
Р Е ГИ СТР АЦ И ОН Н ОЕ  УД ОСТОВЕ Р Е Н И Е  

НА МЕ Д И Ц И Н СКОЕ И З Д Е Л И Е
от 24 ноября  2022 года 2022/18887

На меди ц и н ск ое изделие

С и стем а  эл ек тр ок а р д и огр а ф и ч еск а я  C AR D I O VI T  CS -104 д л я  м он и тор и н га  

п ок а за тел ей  ф ун к ц и он а л ь н ого состоя н и я  в  п ок ое  и  п р и  п р ов ед ен и и  стр е сс-те ст а  

с н а гр уз к ой , с п р и н а д л еж н остя м и

- Н а стоя щ ее реги стра ц и он н ое удостоверен и е выда но 

"Ш и л л е р  А Г ",  Ш вей ц а р и я ,

S ch iller  AG , Alt ga sse 6 8 ,6 3 4 1  B a a r , Swit zer la n d

П роизводител ь 

"Ш и л л е р  А Г " ,  Ш вей ц а р и я ,

Sch iller  AG , Alt ga sse  68, 6341 Ba a r , Swit zer la n d

М есто п рои зводства  м еди ц и н ск ого изделия  

S ch ille r  AG , Alt ga sse 68 ,634 1  Ba a r , Swit zer la n d

Н омер  реги стра ц и он н ого д ось е  №  Р Д -46037/87758 от  13.12.2021

Кл а сс потен циа л ьн ого риска  применения  м еди ц и н ск ого издел ия  26

К од О бщ ер осси й ск ого кл а ссиф ика тора  продукции п о видам эк он ом и ческ ой  

дея тел ьн ости  26.60.12.111

Н а стоя щ ее реги стра ц и он н ое удостоверен и е имеет прил ож ение на  9 л и ст ^

прика зом Р осздра вн а дзора  от  24 н оя бря  20^ 2 года  №  11111 \  

доп ущ ен о к  обра щ ен и ю на  терри тори и  Р осси й ск ой  Ф ё д ^ а р й .

Р ук ов од и тел ь  Ф ед ер а л ь н ой  сл уж бы  \ 

п о н а дзору в  сф ере зд р а воохр а н ен и яИ
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛ УЖ Б А П О  Н АД З ОР У В СФЕРЕ З Д Р АВООХР АН Е Н И Я' í 
-  /  :ч ‘ - ‘ (Р ОСЗ Д Р АВН АД З ОР ) . :  ;  ' , ■ ' ' '

П РИ Л ОЖ ЕНИ Е

Н А МЕ Д И Ц И Н СКОЕ  ИЗ ДЕЛ ИЕ
от  24 н оя бря  2022 года

№  РЗ Н 2022/18887

Л и с т  1

b lu er .

На меди ц и н ск ое издел ие
С и стем а  эл е к тр ок а р д и огр а ф и ч еск а я  C AR D I O VI T  CS -104 дл я  м он и тор и н га  
п ок а за тел ей  ф ун к ц и он а л ь н ого состоя н и я  в  п ок ое  и  п р и  п р овед ен и и  стр е сс-те ст а  
с н а гр уз к ой , с п р и н а д л еж н остя м и , в вариантах испол нения :

I. Си стем а  эл ектрока рдиогра ф ическа я  C ARD IO VIT CS -104 дл я  м он и тори н га  . 
пока зателей ф ункц ион а л ьн ого состоя н и я  в п ок ое и при проведен и и  стр есс-теста  
с на грузкой с м одул ем  регистра ции ЭК Г MS-12 blue, в  соста ве:
1. П рогра ммн ое обесп ечен и е "Э К Г покоя , вкл юча я  ритм п ок оя " - 1 шт,
2. К л юч активации лицензии програ ммн ого обеспечен ия  "Э К Г н а грузк и ".
5.111006 - 1 ш т. (п ри  н еобходи м ости ). : ■ -
3. Кл юч а ктива ции лицензии програ ммн ого обеспечен и я  "И нтерпрета ция  Э К П Е ТМ " -
5.111002 - 1 ш т.’(п ри  н еобходи м ости ). :-
4. К л юч а ктива ции лицензии п рогра м м н ого обеспечен ия  ра сш и рен н ого реда ктора  . 
интерпрета ций ЭК Г 5.111003 - 1 шт. (при н еобходи м ости ).

5. К л юч а ктта а ции лицензии програ м м н ого обеспечен и я  "Векторн а я  ЭК Г"
:5 .111Ó05 - 1 ш т. (при  н еобходи м ости ).
,6. К л юч а ктива ции лицензии програ ммн ого обеспечен и я  ра спозна ва ния  аритмий 

: 5 .11 Ш 0 4 -1  ш т. (п р и  н еобходи м ости ).
'1. К л юч а ктива ции лицензии програ м м н ого обеспечен и я  "Р а бочи й  л ист"
-5.111.008 - 1 щ т. (при  н еобходи м ости ). - ■
8. К л юч а ктива ции лицензии програ м м н ого обеспечен и я  "Сервер" ОА.602101 - 1 шт.

