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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ
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Данный документ согласно пункту 1 статьи 7 ЗРК от 7 января 2003 года «Об электронном документе и
электронной цифровой подписи» равнозначен документу на бумажном носителе

В соответствии с Кодексом Республики Казахстан «О здоровье народа и системе здравоохранения»
настоящее регистрационное удостоверение выдано:

Информация Наименование

Производитель, страна ООО Медиком МТД Научно-производственно
-конструкторская фирма, Россия

Производственная площадка, страна ООО Медиком МТД Научно-производственно
-конструкторская фирма, Россия

Уполномоченный представитель производителя ТОО МедЭксперт Казахстан

в том, что Монитор церебральных функций «Энцефалан-ЦФМ» в составе

(наименование медицинского изделия)

Класс 2 б – с повышенной степенью риска

(класс безопасности в зависимости от потенциального риска применения)

зарегистрирована/о и разрешена/о к применению в медицинской практике на территории Республики
Казахстан.

Перечень расходных материалов и комплектующих к медицинскому изделию в приложении к данному
регистрационному удостоверению, согласно форме 3 (количество листов 13).

Дата государственной регистрации (перерегистрации): 25.11.2019г., №N024918
Действительно до: Бессрочно
Дата внесения изменений:
Фамилия, имя, отчество (при его наличии) руководителя государственного органа (или уполномоченное
лицо): АСЫЛБЕКОВ НУРЛЫБЕК АБИБУЛЛАЕВИЧ

Бұл құжат ҚР 2003 жылдың 7 қаңтарындағы «Электронды құжат және электронды сандық қол қою» туралы заңның 7 бабы, 1 тармағына сәйкес қағаз бетіндегі заңмен тең. Электрондық құжат www.elicense.kz порталында құрылған.Электрондық құжат түпнұсқасын www.elicense.kz порталында тексере аласыз. Данный документ согласно пункту 1 статьи 7 ЗРК от 7 января 2003 года "Об электронном документе и электронной цифровой подписи" равнозначен документу на бумажном носителе. Электронный документ сформирован на портале www.elicense.kz. Проверить подлинность электронного документавы можете на портале www.elicense.kz.
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ПРИЛОЖЕНИЕ К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ
РК-МТ-7№010315

Перечень расходных материалов и комплектующих к медицинскому изделию

1

№
п/п

Наименование расходных материалов и
комплектующих к медицинскому изделию

Модель Производитель
(изготовитель)

Страна

1. автономный блок пациента АБП-5 – 1 шт. в
составе: калибратор – 1 шт.; кабель поверочный
– 1 шт.; Ni-MH АА аккумуляторы – 4 шт.;
коннектор с защитой от дефибриллятора;
адаптер питания сетевой; адаптер питания USB;
интерфейсный блок ИБ-4; карта памяти;
комплект ЭЭГ-электродов; зарядное
устройство;

Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

2. модуль ПОЛИ-4 (беспроводной): имитатор
сигналов (пробник); Ni-MH АА аккумуляторы;
адаптер питания сетевой; адаптер питания USB;

Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

3. комплект электродов, датчиков и
принадлежностей для модуля ПОЛИ-4;

Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

4. ЭКГ электроды одноразовые; Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

5. гель электродный; Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская

Россия
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№
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Страна

фирма «Медиком
МТД»

6. беспроводной модуль МРД: Ni-MH АА
аккумуляторы; комплект датчиков и
принадлежностей для модуля МРД;

Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

7. модуль ПГ-ЭКГ (беспроводной): Ni-MH АА
аккумуляторы;

Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

8. беспроводной модуль пульсоксиметра: Ni-MH
АА аккумуляторы; комплект датчиков SpO2;

Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

9. беспроводной датчик двигательной активности
(БДДА): батарея щелочная ААА;

Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

10. электрод ЭЭГ чашечковый; Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно-

