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На медицинское изделие
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗАРАВООХРАНЁНИЯ
■ Г ■. ; (ро с зд ра вНа д зо р)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 января 2025 года j y „  р зн  2025/24567

Лист 1

На медицинское изделие
Комплекс программно-аппаратный ”ПАК ДОМ^’ для дистанционногЬ 
медицинского контроля с принадлежностями по ТУ 26.60Л2-0б1-65287366-2023, в 
вариантах исполнения:
I. Комплекс программно-аппаратный «ПАК ДОМ» для дистанционного медицинского 
контроля, в варианте исполнения: «Настольный», в составе:
1. Управляющий компьютер с предустановленным клиентским программным 
обеспечением: ■
1.1 Моноблок - 1 шт.;  ̂•
2. Анализатор паров этанола в вьщыхаемом воздухе -1  шт., в вариантах исполнения:
2.1 . Анализатор паров этанола в выдыхаемом воздухе «Динго ЁОЮ», е - 
принадлежностями, производства «Сентек Корея Корп.», Корея, РУ № ФСЗ 
2009105650:
2.2. Анализатор концентрации паров этанола в вьщыхаемом воздухе Динго с 
принадлежностями, вариант исполнения Динго Е-200, производства"Сентек Корея 
Корп.”, Корея, РУ№ РЗН 2014/1689. ^
3 . Прибор для измерения артериального давления и частоты пульса% 1шт., в вариантах 
исполнения: ■ .
3.1 Прибор для измерения артериального давления и частоты пульса цифровой с 
передачей данных по "Блютус" (Bluetooth) с принадлежностями, модель UA-911BT-G, 
производства "ЭЙ энд ДИ Компани, Лимитед”, Япония, РУ № ФСЗ 2010/07276. ^
3.2. Прйбор для измерения артериального давления автоматический, вариант 
исполнения ВРВЮ 320, производства "ИнБоди Ко.. Лтд”, Корея, РУ № ФСЗ 
2012/13167.:-̂ ^̂  ̂ V : '
3.3. Измеритель артериального давления и частоты пульса автоматический хщфровой с 
принадлежностями, модель ТМ-2655Р, производства"ЭЙ энд ДИ Компаьш Лнмитед”, 
Япония, Р У ; ^
3.4. Измеритель артериального давления и анализатор параметров кровообращения 
осциллометрический, автоматически передающий резуш>таты измерения в 
телемедицинскую систему в вариантах исполнения "ГемоДин-AJKCMA'! по̂  ТНШВ. 
9411П:001ТУ, производства ООО «АКСМА», Россия, Р5уеЖ202б/1 ОН
4. Бесконтактный инфракрасный термометр - 1 шт.,
4.1. Бесконтактный инфракрасный термометр Веггс0ш1варй{ 
производства «Джиихинбао Электроник Ко, Л тд» |Й 1Ц
4.2. Бесконтактный инфракрасный термометр Berfcom, Щ  
«Джиихинбао Электроник Ко, Лтд», Китай, РУ № РЗЙ 2( 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

)лнения:
[ения JXB-178, 
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5. Принтер термоэтикеток - 1 шт:
Внешняя WiFi камера инфракрасная - 1 шт. (при необходимости).

I д i  || ■ - 7. ;^авиатура - 1 шт. (при необходимости). . „ ~
А ; 8. Мышь USB-1 шт. (при необходимости).

9. ,Web-iK^epausb 
' А -1 1 orUsb>: модем LTE - 1шт (при необхода

- 11. Р^оводство по эксплуатации -1 шт.
п. Комплекс программно-аппаратный « п а к  д о м »  д л я  дистанционного,медицинского 

ЩМ ' \ контроля, в варианте исполнения: «Настольный с переносным кейсом», в составе:;
V л I 1. Управляющий компьютер с предустановленным клиентским программньш ' _

' обеспечением: '. .
; 1.1. Системный блок - Г шт. '

2. АнаМзйор паров этанола в вьщыхаёмом воздухе - 1 шт.. в вариантах исполнения: у
-; 2.1. Анализатор паров этанола в вьщыхаемом воздухе «Динго ЕО10», с' , . - /

принадлежностями, производства «Сентек Корея Корп.», Корея, РУ № ФСЗ :
: :■  ̂ '  ' 'А  -

: • 2.2. Анализатор концентрации паров этанола в выдыхаемом воздухе Динго с '
принадлежностями, вариант исполнения Динго Е-200, производства ’’Сентек Корея 

; : :Ко^
- 3. Прибор для измерения артериального давления и частоты пульса - 1 шт.  ̂в вариш т^

^^У::Исполненйя:-У-Ц^ У
3.1 . Прибор для измерения артериального давления и частоты пульса цифровой с Г ^
передачей данных по "Блютус" (Bluetooth) с принадлежностями, модель UA-911ВТ-С,уг 

АЦ производства ”ЭЙ энд ДИ Компани, Лимитед", Япония, РУ № ФСЗ 2010/07276. - ^
:A l 3.2. Прибор для измерения артериального давления автоматический, вариант

исполнения BPBIO 320, производства ’’ИнБоди Ко., Лтд”, Корея, РУ № ФСЗ :
А Щ 1Щ 1Щ