. (при  н еобход и м ости ), . - .
9. К л юч активации лицензии п рогра м м н ого обеспечен и я  "Эк сгюрт регистра ций ЭК Г 
п ок оя  и ритма  в ста нда рте DICOM  / H L7" 5.602101 - 1 шт. (при  н еобходи м ости ).
1Q. К л юч  а ктива ции лицензии програ м м н ого обеспечен и я  "Э к сп ор т регистра ций Э К Г 

н а гр ^ к и  в ста н да рте D IC O M " 5.602108 - 1 шт. (при н еобходй мОсти ).
11. Kj¿ o 4 а ктива ции лицензии програ м м н ого обеспечен и я  "И м п орт да нных па циента  
из Щ С /Э М Р ” 5,602102 - 1 ш т. (при  н еобходи м ости ).
12. К л юч а ктива ции лицензии програ м м н ого обеспечен и я  "Э к сп ор т резул ьта тов
в ГИ С/Э.МР '‘;5:'602103 - 1 шт. (при н еобходи м ости ). , . . '

'  13-.Ключ а ктива ции.л ицензии програ м м н ого обесп е 'ч ен и я ^ л | п ор т на пра вл ений" ' "
;5 .602104  ̂ Гш тД п р и  н еобходи м ости ). ' :
■ 14. К л юч активации лицензии програ м м н ого рОеспечения  дл я  уда л ен н ого п р осм отра  
. отчетов 5.602105 - 1ш т. (при  н еобходимостт^ У ■ . ..'Л-. -  ̂ '

15. Модул ь регистра ции  ЭК Г M S -12 blue -1  -■
16. Кабель пациента  10-ти ж ил ьный к н оп оч н ой  дл я  MS-

0110227

Р>'КОВодитель Ф едера л ьной  сл уж бы  '

п о  н а д з ор у в  сф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я  А.В, С а м о й л о в а
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(Р ОС'З Д Р Л ВН МЗ рР )

от  24 н оя бр я  2022 год а

П РИ Л ОЖ ЕНИ Е

К Р Е ГИ СТР АЦ И ОН Н ОМУ УД ОСТОВЕ Р Е Н И Ю 
Н А МЕ Д И Ц И Н СКОЕ И З Д Е Л И Е

№  РЗ Н 2022/18887

,^^при н еобходи м ости ).
17. Ка бел ь па циен та  10-ти ж ил ьный ба на н овый для  M S -12 blu e - 1 ш т . .

 ̂ | при н еобходи м ости ). X -
1S. Ка бел ь па циента  10-ти ж ил ьный кл ипсовый для  M S-12 blu e - 1 шт-.

: (при н еобходи м ости ). .
V 19. .Ш В-а да п тер  Blu etooth  4.150287 -  1 шт.  ̂ :  -
т 20, З а ря дное устр ой ство 2.200179 - 1 ш т. _ V ■ : . : , '
- 21 . Б атареи а ккумул я торн ые тип А А   ̂ 1 уп. (4  ш т./уп .).

22; З ащитньш чехол  2.156085 - 1 шт.- - -  ̂ f
_ 23 ЭКР^ эдёктроды одн ора зовы е 2.155025 - не. бол ее 300 уп. (25 щ т./уп ; или 5.0 ш т;/уп. . 

ил и ЮО^Шт/уп.) (при  н еобходи м ости ). , : :
24. К омпл ёкт эл ек тродов для взросл ы х 2.000041 -.1 уп. (при н еобход и м ости ): 

грудные

- дл я  к он ечн остей ;- 4  Шт. / "  V . /  - ■ ' - '
25. К ом п л ек т>л ек тр одовда я  детей  2.000052 - 1 уп. (при  н еобход и м ости ): - ;

- - грудные - б;щт;;-/> :  ̂ ' .
> для  к он еч н остей - 4 ш т .. : : - :
26. Б иоадгезйв’ные эл’ектрОдь! 2.-155034 - не бол ее 100 уп. (100 шт./уп._иЛ й 500 ш т./уп .)

: (п р и н е обх од и м ост и ).^ ^  -
27. П ереходн ики  дл я  эл ек тродов 2.155032 - 1 уп . (10 ш т./уп .} (при  н еобход и м ости ). ^

28. П оя с дл я ;эргометри и  2.156100 - 1 шт. (при  н еобходи м ости ). -г -
29. Ада птер  U S B г RS -232 -/1 ш т. (при  н еобходи м ости ). . . -
30. М он и тор: мйн й ма л ьн оё ра зрешение экра на  н е ниж е 1920?с1080, диа гона л ь
не менее 2,3,8'г-1;Ш т. .(при н е обход и м ости )!' - -.  . - }■
31. П ерсона л ьный к ом п ьютер : минима л ьные требова н ия  по ха ра ктеристика м -
та ктовая  HjácíoTa п роц ессора  1 ГГц  и вьнпе, ОЗ У 4 ГБ  и бол её,!ж ест1Шй ди ск  100 ГБ  
и бол ее - 1 шТ:.;(при н еобходи м ости ). ; ■
32. П ринтер: с^ у и н ы й  или ла зерный для  обы чн ой  бума ги А4 , интерф ейс U SB - 1 шт.
(при н е о б х р д и м о с г а ) . ’ / ч  - - - ' !
33. Клавиатура  а л ф а витно-циф рова я : Q W E R TY, интерф ейс U SB ;

или бе сп р ов од н ой - Г пгг. (п ри  н еобходи м ости ). -?
34. Мыш ь ком п ьютерн а я  2.100236 - 1 ш т,'(п р и  н еобходи м ости ). :
35. К а бел Ь хётевой  2 .3 0 0 0 0 5 -н е  бол ее Л О ш т. (при н ербходй м Ь сти ).;

