
Ф ^ Р А Л Ь Н А Я  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
{РОСЗАРАВНАДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 декабря 2018 года ФСР 2012/14015

'  На медицинское изделие
Элекгрокардйограф 3-6-12 канальны й с регистрацией ЭКГ в ручном и 
ав гоматпическом режимах ЭК12Т-01-"Р-Д'' по ХУ 2660-^005-24149103-2018

Настряг4 ее^шстрШ№ОННое удостоверение выдано ;
Общество с ограниченной ответственностью "Научно-производственное 
предприятие "М онитор ''(О О О Р Н П П  "М онитор”), Россия,
344068; пРоетОВ-на-Дону,ул^Краснркурсантская,д. 104а

”1 Производитель с ; -У .
Общество с бграниченной ответственностью "Научно-пройзводствёйное 
иредприятйе-'М онитдр" (ООО "НГШ "М онитор"), Россия,
344068, Д Ростов-на-Дону, ул. Краснокурсантская, д. 104а

, Место прризвЦЦства медицинского изделия 
ООО "М онитор", Россия, 344068, г. Ростов-на-Дону,
ул. К р асн о^рсан тская , д. 104а

Шмер^]:^гистрационного досье № РД-22943/33822 от 19.07.20,18

Класс-пот-енцйального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.129

Настоящее регистрационное удостоверение имеет прило

приказом Росздравнадзора от 04 декабря 2018 года № 8 
допущено к обращению на территории Российской 
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в тфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
ОТ 04 декабря 2018 года № ФСР 2012/14015

Лист 1

ш

На медицинское изделие
Электрокардиограф 3-6-12 канальный с регистрацией ЭКГ в ручном н 
автоматическом режимах ЭК12Т-01-"Р-Д'’ по ТУ 2660-005-24149103-2018:
1. Вариант исполнения ЭК12Т-01-«Р-Д»/63, М ТЦ.30.00.000,000 <<НПП «Монитор», 
Россия.
1.1 Блок электрокардиографический, МТЦ.З0.01.000, ООО «НПП «Монитор», Россия, 1 шт.
1.2 Блок питания, НМЕ308-1505, «1ЛЧ1Р1УЕ», Китай, 1 шт.
1 .З Олектроды электрокардиографические хлорсеребряные с элементами крепления ЭКХ- 
0.1, ЗКХтОЗ, РУ № ФСЗ 2012/11643, ООО «НПК Элимед», Украина, 10 шт.
,̂*4' Д®нты регистрационные бумажные с тепловой записью для электрокардиографии «ЛР- 

: Регистрон» 110мм в рулоне, РУ № ФСР 2010/07976, ЗАО «Регистрон», Россия, 1 шт.
'■ 1-? Жидкость электродная контактная высокопроводящая для ЭКГ и других 
■ эЛбктрофизйологических исследований «Униспрей» (при необходимости), РУ № ФСР 
2010/08253, ООО «Гельтек-Медика», Россия, 1 шт.
1 -6 ТТротраммный модуль регистрации и архивации ЭКГ «ЭКГ-Ревю» и руководство 
йо^зователя на диске, РУ № РЗН 2017/5268 от 20 января 2017 года (при необходимости), 
МТД.30.07.504, ООО «НПП «Монитор», Россия, 1 шт.

. Г7  -ШВ ключ для программного модулярегистрации и архивации ЭКГ «ЭКГ-Ревю» (при 
необходимости), ООО «НПП «Монитор», Россия, 1 шт.
1.8 Программный модуль анализа ЭКГ покоя «АгМа8ой-12-Сагс11о» и руководство
пользователянадиске,РУ№РЗН2017/5268от20января2017>ода(принеобходимости)
^4ТЦ.ЗО.07^502, ООО «НПП «Монитор», Россия, 1 шт.
Г.^.Н8В ключ для программного модуля ЭКГ покоя «АгМа8ой-12-Сагдю» (при 
необходимости), ООО «НПП «Монитор», Россия, 1 шт.
1.10 Электрокардиограф 3-6-12 канальный с регистрацией ЭКГ в ручном и автоматическом 
режимах ЭК12Т-01-«Р-Д» вариант исполнения ЭК12Т-01-«Р-Д»/63. Руководство по 
эксплуатации, МТЦ.30.00.000 РЭ, ООО «НПП «Монитор», Россия, 1 шт.
1.11 Кабель электродный, МТЦ.30.03.501, ООО «НПП «Монитор», Россия, 1 шт.
1.12 Кабель электродный для одноразовых электродов (при необходимости),
МТЦ.30.03.502, ООО «НПП «Монитор», Россия, 1 шт.
1.13 Аккумулятор, МТЦ.30.00.501, ООО «НПП «Монитор»
1.14 Кабель питания постоянного тока (при необходимое^ >00 «НПП
«Монитор», Россия, 1 шт.
1.15 Адаптер под термобумагу (при необходимости), м(
«Монитор», Россия, 1 шт. 1
1.16 Очиститель термоголовки (при необходимости), «21 

