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Сопроводительное письмо

Мы, OMRON HEALTHCARE Со., Ltd., 53, 
Kunotsubo, Terado-cho, Мико, KYOTO, 
617-0002 JAPAN, производитель
медицинского изделия: Измеритель
яртерияльного давления и частоты пульса 
автоматический OMRON EVOLV (НЕМ- 
7600Т-Е, направляем макет маркировки и 
упаковки.
А так же настоящим просим вас принять 
информацию о том, что упаковка 
медицинского изделия может содержать 
различную маркетинговую и рекламную 
информацию, и мы гарантируем, что эта 
информация не содержит данных о 
медицинском изделии, его назначении, 
условиях хранения, порядке
использования (включая показания и 
противопоказания), параметрах,
характеристиках и т.д. Макет
маркетинговой и рекламной информации 
с описанием и пояснением к нему, 
прилагается. Место, где маркетинговая и 
рекламная информация нанесена на 
упаковку, указано на прилагаемом макете.

Мы подтверждаем, что изменения не 
вводят потребителя в заблуждение и не 
повлияют на качество, эффективность и 
безопасность медицинских изделий

Cover letter

We, OMRON HEALTHCARE Co., Ltd., 53, 
Kunotsubo, Terado-cho, Muko, KYOTO, 
617-0002 JAPAN manufacturer of medical 
devices Automatic Upper Arm Blood 
Pressure Monitor EVOLV (HEM'7600T~E), 
sends the layout of the labeling and 
packaging
Also, hereby ask you to accept the 
information that the packaging of a medical 
device may contain various marketing and 
advertising information, and we guarantee 
that this information does not contain data 
about the medical device, its purpose, storage 
conditions, use procedure (including 
indications and contraindications), 
parameters, characteristics, etc. The layout of 
marketing and advertising information with 
the description and explanation to it are 
attached. The place where marketing and 
advertising information is applied to the 
packaging is indicated on the attached layout.

We confirm that the changes do not mislead 
the consumer and will not affect the quality, 
effectiveness, and safety of medical devices.

December 1,2023

Takefumi Nakanishi 
General Manager 
Regulatory Affairs Department 
OMRON HEALTHCARE Co., Ltd.

All for Healthcare O M RON H EALTH CARE Co., Ltd 
53,Kunotsubo Je rado-cho ,M uko ,KYO TO ,617-0002 JAPAN
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omRon
Макет маркировки медицинского изделия. Medical device marking layout.

1.1. Маркировка изделия. Labeling of a medical device.
Электронный блок. The electronic unit

omRon
EVOLV(HEM-7600T-E) Batt.:4x1.5V LR03 6 V =  Д.
^  OMRON HEALTHCARE Co., Ltd,

53, Kunotsubo, Terado-cho, Muko, KYOTO, 617-0002 JAPAN 
iT j iF ]  OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.

Scorpios 33, 2132 LR Hoofddorp, THE NETHERUNDS

^iC€0197Ш
IP2222-42cm («^)

YYYY-MM-DD 
Made in Japan
Ж1 YYMMPPXXXXXAF

(Ol)xxxxxxxxxxxxxx
(21)XXXXXXXXXXXXXX

Индикато (расположен на манжете) Artery indicator (located on the cuff)

All for Healthcare O M R O N  H EA LT H C A R E  Co.. Ltd 
53,Kuno tsubo ,Te rado -cho ,M uko ,KYO TO ,617-0002 JA P A N



2. Макет



2. Макет упаковки медицинского изделия. Medical device packaging layout.
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BpIllî WtllRa фу1МРУ* 
np6^  >МЯ.

П М а Ш
aaaitaaiMg

OlttONieaiaM
Uliij)a«a(H4da«i

M u a  Eriiin ieeMaari 
Caaid

M L't im feH anH i/M ed W ap 
HtteeKU 42 m i, H . ih iiam  
KdaeuBi шапа uM u , 'anlui» 
laimaHar

A.. jl,al .
Сит

AaWdWtaaMal
jAA ldAaaJJm -

m ^ J L A p >



3. М акет маркетинговой и рекламной информации с описанием и пояснением. 
Layout of m arketing and advertising inform ation w ith description and explanation.

1. Sticker "OMRON tonometers No. 1, in 
the recommendations o f cardiologists in 
Russia and Europe*.
*based on representative results in Russia 
and Europe from the point of view of the 
general population of cardiologists, 
conditions by percentage/proportion of 
cardiologists, proportion of patients; 
geographical coverage: from 8 to 20 
regions per participating country, 
Research by Kan tar GmbH, November 
2019".

"Technology and Quality. JAPAN". 

Explanation:
The sign "OMRON Tonometers No. 1, in 
the recommendations o f cardiologists of 
Russia and Europe" is applied to the 
packaging in order to inform consumers 
about the results of independent studies 
conducted by Kantar GmbH in Russia 
and Europe.

