
шт

ГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕР1 
НА МЕДИЦИНС,НРЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 10 апреля 2024 год® ФСР 2008/0351
- i -  X -  - X

^^mjHCKoe изделие;
^ Я ^ |^ й ы я т о р - м о н и т о р  ДКИ-Н-11 ’* А Ш |Щ Щ р Щ ||Щ

^^^^^Ьй^е^^регпс'фадибнное у д о с т о в е р е й ^ ^ Й ^ ^ ^ ^ ^ |^ ^ ^
й1Й^^^^Ш^^Шнич>нной::0тв.етств]е^с^£.]ЙШЙцеЙ^^^®|& 

"Аксиок̂ ),
Peci

ioâ ecTBo с: огранВДёШ1о11 отвётйгвШ н^яр^  
Р" (ООО Концерн *’Akchoh")j Рцссия, '

4 2 0 О^^^муртская Республика, г. И ж е^р
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ФЕЛЕРАЛЬНАЯ ,СЛу:?КБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАШн Ш ^ Ш Р ^ #  
V гг.. V - > ;(PpG 3A JF^B F^^

г ПРИЛОЖЁНИЕ
й"-.

Н А М едиЦ И Н С К О Е ^ЗД Е Л  ИЕ
от 10 апреля 2024 года / фСР 2008/03509

. . . . . .  . . . . . .  .. .  '."-W •̂ '̂ ,-'■1-'-

■ . '.Намедицинякоё изд!^^ . , v ■■-■
ДефибрилЛятор-мс«итор ДКИ-Н^ Т У  Й 4 ^ 1 6 2 ^ 0 7 5 3 ^ 9 3 ^ ^
варианты-йсполнен^:;^ ■ ■■:■?■..• \-й '- : %'Г' -^v:
1. Дефибриллятор-монитор ДКИ-Н-11 <<АКСИОН>> с комбинирЬвайньщ пйтанйём;41а̂ ^̂ ^̂ ^̂  

:Щ р ;;к а н й ш ^  SP02 А Д ,Э К С Ю М Г И .^11 3 5 .0 0 9 -0 3 .^  Й
Г ' . ' Ч : ;.'■ '-V'-- ' /f

V /1.^:&лйс дефи ЮМГИ.941135.0.13 - 1;щт '
гА 2А:Б^тарея аккумуляторная: ЮМГИ.687291.010 - 1 шт. V 

у  M  ;: v
' А - \ 4.:’Кабё'ль:эл^ -1  шт
V V4  о Одноразовый электрод из эластичного
V' >' текстильного пласть1ря (для активных пациентов), 43х45мм 

А^:ААр^№ А .̂ .v; А А; -  А : V . Л
■ ' Я: - одноразовый НИКА МЕДИКАЛ по ТУ 26 60 12-001-0753954П2016. .
Л::А>: с " ^   ̂ -А

: Т'Яента рёшётрадионная^^б - 1 рулон.А' А i
1 шт. -А А-А -А ■ .  : Я  ̂А< i

9АЗДатчик'.§Рб2 ВзрослыйАгип <<манжета>> ЮМГЙ.6856^^ - 1 шт '  AA0
Щ  КабйьШёреходник ЭКСН ЮМГИ.685622.^^ ^ ^
1 i; О^щбразовые многофункциональнью элевороды для деф й б ри лл :^  взросльхе 
Р(}10SfRU7^59 -1  комплект.;; А;;.: ■;"■;, '■ - А; , %;;А  ̂-,;;:
12. Адаптер питания ЮМГИ.468824.018 - 1 шт. (при необходимости): * v • -..v-
1 ЗАКабель-йереходник для эндокардиальной электрокардибстимуляййи . 
ЮМЩ.685622.029-01 - 1 пгг. (при необходимости). А } А "
1 ЙА'Элё^оды эндокардиальные временные для наружньхх V
электрокардабстимуляторов ЭДВИ и интродюсеры разрывные с  принадлежностямй^кШ 
Т:У;9444.014-45934527-2006:ЭЛВИ модель 214-100 
15: ;Каёёль^пёрёкодник для чрёспищеводаой электрокардирстимуляцвд

к

ЮМГИ.685622.030-р1^ 1 шт. (при необходимости).

?"S.

