
РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 24 ноября 2022 года 2022/18887

На медицинское изделие
Система электрокардиографическая CARDIOVIT CS-104 для мониторинга 
показателей функционального состояния в покое и при проведении стресс-теста 
с нагрузкой, с принадлежностями

- Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Ш иллер А Г " , Швейцария,
Schiller AG, Altgasse 68,6341 Baar, Switzerland

Производитель 
"Ш иллер А Г " ,  Швейцария,
Schiller AG, Altgasse 68, 6341 Baar, Switzerland

Место производства медицинского изделия 
Schiller AG, Altgasse 68,6341 Baar, Switzerland

Номер регистрационного досье № РД-46037/87758 от 13.12.2021

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.111

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 9 л и ст^

приказом Росздравнадзора от 24 ноября 20^2 года № 11111 \  
допущено к обращению на территории Российской Ф ё д ^ а р й .

Руководитель Федеральной службы \ 
по надзору в сфере здравоохраненияИ
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ' í 
-  /  :ч ‘ - ‘ (РОСЗДРАВНАДЗОР) . :  ;  ' , ■ ' ' '

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 24 ноября 2022 года № РЗН 2022/18887

Лист 1

bluer.

На медицинское изделие
Система электрокардиографическая CARDIOVIT CS-104 для мониторинга 
показателей функционального состояния в покое и при проведении стресс-теста 
с нагрузкой, с принадлежностями, в вариантах исполнения:
I. Система электрокардиографическая CARDIOVIT CS-104 для мониторинга . 
показателей функционального состояния в покое и при проведении стресс-теста 
с нагрузкой с модулем регистрации ЭКГ MS-12 blue, в составе:
1. Программное обеспечение "ЭКГ покоя, включая ритм покоя" - 1 шт,
2. Ключ активации лицензии программного обеспечения "ЭКГ нагрузки".
5.111006 - 1 шт. (при необходимости). : ■ -
3. Ключ активации лицензии программного обеспечения "Интерпретация ЭКПЕТМ" -
5.111002 - 1 шт.’(при необходимости). :-
4. Ключ активации лицензии программного обеспечения расширенного редактора . 
интерпретаций ЭКГ 5.111003 - 1 шт. (при необходимости).
5. Ключ акттаации лицензии программного обеспечения "Векторная ЭКГ"
:5.111Ó05 - 1 шт. (при необходимости).
,6. Ключ активации лицензии программного обеспечения распознавания аритмий 

: 5.11Ш 04-1  шт. (при необходимости).
'1. Ключ активации лицензии программного обеспечения "Рабочий лист"
-5.111.008 - 1 щт. (при необходимости). - ■
8. Ключ активации лицензии программного обеспечения "Сервер" ОА.602101 - 1 шт.

. (при необходимости), . - .
9. Ключ активации лицензии программного обеспечения "Эксгюрт регистраций ЭКГ 
покоя и ритма в стандарте DICOM / HL7" 5.602101 - 1 шт. (при необходимости).
1Q. Ключ активации лицензии программного обеспечения "Экспорт регистраций ЭКГ 
нагр^ки в стандарте DICOM" 5.602108 - 1 шт. (при необходймОсти).
11. Kj¿ o4 активации лицензии программного обеспечения "Импорт данных пациента 
из Щ С/ЭМ Р” 5,602102 - 1 шт. (при необходимости).
12. Ключ активации лицензии программного обеспечения "Экспорт результатов
в ГИС/Э.МР'‘;5:'602103 - 1 шт. (при необходимости). , . . '

' 13-.Ключ активации.лицензии программного обеспе'чения^л|порт направлений" ' "
;5.602104  ̂ ГштДпри необходимости). ' :
■ 14. Ключ активации лицензии программного рОеспечения для удаленного просмотра 
. отчетов 5.602105 - 1шт. (при необходимостт^У ■ . ..'Л-. -  ̂ '

15. Модуль регистрации ЭКГ M S-12 blue -1  -■
16. Кабель пациента 10-ти жильный кнопочной для MS-

0110227

Р>'КОВодитель Федеральной службы '
по надзору в сфере здравоохранения А.В, Самойлова

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



t

I

t

t

(РОС'ЗДРЛВНМЗрР)

от 24 ноября 2022 года

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
№ РЗН 2022/18887

,^^при необходимости).
17. Кабель пациента 10-ти жильный банановый для MS-12 blue - 1 ш т..