; 36. Тележка;, вариак-Т испол нения : Х 4 -1  шт. (при-йёобходимоСТи).>;-: '
37. Тележка , ва риа нт испол нен ия : Х5 - 1 Егг. (прй 'н еобходимости)'^ Л ; ; ;

'  38, Д ержа тел ь ка бел я  па циента  для тел еж ки 2.1| )1130 ' - ^ ц т / {1̂ и Т ^ б?^ р з ^ ^

Р у к о в о д и т е л ь  Ф е д е р а л ь н о й  с л у ж бы

п о н а д з ор у в -с ф е р е -з д р а в о о х р а н е н и я А.В . С а м о й л о ва

ч С - v ()i i o '2 Í 2 8
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ФЕЛ ЕРАЛЬНАЯ СЛ УЖ Б А П О  Н АД З ОР У В СФЕРЕ З Д Р АВООХР АН Е Н И Я
' К '  (Р ОСЗ Д РАВН АД З ОР) . . - ^

ПРИ Л ОЖ ЕНИ Е

К РЕ ГИ СТР АЦ И ОН Н ОМУ УД ОСТОВЕ Р Е Н И Ю 
Н А МЕ Д И Ц И Н СКОЕ И З Д Е Л И Е

от  24 н оя бря  2022 года
№  РЗ Н 2022/18887

Л и с т  3

39. Д ерж а тел ь cKánepa ш три х-к ода  для тел ежки 2.101121 - I шт, (при н еобход и м ости ). 
4Ó. Д ерж а тел ь и зол и рующ его тра н сф орма тора  для  тел еж ки 2 .1 0 1 1 4 2 -1  ш т ._.
(при н еобходи м ости ).
4 Í . Ска нер ш три х-к ода  2.200208 - 1 шт. (при н еобход и м ости ).
42. Тра н сф орма тор изол ирующ ий медицин ск ого назначения  2.210108 - 1 m t .
(при  н еобходи м ости ).
43. Б еговая  дорож к а  H /P /COSM OS plu to | SCH ILLE R М ТМ -1400  M E D  с поручня ми: 
ста нда ртными,-дл инными, мн огоуровн евы ми  - 1 ш т. (при н еобходи м ости ).
44. Вел оэргометр  E RG 911, варианты испол нения : S, ВР  - I шт. (при н еобходи м ости ).
45. Ка бел ь для  вел оэргометра , соединител ьный - 1 шт. (при  н еобходи м ости ).
46. М а н ж ета да я  измерения  Н И АД  стандартная  - 1 шт. (п ри  н еобходи м ости )!
47! Ада птер  для устрой ства  ва куумной аппликации эл ек тродов ЭК Г 2.310317 -1  шт.

(при  н еобходи м ости ). . - -
48. ';Устрой ство ва куумной аппликации эл ектродов ЭК Г h a n dy vá q cp  .сменными
отведения ми -1  шт. (при  н еобходи м ости ). ,
49. Устр ой ство ва куумной аппликации эл ектродов ЭК Г er go va c со  смен н ы ми
отведения ми, ва риа нт испол нения : er go va c, er go va c с ба та реей , er go va c LT, er go va c - 
Е Т сба та р еёй , er go va c com pa ct  - 1 шт. (при н еобходи м ости ). 1 .
50!-Стойка  для устрой ства  ва куумной аппликации эл ек тродов Э К Г-ergo va c - 1 шт..

(п ри  н еобходи м ости ). -L . ,
51 /Д ерж а тел ь устрой ства  ва куумной аппликации эл ек тродов ЭК Г для  тел еж ки 
36Ö251 - 1 шт. (при  н еобходи м ости ). ' . ^
52i Д а тчик  спи рометри чески й  Spir oScou t  SP plus -1  шт. (при  н еобход и м ости ).-
53. К л юч активации лицензии програ ммн ого обеспечен и я  спи рометри и
2.Ö00195 - 1 шт. (при  н еобходи м ости ). .
54. Д ыха тел ьна я  трубк а  одн ора зова я  Scou t Tu be - не бол ее  2  уп. (50 ш т./уп .)
(при н еобходи м ости ). :
55. З ажим для  н оса  - не бол ее  50 шт. (при  н еобходи м ости ). ;

56. К а л ибровочн ы й н а сос 2.100219 - 1 ш т. (при  н еобходи м ости ). : ; >
57. Ада птер  для  к а л и бровочн ого н а соса  2.101137 - Гщ тЦ при , н еобход и м ости ). 7. • .
58. Д ерж а тел ь сп и ром етри ческ ого да тчика  дл я  т ^ л ё ж и ;2 .Ш 1 1 5 9 -!1 ш т . !

(при н еобходи м ости ). / ' t : - -  v -  ̂^
59. Р ук оводство п о экспл уа та ции -1  шт. !!

