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ФЕД1̂ РАЛЬНА>1 СЛУЖБА ПО НМЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
И СОЦИ.А.\ЬНОГО РАЗВИТИЯ

FEDERAL SERVICE OF HEALTH CARE AND SOCIAL DEVELOPMENT CONTROL

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
REGISTRATION CERTIFICATE

№ Ф С З  2011/10062

от 07 июля 2011 года Срок действия: не ограничен.
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Настоящее удостоверение выдано
"Шеньчжэнь Комен Медикал Инструменте Ко., Лтд.”, Китай,
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd., Floor 7, Block 5, Fourth 
Industrial Area of Nanyou, Nanshan District, Shenzhen 518052, China
и подтверждает, что изделие медицинского назначения (изделие медицинской 
техники)
Монитор фетальный COMEN с принадлежностями
(см. Приложение на 1 листе)
производства
’’Шеньчжэнь Комен Медикал Инструменте Ко., Лтд.", Китай,
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd., Floor 7, Block 5, Fourth 
Industrial Area of Nanyou, Nanshan District, Shenzhen 518052, China

класс потенциального риска 26 ОКП 94 4180

соответствующее комплекту регистрационной документации

КРД №5429 от 17.02.2011

приказом Росздравнадзора от 07 июля 2011 года №3966-Пр/11

разрешено к импорту, продаже и применению на территории Российской 
Федерации

Врио руководителя Ф е д е р а л ^ 5 ^ ^ ^ 0 ^  
по надзору в сфере здравоохмй^^--^-*^^Од/
И социального развития

Е.А. Тельнова

^ у-
012991

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



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
И СОЦИМЬНОГО РАЗБИТИЯ

FEDERAL SERVICE OF HEALTH CARE AND SOCIAL DEVELOPMENT CONTROL

ПРИЛОЖ ЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

ATTACHMENT
№ ФСЗ 2011/10062

Лист 1

I . Фетальный монитор COMEN, варианты исполнения: STAR5000, STAR5000A, 
STAR5000B, STAR5000C, STAR5000D, STAR5000E, STAR5000F, STAR5000H,
II. Принадлежности;
1. Ультразвуковой доплеровский датчик.
2. Датчик сокращений матки,
3. Маркер движений плода.
4. Датчик пульсоксиметрический.
5. Датчик температуры тела.
6. Датчик температуры ректально-эзофагеальный.
7. Манжета для измерения кровяного давления.
8. Трубка манжеты для измерения кровяного давления.
9. Давящие повязки на живот (2шт.).
10. Стимулятор пробуждения плода.
11. Термопринтер.
12. Бумага для термопринтера.
13. Встроенный аккумулятор.
14. Кабель ЭКГ на 3 и 5 отведений с электродами.
15. Кабель электропитания.
16. Кабель заземления.
17. Настенное крепление для монитора.
18. Карта памяти.
19. Руководство по эксплуатации.

Врио руководителя Федеральной сл уж бй ^ ^ /' 
ио надзору в сфере здравоохранения 
и социального развития 
07 июля 2011 года
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