3.3. Измеритель артериального давления и частоты пульса автоматический-цифровой с 
принадлежностями, модель ТМ-2655Р, производства ’’ЭЙ энд ДИ Компани'Лимитед 

 ̂5:ЯпЪн1ш,РУ№РЗН2013/^ ; - /
- 3 .4. Измеритель артериального давления и анализатор параметров кровробращения г а: ;
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осциллометрический, автоматически передающий 
телемедицинскую систему в вариантах исполне^
941111.001 ту , производства ООО «А К С М А »,^^^^
4. Бесконтактный инфракрасный термометр - 1 i n f . " 
4.1. Бесконтактный инфракрасньш термометрШейсбГ' 
Руководитель Федеральной службы 
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производства «Джиихинбао Электроник Ко, Лтд», Китай, РУ № РЗН 2013/737.
4.2. Бесконтактный инфракрасный термометр Berrcom, модель JXB-183, производства 
<<Джиихинбао Электроник Ко, Лтд», Китай, РУ № РЗН 2013/737. у -
5. Принтер термоэтикеток - 1 шт. i
6. Считыватель proximity-карт и НЮ-карт с кабелем для подюпочения к контроллеру - 
1 шт. (при необходимости).
7. Внешняя WiFi камера инфракрасная -1 шт. (при необходимости);
8. Переносной кейс-1 шт.  ̂ Ч Н
9. Монитор - 1 шт.
10. Web- камера usb - 1 шт. \  Н v ’ : "
11. Usb - модем LTE - 1 шт (при необходимости).
12аРуковох1ств6 по эксплуатации - 1 шт.
И1. Комплекс программно-аппаратный «ПАК ДОМ» для дистанционного 
медицинского контроля, в варианте исполнения: «Настольный в корпусе», в составе:
1. Управляюпщй компьютер с предустановленным клиентским программным 
обеспечеьгаем:
1.1. Системный блок-Л шт. . : ^
2. Анализатор паров этанола в выдыхаемом воздухе - 1 шт., в вариантах исполнения:
2.1. Анализатор паров этанола в вьщыхаемом воздухе «Динго ЕОЮ»̂  с : 
принадлежностями, производства «Сентек Корея Корп.», Корея, РУ № ФСЗ 
2009/05650:4 4 Ч
2.2. Анализатор концентрации паров этанола в вьщыхаемом воздухе Динго с 
принадлежностями, вариант исполнения Динго Е-200, производства '’Сентек Корея 
Корп.", Корея, РУ № РЗН 2014/1689. ^
3. Прибор для измерения артериального давления и частоты пульса - 1 шт., в вариантах

у испоянения;4 /4 4-
3.1 Прибор для измерения артериального давления и частотьгпульса цифровой.с / 
передачей данньк по "Блютус" (Bluetooth) с принадлежностями, модель УА-911В-Т-С, 
производства "ЭЙ энд ДИ Компани, Лимитед”, Япония, РУ № ФСЗ 2010/07276. 4
3.2. Прибор для измерения артериального давления автоматический, вариант ' 4 ■ 
исполнения ВРВЮ 320, производства "ИнБоди Ко., Лтд’4 Корея, РУ № ФСЗ 4 
2012/13167::4 44: . / //4 4̂  4.  ̂ 4̂
3.3. Измеритель артериального давления и частоты дз$)^Щ1^^^^ический цифровой с 
принадлежностями, модель ТМ-2655Р, производст1^43Й Энд^ /̂р1%рмпани Лимит^^^ 
Япония, РУ№ РЗН 2013/283. . ,

вообршцения

А.В. Самойлова 
0153iS59

3.4. Измеритель артериального давления и аналйЩо{Гда^ 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения  ̂ „ ...........
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I-

осциллометрический, автоматически передающий результаты измерения в -
телемедицинскую систему в вариантах исполнения 'ТемоДин-AKGMA" по ТУ ТНШВ. 
941111.001ТУ, производства ООО «АКСМА», Россия, РУ РЗН 2020/10110.
4. Бесконтактный инфракрасный термометр - 1 шт., в вариантах исполнения:
4.1 . Бесконтактный инфракрасный термометр Berrcom, вариант исполнения JXB-178, 
производства «Джиихинбао Электроник Ко, Лтд», Китай, РУ № РЗН 2013/737.
4.2. Бесконтактный инфракрасный термометр Berrcom, модель JXB-183, производетва 
«Джиихинбао Электроник Ко, Лтд», Китай, РУ № РЗН 2013/737.
5. Принтер термоэтикеток - 1 шт.  ̂:
6. Корпус настольный - 1 шт. ' _  J ^
7. Считьтатель proximity-карт и НЮ-карт с кабелем для подключения к контроллеру - 
4 шт. (при необходимости). V ; '
8. Внешняя WiFi камера инфракрасная -1 шт. (при необходимости).
9. Клавиатура - 1 шт. (при необходимости).
10. Мьппь USB - 1 шт. (при необходимости).
11. Монитор- Гшт.
12. Web-камера usb - 1 шт.
13. Usb - модем LTE -1 шт (при необходимости).
14. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
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Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 

0 1 5 3 6 6 0