60. Р ук оводство по экспл уа та ции спирометрии  г 1 Шт. (при  н е0бх0Д и мости ).
61. Р ук оводство по экспл уа та ции беговой  д ор ож к й !-1 ш т. (п р и н ер бходй м р сти ).
62. Р ук оводство по экспл уа та ции устрой ства  в а к у ^ ^ н о й ^ п д ж й

Р ук оводи те л ь  Ф еде р а л ьн ой  сл уж бы  
по н а дзор у в сф ер е з др а воохр а н ен и я  . А.В . С а м ой л ова

: . 0 1 1 0 2 2 9

I 2. т

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 ■ ;î

1

I :

3K D  i . ЩТ. (при, н еобход и м ости ).
63 .̂  Р ук оводство. lio ;

.Принадлежности: v ; ;. - . : '
1. .Сумка;для  а к сессуа ров - I iu r . ,

i X  H éxon  одаБ раЗ о - Ш ш т./уп . или 50 ш т./уп .
Л1:; ' '

пока за тел ей ф ункциона л ьного состоя н и я  в п ок ое и при проведении стр есс-теста  

с на грузкой с. модул ем  регистра ции ЭК Г M S -12 Ü SB, в  соста ве:
L П рогра ммно'е обесп ечен и е "Э К Г покоя , включа я  ритм п ок оя " - 1 шт.
2СК дй ч активаций л̂  ̂ програ ммн ого обеспечен и я  "ЭК Г на грузки"

:'5 Л 1:1006 :-;1 ;щт: (при  НеобхОДИМОСТИ). '
З .гЮтючгактйвации л ицензии програ ммн ого обеспечен и я  "И нтерпрета ция  ЭК Г Ê J M "

: 5 Л Г1002 1 щ т. (п ри  н еобходи м ости ). ’ ; - ^
' 4. К л юч активации лицензии прш ра м м н ого обеспечен и я  ра сш и рен н ого реда ктора  _ 

интерпрета ции ЭК Г 5 Л 11003 - 1 шт. (при  н еобходи м ости ).

5. К л юч активации лицензии програ ммн ого обеспечен и я  "Векторна я  ЭК Г" - 
5 .111005 .-j.iïiT ; (при  необходи.мости).
6. К л юч активации лицензии програ ммн ого обеспечен и я  ра спозна ва ния  а ритмий 

5.11100,4-Г щ т -(п р и  н еобходи м ости ).

7 .  К д юч а к ти в а ц и и л и ц ен з и и п р огр а м м н огообесп еч ен и я "Р а боч и й л и ст".-
5 .1 1 Î 0 0 8 -Г ш т. (п ри  н еобходи м ости ). -- -
8. К л юч активации лицензии програ ммн ого обеспечен и я  "Сервер" 0А.60 2101 - 1 шт.^ 
(при  н еобходш и остй ).

9. К л юч активации лицензии програ ммн ого обеспечен и я  "Эк сп орт реги стра ц и й  ЭК Г • 

пок оя  и  ритма  вота н да рте DICOM  / H L7" 5.602101 - 1 ш т. (п ри  н еобход и м ости ), h 'Б '
10. К л юч активации лицензии програм.много обеспечен и я  "ЭкспортЛ зегиСтраций ЭК Г 

на грузки вста н да рте  DICOM " 5.602108 - 1 шт. (при н еобход и м ости ). " -
-11. К ш оч а ктива ции лицензии програ ммн ого обеспечен и я  "И м п ор т да н н ь к  па циен та  

из ГИ С/ЭМ Р " 5.602102 - 1 ш т. (при  н еобходи м ости ). ■'

12. Юпоч а ктива ции л ицензии програ ммн ого обеспечен и я  "Э к сп ор тр ез ул ь та тов . ■
в ГИ С/ОМ Р " 5.602103 - 1 ш т. (при н еобходи м ости ). Л

. 13- К ш бч а ктива ции лицензии програ .ммного обесп еч е1ш я Л № порт:н а пра вден й й Л : v 

5.602Г04 Л Л 'щ т.."(при"необходимости). ^ v ? Л ' Л - Л  * Л

Л 4. ;Vï ^  . . ' , " ' ....  -
отчетов .5 .6021-Q5 -  1 ш т.^ при  н еобходи м ости ). gS’

15.-Модул ьреги стра ц и и  ЭКГ' M S-12 U SB -1  шт.

но н а дзор у в  сф ер е з др а воохр а н ен и я , ч\ Л А.В. С а м о й л о ва
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ф е д е р а л ь н а я  СЛУЛСБА П О  Н АД З ОР У В СФЕРЕ З Д Р АВООХР АН Е Н И Я  
А . (Р ОСЗ Д Р АБ Н АД З ОР ) ; - -  -А ,

ПРИ Л ОЖ ЕНИ Е

К Р Е ГИ СТР АЦ И ОН Н ОМУ УД ОСТОВЕ Р Е Н И Ю 
НА МЕ Д И Ц И Н СКОЕ И З Д Е Л И Е

от  24 н оя бря  2022 года
№  РЗ Н 2022/18887

Л и ст  5

16. Ка бел ь пациента  10-ти ж ил ьный кн опочный - 1 ш т. (при  н еобход и м ости ). ^ .
17i Ка бел ь пациента  Ю.-ти ж ил ьный ба на новый -1  шт. (при  н еобход и м ости ). . ç:
18..ЭК Г эл ек троды  одн ора зовы е 2.155025 - не бол ее 300 уп. (25 ш т /уп . или $0 ш т./уп .; 
или 100 щ т./уп .) (при н еоб.ходимости).
19^ К омпл ект эл ектродов для  взросл ы х 2.Ô00041 - 1 уп. (при н еобход и м ости ): -
- грудн ы е - 6 ш т.;
- для к он ечн остей  - 4 шт.

20. К омпл ект эл ек тродов дл я  детей  2.000052 - 1 уп. (при н еобходи м ости ):
- гр уд н ы е --6.ш т.;

г дл я  к он ечн остей  - 4 ш т ..

21. Б иоа дгезивные эл ектроды  2.155034 - не бол ее 100 уп. (100 шт./>Т1. или 500 ш т./уп .) 
(при н еобходи м ости ). •

22. : П ереходники для  эл ектродов 2 .1 5 5 0 3 2 - 1 уп. (10  ш т./уп .) (при н еобход и м ости ).