 ̂ |при необходимости). X -
1S. Кабель пациента 10-ти жильный клипсовый для MS-12 blue - 1 шт-.

: (при необходимости). .
V 19. .ШВ-адаптер Bluetooth 4.150287 - 1 шт.  ̂ :  -
т 20, Зарядное устройство 2.200179 - 1 шт. _ V ■ : . : , '
- 21 . Батареи аккумуляторные тип А А   ̂ 1 уп. (4 шт./уп.).

22; Защитньш чехол 2.156085 - 1 шт.- - -  ̂ f
_ 23 ЭКР^эдёктроды одноразовые 2.155025 - не. более 300 уп. (25 щт./уп; или 5.0 шт;/уп. . 

или ЮО^Шт/уп.) (при необходимости). , : :
24. Комплёкт электродов для взрослых 2.000041 -.1 уп. (при необходимости): 

грудные
- для конечностей;- 4 Шт. / "  V . / - ■ ' - '
25. Комплект>лектродовдая детей 2.000052 - 1 уп. (при необходимости): - ;

- - грудные - б;щт;;-/> :  ̂ ' .
> для конечностей- 4 ш т.. : : - :
26. Биоадгезйв’ные эл’ектрОдь! 2.-155034 - не более 100 уп. (100 шт./уп._иЛй 500 шт./уп.)

: (принеобходим ости).^^  -
27. Переходники для электродов 2.155032 - 1 уп. (10 шт./уп.} (при необходимости). ^
28. Пояс для;эргометрии 2.156100 - 1 шт. (при необходимости). -г -
29. Адаптер USB г RS-232 -/1 шт. (при необходимости). . . -
30. Монитор: мйнймальноё разрешение экрана не ниже 1920?с1080, диагональ
не менее 2,3,8'г-1;Шт. .(при необходимости)!' - -. . - }■
31. Персональный компьютер: минимальные требования по характеристикам -
тактовая HjácíoTa процессора 1 ГГц и вьнпе, ОЗУ 4 ГБ и болеё,!жест1Шй диск 100 ГБ 
и более - 1 шТ:.;(при необходимости). ; ■
32. Принтер: с^уиный или лазерный для обычной бумаги А4, интерфейс USB - 1 шт.
(при н е о б х р д и м о с г а ) . ’ / ч - - - ' !
33. Клавиатура алфавитно-цифровая: QWERTY, интерфейс USB ;
или беспроводной- Г пгг. (при необходимости). -?
34. Мышь компьютерная 2.100236 - 1 шт,'(при необходимости). :
35. КабелЬхётевой 2.300005-н е  более Л О шт. (при нербходймЬсти).;

; 36. Тележка;, вариак-Т исполнения: Х 4 -1  шт. (при-йёобходимоСТи).>;-: '
37. Тележка, вариант исполнения: Х5 - 1 Егг. (прй'необходимости)'^Л; ; ;

'  38, Держатель кабеля пациента для тележки 2.1|)1130 '- ^ ц т / { 1̂ иТ^б?^рз^^
Руководитель Федеральной службы
по надзору в-сфере-здравоохранения А.В. Самойлова
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ФЕЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
' К '  (РОСЗДРАВНАДЗОР) . . - ^

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 24 ноября 2022 года № РЗН 2022/18887

