
Ж 1

-  •. V*

‘■ '- . 'Г  ■

Г':

Vi

Ф ^ Р А Л Ь Н А Я  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
; ; : (РОСЗДРАВНАДЗОР) . У- "

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 20 декабря 2023 года № РЗН 2023/21750

. На медицинское изделие
Монитор пациента мультипараметрический

Настоящее регистрационное удостоверение выдано . - ^
"Шеньчжень Комеп Медикал Инструменте Ко., Лтд.", Китай,
Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd., Floor 10, Floor 11 and Section G of 
Floor 12 of Building lA  Floor 1 to Floor 5 of building 2, FIYTA Timepiece Building, 
Nanhuan Avenue, Matian Sub-district, Guangming District, Shenzhen Guandong, 
518106, P.R. China

Производитель
"Шеньчжень Комен Медикал Инструменте Ко., Лтд.", Китай,
Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd., Floor 10, Floor 11 and Section C of 
Floor 12 of Building lA  Floor 1 to Floor 5 of building 2, FIYTA Timepiece Building, 
Nanhuan Avenue, Matian Sub-district, Guangming District, Shenzhen Guandong, 
518106, P.R. China

Место производства медицинского изделия
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd., Floor 10, Floor 11 and Section C of 
Floor 12 of Building 1A & Floor 1 to Floor 5 of Building 2, FIYTA Timepiece 
Building, Nanhuan Avenue, Matian Sub-district, Guangming District, Shenzhen 
Guangdong, 518106, P.R. China
Номер регистрационного досье № РД-59168/95139 от 23.11.2023
Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26  ̂ ^
Код Общероссийского классификатора продукции по ви^ам экономической 
деятельности 26.60.12.119

•V

Настоящее регистрационное удостоверение hmj 
приказом Роездравнадзора от 20 декабря 2023#ч/м« 
допущено к обращению на территории Росси||йсЬй ФедерЫ]№* У'??

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохраненияИ
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ САУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
■Д (Р о езд р А в н А д зо р ) у ; ’ :

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 20 декабря 2023 года № РЗН 2023/21750

Лист 1

л

На медицинское изделие
Монитор пациента мультипараметрический, варианты исполнения: NC8А, NC10A, 
NC12A:o
I. Монитор пациента мультипараметрический NCSA, в составе:
1. Основной блок NCSA Comen. производитель Shenzhen Comen Medical Instruments 
Co., Ltd. - 1 HIT;
2. Датчик. Sp02 Comen для взрослых, производитель Shenzhen Comen Medical 
Instruments Co.yLld. - 1 ШТ.
3. Датчик Sp02 Comen для детей, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments
Co., Ltd. - 1 h it ; .
4. Кабель (удлинитель) СО2/АГ Masimo, производитель Masimo Corporation^ I int. .
5. Модульный блок CO2 Comen, производитель Shenzhen Comen.Medical
Instruments.Co.'Ltd, r 1 ШТ. . ^ \
6. Адаптер воздушной линии CO2 Masimo IRMA для взрослых й детей,:производитель 
Masimo Corporation - 1 шт.
7. Модуль АГ Masimo, производитель,Masimo Corporation - 1 шт.
8; Датчик БИС к модульному блоку БИС+АГ Comen, производитель Shenzhen Comen, 
Medical Instruments Со., Ltd. - 1 шт.
9. Модульный блок БИС+АГ Comen, производитель Shenzhen Comen Medical 
Instruments С а , Ltd. - 1 шт.
10. Модульный блок ИАД Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments 
Со , Ltd. -1  шт.
I I. Модульный блок СВ Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments 
Со., Ltd. - 1 шт.
12. Датчик ТЕМП для взрослых кожный Comen, производитель Shenzhen Comen 
Medical Instruments Со., Ltd. - 1 шт.
13. Датчик ТЕМП для детей кожный Comen, производитель Shenzhen Comen Medical 
Instruments Go., Ltd. - 1 шт.
14. Электроды ЭКГ для взрослых Comen, производитель Shenzhen Cpmen Medical 
Instruments Co., Ltd. - 1 шт.
15. Электроды ЭКГ для детей Comen, производитель Shenzhen Comen Medical . 
Instruments Go., Ltd, - 1 шт.
16. Кабель ЭКГ на 3 отведения Comen, п р о и зв о д и тез^Ь еп гБ ей ^ теп  Medic^^ 
Instrumehts Co., Ltd. - 1 шт.
17: Кабель ЭКГ на 5 отведений Comen, производатедыЗЕ^йгЬёп д Medical 
Instruments Co.^Ltd. -1  шт.