23. ?П оя с Æiw эргометри и  2 .156100 - 1 ш т. (при н еобходи м ости ). - _ \
24. Ада птер  U SB - RS-232 - I шт. (при н еобходи мости ).

25. М он и тор: минима л ьное ра зреш ение экрана  не ниж е 1920x1080, диа гона л ь л .
н е'мен ее 23^8" - 1 шт. (при  н еобходи м ости ). . ' л ' .

26. П ерсона л ьный к омпьютер: минима л ьные требова н ия  по ха ра ктеристика м - 
та ктова я  ча стота  п роц ессора  1 ГГц и выше, ОЗ У 4 ГБ  и бол ее, ж есткий ди ск  100 ГБ
и бол ее - 1 шт. (при  н еобходи м ости ). . ; •
27. П ринтер: струйн ый или ла зерный дл я  обы чн ой  бума ги  A4 , и н терф ей сiU SB^ Л штЛ  
(при н еобходи м ости ). '

28. ' Кл а виа тура  а л ф а витно-циф рова я : QW E RTY, интерф ейс U SB . -г .
или бесп р оводн ой  - 1 щт. (при  н еобходи м ости ). г '

29. Мыш ь компьютерн а я  2 .1 0 0 2 3 6 - 1 ш т. (п р и н еобход и м ости ). . . ..

30. Ка бел ь сетевой  2.300005 - не бол ее 10 шт. (при  н еобход и м ости ); / Л;

31. Тел еж ка , ва риант испол нения : Х4  -1  ш т. (при н еобход и м ости ). ' Ч
32. Тел ежка , ва риант испол нения : Х5 - 1 шт. (при н еобход и м ости ). /- . . -Ч

З З ГДержатель ка бел я  па циента  для  тел еж ки 2.101130 - 1 шт. (п ри  н еобход и м ости ) ’ : -
34. Д ерж а тел ь ска нера  ш три х-к ода  для  тел ежки 2.101121 -1  ш т. (при н еобход и м ости ),

35. - Д ерж а тел ь изЬ л ируюш его тра н сф орма тора  для тел еж ки 2.101142 -1  шт.. ' f - : Ч

-(при н еобход и м ости ). Ч...л<л  ̂ V Ч л
36. Сканер ш три х-к ода  2.200208 - 1 ш т. (при неОбходимбс;ти)Г1., ^
37.

(при н еобходи м ости ).

38. Б е гов ^  дорож к а  Н /Р /С О Б М 08 р1шо 

Р ук ов од и тел ь  Ф ед ер а л ь н ой  сл уж бы  
по н а дзор у в  сф ере з др а воохр а н ен и я

2.210108- Лтпт.

.;:iv
[-1400 у^с-норучнями:

А.В . С а м ой л ов а
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛ УЖ Б А П О  Н АД З ОР У В СФЕРЕ З Д Р АВООХР АН Е Н И Я 
- (Р о сз д Р А в н А л з о р ) : : ■

7̂  ̂ ПРИ Л ОЖ ЕНИ Е

К Р Е ГИ СТР АЦ И ОН Н ОМУ УД ОСТОВЕ Р Е Н И Ю 
Н А МЕ Д И Ц И Н СКОЕ  ИЗ ДЕЛ ИЕ

от  24 н оя бр я  2022 года
№  РЗ Н 2022/18887

Л и ст  6

ñ

м

ста н да р тн ьхм и , ДЛ1ШНЫМИ, м н о го у р о в н е в ы м и  - 1 ш т . (п р и  н е о б х о д и м о с т и ).

39. Вел оэрг6м е1ф £Е О  911,  варианты испол нения ; S, ВР  -1  ш т. (при  н еобход и м ости ).

- 40. Ка бел ь для  вел оэргометра , соединител ьный - 1 шт. (при  н еобход и м ости ).
41. Ма нж ета  дл я  измерения  Н И АД  стандартная  - 1 шт. (при н еобход и м ости ).

. 42. Ада птер  дл я  устр ой ства  ваку>'мной аппликации эл ектродов Э К Г '2.310317 - 1 шт.

" (при  н е обход и м ости ).. _ \ /  Л : '
43. Устройство:ва ку>'мнрй аппликации эл ектродов ЭК Г ha ndy va q со см ен н ы м и

отведения ми - Гш т. (при н еобходи м ости ). ; -л
44. Устр ой ств о ва куумн ой  аппликации эл ектродов ЭК Г er go va c-со смен н ы ми

отведен и я ми , ва риант испол нения ; er goy a c, er go va c с ба та реей, e r go yá c L T , er go va c 

LT с ба та реей, e r goya c com pa ct  -1  шт. (при  н еобходи м ости ). : . :
45. Стой ка  Для устрой ства  вакуу.мной аппликации эл ектродов Э К Г er go va c - 1 шт.