Лист 3

39. Держатель cKánepa штрих-кода для тележки 2.101121 - I шт, (при необходимости). 
4Ó. Держатель изолирующего трансформатора для тележки 2.101142-1 шт._.
(при необходимости).
4Í. Сканер штрих-кода 2.200208 - 1 шт. (при необходимости).
42. Трансформатор изолирующий медицинского назначения 2.210108 - 1 mt.
(при необходимости).
43. Беговая дорожка H/P/COSMOS pluto | SCHILLER МТМ-1400 MED с поручнями: 
стандартными,-длинными, многоуровневыми - 1 шт. (при необходимости).
44. Велоэргометр ERG 911, варианты исполнения: S, ВР - I шт. (при необходимости).
45. Кабель для велоэргометра, соединительный - 1 шт. (при необходимости).
46. Манжетадая измерения НИАД стандартная - 1 шт. (при необходимости)!
47! Адаптер для устройства вакуумной аппликации электродов ЭКГ 2.310317 -1  шт.
(при необходимости). . - -
48. ';Устройство вакуумной аппликации электродов ЭКГ handy váq cp .сменными
отведениями -1  шт. (при необходимости). ,
49. Устройство вакуумной аппликации электродов ЭКГ ergo vac со сменными
отведениями, вариант исполнения: ergo vac, ergo vac с батареей, ergo vac LT, ergo vac - 
ЕТсбатареёй, ergo vac compact - 1 шт. (при необходимости). 1 .
50!-Стойка для устройства вакуумной аппликации электродов ЭКГ-ergo vac - 1 шт..
(при необходимости). -L . ,
51/Держатель устройства вакуумной аппликации электродов ЭКГ для тележки 
36Ö251 - 1 шт. (при необходимости). ' . ^
52i Датчик спирометрический SpiroScout SP plus -1  шт. (при необходимости).-
53. Ключ активации лицензии программного обеспечения спирометрии
2.Ö00195 - 1 шт. (при необходимости). .
54. Дыхательная трубка одноразовая ScoutTube - не более 2 уп. (50 шт./уп.)
(при необходимости). :
55. Зажим для носа - не более 50 шт. (при необходимости). ;
56. Калибровочный насос 2.100219 - 1 шт. (при необходимости). : ; >
57. Адаптер для калибровочного насоса 2.101137 - ГщтЦпри, необходимости). 7. • .
58. Держатель спирометрического датчика для т^лёжи;2.Ш 1159-!1шт. !
(при необходимости). / 't :- -  v -  ̂^
59. Руководство по эксплуатации -1  шт. !!
60. Руководство по эксплуатации спирометрии г 1 Шт. (при не0бх0Димости).
61. Руководство по эксплуатации беговой дорожкй!-1 шт. (принербходймрсти).
62. Руководство по эксплуатации устройства в а к у ^ ^ н о й ^ п д ж й
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения . А.В. Самойлова
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г ■ ;î

1

I :

3KD i . ЩТ. (при, необходимости).
63 .̂  Руководство. lio ;
.Принадлежности: v ; ;. - . : '
1. .Сумка;для аксессуаров - I iur. ,

i X  Héxon одаБраЗо - Шшт./уп. или 50 шт./уп.
Л1:; ' '
показателей функционального состояния в покое и при проведении стресс-теста 
с нагрузкой с. модулем регистрации ЭКГ MS-12 ÜSB, в составе:
L Программно'е обеспечение "ЭКГ покоя, включая ритм покоя" - 1 шт.
2СКдйч активаций л̂  ̂ программного обеспечения "ЭКГ нагрузки"

:'5 Л 1:1006 :-;1 ;щт: (при НеобхОДИМОСТИ). '
З.гЮтючгактйвации лицензии программного обеспечения "Интерпретация ЭКГ ÊJM"

: 5 Л Г1002 1 щт. (при необходимости). ’ ; - ^
' 4. Ключ активации лицензии пршраммного обеспечения расширенного редактора _ 
интерпретации ЭКГ 5Л11003 - 1 шт. (при необходимости).
5. Ключ активации лицензии программного обеспечения "Векторная ЭКГ" - 
5.111005.-j.iïiT; (при необходи.мости).
6. Ключ активации лицензии программного обеспечения распознавания аритмий 
5.11100,4-Г щ т-(п р и  необходимости).
7 .  Кдючактивациилицензиипрограммногообеспечения"Рабочийлист".-
5.11 Î 0 0 8 -Г шт. (при необходимости). -- -
8. Ключ активации лицензии программного обеспечения "Сервер" 0А.602101 - 1 шт.  ̂
(при необходшиостй).
9. Ключ активации лицензии программного обеспечения "Экспорт регистраций ЭКГ • 
покоя и ритма вотандарте DICOM / HL7" 5.602101 - 1 шт. (при необходимости), h 'Б '
10. Ключ активации лицензии програм.много обеспечения "ЭкспортЛзегиСтраций ЭКГ 
нагрузки встандарте DICOM" 5.602108 - 1 шт. (при необходимости). " -

-11. Кшоч активации лицензии программного обеспечения "Импорт данньк пациента 
из ГИС/ЭМР" 5.602102 - 1 шт. (при необходимости). ■'
12. Юпоч активации лицензии программного обеспечения "Экспортрезультатов. ■
в ГИС/ОМР" 5.602103 - 1 шт. (при необходимости). Л

. 13- Кшбч активации лицензии програ.ммного обеспече1шяЛ№порт:направденййЛ: v 
5.602Г04 ЛЛ'щт.."(при"необходимости). ^ v ? Л' Л- Л * Л

Л4. ;Vï ^ . . ' , " ' ....  -
отчетов.5.6021-Q5 -  1 шт.^при необходимости). gS’
15.-Модульрегистрации ЭКГ' MS-12 USB -1  шт.

