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HA МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 04 октября 2022 го^а

На ме^цинское изделие ? /  ■ ' ч с - " •
и А Д

по ТУ  9441-008-27981598-2008

Акционерное общество "М Е Д И Т Е К " (АО V’M E ,^ T E K ")»  Россия, 
lO S liS , М осква, ул. Буракова, д. 6, стр, 2, эт. 1, п ом ет. П, ком. 1

Производитель
Акционерное общество "М ЕД И ТЕК " (АО "М ЕД И ТЕК "), Россия, 
105118, М осква, ул. Буракова, д. 6, стр. 2, эт. 1, помещ. П, ком. 1

АО '?М ЁДИТЁК", Россия, 105118, М осква, ул. Буракова, д. 6, стр, 2, этаж 1, 
■-прме1ц^1,ком.Д;

■ Н о й ^  досье № РД-50612/45285 от 16.06.2022

Код Об1цероссийского классификатора продукции по видам экономической 
Деятельности 26.60.12.119

г Настоящее регистрационное удострверещ1е имеет приложение на 3 листах"
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,'^приказом РбсзДравнадзора от р4 октября; 2022 года 
допущено к обращению на территории Российской 

гС; Заместитель руководителя Федеральной слу 
:1що1надзору в  сфере здравоохранения
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Д.Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
:(РОСЗДРАВНАДЗОР) . - ; •

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 октября 2022 года ФСР 2009/05989

Лист 1

На медищщское изделие
Комплекс аппаратно-программный суточного мониторирования ЭК Г и АД 
"ХО Л ТЕРО ВСК И Й  АНАЛИЗ-АСТРОКАРД®" по Т У  9441-008-27981598-2008, 
в составе:
Регистратор НЕ2 - не более 100 шт.
Регистратор НЕЗ - не более 100 шт. ^
Регистратор НЕЗТ  ̂не более 100 штя»
Регистратор НЕЗ А - не более 100 шт.
Регистратор НЕЗ АТ - не более 100 шт.
Регистратор НЕ 12N - не более 100 шт.
Регистратор НЕ 12NA - не более 100, шт.
Регистратор НЕ12 -н е  более 100 шт.
Регистратор НЕ2ВР (в комплекте со средней и большой плечевыми манжетами) - не 
более 100 шт.
Регйстратор HE2BP_L (в комплекте с средней и большой плечевыми манжетами) - не 
более 100 шт.
Регистратор НЕЗВР (в комплекте с средней и большой плечевыми манжетами) - не 
более 100 шт.
Регистратор HE3BP_L (в комплекте с  средней и большой плечевыми манжетами)  ̂не 
болеД 100 шт.
Региб^атор НЕ_ВР (в комплекте с средней и большой плечевыми манжетами) - не 
более 1 0 0 1ПТ.
Регистратор HE_BPN (в комплекте с чехлом, средней и большой плечевыми 
маИжетами) - не более 100 шт.
Регистратор НЕ12__ВР (в комплекте с  средней и большой плечевыми манжетами) - не 
брлее,^бш т. V/
Регис^атор НЕ12_^ВРА (в комплекте с средней и большой плечевыми манжетами) - не 
более 100 шт. :/
Регистратор HE3BPS (в комплекте с кабелем пациента, чехлом, средней и большой 
плечевыми манжетами) - не более 100 шт.
Регистратор HE12BPS (в комплекте с кабелем пациента, 4ex^0f®T<aiji^  ̂ большой 
плечевыми манжетами) - не более J00 шт.
Регис^атор HE3US (в комплекте с кабелем пациента и щт*
Регистратор HE3UST (в комплекте с кабелем пациента шт.
Реги ^атор  HE12US (в комплекте с кабелем пациента и 
РегиС^атор HL3 (в комплекте с кабелем пациента и чехл1 
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ^ -. V ■
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V ^  ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 октября 2022 года ФСР 2009/05989

Лист 2
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Регистратор IIL12 (в комплекте с^сабелем пациента и чехлом) - не более 100 шт. 
Регистратор НЕ36 (в комплекте с кабелем пациента и чехлом) - не более 100 шт. 
Регистратор SM-12 - не более 100 шт.
Регистратор SM-3 - не более 100 шт.
Кабель 2-канальный - не более 1000 шт.
Кабель 3-канальный - не более 1000 шт.
Кабель 12-канальный - не?Ьлее 1000 шт.
Кабель 36-канальный - не более 1000 шт. . ; Д
Кабель 3-канальный с температурным датчиком - не более 1000 шт.
Чехол для регистратора - не более 1000 шт.
Манжеты компрессионные пневматические с текстильной застежкой для взрослых и 
детей - не более 1000 шт.
Электрода, кабеЗш пациента и аксессуары для ЭКГ, ЭЭГ, ЭМГ, электрофизиотерапии 
электрохирургий - не более 100000 шт.
Интерфейсная плата - не более 1шт
Кабель для соединения интерфейсной платы и регистратора - не более 1 шт.
Адаптер для считывания регистраторов - не более 1 шт.
Адаптер для беспроводного (по радиоканалу) считывания регистраторов - не более 1 шт 
USB-кабель для считывания регистраторов - не более 1 шт
Основной блок управления: ЭВМ (АТ совместимые на основе процессоров - Pentium или 
выше) - не более 1 шт
Дополнительный сетевой блок: ЭВМ (АТ совместимые на основе процессоров - Pentium 
или вьппе) - не более 1 о шт.
Мобильный блок (под управлением мобильных операционных систем) - не более 10 шт. 
П ринтерне более ! шт 
Программное обеспечение - не более 1 шт 
Руководство по эксплуатации 1 шт.
Паспорт на регистратор HE3BPS - не более 100 шт.
Паспорт на регистратор HE12BPS - не более 100 шт.
Паспорт на регистратор HE3US - не более 100 шт.
Паспорт на ^гистратор HE3UST - не более 100 шт.
Паспорт на регистратор HE12US - не более 100 шт.
Паспорт на регистратор HL3 - не более 100 шт.
Паспорт на регистратор HL12 - не более 100 шт.
Паспорт на регистратор НЕ2 - не более 100 шт. *
Паспорт на регистратор НЕЗ - не более 100 шт.
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения - ....Д*Ю. Павлюков
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•ф е д е р а л ь н а я  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ .ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
- (РрСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 октября 2022 года ФСР 2009/05989

Паспорт на регистратор НЁЗТ - не более 100 шт. 
Паспорт на регистратор НЕЗА - не более 100 ш т. . 
Паспорт на рега<^атор НЕЗАТ - чр более 100 шт. 
Паспорт на регистратор HE12N - не более ДОО шт. 
Паспорт на регистратор HE12NA - не-более 100 шт. 
Паспорт на регистратор НЕ12 - не более 100 шт. 
Паспорт на регистратор НЕ2ВР - не более 100 шт. 
Паспорт на регистратор HE2BP_L - не более 100 шт. 
Паспорт на регастратор НЕЗВР - не более 100 шт. 
Пасцорт на регистратор HE3BP L - не более 100 шт. 
Паспорт на регистратор НЕ_ВР - не более 100 шт. 
■Паспорт на регастратор HE_BPN - не более 100 шт. 
Пашбрт на регастратор НЕ12ВР - не более 100 шт. 
■Паспорт на регистратор НЕ12ВРА - не более 100 шт. 
:,Паспорт на регистратор НЕ36 - не более 100 шт. 
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Заместитель руководителя Федеральной службы 
ПО надзору в  сфере.ааравоохранения- _ .

Д.Ю. Павлюков.
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