компьютер (ПК) 1 шт. (при необходимости).
6. Принтер - 1 шт. (при необходимости).
7. Сетевой фильтр 1 шт. (при необходимости).
8. Источник бесперебойного питания -1 шт. (при необходимости).
9. Руководство по эксплуатации. Часть 2 -1  шт.
10. Руководство пользователя. Часть I - 1 шт. (при необходимости).
11. Руководство пользователя. Часть 3 - 1 шт.
12. Паспорт - 1 шт.
13. Расходные материалы.
13.1. Кабель пациента КР-03-1 (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт.
(при необходимости).
13.2. Кабель пациента КР-03-1-Д (производитель ООО «МЕДИКОМ». Россия) - 1 шт. 
(при необходимости).
13.3. Кабель пациента КР-03-2 (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - I шт.
(при необходимости).
13.4. Кабель пациента КР-03-2-Д (производитель ООО «МЕДНОМ». Россия) - 1 шт.
(при необходимости). , о ^
13.5. Кабель пациента КР-03-3 (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт.
13.6. Кабель пациента КР-ОЗ-З-Д (производитель OOOt<<MEДЙKO^фi, Россия) - 1 шт.
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(при необходимости).
13.7. Кабель пациента КР-03-12 (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт.
(при необходимости).
13.8. Кабель пациента КР-03-12-Д (производитель ООО «МЕДИКОМ». Россия) - 1 пп 
(при необходимости).
13.9. Кабель интерфейсный КР-03 (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 im
13.10. Кабель связи регистратора с ПК для USB порта «USB 2,0» (производитель 
«ПК Greenconnect», Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.11. Переходник кабеля связи регистратора с ПК для USB порта (производитель 
ООО «МЕДИКОМ». Россия) - 1 шт. (при необходимости).