но надзору в сфере здравоохранения , ч\ЛА.В. Самойлова
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ф е д е р а л ь н а я  СЛУЛСБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
А . (РОСЗДРАБНАДЗОР) ; - -  -А ,

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 24 ноября 2022 года № РЗН 2022/18887

Л ист 5

16. Кабель пациента 10-ти жильный кнопочный - 1 шт. (при необходимости).  ̂.
17i Кабель пациента Ю.-ти жильный банановый -1  шт. (при необходимости). . ç:
18..ЭКГ электроды одноразовые 2.155025 - не более 300 уп. (25 ш т/уп. или $0 шт./уп.; 
или 100 щт./уп.) (при необ.ходимости).
19  ̂Комплект электродов для взрослых 2.Ô00041 - 1 уп. (при необходимости): -
- грудные - 6 шт.;
- для конечностей - 4 шт.
20. Комплект электродов для детей 2.000052 - 1 уп. (при необходимости):
- грудные--6.шт.;
г для конечностей - 4 ш т..
21. Биоадгезивные электроды 2.155034 - не более 100 уп. (100 шт./>Т1. или 500 шт./уп.) 
(при необходимости). •
22. : Переходники для электродов 2.155032- 1 уп. (10 шт./уп.) (при необходимости).
23. ?Пояс Æiw эргометрии 2 .156100 - 1 шт. (при необходимости). - _ \
24. Адаптер USB - RS-232 - I шт. (при необходимости).
25. Монитор: минимальное разрешение экрана не ниже 1920x1080, диагональ л .
не'менее 23^8" - 1 шт. (при необходимости). . ' л ' .
26. Персональный компьютер: минимальные требования по характеристикам - 
тактовая частота процессора 1 ГГц и выше, ОЗУ 4 ГБ и более, жесткий диск 100 ГБ
и более - 1 шт. (при необходимости). . ; •
27. Принтер: струйный или лазерный для обычной бумаги A4, интерфейсiUSB^Л штЛ 
(при необходимости). '
28. 'Клавиатура алфавитно-цифровая: QWERTY, интерфейс USB . -г .
или беспроводной - 1 щт. (при необходимости). г '
29. Мышь компьютерная 2.100236- 1 шт. (принеобходимости). . . ..
30. Кабель сетевой 2.300005 - не более 10 шт. (при необходимости); / Л;
31. Тележка, вариант исполнения: Х4 -1  шт. (при необходимости). ' Ч
32. Тележка, вариант исполнения: Х5 - 1 шт. (при необходимости). /- . . -Ч
ЗЗГДержатель кабеля пациента для тележки 2.101130 - 1 шт. (при необходимости) ’ : -
34. Держатель сканера штрих-кода для тележки 2.101121 -1  шт. (при необходимости),
35. - Держатель изЬлируюшего трансформатора для тележки 2.101142 -1  шт.. ' f - : Ч
-(при необходимости). Ч...л<л  ̂ V Ч л
36. Сканер штрих-кода 2.200208 - 1 шт. (при неОбходимбс;ти)Г1., ^
37.
(при необходимости).
38. Бегов^ дорожка Н/Р/СОБМ08 р1шо 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

2.210108- Лтпт.
.;:iv

[-1400 у^с-норучнями:

А.В. Самойлова
0 1 1 0 2 3 1
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
- (Р осзд Р А в н А л зор ) : : ■

7̂  ̂ ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 24 ноября 2022 года № РЗН 2022/18887

Лист 6

ñ

м

стандартньхми, ДЛ1ШНЫМИ, многоуровневыми - 1 шт. (при необходимости).
39. Велоэрг6ме1ф£ЕО 911,  варианты исполнения; S, ВР -1  шт. (при необходимости).