16i'Электроды )Ш п р 9вёдения;^ёсййщ еводнЬйэлекда 
'̂- ЭЙтОЫДМСгПТз вариант испошения: электрод дв)оспОлюсный?ЭП2г0Г- &ДЙСз11Т^/?!Ш 

■ ;feg:jg ..;r^^i^O ai-4^678^004,Py№ W H -^2^

19. Мпогораэовый ЭКГ электрод из сплава < < G E P E B P O -X jl6P H ||;C ^6S M »lK ^ii^ f^^^  
F9024SSC ;РУ №:ФСЗ 201^07$36 - 4 шт/ (при:необход1Шости):<^^ ^
2р^Ру1соводетвО по эксплуатации ЮМГИ.9411^ 
21г:Футдяр для переноски ДКИ-Н-11 ЮМГ] 
2^;Кбфрдляде
(при необходимости). /; . ^
Заместитель руководитй^ Федералып 
по надзору в сфере здравоохранения

’ЭгГртйт 
1тпт 

-1 шт.
шщшшш р ш
‘z , f  - _ j3 v - .

%
Д.Ю, Пя

ШМШМШят

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.
go

v.
ru



г  ̂ Щ И Ш Щ
" Ъ . Ь"-\ ' , .  ,:»V-iV-:-i;0 ' Г '•

ФЕДЕРАЛЬНАЯ С Л ^Б А Ш О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗД РА В О С Ш >А а|Н [1Щ Щ ||^ “
'-(РОеЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

I  НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
 ̂ X 2024 года № Ф

ШШШл
® г

’Л- - .  * -

'  1^ .-

"XV• ’

-

-2. Дефибрйяяятор-монитор ДКИ-Н -11 «АКСЙ О Н » с комбинированным: питанием й 
к а н ^ ^  :$Р02, Ю М ГИ .941135, 009-02. - V С ; -у;
С о с т а в : ^  v Л ' ■
1; Блок дефибриллятора -монитора Ю М ^  -1  шт.
2. Батарея аккумуляторная Ю М ГИ .687291.010 - 1 шт.
$  1Ш^;.сехев^^^ : ::
4ДКабель 4/12 Ю М Щ .685622.033 - 1 шт
5;  Электроды длл Э К Г  Одноразрв^^  ̂ электрод из эластичного
текстйАногЬ пластыря (для активных пациентов), 43х45мм 
Р У ;:Ж Ф С З М 10/07536-б0 шт.̂  ̂ Г ■ ' •
6; Э л е к т р о д ^  Ш К А  М ЁД И КА Л  по Т У  26 60 12-001-07539541-2016
Р У Ж  необходимости).. . :
7:Яейта рёгйстрационн б>^ажная - 1 р у л о н .® .
8- ^ а 1ш етйТО М ГЙ .94Л  У й
9. Д й та к  БРОг взрослы -1 шт.
10. Адаптер питания Ю М ГИ .468824,018 -1  шт, (при необходимости)

511. КабельУпациента Ю М ГЙ .685622.034 - 1 шт.: (при необходимости), f 
5.12! Многоразовый Э К Г  электрод из сплава ,(<СЕРЕБРО-ХЛОРИД СЕРЕБРА>> модели ' -

F 9009SSG  Р У  №  Ф С З 2010/07536 - 6 шт, (при необходимости). 5 5--:■
УТЗ^МногорЬовьш Э К Г  элек^  из сплава <<СЕРЕБРО-ХЛОРЙД G E №  модели
T 9024SSG  Р У  №  0 G3 2010/07536 - 4 шт. (при необходимости), д 5 5 - : I
 ̂-14. РукЪвЬдство по эксплуатации Ю М ГИ .94 П 35.009-:13 Р Э  -1  шт5  ̂ 5 У

515 . : Ф ^ Р  д а  переноски ДКИ-Н-П Ю М ГИ .323369.022 Г Ч 1 Ш тЗ^ а^  ' - -f
16. Кофр для дефибриллятора ДКИ-Н -11 Ю М ГИ .323382.002 ГЧ>  Г.шт.;(при 

Необходимости).55 :̂ 5"
ЖДефйбриллятор-йонитор ДЮ 4-Н-11 «АКС И О Н » с комбинированным питанием 
5Ю М Ш ^ 941135.009-08./ух;,;:
5 '^остав :;у55:у®5 ф ^ ' ? 5'5 .
УТ; Блок дефибриллятора - монитора Ю М ГИ .941135.013-01 - Г шт.^ 5 У 
52: Батарея аккзмуляторная Ю М ГИ .687291.010 У Г

Ю М ГЙЛ585622.048 - 1 шт. 5 55  > г У : - 
4, КабеЗп. электрокардиографии^^ 4/12 Ю М ГИ .685622,033 -1  шт.