.1,17 Кабель СОМ-порта 1,8 м (при необходимости), «Ое:
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Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ^  д.Ю . Павлюков
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ФДДВРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 04 декабря 2018 года № ФСР 2012/14015

Лист 2

2. Вариант исполнения ЭК12Т-01-«Р-Д»/141, МТЦ.31.00.000, ООО «НПП «Монитор», 
Россия.
2Л Блок электрокардиографический, МТЦ.31.01.000, ООО «НПП «Монитор», Россия, 1 шт.
2.2 Блок питания, С8М36В15-РП, «Меап ^еП», Тайвань, I шт.
2.3 Электроды электрокардиографические хлорсеребряные с элементами крепления ЭКХ- 
ОГЗЮС-ОЗ, РУ № ФСЗ 2012/11643, ООО «НПК Элимед», Украина, 10 шт.

; 2.4 модуль СОМ-порта (при необходимости), МТЦ.31.06.501, ООО «НПП «Монитор», 
Россия, 1 шт.
2.5. МодульП8В порта (при необходимости), МТЦ.31.04.501, ООО «НПП «Монитор», 
Россия,'1шт, >  . . . .
2.6 Модуль С5М (при необходимости), МТЦ.3,1.05.501, ООО «НПП «Монитор», Россия,
1 шт.
2.2 Адаптер СОМ-В1ие1оо1Ь (при необходимости), Рагап! 801000, «8епа», Корея, Г шт. 
2.8'Ленткгрептстрационные бумажньге с тепловой записью для электрокардиографии «ЛР- 
Регйс4рбн» ИОмм в рулоне, РУ № ФСР 2010/07976, ЗАО «Регистрон», Россия, 1- шт. 
2.9!;Лёнты; реристрационнь1е бумажные с тепловой записью'для электрокардиографии «ЛР- 
Рёгиртрон» МОмм в пачке (при необходимости), РУ № ФСР 2010/07976, ЗАО «Регистрон», 
Россия^: Гшт. -
2Л0Тйедкость электродная контактная высокопроводящая для ЭКГ й Других 
элёктрофизиологических исследований «Униспрей» (при необходимости); РУ № ФСР 
201.0/08253, о б о  «Гельтек-Мёдика:», Россия, 1 шт.
2. Г1 Программный модуль регистрации и архивации ЭКГ «ЭКГ-Ревю» и руководство 
пользователя на дщске, РУ № РЗН 2017/5268 от 20 января 2017 года (при необходимости), 
МТЦ.30.07;504, ООО «НПП «Монитор», Россия, 1 шт.
2,12. У8В ключ для программного модуля регистрации и архивации ЭКГ «ЭКГ-Ревю» (при 
необходимости), ООО «НПП «Монитор», Россия, 1 шт.
2.13 Программный модуль анализа ЭКГ покоя «АгМа8ой-12-Саг(йо» и руководство 
пользователя на диске, РУ X® РЗН 2017/5268 от 20 января 2017 года (при необходимости), 
МТЦ.30.07.502, ООО «НПП «Монитор», Россия, 1 шт.
2.14 08В ключ для программного модуля ЭКГ покоя «АгМа8оЙ-12-Саг(йо» (при 
необходимости), ООО «НПП «Монитор», Россия, 1 шт.
2.15 Программный модуль удаленного приема и анали^^^^Д<&^®|^с ^2-Те1е» и 
руководство пользователя на диске, РУ № РЗН 2О17/^1^0’̂ '2^;^^арЯг ^ г о д а  (при 
необходимости), МТЦ.30.07.503, ООО «НПП «Монг
2.16 08В ключ для программного модуля удаленног! «АгМа8ой-12- 
Те1е» (при необходимости), ООО «НПП «Монитор»,^
2.17 Электрокардиограф 3-6-12 канальный с регистра! втоматическом

Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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ФРДР.РАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 декабря 2018 года № ФСР 2012/14015

Лист 3

режимах ЭК12Т-01-«Р-Д» вариант исполнения ЭК12Т-01-«Р-Д»/141. Руководство по 
эксплуатации, МТЦ.31.00.000 РЭ, ООО «НПП «Монитор», Россия, I шт.
2.18 Кабель электродный, МТЦ.30.03.501, ООО «НПП «Монитор», Россия, 1 шт,
2.19 Кабель электродный для одноразовых электродов (при необходимости),
МТЦ.30.03.502, ООО «НПП «Монитор», Россия, 1 шт,
2.20, Аккумулятор, МТЦ.31.00.501, ООО «НПП «Монитор», Россия, 1 шт.
2;2Л Кабель питания постоянного тока (при необходимости), МТЦ.ЗО. 10.601, ООО «НПП 
«Монитор», Россия, 1 шт.
2:22 08В  флэш-накопитель (при необходимости), «ТгапзсепЗ», Тайвань, 1 шт.
2.23 Внешняя клавиатура (при необходимости), «Ео^йесй», Китай, 1 шт.
2.24 Аудиогарнйтура (при необходимости), «А41;ес11», Китай или Тайвань, 1 шт.
2;25 Адаптер под термобумагу (при необходимости), МТЦ.30.12.003, ООО «НПП 
«Монитор», Россия, 1 шт.
2.26 Очиститель термоголовки (при необходимости), «2ЕВКА», Китай, 1 шт.
2.27 Кабель СОМ-порта 1,8 м (при необходимости), «СетЫгй», Китай, 1 шт.
2.28 Шнзф П8В-А -ЩВ-В Зм (при необходимости), Ншап Мао ТесЬпоЬ^ Со., Е1:с1, Китай,. 

■ 1 1 П Т .  V

3. Вариант исполнения ЭК12Т-01-«Р-Д»/260,МТЦ.32.00.000, ООО «НПП «Монитор», 
Россия.
3.1 Блок электрокардиографический, МТЦ.32.01.000, ООО «НПП «Монитор», Россия, 1 шт. 
ЗДкабеяь, сетевой 220В, 8С2-1, «РЕАПЕТ Тес1то1о§у Софогаг1оп», Китай, 1 шт. 
ЗДЙлектроды электрокардиографические хлорсеребряные сэлементами крепления ЭКХ- 
01, ЭЗРС-ОЗ, РУ № ФСЗ 2012/11643, ООО «НПК Элимед», Украина, 10 шт.
ЗА Ленты регистрационные бумажные с тепловой записью для электрокардиографии «ЛР- 
Регистрон» 210мм в рулоне, РУ Хз ФСР 2010/07976, ЗАО «Регистрон», Россия, I шт.
3;5 Ленты регистрационные бумажные с тепловой записью для электрокардиографии «ЛР- 
Регистрон» 210мм в пачке (при необходимости), РУ Х» ФСР 2010/07976, ЗАО «Регистрон», 
Россия, 1 шт.
3.6 Жидкость электродная контактная высокопроводящая для ЭКГ и других 
электрофизиологических исследований «Униспрей» (при необходимости), РУ Х® ФСР 
2010/08253, ООО «Гельтек-Медика», Россия, 1 шт.
3.7 Модуль СОМ-порта (при необходимости), МТЦ.31 |ПП «Монитор», 
Россия, 1 шт.
3.8 Модуль Н8В порта (при необходимости), МТЦ.: ^(Монитор»,
Россия, 1 шт.
3.9 Модуль 08М  (при необходимости), МТЦ.31.05 
1 шт.