- 40. Кабель для велоэргометра, соединительный - 1 шт. (при необходимости).
41. Манжета для измерения НИАД стандартная - 1 шт. (при необходимости).

. 42. Адаптер для устройства ваку>'мной аппликации электродов ЭКГ'2.310317 - 1 шт.
" (при необходимости).. _ \ /  Л : '

43. Устройство:ваку>'мнрй аппликации электродов ЭКГ handy vaq со сменными
отведениями - Гшт. (при необходимости). ; -л
44. Устройство вакуумной аппликации электродов ЭКГ ergo vac-со сменными
отведениями, вариант исполнения; ergoyac, ergo vac с батареей, ergo yác LT, ergo vac 
LT с батареей, ergoyac compact -1  шт. (при необходимости). : . :
45. Стойка Для устройства вакуу.мной аппликации электродов ЭКГ ergo vac - 1 шт.

_Лпри-необходим0сти). ' - Г .
?.,• 46 "Держатель устройства вакуумной аппликации электродов ЭКГ для тележки 

;360 25Г -4'шт.- (при необходимости). л
4 7 Датчик спирометрический SpiroScout SPplus - Гшт. (при необходимости), ч. '-'

-' 48.-Ключ активации лицензии программного обеспечения спирометрии ? -:7 > \
• l.OpQi 95 7 i щт,;(при необходимости). • : V; 7  Г;"'::
; 49.ДыхательйЫ тру^ одноразовая ScoutTube - не более 2 уп. (50 шт,/уп.) - Г;-; •

у (прй-йеЬбх^^  ̂ 7  . - 7  ' ' - " . . Л
‘ 50. Зажим для носа - не более 50 шт. (при необходимости), :ч.' '  у /
-54. КалибрСвочньш насос 2.100219 - 1 шт. (при необходимости).; ; ; '  7 7 ': ';

‘ 52. Адаптер для калибровочного насоса 2.101137 - 1 шт. (при не0бходймости)7; 7̂ ;̂;̂  '
53. Держатель спирометр датчика для тележки 2.10Г159 -1  щт. , - 7.'
(при неЬбх0дймЬсти).7:^ . :7  •_ ' ’ -; , 7̂^̂^

:j54.:Pj^GBoicTten^^ -1  шт. ; 7, у:. ■''•:''7
55, ]Рук;оводствр по эксплуатации спирометрии - 1 шт. (при необходимости).

Д56; РукЬвЬдсГво'п'о эксплуатации беговой дорожки -1  шт. (при нёрбходимости).
1:57. Руководста^ устройства вакуумной аппликации электродов, л
. ЭКГ, - Гшт. (при необходимости). Г - 77. ^
58. Руководство по эксплуатации вело.эргометра (гтри необходимости). ■ . . .
П рия^еж носТи; . : • /  " ‘7  . Д ' : 7
1. Сумка для аксёссуаров:7-Г щт. /  “ ' 7 Д 7
11Г;Система электрокардиографическая CARE¿OVlT С8^104:для;мониторинга • ■ ;7 
показателей функционального состояния в поКое и при ироведе1Шй:Стресс-теста . 
с нагрузкой с .модулем регистрации ЭКГ СARÓIOVIT ГТ^ , В сосТг"

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

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А З * Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
- -(РОсздРАБНАДзо!^ - : . ::

ТТРИЛС^ЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 24 ноября 2022 года РЗН 2022/18887

Лист 7

I. Программное обеспечение "ЭКГ покоя, включая ритм покоя" * Í uÍT. ■
:2ч Ключ активации лицензии программного обеспечения "ЭКГ нагрузки"
5.111006- Гшт. (при необходимости).. . ‘ V
3. Ключ активации лицензии программного обеспечения "Интерпретация ЭКГ ЕТМ" 
5.111002 - 1 щт. (при необходимости).
4; Ключ активации лицензии программного обеспечения расширенного редактора 

: интерпретаций ЭКГ 5.111003 - 1 щт. (при необходимости),
: 5. Ключ актйвации лицензии программного обеспечения "Векторная ЭКГ" . . ,

5.1Í 1005 - i шт: (прй необходимости). . \ : Г  . .:  ̂ \
6̂>. КЛюч a k w ^  программного обеспечения расцОзнав^ия. аритмий .

