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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  Н М З О Р У  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВН.АДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 13 мая 2024 года у„ р з |^  2024/22615

Н а медицинское изделие
П рогралш по-анпаратны й комплекс (П АК) дли измерения, передачи, онепкп  
данны х пульса, аргерпалы ю го давления, темнератл ры, концентрации паров  
зганола в вы дыхаемом воздухе по ТУ  26,60.12-001-46343350-2021

Н астоящ ее реш страиионное удосз’овереиие выдано 
О бщ ество с ограниченной оз вегствснносты о "АДМК"
(О О О  ' А Д М К ’ ), Россия,
107078, М осква, ул. Садовая-Спасская, д. 13, сгр. 2, зт. 3, пом. V II, ком. 14

П роизводитель
О бщ ество с ограниченной ответственностью ”АДМ К"
(О О О  "АДМ К"), Россия,
107078, М осква, ул. С адовая-Спасская, д. 13, сгр. 2, эт. 3, пом. VII, ком. 14

М есто производсгна медицинского изделия
ООО "АДМ К", Россия, 143700, М осковская область, р.п. Ш аховская, 
д. С удислово, д. 85

Номер регистрационного досье №  РД-58257/76315 от 06.10.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по врщам экономической 
деятельности 26.60.12.129

Настоящ ее регистрационное удостовере!1ие имеет приложение на 4 листах

v;4
приказом Росздравнадзора от 13 мая 2024 гoд^K ^:3?l^  ' 
допущ ено к обращ ению  на территории Poccn|fcKQH Ф .^ е р а ц й т л у

Руководите.ть Ф едеральной службы ® ‘

■' 7-.

по надзору в сфере здравоохранения

-V
л  -г

■ ч

У А .В . С ам ойлова

0 0 7 8 8 2 9

У' .'л J .

Ч Д '  . \ ' . ; Д



: v i \ \  . ' ~ - ~ - = ~ -  - - - -- - ~ ^ - ........... - ^ ■■-:.' . ^ -^-=-^--.-:^:r -   :----------   •‘ - - ^ ------------------------------------------— •-----------------------------------------■--------:---------------------- :— ------- 5 — i -------------------    /  , :----------------A ^ V ; .

'f 
V/

f

f ^ ' i
-̂ .vi 

. >

' •’i 
J-i

Ш
f i v  !

I;

-t
J  ■

Л i' 

\
\  'l

f
■U
J/

Ш

ФЕЛЕРАу\ЬН А Л  СЛтаСБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 мая 2024 года № РЗН 2024/22615

Л ист 1

На м елицн 11ское изделие
П рограммно-аппаратны й комплекс (ПАК) для измерения, передачи, оценки  
данны х пульса, аргсриального давления, температуры , копцептрацнн паров  
зтанола в выдыхаемом воздухе но ТУ 26.60.12-001-46343350-2021,
варианты исполнения:
1. П рограммно-аппаратный комплекс (ПАК) для измерения, передачи, оценки 
данны х пульса. артериа;гьного давления, темперагурьт концентрации паров 
этанола в выдыхаемом возд^эсе, в составе:
1.1. Корпус со встроенным блоком управления - 1 шт.
1.2. М онитор с сенсорным экраном - 1 шт.
1.3. Бесконтактный инфракрасный термометр В еггсот JXB-183, производства 
"Джинхинбао Электроник Ко. Лгд*’, Китайц ГУ  №  РЗН 2013/737 - 1 шт.
1.4. А нализатор концентрации паров этанола в выдыхаемом воздухе Д инго 
с принадлеж ностями, вариант исполнения Динго Е-200, производства "Сентек 
Корея Кори.А Корея. РУ №  РЗН 2014/1689 - 1 шт.
1.5. П рибор для измерения артериального давления и частоты пульса цифровой 
серии UA с принадлежностями, модель ПА-767. производства "Эй энд Д и Компани. 
Лимитед", Япония, РУ jŶ  ФСЗ 2011/09642- 1 шт.
1.6. Гибкая - манж ета свободная без тубуса - 1 шт.
1.7. М ундш тук для алкотестера - не более 100 шт.
1.8. Воронка для а.ткотестера - 1 шт.
1.9. П ровод питания - 1 шт.
1.10. И нструкция по применению  - 1 шт.
2. Програмлтно-анпаратный комплекс (ПАК) для измерения, передачи, оценки 
данных пульса, артериального давления, температуры, концентрации паров 
этанола в выдыхаемом воздухе, в составе:
2.1. Корпус со встроенным блоком управления - 1 шт.
2.2. М онитор с сенсорным экраном - 1 шт.
2.3. Бесконтактный инфракрасный термометр В еггсот JX B-183, производства 
"Джинхинбао Электроник Ко. Лтд", Китай. РУ jYo РЗП 2013/737 - 1 шт.
2.4. А нализатор концентрации паров этанола в выдыхаемом возду'хе Д инго с 
принадлеж ностями, вариант исполнения Динго Е-200, производства "Сентек Корея 
Корп.". Корея. РУ РЗН 2014/1689 - 1 шт.
2.5. П рибор для измерения артериального давления ^учДстбтьг пуЛьЬа_серии ВР 
модель W atch ВР Office, производства "MtiKponaiitj^tXr", Ш вей цари я^\
РУ № РЗН 2015/2623 - 1 шт. 7 Д /2 '4
2.6. Гибкая - манж ета свободна без тубуса - 1 шт.
2.7. М ундш тук для алкотестера - не более 100 шт.  ̂ 7
Руководитель Ф едеральной службы >
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0 E A E ? A j\h H A R  С АТЛ \БА  П О  ПАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
. (РОСЗДРАВНААЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 13 мая 2024 года .\о РЗН 2024/22615