_Л при-необходим0сти). ' - Г .
?.,• 46 "Д ерж а тел ь устрой ства  ва куумной аппликации эл ектродов ЭК Г для  тел еж ки 

;360 25Г -4 'ш т.- (при н еобходи м ости ). л
4 7 Д а тчик  спи рометри чески й  Spir oScou t  SP plu s  - Гш т. (при н еобход и м ости ), ч. '-'

-' 4 8 .-Ключ активации лицензии програ ммн ого обеспечен ия  сп и ром етри и  ? -:7 > \

• l.OpQi 95 7 i щ т,;(при  н еобходи м ости ). • : V; 7  Г;"'::
; 49.Д ы ха тел ьй Ы  тру^  однора зова я  Scou t Tu be - не бол ее 2 уп. (50 ш т,/уп .) - Г;-; •

у  (прй-йеЬбх^^^ 7  . - 7  ' ' - " . . Л
‘ 50. З ажим для н оса  - не бол ее 50 шт. (при н еобходи м ости ), :ч. ' '  у /
-54. Ка л ибрСвочньш н а сос 2.100219 - 1 ш т. (при  н еобход и м ости ).; ; ; '  7 7 ': ' ;

‘ 52. Ада птер  дл я  ка л и бровочн ого н а соса  2.101137 - 1 шт. (п ри  н е0 бход й м ости )7 ; 7̂ ;̂;̂  '
53. Д ерж а тел ь сп и ром етр  да тчика  для  тел ежки 2.10Г159 -1  щ т. , - 7.'

(при  неЬ бх0дймЬ сти).7:^  . :7  •_ ' ’ -; , 7̂^̂ ^
:j54.:P j^ GBoicTten^ ^  -1  шт. ; 7, у :. ■''• :''7
55, ]Рук;оводствр по экспл уа та ции спирометрии  - 1 шт. (при н еобход и м ости ).

Д 56; РукЬвЬдсГво'п 'о эк спл уа та ции  беговой  дорож к и  -1  ш т. (п ри  н ёр бходи м ости ).
1:57. Р ук оводста ^  устрой ства  ва куумной аппликации эл ектродов, л

. ЭКГ, - Гш т. (при  н еобходи м ости ). Г - 7 7 . ^
58. Р ук оводство п о экспл уа та ции вел о.эргометра  (гтри н еобходи м ости ). ■ . . .

П р и я ^ е ж н осТ и ; . : • /  " ‘7  . Д ' : 7
1. Сумк а  для  а ксёссуа ров:7-Г щ т. /  “ ' 7  Д 7
11Г;Система  эл ектрока рдиогра ф ическа я  C AR E ¿O VlT  С8^ 104:дл я ;мониторинга  • ■ ;7 

пока зателей ф ункц ион а л ьн ого состоя н и я  в поКое и при ироведе1Шй:Стресс-теста  . 

с на грузкой с .модулем регистра ции  ЭК Г С ARÓIO VIT Г Т ^ , В сосТ г"

7  ; 7 7 7  . 0 1 1 0 2 3 2

Р у к о в о д и т е л ь  Ф е д е р а л ь н о й  сл у ж бы

п о н а д з о р у в  сф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я  А З * С а м о й л о в а
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛ УЖ Б А П О  Н АД З ОР У В СФЕРЕ З Д Р АВООХР АН Е Н И Я
- -(РОсздРАБНАДзо!^ - : . ::

ТТР И Л С^ Е Н И Е  

К Р Е ГИ СТР АЦ И ОН Н ОМУ УД ОСТОВЕ Р Е Н И Ю 
НА МЕД И ЦИ НСКОЕ ИЗ ДЕЛ ИЕ

от  24 н оя бр я  2022 года
РЗ Н 2022/18887

Л и с т  7

I . П рогра м мн ое обесп ечен и е "Э К Г покоя , вкл юча я  ритм п ок оя " * Í uÍT. ■
:2ч К л юч активации л ицензии програ м м н ого обеспечен ия  "Э К Г на грузки"
5 .1 1 1 0 0 6 - Гш т. (при  н е обход и м ости ).. . ‘ V
3. К л юч а ктива ции л ицензии програ ммн ого обеспечен ия  "И нтерпрета ция  ЭК Г Е ТМ" 
5.111002 - 1 щ т. (при н еобходи м ости ).
4 ; К л юч а ктива ции лицензии програ ммн ого обеспечен и я  ра сш и рен н ого реда ктора  

: интерпрета ций ЭК Г 5.111003 - 1 щт. (при  н еобходи м ости ),
: 5. К л юч а ктйва ции л ицензии програ ммн ого обеспечен и я  "Векторна я  ЭК Г" . . ,

5 .1Í 1005 - i  шт: (прй н еобходи м ости ). . \  : Г  . .:  ̂ \
6̂>. КЛю ч  a k w ^  програ м м н ого обеспечен ия  ра сцОзна в^ ия . а ритмий .

г5 .111004:- :Гщ^  н еобходи м ости ). - ' ' - -
К л юч активации лицензии програ ммн ого обеспечен и я  "Р а бочий  л и ст’’ -

5 .1 1 1 0 0 8 4 1  щ т.;(при  н еобходи м ости ). -1-.' л  ' 1
8., К л юч активации лицензии програ ммн ого обеспечен ия  "Сервер" 0А.602101 - 1 шт.

- (п рщ н ербходи м ости ). . '
9. К л юч активации лицензии програ м м н ого обеспечен ия  "Эк сп орт регистра ций ЭК Г 

. .покоя  и  ритма  в ста нда рте DICOM  /:H L7" 5.602101 - 1 шт. (п ри  н еобходи м ости ).
' К л юч активации лицензии програ ммн ого обеспечен и я  "Эк сп орт регистра ций ЭК Г,' 

н а грузки 'в ста нда рте D IC O M " 5 .60 2 1 0 8 -1  ш т. (при н еобходи м ости ). , - .
1Г К л юч а ктива ции лицензии програ ммн ого обеспечен и я  "И м п орт да н ных па циента  

■ щ зКЙ С/ЭМР 7ч5.602102 - I ш т. (при н еобходимости^  4: .
, Й^ КлюЧ акГивации л ицензии програ ммн ого обеспечен и я  "Эк сп орт резул ьта тов 
в ГИ С/ЭЙ Р-''-5.602,103 - 1 щт, (п ри .н еобходи м ости )т. .4  . , .
I I .  К л юч активации лицензии програ ммн ого обеспечен и я  "И м п орт н а пра вл ен и й ".

