
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 18 августа 2017 года № РЗН 2014/1404

На медицинское изделие
Электрокардиографы компьютерные "Поли-Спектр-8", "Поли-Спектр-8/Е", 
"ВНС-Ритм", "ВНС-Микро" по ТУ 26.60.12-015-13218158-2017

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество е ограниченной ответственностью "Нейрософт" (ООО "Нейрософт"), 
Россия, 153032, г. Иваново, Воронина ул, д. 5

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "Нейрософт" (ООО "Нейрософт"), 
Россия, 153032, г, Иваново, Воронина ул, д. 5

Место производства медицинского изделия
ООО "Нейрософт", Россия, 153032, г. Иваново, ул. Воронина, д. 5 

Номер регистрационного досье № РД-18884/39340 от 11.08.2017 

Вид медицинского изделия 177920

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.129

Настоящее регистрационное

приказом Росздравнадзора о 
допущено к обращению на
Заместитель руководител!: 
но надзору в сфере здравое

удостоверение имеет приложение на 7 листах

г 18 августа 2017 года № 7266 
территории Российской Федерац

Федеральной службы 
хранения

33965
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ФЦДЕРАЛЬНАЛ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 18 августа 2017 года № РЗН 2014/1404

Лист 1

Ш  медицицскйе изделие
Электро1$ардиограф1>г ко1ииь10терные "Поли-Спектр-8", "Поли-Спектр-8/Е", 
"ВНС*РИТ1И’', "ВНС-Микро’’ по ТУ 26.60.12-015-13218158-2017;
Электрокардиограф компьютерный «Поли-Спектр-8» по ТУ 26,60.12-015-13218158- 
2017,состав:
1. Блок «ПряИ'Сректр-8>>, 1 шт.
2. Кабель отведений ЭКГ, 2К 10014/702-01/004 (Bend-Richter-Gmbh, Германия) или 
P.NR.S04326A, (;Caflisle Asia Pacific Limited, Гонконг), 1 шт.
3. Электрод 3J^r npH^Mitofi многоразовый F 9024 SSC FIAB, Италия, до 4 шт.
4. Элекуррд ЭЙГ грудно!Й многоразовый F 9009 SSC FIAB, Италия, до 6 шт.
5. Датчик дьмания<<ДДТ-4-20>>, 1 шт.

_6. Гель эдектродньй контактный (флакон 250 г) «Унимаке», «Униагель» (ООО 
■ «Гелктек-М9Д%а»у Роф ,
7. ; Электродная жидкость «Униепрей», 0,2 кг (ООО «Гельтек-Медика», Россия), 1 шт. 
Программное обеспечение
8. УстаноНочиьй комплект программы для ЭВМ «Поли-Спектр.NET» без доп. модулей 
в соеТаве;^0акопитель tf!SB, фдешпак, руководство пользователя «Поли-Спектр.НЕТ», 
приложение к руководству пользователя «Менедж^э обследований», 1 шт.
9. Лицензия на использование программы для ЭВМ «Поли-Спектр.НЕТ» без доп. 
модулей, 1 шт.
1G., Лицензия на использование программного обеспечения для ЭВМ «Поли- 
Сиектр.НЕТ» с дон. модулем «Поли-Спектр.МЕТ/Анализ», 1 шт.
11. Лицензия на использование программного обеспечения для ЭВМ «Поли- 
Спектр.КЕТ» е доп. модулем «ПоЛи-Спектр.КЕТ/Ритм», 1 шт.
.12. Лицензия на использование программного обеспечения для ЭВМ «Поли- 
Сиектр.НЕТ» с доп., модулем «Поли-Спектр.NET/СРПВ», 1 шт.
Эксплуатационная документация:
13. Руководство по эксплуатации «Электрокардиографы компьютерные «Поли-Спектр- 
8», «Поли-Сцектр-8/Е», 1 Шт.
14. Руководство по быстрому старту «Поли-CneKTp.NET», 1 шт.
Тара упаковочная:
15. Сумкддля переноски, 1 шт. Св>№.;
16. Тарат^тонная (комплект), Г п^
Комплекр оборудования "Поли-Спектр-Ритм":
17. Прибор для Измерения артериального давления мехжищЬс^Ш-?ШГ?|Ш(М^са1 
Technology Prod.ucts, lBc., США), 1 шт.