Лист 2

2.8. Воронка для аткотестера - 1 шт.
2.9. П ровод т и а н н я  - 1 т т .
2.10. Инструкция по и ри м еи етн о  - I шт.
3. 11рограм.мно*-аппаратпый колгплекс (ПАК) для измерения, передачи, оценки 
данны х п \л 1>еа. артериаты ю го давления, температуры, концентрации паров 
этанола в выдыхаемом воздухе, в составе:
3.1. Корпус со встроенным блоком управления - 1 шт.
3.2. М онитор с сенсорным экраном - I шт.
3.3. Бесконтактный инфракрасный термометр Berrcom JX B-183, производства 
"Джинхинбао Электроник Ко. Лтд", Китай, РУ РЗП 2013/737 - 1 шт.
3.4. А нализатор паров этанола в выдыхаемом воздухе А Л К О ТЕК ТО Р M ark V. 
производства "Ш еньчжэнь Уэлл Электрик Ко.. Лтд.". Китай.
РУ Х оРЗН 2017/'5423 - 1 шт.
3.5. I [рибор для измерения артериа.1ыюго давления и частоты пульса цифровой 
серии UA с принадлежностями, модель UA-767, производства "Эй энд Ди Компани, 
Лимнтед". Япог1ия. РУ Xl? ФСЗ 2011/09642 - I шт.
3.6. Гибкая - манж ета свободная без тубуса - 1 шт.
3.7. М ундш тук для алкотестера - не более 100 шт.
3.8. Воронка для азкотсстера - 1 шт.
3.9. Провод питания - I шт.
3.10. И нструкция по применению  - 1 шт.
4. П рограммно-аппаратный комплекс (ПАК) для измерения, передачи, оценки 
данных гп льса, аргериалы ю го давления, температуры, концентрации паров 
этанола в выдыхае.мом воздухе, в составе:
4.1. Корпус со встроенным блоком управления - 1 шт.
4.2. jVIoHHi'op с сенсорным экраном - 1 шт.
4.3. Бесконтактный инфракрасный термометр Berrcom JX B-183. производства 
"Джинхинбао Электроник Ко, Лтд". Китай. РУ Х^ РЗП 2013/737 - 1 шт.
4.4. А нализатор паров этанола в выдыхаемом воздухе А Л К О ТЕК ТО Р Mark .V. 
производства "Ш еньчжэнь Уэлл Электрик Ко.. Лтд.", Китай.
РУ М' РЗН 2017/5423 - 1 шт.
4.5. Прибор для измерения артериальнш'о давления и частоты пульса серии ВР 
модель W atch ВР Office, производства "МикролаГи 
РУ Хо РЗН 2015/2623 - 1 шт.
4.6. Гибкая - манж ета свободная без тубуса - 1 шт.
4.7. М ундш тук для а^экотестера - не более 100 шт.
4.8. Воронка для аткотестера - 1 шт.
4.9. Провод питания - 1 шт.
Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения

) ЛГ", Ш вейцария,

А;
• ' -Ч' ■ .

А.В.Самойлова  
0 1 4 2 1 3 4

г
________________

‘ С .

к
уч:

-■'Г 'Ч-.



•s !■

'^■ч
л

Г  с 1̂
-\--i

I I .
I:

лл
^4

Ш
.,1

> ■
■ !.'

:» > !■ '\

KV- Sr?-

W :

■У-

ух.'. ч>• >
- \

Wj

' У - , -

- H i_

il'-AJ
-НI. '■ .tk. i

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛ^ОКБА П О  НДДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 13 мая 2024 года № РЗН  2024/22615