' 5 . Электроды для Э К Г  одноразовые: Одноразовый электрод из эластичного 
текстильного пластыря (для активных пациентов), 43х45мм 
P y  № 3DG3 2010/07536-50  шт;  ̂ ^ ^

>?У'сх 
- !

ШШ1ЧУ?Р5 УЯ
б . Э л е й т р о д Н И К А  М ЕД Й КА Л  по Т У  2б:б0.12-001 -0753954L-201 б Щ
Р У  Ж Р З Н  2018/7070 - 50 шт. (при необходимости). 
7, Лента регистрационйая бумажная - 1 рулон.
8 .̂ Адаптер питания Ю М ГИ .468824.018 - I шУ
9. Кабель пациента Ю М ГИ .685622.034 - 1 1 ^
10. toprppa30Bbm^  ̂ электрод из спл!

Заместитель руководителя Федеральнс^ 
по надзору в сфере здравоохранения W

«оста)
ости). '

С ЕРЕБ РА »  моделй?ййхr-i ■"
гШ!гё;;Шгй:р 

Д.Ю . Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУяШа  ПО НЛ^ЗОРУ-'В -СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

. 7'4Р’io"-'i -'IV-'.'

А -

К< ■ -V'.A,

,̂ 7:- ^ а п р и л о ж е н и е  Щ Щ й Ш !!
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

Щ

$7 от 10 апреля 2024 года ФСР 2008/03509
....-А ■ '■ . ;■' : ;V  ̂ ‘ : л--Л. 1, ЛиСТ 3

■ F9009SSC РУ № ФСЗ 2б10/0753ё - 6 шт. (при необходимости),
11 ."Мнбгёразовый ЭКГ электрод из сплава «СЕРЕБРО-ХЛОРИД СЕРЕБРА» модели 

:F9024SSC P y  Щ ФСЗ 2010/07536 - 4 шт. (п^.необходимости)^ I, "Л -
■ 12. Руководство-по эксплуатации ЮМГЙ.941135.009-13 РЭ - 1ш т: г:;.: : -гЛ'
:13.Футляр;длй;переноскиДКИ-НЛ1ЮМГЙ.3233Й^ '
14,:К6фр для дефибриллятора ДКИ-Н-11 ЮМГИ.323382.002 Ш  Г^гйт.;^

-н еобхр д^ р  -V 'v
4.:Дефибриллятор-монитор ДКЙ-Н-11 «АКСИОН» с комбинированным пет с 

;к й ^ а м и  8Р02,У ^ , ЭКС и функцией А ^  ^
 ̂ гЛ:: ' '

■1̂ Блс)К дефибриллятора - монитора ЮМГИ-941135.020 - 1 шт.
■2/Батарёя акк^уляторная ЮМГИ.687291.010 - Гшт. ■ . л . . . .
ЗМ нурЛетев^^ шт.':
■4. Кабелнэлё 1̂ окардйографичё^ КЭШ"И.685622.033 - 1 шт. , ^
5:-ЭДёк^бды Д1^  ЭКГ одноразовые: Одноразовьш электрод из эластичного 
тёкстильй.ого пластыря (для активных пациентов), 43х45мм 
^РУ № ФСЗ 2010/07536 - 50 шт.: а ,
6, Электрод ЭКГ о ^  НИКА МЕДИКАЛ по ТУ 26.60.12-001-07539541-2016 V:
РУКо РЗН 2018/7070,- 50 Шт. (при необходимости), а :
7/Л ёнта рёгистрациойная бумажная - 1  рулон.
8;:МанжетаЮМГЙ.9431^  ̂ ^̂: V;'
9. ДатчйкЗРОг вфослый тип <<манжёта>ТЮМГИ.685612.098 '- 1 шт.
10. Кабель-переходник ЭКСН ЮМГИ.685622.028-01 - 1 шт. ■
1 Тфдкбразовые многофункциональные элеьагроды для дефибрилляции взрослые 
PG10S/RU7959 - 1 комплект. - ; ■ ; 1 : : : V ’ ,
12.: Одноразовые многофункциональные элёкфоды для дефибрилляции детские 
PG10S/RU7959P -1  комплект (при необходимости). v V -  Л ' Л
; 13 .Адаптер пита^  ̂ ЮМГИ.468824.018 - 1 шт. (прй необхОдйиости^ 
:14гКабеЛь-переходник для эндокардиальной электрЬкардиостймуДяции / VI
.ЮМГИ.685622.029-01 - 1 шт. (при необходимости). ■ : : 'д Й
15.Элёктродь1 эндокардиальные временные для наружных V д д' : V: д
элёетрбкардибстимуляторбв ЭЛВИ и йнтродюсёры разрывные с принадлежностями под S' 
уу^9444ЗД4-45934527-2006: ЭЛВИ модель 214-100 РУ № РЗН2013/467 - 1 шт. 
-йф ёхо^^остй).
:Т 6ДКабеж-пёреход1шк для чреспищеводной электрокар 
Ю ЙГИ.ё85622.030-б1 - 1 шт. (лри необкодймости).. . ' V ; f ^  V
17.Электроды для проведения чреспищеводной электрической-стш^дяцйи ёёрда 
■О 14ЦМС-ПТ, вариант исполнения: электрод двухпошосньш ЭП2'-01 ̂  «ЩМйНТзйд!: V
ТУ 9444-001-46816787-2004 РУ № РЗН 2 0 1 5 /2 2 « ^ J ™ ^ ^ |^  
Т8;ЖабелйпациентаЮ МГИ.685б22.03^- 
19д Многоразовый ЭКГ э л е ]^ о д  из сплава