0133035

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения у А.В. Са.мойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) С

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 декабря 2023 года № РЗН 2023/21750

Лист 2

18. Кабель ЭКГ на 12 отведений Comen. производитель Shenzhen Comen Medical
Instruments Со., Ltd. - 1 шт. :й.
19. Манжета НИАД для взрослых на р\тсу Comen, производитель Shenzhen Comen 
Medical Instruments Со., Ltd. - 1 шт.
20. Манжета НИАД для детей на руку Comen, производитель Shenzhen Comen Medical 
Instruments Со.; Ltd. - 1 шт.
21. Манжета НИАД для новорожденных на руку Comen, производитель Shenzhen '
Comen Medical Instruments Со., Ltd. - 1 шт. ;  ̂ .
22. Трубка для манжеты НИАД Comen, производитель Shenzhen Comen Medical -
Instruments Co.,:Ltd. - 1 шт. ■ ;
2J; Кабель интерфейсный 12-контактный с разъемом Согаеп. производитель Shenzhen 
ComenMedical Instruments Со., Ltd. - 1 шт. ,
24. Кабель питания Comen. производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со.; ;
Ltd. - 1 шт. /
25. Провод заземляющий Comen. производитель Shenzhen Comen Medical Instruments ■
Co., Ltd. -.1 шД.;
26. Бумага для печати Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments C o .,: 
Ltd. - 1 ШТ. Л
27. Руководство пользователя Comen, производитель Shenzhen Comen Medical 
Instruments.Co.; Ltd. - 1 ШТ.
11. Монитор пациента мультипара.метрический NCIOA, в составе:
1. Основной блок NC10A Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instrunients 
Co., Ltd.> 1 шт.
2. Датчик Sp022 Comen для взрослых, производитель Shenzhen Comen Medical
Instruments Co., Ltd. - 1 шт. ;
3. Датчик Sp02 Comen для детей, производитель Shenzhen Comen Medical Instrurnents .:-
Co , Ltd. - 1 iHT. •;
4. Кабель (удлинитель) СОа/АГ Masimo, производитель Masimo Corporation - I шт. . a
5. Модульный блок CO2 Comen, производитель Shenzhen Comen Medical й й -
InstrumentS:Co., Ltd. - 1 шт. ■ _  ; Г; ■
6. Адаптер воздушной линии СОа Masimo IRMA для взрослых и детей, производитель; 
Masimo Corporation - 1 шт.
7. Модуль,АГ Masimo, производитель M asim ^^oipbration-
8. Датчик БИС к модульному блоку БИ С+А ^Сотеп. npi^3B^ Shenzhen.Comen д
Medical Instruments.Co., Ltd. - I шт. |:f /
9. Мод>^льный блок БИС+АГ Comcn, произштдатёль^БЬ^йЬ^^ Goftieyf Medical 
Руководитель Федеральной службы ЯГ/
по надзору в сфере здравоохранения > (уаД I А . В .  Самойлова
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ФЕДЕРМЬНАЯ СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
_ у  : ■;' (р о с з д р а в н а а з о р ) , ' ■

ПРИ лсШ е н й е

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 декабря 2023 года № РЗН 2023/21750

Лист 3

Instruments Со,, Ltd. - 1 шт.
10. Модульный блок ИАД Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments

'Со., Ltd.:--l,iiiT.C ■ ' ' '
11. Модульный блок СВ Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instrurhents ;

C o ., L td ." Гш т.^-С ' _
12..Датчик ТЕМП для взрослых кожный Comen, производитель Shenzhen Cpm'enVv .у: 
Medical Instruments Co., Ltd. - 1 шт. . .
13./Датчик ТЕМП для детей кожный Comen, производитель Shenzhen Gomen Medical ‘ 
Instruments Со., Ltd. - 1 шт. . yV ; • /Т • _

' 1.4,-.Электроды ЭКГ Для взрослых Comen, производитель Shenzhen Comeri Medical у > 
Instruments Со.,'Ltd. - 1 шт. ‘ . '  л л
15. Электроды. ЭКГ. для детей Comen, производитель Shenzhen Comen Medical 
Instmmehts Go/v Ltd. - 1 шт. . л ,. ■ ’ ^
Л6. Кабель ЭКГ на 3 отведения Comen, производитель Shenzhen С о тед  Medica 
Instruments Со., Ltd. - 1 шт. . У л
17. Кабель .ЭКГ на 5 отведений Comen, производитель Shenzhen Cometi Mddical у л ■ ;
InstrumentsCo., Ltd. - 1 iu t . •■Л Г
18. Кабель ЭКГ на 12 отведений.Comen, производитель Shenzhen Cpmen Medical ' 
Instruments Co./Ltd. - 1 шт.
19. Манжета НИАД для взрослых на руку Comen, производитель Shenzhen Comen
Medical Instrurnents Со., Ltd. - I шт.  ̂  ̂ ' У ' . ;
20. Манжета НИАД для детей на руку Comen. производитель Shenzhen Comen Medical 
Instruments Со., Ltd. - 1 шт.
2 1: Манжета НИАД для новорожденных на руку Comen. производитель Shenzhen 
Comen Medical lnstruments Со., Ltd. - 1 шт. у . . у.-С
22 Трубка для манжеты НИАД Comen. производитель Shenzhen Comen Medical v 
Instruments Со., Ltd. - 1 шт. • “ '.
23. Кабель интерфейсный 12-контактный с разъемом Comen, производшель Shenzhen
Comen Medical Instruments Со,, Ltd. - 1 шт. . . ■ > УУ-;'-уУ' -.'А'У- у
24. Кабель питания Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со ,
Ltd. - 1 unvу ; У У - ■ - . у . ^
25. Провод заземляющий Comen, производитель S h e p ^ ^ f f ^ m ^  Medical Instruments .
Go., Ltd. - Гшт.^ ■■ ^:^yy-
26. Бумага ДЛЯ печати Comen, производитель Sh^zhen M e% ^^Jns ,Со:, ̂
Ltd. 1 ЩТ. ■ ■ . У ' ' |.у:У; Эу- 7?.^
27. Руководство пользователя Comen, производйтЬль S^nzften.C^p
Руководитель Федеральной службы ^
по надзору в сфере здравоохранения ^
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ф е д е р а л ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я
(р о с з д р а в н Ал з о р ) ' г  : Д ' Д '