Л ист 3

4.10. Н нструкция по применению  - 1 шт.
5. Программно-аппаратный комплекс (ПАК) для измерения, передачи, оценки 
д а 11ных пульса, артериального давления, температуры, концентрации паров 
этанола в выдыхаемом воздухе, в составе:
5.1. Корпус со встроенным блоком управления - 1 шт.
5.2. М онитор с сенсорным экраном - 1 шт.
5.3. Бесконтактный инфракрасный термометр Berrcom .IXB-183. производства 
"Джинхинбао Электроник Ко. Л тд”. Китай. РУ № РЗП 2013/737 - 1 шт.
5.4. А нализатор коиценграшнт паров 'манола в выдыхаемом воздухе Д инго
с принадлежностями, вариант исполнения Динго Е-200. производства '’Сентек 
Корея К орп.”. Корея, PV  Лд РЗП 2014/1689 - 1 шт.
5.5. Прибор для измерения артериапьного давления и частоты пульса цифровой 
серии U A  с принадлежностями, модель UA-767. производства ”'3й энд Ди Компани. 
Л им итед”. Япония. РУ ЛЛ ФСЗ 2011/09642 - 1 шт.
5.6. С тационарно - манжета в тубусе - 1 шт.
5.7. М ундш тук для алкотестера - не более 100 шт.
5.8. Воронка для алкотестера - 1 шт.
5.9. Провод питания - 1 шт.
5.10. И нструкция по применению  - 1 шт.
6. П рограммно-аппаратный комплекс ( ГТЛК) для измерения, передачи, оценки 
данных пульса, артериального давления, температх-ры, концентрации паров 
этанола в выдыхаемом воздухе, в составе:
6.1. Корпус со встроенным блоком управления - 1 шт.
6.2. М онитор с сенсорным экраном - 1 шт.
6.3. Бесконтактный инфракраш 1ый термометр Berrcom JXB-183. производства 
"Джинхинбао Электроник Ко, Л тд”. Китай, РУ №  РЗН 2013/737 - 1 шт.
6.4. А натизатор концентрации паров этанола в выдыхаемом воздухе Д инго
с принадлежностями, вариант исполнения Динго Е-200. производства "Сентек 
Корея Корп.". Корея. РУ КЛ РЗП 2014/1689 - 1 шт.
6.5. Прибор для измерения артериального давления и частоты пульса серии ВР 
хгодель W atch ВР Ol'fice. производства "Микролайф АГ". Ш вейцария,
Р У №  РЗН 2015/2623 - 1 шт.
6.6. Стационарно - манжета в тубусе - 1 шт.

Л"

6.7. М ундш тук для апкотсстера - не более 100 шт.
6.8. Воронка для аткотестсра - 1 шт.
6.9. П ровод питания - 1 шт.
6.10. П |1струкция по применению  - 1 шт.
7. П рограммно-аппаратный комплекс (ПАК) для/измерениящ ю ред
Руководитель Ф едеральной службы А  ’
по надзору в сфере здравоохранения V У;//
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ФЕДЕР,\.ЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 мая 2024 года №  РЗН  2024/22615

Л ист 4

данны х пульса, артериального давления, температуры, концентрации паров 
э танола в выдыхаемом возл\хе, в сос таве:
7.1. Корпус со встроенным блоком управления - 1 шт.
7.2. М онитор с сенсорным экраном - 1 шт.
7.3. Бесконтактный инфракрасный термометр В еггсот .ТХВ-183. производства 
"Джинхинбао Элсктроник Ко, Лтд". Китай. РУ № РЗН 2013/737 - 1 шт.
7.4. А нализатор паров этанола в выдыхаемом воздухе .ЛЛКСЛ'БКТОР Mark V. 
производства "Ш еньчжэнь Уэлл Электрик Ко.. Лтд.", Китай.
РУ №  РЗН 201 7/5423 - 1 шт.
7.5. Прибор д.тя измерения артериа.1ьного давления и частоты пульса цифровой 
серии UA с принадлежностями, модель UA-767, производства "Эй энд Ди Компани. 
Л имитед". Япония. РУ №  ФСЗ 201 1/09642 - I шт.
7.6. Стационарно - манж ета в тубусе - 1 шт.
7.7. М ундш тук для азкотестсра - не более 100 шт.
7.8. Воронка лля аткотестера - 1 шт.
7.9. П ровод питания - 1 шт.
7.10. И нструкция по применению - ] шт.
8. П рограммно-аппаратный комплекс (ПАК) для измерения, передачи, оценки 
данных п\'льса, артериального давления, температуры, концентрации паров 
этанола в выдыхаемом воздухе, в составе:
8.1. Корпус со встроенным блоком управления - 1 шт.
8.2. М онитор с сенсорным экраном - I шт.
8.3. Бесконтактный инфракрасный термометр В еггсот JXB-183, производства 
"Джннхинбао Электроник Ко. Лтд", Китай. РУ X? РЗН 2013/737 - 1 шт.
8.4. А нализатор паров этанола в выдыхаемом возд \хе А ЛКОЛЕКТО Р M ark V. 
производства "Ш еиьчжэт> Уэлл Электрик Ко.. Лтд.". Китай.
Р У Х -Р З Н  2017/5423 - 1 шт.
8.5. Прибор для измерения артериального давления и частоты пульса серии ВР 
модель W atch ВР ОШ се. производства "М икролайф А Г '\  Ш вейцария,
p y x i?  РЗН 2015/2623 - 1 шт.
8.6. Стационарно - манж ета в тубусе - 1 шт.
8.7. М ундш т\'к для а^ткотестера - не более 100 шт.
8.8. Воронка для алкотестера - 1 шт.
8.9. П ровод питания - 1 шт.
8.10. И нструкция по применению  - 1 шт.

Гуковолигсмь Федеральной! службы  
по надзору в сфере здравоохранения А.В. С амойлова  
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