1. Наклейка «Тонометры OMRON № 
1, в рекомендациях кардиологов 
России и Европы*.
*на основании репрезентативных 
результатов в России и Европе с точки 
зрения генеральной совокупности 
кардиологов, условий по
проценту/доле кардиологов, доле 
пациентов; географический охват: от 8 
до 20 регионов на участвующую 
страну, Исследования Kantar GmbH, 
ноябрь 2019».

«Технология и Качество. ЯПОНИЯ». 

Пояснение:
Знак «Тонометры OMRON № 1, в 
рекомендациях кардиологов России и 
Европы» наносится на упаковку с 
целью информирования потребителей 
о результатах независимых 
исследований, проводимых компанией 
Kantar GmbH в России и Европе.

ТОНОМЕТРЫ

OMRON

В р е к о м е н д а ц и я х
КАРДИОЛОГОВ
России и Европы*



4. Место расположения рекламной информации на упаковке медицинского изделия. Location o f  advertising information on the packaging o f a medical product.
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Ё - ; г а
Takefumi Nakanishi 
General Manager 
Regulatory Affairs Department 
OMRON HEALTHCARE Co.. Ltd.
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Registered No.609

NOTARIAL CERTIFICATE

This is to certify that Hiroko Arita, an agent of Takefumi 

Nakanishi, has stated in my very presence that said Takefumi 

Nakanishi, has acknowledged himself that signature on the 

attached document is his own.

Dated this 1 st day of Dec. 2023

B A B A  К о i c h i  

N o t a r y

436-2 Sasayamachi, Oike-sagaru, 

Higashinotoin dori,Nakagyo-ku Kyoto 

Kyoto District Legal Affairs Bureau
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Registration No. 790

C E R T I F I C A T E

This is to certify that the annexed Notarial Certificate has 

been executed by Notary, duly authorized and practising in 

Kyoto , Japan , and that the Official seal appearing on the same

is genuine.

Date 2023.12.1 NUMATA TOMOYUKI

Director of the Kyoto District Legal Affairs Bureau



Перевод с английского языка на русский язык

1 декабря 2023 года

[На бланке ОМ РОН  (OMRON)] 

OHQ(CS)-RAF-230977

[подпись]
Такефуми Наканиси 
Генеральный управляющий
Подразделение нормативно-правового регулирования 
ОМРОН ХЕЛСКЭА Ко.. Лтд. (OMRON H EALTH CARE Со., Ltd.)

ОМ РОН Х Е Л С К Э А  Ко., Лтд.
53, Кунотсубо, Терадо-чо, Муко, КИОТО, 617-0002 ЯПОНИЯ



[подпись]
Такефуми Наканиси 
Генеральный управляющий
Подразделение нормативно-правового регулирования 
ОМРОН ХЕЛСКЭА Ко.. Лтд. (OMRON H EALTH CARE Со.. Ltd.)

ОМ РОН ХЕЛ С К Э А  Ко., Лтд.
53, Кунотсубо, Терадо-чо, Муко, КИОТО, 617-0002 ЯПОНИЯ



НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

Настоящим подтверждается, что Хироко Арита, агент Такефуми Наканиси, 
подтвердил в моем присутствии, что указанный Такефуми Наканиси подтвердил 
подлинность своей подписи, проставленной в прилагаемом документе.

Дата; 1 декабря 2023 года

Регистрационный номер: 609

[подпись]
БАБА Коити 
Нотариус
436-2 Сасаямачи, Ойке-сагару 
Хигашинотоин дори, Накагио-ку Киото 
Региональное бюро по юридическим вопросам, Киото

[Печать: БАБА Коити * РЕГИОНАЛЬНОЕ БЮ РО ПО Ю РИДИЧЕСКИМ ВОПРОСАМ. 
КИОТО * НОТАРИУС * КИОТО, ЯПОНИЯ]



СВИДЕТЕЛЬСТВО

Регистрационный номер: 790

I 1оСIОпщИГу*1 уДОСТОБбрЯеТСЯ, что мри"ЗГаСтСС I |СТСрИЗЛЦ!*С0 СыИДЭТЗЛЬСТВО
было оформлено нотариусом, надлежащим образом уполномоченным и 
осуществляющим свою деятельность в Киото, Япония, и что официальная печать, 
поставленная в указанном документе, является подлинной.

Дата: 1.12.2023 НУМАТА ТОМОЮКИ

Директор Регионального бюро по юридическим 
вопросам, Киото



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Кинах Валентиной Петровной.