=• 5.602104 г Д 1пт.;1при н еобход и м остй )4  "4'.4 V Г : : ' ,
14;;Кл ючД кти'ва  лицензии програ ммн ого обеспечен и я  дл я  уда л ен н ого п росм отра  
отчетов 5.602105 , -1  шт. (при н еобходи м ости ). 4 ;
15. Модул ь регйс1ра ции ЭК Г Электрокардиограф C AR P I O VIT  F T -1 - I ш т.‘,
16. Ка бел в'да циен та  10-ти  жильный кн опочн ый -1  ш т. (при  н е обход и м ости )..
17. Ка бёл в'па циён та ,10-ти  ж ильный ба на новый -1  шт. (при  н еобход и м ости ). . .
1 8 . Б л оюп й та н й я :м еди ц и н ск огон а зн а чен и я 2.200126- 1 щ т . ; . Р '
19. Р егистра ционна я  бум а га  - не бол ее 10 ш т. '
2р. у 5 В -г ф л Щ з | 0 2 2 0 4  1 ш т. . . '  i, .
2 1 .. 3 К Г  эл ек ;^ од а од н ор а з ов ы е  2.155025 - не бодёеЭОО уп . (25 ш т./уп . ил и 5.0:Шт;/^ ^

или 100 штУуП -)1при;необкрД  '  ̂ ~ '¿ Г
22. К омпл ек т Электрбдов.дл я  взросл ы х 2 .0 0 0 0 4 1 И "уп ^ ^ р и  необ?

Р у к о в о д и т е л ь  Ф е д е р а л ь н о й  с л у ж бы

п о н а д з о р у в  сф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я

)Д{ГМости):
а. • .....

,• .'á’’ . ■
• 4  А.В . С а м ой л ов а
- , ■ ■ ■ 4г, ' Г:> *'

л '  -О .Й Ш й З
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■í

(Р ОСЗ Д РАВН ДАЗ ОР)

ПРИ Л ОЖ ЕНИ Е

НА МЕДИ ЦИ НСКОЕ ИЗ ДЕЛ ИЕ
от  24 н оя бр я  2022 года

№  РЗ Н 2022/18887

Л и ст  8

- грудные -i6 UIT.; ,  ̂ :.ч  ■

- для  к он ечн остей  - 4 шт. .■ /  _ , ■ ' \  }:  ' ' :  . ; С
23. К омпл ект эл ек тродов для  детей  2.00Ó052 - I уп. (при  н еобхрди м рсти ): . ' :
- г р у д н ы е -б ш т.; : . . /  ; - ^
- для  к он ечн остей  - 4 шт.

24. Б иоа дгезивные эл ек троды  2.155034 - не болёеЛОО уп. (100  ш т./уд. илй 500 щт.Ууп.) ;
(при  н еобходи м ости ). : - - — . . - У :
25. П ереходн ики  для эл ектродов 2.155032 - I уп . (10 ш т./уп .) (при йеобкода мостй).У^ ^
26. П оя с для эргом стри и  2.156100 - 1 шт; (при н еобходи м ости ). У : . '
27! Ада птер Ü SB - RS -232 - 1 шт. (при н еобходи м ости ). ; . У; /  Д  :; \
28, М он и тор : минима л ьное ра зрешение экркна  не Ниже 1920x1080; nHároHaab
н е менее 2 3 ,8 ",-1  шт. (при  н еобходи м ости ). Д  . L У ;
29, Л ерсон а л ьн ы й  к ом п ьютер : минима л ьные требова ния  п о ха ра ктеристика м -
та ктова я  ча стота  п роц ессора  1 ГГц  и выше, ОЗ У 4 ГБ  и бол ее, ж есткий ди ск  100 ГБ  
и  бол ее г Г ш т.’Хпри н : , У ? _
30, -Щ йн тер: стру^ н ь1й или лазерный для  обы чн ой  бума ги  А4 , интерф ейс U SB -1  щт. Д 

-(при необходимости).^  - . .. ЛУ-

\ 31v í^ a BH a t ypá  а л ф а витно-циф рова я : QW E RTY, интерф ейс U SB У !'
- ил и бесп р оводн ой  - I ш т. (при н еобходи м ости ). -- - :
32 .‘МщШь компьютерн а я  2.100236 - 1 Шт. (п ри  н еобходи м ости ). ’ : У

: 33. К а бел ь сетевой  2.300005 - не бол ее 10 шт. (при н еобходи м ости ). :  У ■
 ̂34. Теде;^ а ува рН а н т й сп  Х4  -1  щт. {п р и  н еобходи м ости ). Л  У у  . : .
' 35. Тел еж ка ,-ва риа нт йспол н ён ия : Х5 - 1 ш т. (при н еобходи м ости ). Д у;УУ;;-