г5.111004:- :Гщ^ необходимости). - ' ' - -
Ключ активации лицензии программного обеспечения "Рабочий лист’’ -

5.11100841 щт.;(при необходимости). -1-.' л ' 1
8., Ключ активации лицензии программного обеспечения "Сервер" 0А.602101 - 1 шт.

- (прщнербходимости). . '
9. Ключ активации лицензии программного обеспечения "Экспорт регистраций ЭКГ 

. .покоя и ритма в стандарте DICOM /:HL7" 5.602101 - 1 шт. (при необходимости).
' Ключ активации лицензии программного обеспечения "Экспорт регистраций ЭКГ,' 
нагрузки'в стандарте DICOM" 5.602108-1  шт. (при необходимости). , - .
1Г Ключ активации лицензии программного обеспечения "Импорт данных пациента 

■ щзКЙС/ЭМР7ч5.602102 - I шт. (при необходимости^ 4: .
, Й  ̂КлюЧ акГивации лицензии программного обеспечения "Экспорт результатов 
в ГИС/ЭЙР-''-5.602,103 - 1 щт, (при.необходимости)т. .4 . , .
II. Ключ активации лицензии программного обеспечения "Импорт направлений".

=• 5.602104 г Д 1пт.;1при необходимостй)4 "4'.4 V Г : : ' ,
14;;КлючДкти'ва лицензии программного обеспечения для удаленного просмотра 
отчетов 5.602105 ,-1  шт. (при необходимости). 4;
15. Модуль регйс1рации ЭКГ Электрокардиограф CARPIOVIT FT-1 - I шт.‘ ,
16. Кабелв'дациента 10-ти жильный кнопочный -1  шт. (при необходимости)..
17. Кабёлв'пациёнта,10-ти жильный банановый -1  шт. (при необходимости). . .
18. Блоюпйтанйя:медицинскогоназначения2.200126- 1 щ т . ; . Р '
19. Регистрационная бумага - не более 10 шт. '
2р. у 5 В -гф л Щ з| 0 2 2 0 4  1 шт. . . '  i, .
21.. 3КГ элек;^одаодноразовые 2.155025 - не бодёеЭОО уп. (25 шт./уп. или 5.0:Шт;/^^
или 100 штУуП-)1при;необкрД '  ̂ ~ '¿ Г
22. Комплект Электрбдов.для взрослых 2.000041И"уп^^ри необ?
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения

)Д{ГМости):
а. • .....

,• .'á’’ . ■
• 4  А.В. Самойлова- , ■ ■ ■ 4г, ' Г:> *'

л '  -О .Й Ш й З
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■í

(РОСЗДРАВНДАЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 24 ноября 2022 года

№ РЗН 2022/18887
Л ист 8

- грудные -i6 UIT.; ,  ̂ :.ч ■
- для конечностей - 4 шт. .■ /  _ , ■ ' \ } :  ' ' :  . ; С
23. Комплект электродов для детей 2.00Ó052 - I уп. (при необхрдимрсти): . ' :
- грудны е-б шт.; : . . /  ; - ^
- для конечностей - 4 шт.
24. Биоадгезивные электроды 2.155034 - не болёеЛОО уп. (100 шт./уд. илй 500 щт.Ууп.) ;
(при необходимости). : - - — . . - У :
25. Переходники для электродов 2.155032 - I уп. (10 шт./уп.) (при йеобкодамостй).У^^
26. Пояс для эргомстрии 2.156100 - 1 шт; (при необходимости). У : . '
27! Адаптер ÜSB - RS-232 - 1 шт. (при необходимости). ; . У; /  Д :; \
28, Монитор: минимальное разрешение экркна не Ниже 1920x1080; nHároHaab
не менее 23,8",-1 шт. (при необходимости). Д . L У ;
29, Лерсональный компьютер: минимальные требования по характеристикам -
тактовая частота процессора 1 ГГц и выше, ОЗУ 4 ГБ и более, жесткий диск 100 ГБ 
и  более г Гшт.’Хпри н : , У ? _
30, -Щйнтер: стру^нь1й или лазерный для обычной бумаги А4, интерфейс USB -1  щт. Д 

-(при необходимости).^ - . .. ЛУ-
\31v í^aBHatypá алфавитно-цифровая: QWERTY, интерфейс USB У !'
- или беспроводной - I шт. (при необходимости). -- - :
32.‘МщШь компьютерная 2.100236 - 1 Шт. (при необходимости). ’ : У