I

ocтиг̂ ;:v:'v■ЦA■:.XvV:д:V̂  
СЕРЁБРА>>:мЬдёли:Яй^

Замёстатель руков^  ̂
по надзору в сфере здравоохранения V Д.Ю. ПаМюкМВ,

т т ш
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДЕАВОО^Ш еН ®  ' 
Ь: '^РОСЗДЕАВНАДЗОР) V -

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НАМЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 10 апрвля 2024 года ; № ФСР 2008/03509

т 009^8е^У :}^Ф СЗ  2010/075З6 - 6 шт. (при необходимости).
20. Многбразовый ЭКГ электрод из сплава «СЕРЕБР0-ХЛрРР1Д СЕРЕБРА» модели 

;F9024SSQPy № 20,10/07536 - 4 шт. (при необходамости).^ ' - ^
■ 21. Р^овОдство по эксплуатации ЮМГИ.941435.009-13 РЭ г Гшт:^
22; Ф ^ляр для переноски ДКИ-Н-11 ЮМГИ.323369.022 ГЧ - Гшт;:
23. Кофр для дефибриллятора ДКИ-Н-11 ЮМГИ.323382.002 ГЧ-;^ (при 

У̂ 1едбхрдигугости).-
у5;;Дефй ДКИ-Н-11 «АКСИОН» с комбинирЬванным питанием.^с
дканалшйи ^РОг, Д  функцией АНД ЮМГИ.941135.009-14.

ЕБлрк-дефибрйллятора -монитора ЮМГИ.9^  ̂ - I шт.
2i Батарея аХ ЮМГИ.687291.010 - 1 Шт.-

сетевой 1ОМГИ.685622.048 - 1 шт.: ■ У; -, у ■
::4'-Кабель̂ ;̂ ^  ̂ 4/12 ь6МГИ.685622.033 - 1 шт
; 5.'Элёкт^о)^ы для ЭКГ одноразовые: Однор^овьШ электрод из. эластичного - 
текстильного пластыря (для активных пациентов), 43х45мм'
РУШФСЗ 2010/07536 -60 шт. 'у - -  : ■ У у У'