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 декабря 2023 года № РЗН 2023/21750

Лист 4

Instruments Со., Ltd. - 1 шт. д
III. Монитор пациента мультипараметрический NC12A, в составе:
1. Основной блок NC12A Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments 
Со., Ltd. - 1 шт.
2. Датчик Sp02 Comen для взрослых, производитель Shenzhen Comen Medical ^
Instruments Co., Ltd. - 1 шт.
3. Датчик Sp02 Comen для детей, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments 
Co., Ltd. -1  ШТ.
4. Кабель (удлинитель) СО2/АГ Masimo, производитель Masimo Corporation - I iiit. , ;:
5a Модульный блок CO2 Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments''
Co., Ltd. - 1 ШТ.
6r Адаптер воздушной линии CO2 Masimo IRMA для взрослых и детей, производитель 
Masimo Corporation - 1 шт. , д , д /
7. Модуль АГ Masimo, производитель Masimo Corporation - I шт.
8. Датчик БИС к модульному блоку БИС+АГ Comen, производитель Shenzhen Comen 
Medical Instruments Со., Ltd. - 1 шт.
9. Модульный блок БИС+АГ Comen. производитель Shenzhen Comen Medical 
Instruments Со., Ltd. - 1 шт.
10. Модульный блок ИАД Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments 
Со., Ltd. - 1 шт.
11. Модульный блок СВ Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments 
Со., Ltd. - 1 шт.
12. Датчик ТЕМП для взрослых кожный Comen, производитель Shenzhen Comen ; : 
Medical Instruments Со., Ltd. - 1 шт.
13. Датчик ТЕМП для детей кожный Comen, производитель Shenzhen Comen M ^ica l 
Instruments Со., Ltd. - 1 шт.
14. Электроды ЭКГ для взрослых Comen, производитель Shenzhen Cqmen Medical 
Iristruments Co./Ltd. - 1 шт.
15. Электроды ЭКГ для детей Согг.еп, производитель Shenzhen Comen Medical ’
Instruments Со., Ltd. - 1 шт. -ГГ
16. Кабель ЭКГ на 3 отведения Comen, производитель Comen Medical
Instruments. Со.; Ltd. - 1 шт. - '■
17. Кабель ЭКГ на 5 отведений Comen, производ]^телк5Ьр
Instruments Co.yLtd. - 1 шт. /г  ^
18. Кабель ЭКГ на 12 отведений Comen, производитель Sheftzhen 
Instruments Со., Ltd. - 1 шт.

0133038

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В, Самойлова
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ФЕДЁРАЛБНАЯ с л у ж б а  п о  НАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ- 
; (РОСЗДРАВНАДЗОР) ■

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 декабря 2023 года № РЗН 2023/21750

Лист 5

19. Манжета НИАД для взрослых на руку Comen. производитель Shenzhen Comen 
Medical Instruments Со., Ltd. - 1 шт.
20. Манжета НИАД для детей на руку Comen. производитель Shenzhen Comen Medical 
Instruments Со., Ltd. - 1 шт.
21. Манжета НИАД для новорожденных на руку Comen, производитель Shenzhen 
Comen Medical Instruments Со., Ltd. - 1 шт.
22. Трубка для манжеты НИАД Comen, производитель Shenzhen Comen Medical 
Instruments Со., Ltd. - 1 шт.
23. Кабель интерфейсный 12-контактный с разъемом Comen, производитель Shenzhen 
Co'men Medical Instruments Со.. Ltd. - 1 шт.
24. Кабель питания Comen. производитель Shenzhen Comen Medical'Instruments Co;,v .'
Ltd. - 1 uiT. > . ;
25. Нровод заземляющий Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments .. 
Co., Ltd. - 1 ШТ.
26  ̂Бумага для печати Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Co., 
Ltd. - I ШТ.
27. Руководство пользователя Comen. производитель Shenzhen Comen 
Medical.Instrurhents Co., Ltd. - 1 ШТ.

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А,В. Самойлова

0133034
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