п о д п и с ь

Российская Федерация 
Город Москва
Девятнадцатого декабря две тысячи двадцать третьего года 
Я, Квитко Федор Александрович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подпис 
переводчика Кинах Валентины Петровны.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: Nq 62/}37-н/77-2023-^^ ^
Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

ПОДПИСЬ

Гербовая печат ь  
нот ариуса г,М осквы  
К вит ко Ф Л

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью лист(а)(ов)

Нотариус

п о д п и с ь

Российская Федерация 
Город Москва

гнадцатого декабря две тысячи двадцать третьего года 
Федор Александрович, нотариус города Москвы, 

свидетел'й^вую верность копии с представленного ̂ е  
!§арегц^;три^вано в реестре: № 62/137-H/77-2023- (И)1
"  ■ ^  )вершение нотариального действия; руб. 00  коп

Ф.А. Квитко

гего Прошито, пронумеровано, скреплено 
печатью ^3 лист(а) (ов)

Нотариус



Фотографические изображения медицинского изделия:

«Измеритель артериального давления и частоты пульса 
автоматический OMRON EVOLV (НЕМ -7600Т-Е)»



фитель артериального давления и частоты пульса автоматический OMRON EVOLV (НЕМ- 
IT-E), в комплектации:





t

I

JuV V V m к и н вх и и  а о 1 н э 1МЭ1Г€ im situnom  7>

/



J. руководство по эксплуатации.

Измеритель артериального 
давления и частоты пульса 

автоматический
EVOLV (НЕМ-7600Т-Е) 

Руководство по эксплуатации

Введение

IM-HEM-7600T-E-RU-06-01-2022
9545884 0̂

Благодарим вас за покупку автоматического измерителя артериального 
давления и частоты пульса OMRON EVOLV (НЕМ-7600Т-Е).
В новом автоматическом измерителе артериального давления и частоты пульса 
используется осциллометрический метод измерения артериального давления. 
П р и н ц и п  р а б о т ы
Пульсовая волна, создаваемая при сокращении сердца, фиксируется как 
давление внутри манжеты и считается артериальным давлением. При опре­
деленном давлении внутри манжеты кровоток останавливается, но воздей­
ствие пульсовой волны на давление внутри манжеты продолжается, что 
вызывает осцилляции. Далее, давление в манжете постепенно снижается, а 
осцилляции усиливаются и достигают своего пика. В дальнейшем, снижение 
давления в манжете приводит к ослаблению осцилляций.
Давление внутри манжеты и взаимосвязь между усилением и ослаблением осцил­
ляций в ней регистрируется в память прибора, рассчитывается микропроцессором 
и определяется как величина артериального давления.
Осциллометрический метод не определяет величину артериального давления 
мгновенно, как это делает автоматический измеритель микрофонного типа, исполь­
зующий аускультативный метод. Он скорее определяет артериальное давление на 
основе серии изменяемых кривых, как объяснено выше. Таким образом, он практи­
чески не подвержен влиянию внешних шумов, электрического скальпеля или дру­
гих хирургических электроинструментов.
Назначение
Прибор представляет собой цифровой электронный блок, предназначенный 
для измерения вртеривлъного давления и частоты пульса у взросльж. Прибор 
определяет наличие нерегулярного сердцебиения во время измерения и 
отображает соответствующий индикатор вместе с результатами измерения. 
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Ч .  и н с т р у к ц и я  п о  у с т а н о в к е  п р и л о ж е н и я ,

ОШРОП

connect

omRon

Setup Instructions

Thank you for purchasing an OMRON product

With OMRON connect you can wirelessly sync measurements to your 
smartphone to easily view. save, and manage your health data

To get started go to

omronconnect.com/setup
* tf you already have the OMRON connect apo go to 
Menu > Device > Aod Oev<e

For more details visit

omronconnect.com



5. ф у т л я р  д л я  х р а н е н и я  п р и б о р а ,



6. г а р а н т и й н ы й  т а л о н
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omRon
ГАРАНТИЙНЫЙ ТАЛОН

Измеритель
артериального давления 
и частоты пульса 
автоматический 
торговой марки OMRON 
EVOLV (НЕМ-7600Т-Е)
Уважаемый покупатель!
АО «КомплектСервис», уполномоченный представи­
тель производителя, эксклюзивный дистрибьютор и 
импортер медицинской техники OMRON на территории 
Российской Федерации, благодарит Вас за покупку 
тонометра OMRON.

Высокое качество приборов OMRON и комфорт при ис­
пользовании -  это результат высоких технологий и внима­
тельного отношения к отзывам и пожеланиям пользователей.

Если у Вас возникли вопросы по эксплуатации прибо­
ра. пожалуйста, обращайтесь в службу поддержки клиен­
тов OMRON по телефону
бесплатной горячей линии по России 
8 - 800 - 555 - 00-80
или посетите наш интернет-сайт по адресу: 
http://www.c8medica.ru

В случае неисправности прибора Вы можете получить 
информацию о ближайшем центре технического обслужи­
вания, осуществляющем гарантийный ремонт и послега­
рантийное обслуживание продукции торговой марки 
OMRON. по телефону горячей линии.

АН for Healthc
LWCBPM-RU-EVOtV

П р ези д ен т  А О  « К о м п л е к т С с р в и о . Б. К ри кун чи к
(Подпись)
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