Лн 13.12. Блок сопряжения (Преобразователь «КИД-01») (производитель ООО «МЕДИКС М»,, 
Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.13. Манжета пневматическая детская малая (производитель ООО «МЕДИКОМ»,
Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.14. Манжета пневматическая детская средняя 16-24 см (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.15. Манжета пневматическая детская большая (производитель ООО «МЕДИКОМ», 
Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.16. Манжета пневматическая взрослая малая 24-32 см (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) -1 шт. (при необходимости).
13.17. Манжета пневматическая взрослая средняя 28-40 см (производитель 
ООО «МЕДИКОМ». Россия) - 1 шт.
13.18. Манжета пневматическая взрослая большая 32-42 см (производитель
0 0 0  «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.19. Манжета пневматическая бедренная (производитель ООО «МЕДИКОМ». Россш ‘
1 шт. (при необходимости).
13.20. Прищепка для манжеты (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт.
(при необходимости).
13.21. Манжета пневматическая детская малая со скобой (производитель 
ООО «МЕДИКОМ». Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.22. Манжета пневматическая детская средняя 16-24 см со скобой (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.23. Манжета пневматическая детская большая со скобой (производитель 
ООО «МЕДИКОМ». Россия) - 1 шт. (при необходимости).*5^
13.24. Манжета пневматическая взрослая .малая 24-32 см со скобой (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. (при необходимости).
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13.25. Манжета пневматическая взрослая средняя 28-40 см со скобой (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.26. Манжета пневматическая взрослая большая 32-42 см со скобой (производится 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) -1 шт. (при необходимости).
13.27. Манжета пневматическая бедренная со скобой (производитель ООО «МЕДИК 
Россия) - I шт. (при необходимости).
13.28. Салфетка впитывающая (производитель ООО «ТД АгатМед», Россия,
РУ № ФСР 2012/14194 от 24.07.2018) - 50 шт. (при необходимости).
13.29. Шланг воздушный (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт.
13.30. Датчик тонов Короткова (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. 
(при необходимости).
13.31. Датчик тонов Короткова со шлангом воздушным (производитель
ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт.
13.32. Электроды ЭКГ одноразовые F9049 (взрослые) (производитель «ФИАБ СпА», 
Италия. РУ № ФСЗ 2010/07536 от 29.07.2010) - 50 шт.
13.33. Электроды ЭКГ одноразовые PG10S (детские) (производитель «ФИАБ СпА». И 
РУ № ФСЗ 2010/07536 от 29.07.2010) - 50 шт. (при необходимости).
13.34. Чехол с поясным и плечевым ремнем для регистраторов КР-02, КР-03, КР-04, 
МД-01,МД-01М (производитель «ИП Галочкина», Россия) -1 шт.
13.35. Аккумулятор VARTA 5706 (HR6) (производитель «VARTA Consumer batteries 
& Со. KGaA», ФРГ; «Union Suppo Battery (Liaoning) Co., Ltd.», Китай; «Shenzhen High 
Technology Co., Ltd.», Китай; «Yiyang Corun Battery Co., Ltd.», Китай) - 4 шт.
13.36. Батарея ENERGIZER MAX LR6 (производитель «Energizer Brands LLC» США.
филиалы завода-изготовителя Сингапур. Китай, Швейцария. Япония, Индонезия, Герм 
Гонконг, Соединенное Королевство) - 4 шт. (при необходимости). I
13.37. Адаптер ААА (производитель ООО «МЕДИКОМ». Россия) - 4 шт.
(при необходимости).
13.38. Аккумулятор VARTA 5703 (HR03) (производитель «VARTA Consumer batteries 
GmbH & Со. KGaA». ФРГ; «Union Suppo Battery (Liaoning) Co., Ltd.» Китай, «Shenzhen 
Highpower Technology Co., Ltd.», Китай; «Yiyang Corun Battery Co., Ltd.», Китай) - 4 шт 
(при необходимости).
13.39. Батарея ENERGIZER MAX LR03 (производитель «Energizer Brands LLC», США, 
филиалы завода-изготовителя Сингапур, Китай, Швейцария, Яррния, Индонезия, Герм 
Гонконг. Соединенное Королевство) - 4 шт. (при необходямости)^ •
13.40. Зарядное устройство для зарядки NiMH аккумуляторов ROBITON «Uni 1500/Fast 
(производитель «Shun Shing Corporation Development Limited.»', Гонконг; «Minwa China
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 сентября 2021 года № РЗН 2015/2451
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(HuiZhou) Eleckronic Products Factor!», Китай) - 1 шт. (при необходимости).
13.41. Адаптер беспроводной связи Bluetooth «USB-BT400» (производитель «ASUST 
Computer Inc», Тайвань (Китай)) - 1 шт. (при необходимости).
13.42. Устройство для записи/чтения карт памяти (картридер) «BU-CR-110» (произво^телЬ 
«Shenzhen Newconn Technology Со., Ltd.», Китай; «Nippon Klick Systems LLP» Соединенное 
Королевство) - 1 шт. (при необходимости).
13.43. Устройство записи/воспроизведения звука (компьютерная гарнитура) «S-7-1» 
(производитель «A-FOUR TECH СО., LTD», Тайвань (Китай)) - 1 шт.
(при необходимости).
VIII. С регистратором КР-05: }
1. Регистратор КР-05 - 1 шт.
2. Карта памяти - 1 шт.
3. CD диск с программным обеспечением «Winicar» - 1 шт.
4. CD диск с программным обеспечением «DiaCard» - 1 шт. (при необходимости).
5. Персональный компьютер (ПК) - 1 шт. (при необходимости).