Заместитель руководителя Федеральной службь
по надзору в сфере здравоохранения

ор», Россия,

Д.Ю. Павлюков
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Ж':

ФДДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 04 декабря 2018 года № ФСР 2012/14015

ЗЛО Модуль М -р! (при необходимости), МТЦ.32.03.501, ООО «НПП «Монитор», Россия,
1 шт.
3.11 Модуль ^АN (при необходимости), МТЦ.32.02.501, ООО «НПП «Монитор», Россия,
1 шт.
3.12 Программный модуль регистрации и архивации ЭКГ «ЭКГ-Ревю» и руководство 
дажзователя на диске, РУ №РЗН 2017/5268 от 20 января 2017 года (при необходимости), 

.МТД.30.07^504, ООО «НПП «Монитор», Россия, 1 шт.
3 Л 3: И8В ключ для программного модуля регистрации и архивации ЭКГ «ЭКГ-Ревю» (при 
необходимости), ООО «НПП «Монитор», Россия, 1 шт. ; ,
3.14-Пр6граммный модуль анализа ЭКГ покоя «АгМа8оЙ-12-СагсНо» и руководство 
пользователя на диске, РУ № РЗН 2017/5268 от 20 января 2017 года (при необходимости), 
МТЦ.30.07.502, ООО «НПП «Монитор», Россия, 1 шт.
3.1:5: Ш В ключ для программного модуля ЭКГ покоя «АгМа8ой-12-Саг(1ю» (при 
необходимости), ООО «НПП «Монитор», Россия, 1 шт.
ЗДб Йрофаммньш модуль удаленного;приема и анализа ЭКГ «АгМа8ой-12-Те!е» и 
руководство пользователя на диске, РУ № РЗН 2017/5268 от 20 января 2017 года (при 
необходимости), МТЦ.30.07.503^ ООО «НПП «Монитор», Россия, 1шт.
ЗЛ1;08В ключ для программного модуДя удаленного приема и анализа ЭКГ-«АгМа8ой-12-. 
Те1с» (при необходимости), ООО «НПП «Монитор», Россия, 1 шт.
-З Л 8 Электрокардиограф-3-6-12 канальный с регистрацией ЭКГ в ручном и автоматическом 
режимах ЭК12Т-01-«Р-Д» вариант исполнения ЭК12Т-01-«Р-Д»/260. Руководство по 
эксплуатации, МТЦ.32.00.000РЭ, ООО «НПП «Монитор», Россия, Г шт.
3.19 Кабель электродный, МТЦ.30.03.501, ООО «НПП «Монитор», Россия, 1 шт.
3.20 Кабель электродный для одноразовых электродов (при необходимости),
МТЦ.30.03.502, ООО «НПП «Монитор», Россия, 1 шт.
3.21 МхсГоЗО карта (при необходимости), «Тгапзсепб», Тайвань, 1 шт.
3.22 П8В флэш-накопитель (при необходимости), «Тгапзсепс!», Тайвань, 1 шт.
3.23 Внешняя клавиатура (при необходимости), «То§11есН», Китай, 1 шт.
3.24 Аккумулятор, МТЦ.32.05.601, ООО «НПП «Монитор», Россия, 1 шт.
3.25 Ось бумажного рулона 210, МТЦ.32.00.301, ООО «НПП «Монитор», Россия, I шт.
3.26 Ось бумажного рулона 216 (при необходимости), ООО «НПП
«Монитор», Россия, 1 шт.
3.27 ЭКГ адаптер для ЭКГ электрода с кнопкой 10 
«МейИпке!», Китай, 1 шт.
3.28 Аудиогарнитура (при необходимости), «А41ес
3.29 Очиститель термоголовки (при необходимости
3.30 Кабель СОМ-порта 1,8 м (при необходимости),

Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения

[), УООЮС,
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(РОСЗДРАВНМЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 04 декабря 2018 года Хо ФСР 2012/14015

Лист 5

331 ШнурИЗВ-А -115В-В Зм (при необходимости), Нзиап Мао ТесЬпо1о§у Со., Китай,
1 щ т.: ;
Принадлежности:
1; Принадлежности к Электрокардиографу 3-6-12 канальному с регистрацией ЭКГ ' ' ^ 
в ручном и автоматическом режимах ЭК12Т-01-«Р-Д» вариант исполнения ЭК12Т-01-«Р-

1.1 Сумка, МТЦ.30.05301, ООО «НПП «Монитор», Россия, Гшт. _ _ :
2. Принадлежности к Электрокардиографу 3-6-12 канальному с регистрацией ЭКГ 
в ручном и автоматическом режимах ЭК12Т-01-«Р^Д» вариант исполнения ЭК12Т-01-«Р-
■д»/г41:л;:-;::г-.-5;л; Г ' .. :"-
2.1,Сумка, МТЦ.ЗГ05.301, ООО «НПП «Монитор», Россия, 1 шт. '

л

?>о1

% ^ 9

Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения

> Ч*»

Д.Ю. Павлюков
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