: 33. Кабель сетевой 2.300005 - не более 10 шт. (при необходимости). : У ■
 ̂34. Теде;^ауварНант йсп Х4 -1  щт. {при необходимости). Л У у . : .
' 35. Тележка,-вариант йсполнёния: Х5 - 1 шт. (при необходимости). Ду;УУ;;-
36: Держатель электрокардиографа FT-1 длятележки 2.101158> 1 шт. . уУУ ,

= (при нё^ходйм 66т0)У - ДУ ; У Д  ( ; УУУ f
37. J Держатель кабеля пациента для тележки 2.101130 - 1 шт! (при необходимости):
38, Дфжательеканера Штрих-кода для тележки 2.101121 -1  шт. (при необходимости);;

У39. Держатель изолирующего трансформатора для тележки 2.101142 -1  шт. - -!! .
! !(црй !йе0бМдйм0сти). = __ -у  j,
к4р.;СЖайерй - 1  шт. (при необходимости).' - уУ у ’ . ■ . ' ; '
041. !Трансфбрщтор изолирующий медицинского назначения?2:^2Д0108 !г 1 шт. .’ . у > •'
Д п р и и Й ^ ^ ^ Р ё т и )Д  лУ.:"У.У Д'ДУ!-Д1:У-‘Д ^
42. Беговая дорожка H/P/COSMOS piulo | SCHILLEfe,М ТМ -1400 МЩ) с поручнями: 
стандартными, ¿щиннБши, многоуровневыми - 1  шт. (принёрВходам^^ • 

-43.-Вёлоз'ргЬмётрЁКО 911, варианты исполнений:ВРУ!_Г1пДу|прй’н|обходимо 
44. К д бей ь в ёл оэр гом етр а , соединительный - ^Гшт. (п ^ н е о б х о Д '^ '' '

по надзору в сфере здравоохранения í->:' А.В. Самойлова

)íy  ; 0 l i 0 '2 3 4
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ФЕдарАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ- 
>  (РОСЗДРАВНАДЗОР) л;.. ^

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 24 ноября 2022 года № РЗН 2022/18887

Лист 9

••-1 -

-45. Манжета для измерения НИАД стандартная -1  шт. (при необходимости).
46. Адаптер для устройства вакуумной аппликации электродов ЭКГ 2.310317 -1  шт. 
(при необходимости).
47. Ус-^ойство вакуумной аппликации электродов ЭКГ handy vaq со сменными

■ отведениями -1  шт. (при необходимости).
48. Устройство вакуумной аппликации электродов ЭКГ ergo vac'co сменными 
отведениями, вариант исполнения: ergo vac, ergo vac с батареей, ergo vac LT, ergo vac 
LT c батареей,, ergo vac compact - 1 ШТ. (при необходимости).
49. Стойка для устройства вакуумной аппликации электродов ЭКГ ergo vac - 1 шт.
(при необходимости). - _ .
50.,'Держатель устройства вакуумной аппликации электродов ЭКГ для тележки 
360251 - 1 шт. (при необходимости).
51. Датчик спирометрический SpiroScout SP plus -1  шт. (при необходимости).
52. Ключ активации лицензии программного обеспечения спирометрии 
2.000195 - Гшт. (при необходимости).
53. Дыхательная трубка одноразовая ScoutTube - не более 2 уп. (50 шт./уп.)
(при необходимости).
54. Зажим для ноба - не более 50 шт. (при необходимости).
55. Калибровочный насос 2.100219 - 1 шт, (при необходимости).
56. Адаптер дтя калибровочного насоса 2.101137 -1  шт. (при необходимости). .
57. Держатель спирометрического датчика для тележки 2.101159 - 1 щт.
(при необходимости).
58. Руководство по эксплуатации - 1 шт.

■ 59. Руководство по эксплуатации спирометрии - 1 шт. (при необходимости).
60. Руководство по эксплуатации беговой дорожки -1  шт. (при необходимости).

:_б1. Руководство по эксплуатации устройства вакуумной аппликации электродов 
"ЭКГ - 1 шт. (при необходимости).
г62. Руководство по эксплуатации велоэргометра (при необходимости). 
‘ДТринадлежности:
:-Г. Сумка для аксессуаров -1  шт.
-2. Сумка для переноски -1  шт. - -

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