6. Принтер -1 шт. (при необходимости).
7. Сетевой фильтр - 1 шт. (при необходимости).
8. Источник бесперебойного питания -1 шт. (при необходимости).
9. Руководство по эксплуатации. Часть 2 - 1 шт.
10. Руководство пользователя. Часть 1 - 1 шт. (при необходимости).
11. Руководство пользователя. Часть 3 - 1 шт.
12. Паспорт - 1 шт.
13. Расходные материалы.
13.1. Кабель пациента КР-03-1 (производитель ООО «МЕДИКОМ». Россия)- 1 шт.
(при необходимости).
13.2. Кабель пациента КР-03-1-Д (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт.
(при необходимости).
13.3. Кабель пациента КР-03-2 (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт.
(при необходимости).
13.4. Кабель пациента КР-03-2-Д (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт.
(при необходимости).
13.5. Кабель пациента КР-03-3 (производитель ООО «МЕДИКОМ)^ Россия) - 1 шт.
13.6. Кабель пациента КР-ОЗ-З-Д (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - I шт.
(при необходимости).  ̂ '
13.7. Кабель пациента KP-03-I2 (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт.
(при необходимости).
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13.8. Кабель пациента КР-03-12-Д (производитель ООО «МЕДИКОМ». Россия) - 1 
(при необходимости).
13.9. Кабель интерфейсный КР-03 (производитель ООО «МЕДИКОМ». Россия) - 1
13.10. Кабель связи регистратора с ПК для USB порта «USB 2.0» (производитель 
«ПК Greenconnect», Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.11. Переходник кабеля связи регистратора с ПК для USB порта (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.12. Блок сопряжения (Преобразователь «КИД-01») (производитель ООО «МЕДИК 
Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.13. Манжета пневматическая детская малая (производитель ООО «МЕДИКОМ», 
Россия) - I шт. (при необходимости).
13.14. Манжета пневматическая детская средняя 16-24 см (производитель 
ООО «МЕДИКОМ». Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.15. Манжета пневматическая детская большая (производитель ООО «МЕДИКОМ», 
Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.16. Манжета пневматическая взрослая малая 24-32 см (производитель 
ООО «МЕДИКОМ». Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.17. Манжета пневматическая взрослая средняя 28-40 см (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт.
13.18. Манжета пневматическая взрослая большая 32-42 см (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) - I шт. (при необходимости).
13.19. Манжета пневматическая бедренная (производитель ООО «МЕДИКОМ»,
Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.20. Прищепка для манжеты (производитель ООО «МЕДИКОМ».
Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.21. Манжета пневматическая детская малая со скобой (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.22. Манжета пневматическая детская средняя 16-24 см со скобой (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.23. Манжета пневматическая детская большая со скобой (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.24. Манжета пневматическая взрослая малая 24-32 см со скобой (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) -1 шт. (при необходимости).;'7Г^” "!̂ "-
13.25. Манжета пневматическая взрослая средняя 28-40 см со скобой:(производитель
ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. (при необходимости)., - •
13.26. Манжета пневматическая взрослая большая 32:-42 см со скобой (производитель
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ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.27. Манжета пневматическая бедренная со скобой (производитель ООО «МЕДИКС|М>>»! 
Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.28. Салфетка впитывающая (производитель ООО «ТД АгатМед», Россия,
РУ № ФСР 2012/14194 от 24.07.2018) - 50 шт. (при необходимости).
13.29. Шланг воздушный (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт.
13.30. Датчик тонов Короткова (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт.
(при необходимости).
13.31. Датчик тонов Короткова со шлангом воздушным (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) -1 шт.
13.32. Датчик Sp02 (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт.
13.33. Электроды ЭКГ одноразовые F9049 (взрослые) (производитель «ФИАБ СпА», 
Италия, РУ № ФСЗ 2010/07536 от 29.07.2010) - 50 шт.
13.34. Электроды ЭКГ одноразовые PG10S (детские) (производитель «ФИАБ СпА», И'
РУ № ФСЗ 2010/07536 от 29.07.2010) - 50 шт. (при необходимости).
13.35. Чехол с поясным и плечевым ремнем для регистраторов КР-02, КР-03, КР-04, Kfll*05, 
МД-01. МД-01М (производитель «ИП Галочкина», Россия) - 1 шт.
13.36. Аккумулятор VARTA 5706 (HR6) (производитель «VARTA Consumer batteries 
& Со. KGaA», ФРГ; «Union Suppo Battery (Liaoning) Co., Ltd.», Китай; «Shenzhen High] 
Technology Co., Ltd.», Китай; «Yiyang Corun Battery Co., Ltd.», Китай) - 4 шт.
13.37. Батарея ENERGIZER MAX LR6 (производитель «Energizer Brands LLC» США, 
филиалы завода-изготовителя Сингапур. Китай. Швейцария. Япония, Индонезия, Герк|йия, 
Гонконг. Соединенное Королевство) - 4 шт. (при необходимости).
13.38. Адаптер ААА (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 4 шт.
(при необходимости).