Уб; Электрод ЭКГ одноразовьш НИКА МЕДЙКАЛ по 
РУ№ РЗН 2018/7070-50 шт, (^^ : ; ?
7. Лента регистрационная бумажная т 1 рулон. : . , у у :v ■ ̂
8. Манжета ЮМГИ.943133.007 - 1 шт. ' '̂ ■yyyV■■-'-ŷ ' ’ ’У: ■' г
9. Датчик SPO2 взрослый тип кманжета» ЮМГИ.685612.098 -1 шт.
10. Одноразовые многофункциональные электроды для дефибрилляции взрослые - 
PG1GS/RU7959-Гкомплект. : .'./У- ..Ууу-:,Уу ’У\/С v.yv y^::yy:
Г1. Одноразовые многоф>11кциональнь1е электроды для дефибрилляции детские  ̂
PG10S/Ry7959P - 1 комплект (при необходимости). Уу ' У  ̂ у
1;2.Адаптер питания ЮМГИ.468824,018- 1 щт. (при цео!бх6димости).
ГЗу Кабелк пациента ЮМГИ.685622.034 -1 шт.' (при необходимости).
14. Щогбразовый ЭКГ электрод из сплава кСЕРЕБРО-ХЛОРВД СЕРЕБРА» модели 
F9009SSG:.py № ФСЗ 2010/07536>6 шт. (при не6бходам6сти);;;у У у -  С
i 5. Многоразовый ЭКГ электрод из сплава «СЕРЕБРО-ХЛрРЦД СЕРЕБРА» модели: уу, 
Е9024Б8С РУ.№ ФСЗ 2010/07 шт. (при необходамости);;у J  J
iS ;Руководство по эксплуатации ЮМГЙ.941135.00943 РЭ -1 тит. уУ
1*7^Ф5^ляр>для переноски ДКИ-Н-11 ЮМГИ.323369.022 ГЧ:^14пт.;
18у1^ф ртрт^ ЮМГЙ.323382.002.РЯ£-: 1 шт
Нёобк(Й®^ :'?у 4уУ
бУДефйбрйлЛятЬр-мон ДКИ-Н-11 «АКСИОН» с комбинированным питанием и - 
фуншшей..ЩД ЮМГ^ 135.009-15. у ; .................................................
Сосл:^:;;;^у/'уу/ у̂ уУУ уу:- - У:;>';уу 
1 .уБлок:Дефибрй ЮМГ" ^
2^;Батарея аккумуляторная ЮМГИ.68729 ‘
Зкместит^ь руководится Федеральш 
по наДзрру в сфере здравоохранения ;

|0 i=>4

Д.Ю. ПавЛ^оков:
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Ша^БРАЛЬНАЯ СЛуЖБА ПО.НАДЗОРУ Б, СФЕРЕ ЗДрАБООХРАНЕНиШЙЩШ

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 10 апреля 2024 года № ФСР 2008/03509

3. Шнур сетевой ЮМГИ.685622.048 - I шт; > ;  ̂ ,
4. Кабель электрокфдйографический 4/Л2 ЮМГИ.685622.033 - 1 шт.

. 5. Электроды для ЭКГ одноразовые: Одноразовый электрод из эластичного
текстильного пластыря (для активных пациентов), 43х45мм ' -I

-РУ №1ФеЗ 2010/07536-50 шт. : -  : V \ i:'.
: 6. ЭЛ̂  ̂ НИКД МЕДИКАЛ по ТУ 26:бО;;12̂ Щ-6.7̂ ^̂
: РУ;№ РЗН 2018/7070-; 50 шт. (при необхода ^
17: Дёнта̂ ^̂ ^̂  1 рулон, у ■
;̂ :8, Однрр^6вые Многофункциональные электроды для дефибрйлл^И!^^ 
у/ЕЩ;о8/1Ш'^59^3ко№л 

9 рдаорйбвШ  многофункциональные элёктродь! для дефибрилляций детские :
PG -1  комплект (при необходим:ости).; У - у:,
10.:^айтё|рУпитания КЗМГИ.468824.018 - 1 шт. (при необходимости)
11йКабёш»Йациёнта ЮМГИ.685622.034 - 1 щт. (йри необходимости).
12. МйЬгоразовый ЭКГ. электрод из сплава :<<СЕРЕБРО-ХЛОРВД СЕРЕБРА>>:модел 

о F90b9SSG.Py№OC3 2010/07536 - 6 шт. (при необходимости);^: ^ У: - У у. 
13 /Многоразовый ЭКГ электрод из сплава <<СЕРЕБРО-ХЛ0РВД.СЕРЁБРА>>%6^ 
F9024SSC РУ № ФСЗ 2010/07536- 4 шт: (при необходимости);: УГ; у / У / ' - • У 
14: Руководство ПО эксплуатации ЮМГИ.941135.009-13
15 УфутЛяр:^ переноски ДКИ-Н-11 ЮМГИ.323369:022;ГЧ:ч11:иШ:ЙМ^ ^  ^
16;:Кофрадя ДКИ-Н-11 ЮМГИ.323382.002;ГЧ.-/Г^
необходимости). ' ;/ У
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