36: Д ерж а тел ь эл ектрока рдиогра ф а  FT-1 дл я тел еж к и  2 .101158> 1 шт. . уУУ ,
= (при  н ё ^ х од й м 66т0)У - Д У ; У Д  (  ; УУУ f
37. J Д ерж а тел ь ка бел я  пациента  для тел ежки 2.101130 - 1 шт! (п р и  н еобход и м ости ):
38, Д ф ж а тел ьек а н ер а  Штрих-кода  для  тел ежки 2.101121 -1  ш т. (при  н еобход и м ости );;

У39. Д ерж а тел ь и зол и рующ его тра н сф орма тора  для  тел еж ки 2.101142 -1  ш т. - -!! .
! !(црй !йе0бМ д й м0сти ). = __ - у  j,

к4р.;СЖ а йерй - 1  ш т. (при  н еобходи м ости ).' - у У у  ’ . ■ . ' ; '
041. !Т р а н сф бр щ тор  и зол ирующ ий м еди ц и н ск ого назначения?2:^2Д0108 !г 1 ш т. .’ . у > •'

Д п р и и Й ^ ^ ^ Р ё т и )Д  лУ.:"У.У Д 'Д У!-Д 1:У-‘Д ^
42. Б еговая  дорож к а  H /P /COSM OS piu lo | SCH ILLE fe,М Т М -1400 М Щ ) с поручн я ми: 
ста нда ртными, ¿щиннБ ши, м н огоуровн евы ми  - 1  шт. (принёрВходам^ ^  • 

-43.-Вёл оз 'ргЬ мётрЁ К О 911, варианты и сп ол н е н и й :В Р У !_Г 1пДу| прй’н | обходи м о 
44 . К д б е й ь в ё л о э р г о м е т р а ,  соедин ител ьн ый - ^Гшт. (п ^ н е о б х о Д '^ ' '  '

п о н а дзор у в  сф ере з д р а воохр а н ен и я
í->:' А.В . С а м ой л ов а

) í y  ; 0 l i 0 ' 2 3 4
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Ф Е да рАЛ Ь Н АЯ СЛ УЖ Б А П О  Н АД З ОР У В СФЕРЕ З Д Р АВООХР АН Е Н И Я- 

>  (РОСЗ Д РАВН АД З ОР) л;.. ^

ПРИ Л ОЖ ЕНИ Е

К Р Е ГИ СТР АЦ И ОН Н ОМУ УД ОСТОВЕ Р Е Н И Ю 

Н А МЕ Д И Ц И Н СКОЕ И З Д Е Л И Е
от  24 н оя бря  2022 года

№  РЗ Н 2022/18887

Л и ст  9

••-1 -

-45. Ма нж ета  для  измерения  Н И АД  стандартная  -1  шт. (при н еобходи м ости ).

46. Ада птер  дл я  устрой ства  ва куумной аппликации эл ектродов Э К Г 2.310317 -1  шт. 

(при  н еобходи м ости ).

47. У с-^ ой ств о ва куумн ой  аппликации эл ектродов ЭК Г handy va q со сменными

■ отведения ми -1  шт. (при н еобходи м ости ).

48. Устр ой ство ва куумной аппликации эл ектродов ЭК Г er go va c'co смен н ы ми 

отведения ми, ва риант испол нения : er go va c, er go va c с ба та реей, er go va c LT, er go va c 

LT c батареей,, er go va c com pa ct  - 1 ШТ. (при н еобходи м ости ).

49. Стой ка  для устрой ства  ва куумной аппликации эл ектродов ЭК Г er go va c - 1 шт.

(при  н еобходи м ости ). - _ .

50.,'Держатель устрой ства  ва куумной аппликации эл ектродов ЭК Г дл я  тел еж ки 

360251 - 1 шт. (при н еобходи м ости ).

51. Д а тчик спирометрический  Spir oScou t  SP plus -1  ш т. (при  н еобходи м ости ).

52. Кл юч активации лицензии програ м м н ого обеспечен и я  спи рометри и  

2.000195 - Гш т. (при н еобходи м ости ).

53. Дыхател ьна я  трубк а  одн ора зова я  Scou t Tu be - не бол ее  2 уп. (50  ш т./уп .)

(при н еобходи м ости ).

54. З ажим для  ноба  - не бол ее 50 ш т. (при н еобходи м ости ).

55. Ка л ибровочный н а сос 2.100219 - 1 ш т, (при н еобходи м ости ).

56. Ада птер  дтя  к а л и бровочн ого н а соса  2.101137 -1  шт. (при  н еобход и м ости ). .

57. Д ерж а тел ь сп и ром етри ческ ого да тчика  для  тел ежки 2.101159 - 1 щт.

(при н еобходи м ости ).

58. Р ук оводство по экспл уа та ции - 1 шт.

■ 59. Р ук оводство п о экспл уа та ции спирометрии - 1 шт. (при  н еобход и м ости ).

60. Р ук оводство п о экспл уа та ции беговой  дорож к и  -1  ш т. (при н еобход и м ости ).

:_б1. Р ук оводство по экспл уа та ции устрой ства  ва куумной аппликации эл ек тродов 

"ЭК Г - 1 ш т. (при н еобходи м ости ).

г62. Р ук оводство п о экспл уа та ции вел оэргометра  (при  н еобходи м ости ). 

‘ДТринадлежности:

:-Г. Сумк а  для  а к сессуа ров -1  шт.

-2. Сумк а  для  перен оски  -1  шт. - -

Р у к о в о д и т е л ь  .Ф е д е р а л ьн о й  с л у ж бы

п о н а д з о р у в  сф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я А.В . С а м ой л ова
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