13.39. Аккумулятор VARTA 5703 (HR03) (производитель «VARTA Consumer batteries ' 
GmbH & Со. KGaA», ФРГ; «Union Suppo Battery (Liaoning) Co., Ltd.» Китай, «Shenzhen 
Highpower Technology Co., Ltd.», Китай; «Yiyang Corun Battery Co., Ltd.», Китай) - 4 шт.
(при необходимости).
13.40. Батарея ENERGIZER MAX LR03 (производитель «Energizer Brands LLC», США. 
филиалы завода-изготовителя Сингапур, Китай. Швейцария, Япония, Индонезия, Герма| 1̂ия, 
Гонконг. Соединенное Королевство) - 4 шт. (при необходимости).
13.41. Зарядное устройство для зарядки NiMH аккумулят(дав ROB1TON «Uni 1500/Fast; 
(производитель «Shun Shing Corporation Development Limited.», Гонконг; «Minwa China 
(HuiZhou) Eleckronic Products Factori», Китай) - 1 шт.- (при необходимости).
13.42. Адаптер беспроводной связи Bluetooth «USBrjT4C)p>) (производитель «ASUSTek
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Computer Inc», Тайвань (Китай)) - I шт. (при необходимости).
13.43. Устройство для записи/чтения карт памяти (картридер) «BU-CR-110» (произво |итель 
«Shenzhen Newconn Technology Со., Ltd.», Китай; «Nippon Klick Systems LLP», Соедирени^е 
Королевство) - 1 шт. (при необходимости).
13.44. Устройство записи/воспроизведения звука (компьютерная гарнитура) «S-7-1»
(производитель «A-FOUR TECH СО., LTD», Тайвань (Китай)) - 1 шт.
(при необходимости).
IX. С регистратором КР-06:
1. Регистратор КР-06 - 1 шт.
2. Карта памяти - 1 шт.
3. CD диск с программным обеспечением «Winlcar» - 1 шт.
4. CD диск с программным обеспечением «DiaCard» - 1 шт. (при необходимости).
5. Персональный компьютер (ПК) - 1 шт. (при необходимости).
6. Принтер - 1 шт. (при необходимости).
7. Сетевой фильтр - 1 шт. (при необхо1Щмости).
8. Источник бесперебойного питания -1 шт. (при необходимости). |
9. Руководство по эксплуатации. Часть 6 -1  шт. |
10. Руководство пользователя. Часть 1 - 1 шт. (при необходимости). |
11. Руководство пользователя. Часть 3 -1 шт. |
12. Паспорт - I шт. |
13. Расходные материалы. !
13.1. Кабель пациента КР-03-1 (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт.
(при необходимости).
13.2. Кабель пациента КР-03-1-Д (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - I шт.
(при необходимости).
13.3. Кабель пациента КР-03-2 (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт.
(при необходимости).
13.4. Кабель пациента КР-03-2-Д (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт.
(при необходимости).
13.5. Кабель пациента КР-03-3 (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт.
13.6. Кабель пациента КР-ОЗ-З-Д (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт.
(при необходимости).
13.7. Кабель пациента КР-03-12 (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт.
(при необходимости). . - -  7 " А
13.8. Кабель пациента КР-03-12-Д (производитель 00(^.«МЕДИК0М», Россия) - 1 шт.
(при необходимости).
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13.9. Кабель интерфейсный КР-03 (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1
13.10. Кабель связи регистратора с ПК для USB порта «USB 2,0» (производитель 
«ПК Greenconnect», Россия) - I шт. (при необходимости).
13.11. Переходник кабеля связи регистратора с ПК для USB порта (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.12. Блок сопряжения (Преобразователь «КИД-01») (производитель ООО «МЕ  ̂
Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.13. Манжета пневматическая детская малая (производитель ООО «МЕДИКОМ», 
Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.14. Манжета пневматическая детская средняя 16-24 см (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.15. Манжета пневматическая детская большая (производитель ООО «МЕДИКОМ)^ 
Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.16. Манжета пневматическая взрослая малая 24-32 см (производитель 
ООО «МЕДИКОМ». Россия) -1 шт. (при необходимости).
13.17. Манжета пневматическая взрослая средняя 28-40 см (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) -1 шт.
13.18. Манжета пневматическая взрослая большая 32-42 см (производитель
0 0 0  «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.19. Манжета пневматическая бедренная (производитель ООО «МЕДИКОМ», Pocci
1 шт. (при необходимости).
13.20. Прищепка для манжеты (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. 
(при необходимости).
13.21. Манжета пневматическая детская малая со скобой (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.22. Манжета пневматическая детская средняя 16-24 см со скобой (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.23. Манжета пневматическая детская большая со скобой (производитель I
ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.24. Манжета пневматическая взрослая малая 24-32 см со скобой (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) -1 шт. (при необходимости).
13.25. Манжета пневматическая взрослая средняя 28-40 см со скобой (производитель 
ООО «МЕДИКОМ». Россия) - 1 шт. (при необходимости).^ Л'” -'
13.26. Манжета пневматическая взрослая большая 32-42.см,со скобой (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) -1 шт. (при необходимости).
13.27. Манжета пневматическая бедренная со скобой ̂ (производитель ООО «МЕДИК01 

Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения . Д. Ю.  Павлин

Мж

О-

»,

шв

OOS9!Olt?-0

Чг,.-..

> -

ГЪ-

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
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Россия) - 1 шт. (при необходимости).
13.28. Салфетка впитывающая (производитель ООО «ТД АгатМед», Россия,
РУ № ФСР 2012/14194 от 24.07.2018) - 50 шт. (при необходимости).
13.29. Шланг воздушный (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт.
13.30. Датчик тонов Короткова (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт.
(при необходимости).
13.31. Датчик тонов Короткова со шлангом воздушным (производитель 
ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт.
13.32. Датчик Sp02 (производитель ООО «МЕДИКОМ», Россия) - 1 шт.
13.33. Назальная канюля для кислородной терапии с соединительной трубкой (датчи! 
храпа/дыхания) производитель «ФИАБ С.П.А), Италия, РУ № ФСЗ 2008/03375 от 
24.12.2008)- 10 шт.
13.34. Электроды ЭКГ одноразовые F9049 (взрослые) (производитель «ФИАБ СпА»
Италия, РУ № ФСЗ 2010/07536 от 29.07.2010) - 50 шт.
13.35. Электроды ЭКГ одноразовые PG10S (детские) (производитель «ФИАБ СпА», |галю ,̂ 
РУ Хо ФСЗ 2010/07536 от 29.07.2010) - 50 шт. (при необходимости).
13.36. Чехол с поясным и плечевым ремнем для регистраторов КР-06 (производитель 
«ИП Галочкина», Россия) - 1 шт.
13.37. Аккумулятор литиевый ROBITON L18650 (производитель «Minwa China (HuiZl ou) 
Eleckxonic Products Factori», Китай; «Shenzhen Kingberry Electronic Technology Co., И щ  
Китай -  2 шт.
13.38. Зарядное устройство для Li-ion аккумуляторов «Li500-2» (производитель «Minvjja 
China (HuiZhou) Eleckronic Products Factori», Китай; «Shenzhen Kingberry Electronic 
Technology Co., Ltd», Китай -  1 шт.
13.39. Адаптер беспроводной связи Bluetooth «USB-BT400» (производитель «ASUSTb 
Computer Inc», Тайвань (Китай)) - 1 шт. (при необходимости).
13.40. Устройство для записи/чтения карт памяти (картридер) «BU-CR-110» (производктель 
«Shenzhen Newconn Technology Со., Ltd.», Китай; «Nippon Klick Systems LLP». Соединенное} 
Королевство) - 1 шт. (при необходимости).
13.41. Устройство записи/воспроизведения звука (компьютерная гарнитура) «S-7-1» 
(производитель «A-FOUR TECH СО., LTD», Тайвань (Китай)) -1 шт. (при необходимо ?ги).;
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