Россия
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№
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комплектующих к медицинскому изделию
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производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

11. электрод одноразовый (с кабелем); Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

12. комплект электродных удлинителей; Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

13. комплект чашечковых электродов; Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

14. кабель ЭКГ; Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

15. кабель одноразового N электрода; Нет данных Общество с
ограниченной

Россия
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Страна

ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

16. кабель отведения ЭМГ и КП; Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

17. кабель биполярного отведения ЭЭГ (А_4031); Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

18. кабель биполярного отведения ЭЭГ (А_5202); Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

19. набор ЭКГ электродов; Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия
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Страна

20. электродная паста ЕС2; Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

21. токопроводящая паста для ЭЭГ  ТEN-20; Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

22. фиксирующий бинт эластичный,
самофиксирующийся;

Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

23. датчик рекурсии дыхания ДПГ-4М; Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

24. датчик потока дыхания по давлению (ДПДд):
канюля назальная;

Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская

Россия
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№
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Страна

фирма «Медиком
МТД»

25. датчик потока дыхания термисторный
оральный (ДПДт-1);

Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

26. датчик потока дыхания термисторный
ораназальный (ДПДт-2);

Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

27. датчик храпа; Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

28. датчик ФПГ (ушной); Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

29. датчик ФПГ (поверхностный); Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно-

Россия
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№
п/п
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комплектующих к медицинскому изделию

Модель Производитель
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производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

30. датчик температуры; Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

31. датчик ОЭМГ-2; Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

32. датчик ОЭМГ-3; Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

33. датчик КГР; Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

34. датчик КПр; Нет данных Общество с
ограниченной

Россия
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№
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Наименование расходных материалов и
комплектующих к медицинскому изделию

Модель Производитель
(изготовитель)

Страна

ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

35. датчик двигательной активности (ДДА); Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

36. коннектор ПГ-ЭКГ; Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

37. комплект электродов и принадлежностей ПГ
-ЭКГ;

Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

38. реоадаптер РТ (тетраполярный): комплект
электродов и принадлежностей для реоадаптера
РТ;

Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

Бұл құжат ҚР 2003 жылдың 7 қаңтарындағы «Электронды құжат және электронды сандық қол қою» туралы заңның 7 бабы, 1 тармағына сәйкес қағаз бетіндегі заңмен тең. Электрондық құжат www.elicense.kz порталында құрылған.Электрондық құжат түпнұсқасын www.elicense.kz порталында тексере аласыз. Данный документ согласно пункту 1 статьи 7 ЗРК от 7 января 2003 года "Об электронном документе и электронной цифровой подписи" равнозначен документу на бумажном носителе. Электронный документ сформирован на портале www.elicense.kz. Проверить подлинность электронного документавы можете на портале www.elicense.kz.
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№
п/п

Наименование расходных материалов и
комплектующих к медицинскому изделию

Модель Производитель
(изготовитель)

Страна

39. реоадаптер РБ (биполярный): комплект
электродов и принадлежностей для реоадаптера
РБ;

Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

40. комплект электродов датчиков и
принадлежностей АБП-ФБУ;

Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

41. комплект электродов датчиков и
принадлежностей АБП-Эгоскоп;

Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

42. стимулятор СФН/ФО-04: Ni-MH АА
аккумуляторы; очки-вспышка ФО-03; трубка
-вспышка ФО-06ТД (детская); трубка-вспышка
ФО-06ТВ (взрослая); телефоны головные;
кронштейн настольный;

Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

43. беспроводной электростимулятор: батарея
щелочная ААА;

Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская

Россия
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№
п/п

Наименование расходных материалов и
комплектующих к медицинскому изделию

Модель Производитель
(изготовитель)

Страна

фирма «Медиком
МТД»

44. кресло акустическое сенсорное; Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

45. усилитель мощности 16-канальный; Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

46. комплект видеооборудования (для ЭЭГ
видеомониторинга);

Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

47. диктофон цифровой ДЦМ-32М: USB- кабель;
батарея щелочная ААА;

Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

48. кнопочный датчик: батарея щелочная ААА;
сенсор синхронизации видеостимула;

Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно-

Россия

Бұл құжат ҚР 2003 жылдың 7 қаңтарындағы «Электронды құжат және электронды сандық қол қою» туралы заңның 7 бабы, 1 тармағына сәйкес қағаз бетіндегі заңмен тең. Электрондық құжат www.elicense.kz порталында құрылған.Электрондық құжат түпнұсқасын www.elicense.kz порталында тексере аласыз. Данный документ согласно пункту 1 статьи 7 ЗРК от 7 января 2003 года "Об электронном документе и электронной цифровой подписи" равнозначен документу на бумажном носителе. Электронный документ сформирован на портале www.elicense.kz. Проверить подлинность электронного документавы можете на портале www.elicense.kz.
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№
п/п

Наименование расходных материалов и
комплектующих к медицинскому изделию

Модель Производитель
(изготовитель)

Страна

производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

49. электронный ключ; Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

50. кабель передачи данных; Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

51. кронштейн (для крепления блока пациента); Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

52. монитор носимый АД; Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

53. стабилоплатформа: беспроводной адаптер
стабилоплатформы;

Нет данных Общество с
ограниченной

Россия
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№
п/п

Наименование расходных материалов и
комплектующих к медицинскому изделию

Модель Производитель
(изготовитель)

Страна

ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

54. вычислительная и оргтехника: компьютер –
станция реального времени; дополнительный
компьютер – станция обработки данных; ЖК
-монитор; монитор сенсорный; акустическая
система компьютерная; цифровой
широкоформатный телевизор; принтер; стойка
компьютерная (тележка-каталка); планшет
электронный; монитор-планшет со
специальной ручкой; GPS-треккер;

Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

55. инсталляционный диск с ПО ЭЭГ-исследования
"Энцефалан-ЦФМ": телеметрические ЭЭГ
-исследования, вариант "Профессиональный";
телеметрические ЭЭГ-исследования, вариант
"Элитный"; автономно-телеметрические ЭЭГ
-исследования, вариант "Профессиональный";
автономно-телеметрические ЭЭГ
-исследования, вариант "Элитный"; ВП
-исследования «Энцефалан-ВП»: ВП
-исследования, вариант "Базовый"; ВП
-исследования, вариант "Профессиональный";
ЭЭГ и ВП-исследования с использованием
аудиовизуальной стимуляции «Энцефалан
-АВС"; ПО "Энцефалан-СА» для анализа
сигналов по полиграфическим каналам
совокупно с ЭЭГ сигналами; ПО "Энцефалан
-НМ" для нейромониторинга; ПО "Энцефалан
-КМ" для кардиореспираторного мониторинга и
научных исследований; анализ сверхмедленной
активности мозга

Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия
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Страна

"Энцефалан-СМА"; функциональное
биоуправление с БОС "Реакор"; анализ
функциональной асимметрии мозга
"Энцефалан-ФАМ"; объективный
психологический анализ и тестирование
"Эгоскоп"; эпилептологические исследования
– ЭЭГ видеомониторинг; "Энцефалан-Видео";
сомнологические исследования –
полисомнография (ПСГ- исследования)
"Энцефалан-ПСГ"; анализ сердечного ритма
"АСР"; электронная картотека, хранение
данных, подготовка выходных документов,
распечатка результатов исследования
"Картотека".

56. эксплуатационная документация. Нет данных Общество с
ограниченной
ответственностью
научно
-производственно
-конструкторская
фирма «Медиком
МТД»

Россия

Фамилия, имя, отчество (при его наличии) руководителя государственного органа (или уполномоченное
лицо): АСЫЛБЕКОВ НУРЛЫБЕК АБИБУЛЛАЕВИЧ

25.11.2019г.
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