0 0 3 7 0 4 2

Заместитель руководителя Федеральной службы
но надзор у̂ в сфере здравоохранеиия '
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Ф Щ Е Р ^ Й А Я  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
, :  ̂ (РоездРАВНАЛЗор)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 18 августа 2017 года № РЗН 2014/1404

Лист 2

18; Дш1амше.1:1Р кистевой «ДК-50», (ОАО «Нижнетагильский Медико* 
инструмещ!альнь1й завод», Россия), 1 шт.
19; Маноад^тр е приставкой для проведения пробы Вальсальвы, 1 шт.
2р. Йундштук для проведения пробы Вальсальвы, 1 шт.
Комплект оборудования''Поли-Спектр-СРПВ'':
2Т. Датчик дртериального пульса лДАП-1», 1 щт.
22. Лента раиновая для крепления электродов (500 мм), 1 щт.
23. Кабель Подключения датчика артериального пульса, 1 шт.
24. Датчик на бедро для регистрации объемной сфипмограммы, 1 шт.
25. Датеик на запястье для регистрации объемной сфигмограммы, 1 шт.
26i i?aaBeTBaiTe!)n>v 1 шт.
Компьютерная техника:

' 27. Сиетемйьгй̂ ^̂ 'б̂  <;<ФункЦи0ндльнь1Й>>, «Элегантный» иди «Элитный» в комплекте с
. руковсщстррм Йо. экспдуатадаи, 3 штг

28. Йортативный ко.\шьютср, минимальные требования в соответствии с руководством 
прльДоватеДя па НО эдектрбкардиографа, в комплекте с руководством по 
эксплуатации, 1 шт.

с 29. Монитйр Ш  и более, наличие крепления VESA, встроенный блок питания, в 
' комплекте,с рукбводством цо эксплуатации, 1 шт.

ЗО. Нрйнтер лазерный или струйный, 18 стр/мин, макс, формат печати А4, интерфейс 
USB 2.0 и выше, в комплекте с руководством по эксплуатации, 1 шт. 
Эяектрокардир|раф компьютерный «Поли-Спектр-8/Е» по ТУ 26.60.12-015-13218158- 
2017, состав:
1, Блок «Ноли;Спектр-8Щ», 1 шт,
2. Кабель Отведений ЭКГ, ZK 10014/702-01/004 (Вепс1-ШсШег-ОтЬй,Германия) или 
P.NR.S04326A (Carli-sle Asia Pacific Limited, Гонконг), 1 шт.
3 . Электрод ЭКГ прижимной многоразовый F 9024 SSC FIAB, Италия, до 4 шт.
4. ЭлекПррД ЭК!Г грудной многоразовый F 9009 SSC FIAB, Италия, до 6 шт.
5. Датчик дь1данДя <<ДДТ-4-2р», 1 шт.
6. Гель электродный контактный (флакон 250 г) «Унимаке», «Униагель» (ООО

^ч<FeлътeкrШeдaкa»; Ро̂ ^̂  ■
7. Электродная жидкость <<Униспрей», 0,2 кг (ООО «Гeльтcк-^|g;ia|f^g^^^i£cия), 1 шт. 
Программное обеспечение:

■ 8. Установочный комгсюкт пршрам.мы для ЭВМ «ПоЛи-С^^^й^'|§>^й,1|?^л^ДУ^ем 
«Йоли-СдеКТр.БГЕТУАнализ» в составе: накопитель USB, далеип; 
пользователя «Поли-Спекгр.КЕТ», приложение к рзтеовои 
Заместитель руководителя Федеральной службы 
но надзору в сфере здравоохранения
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HA43QW В; СФВРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
0  ̂ 18 августа 2017 года № РЗН 2014/1404

Лист 3

«Шейедже^ дбДдейований», 1 шх.
9. Лй1гензйя Нй й<?Й9ЛЬзованиё программы для ЭВМ «Поли-Спектр.НЕТ» с доп. 
модулем «Нолй-Спектр.NET/Анализ», 1 шт.
10. ЛвдейОДЯ иа йеиользованйе программного обеспечения для ЭВМ ^<Поли-

; Спекхр.НЕ^;»^сй9н-моду^^
1Т- Пйиед5йй ^|:иёполвзоводиД програН^^ного обес ЭВМ «Поли-
Спекхр.ННТ» с доп. модб^лем «Г1оли-Спектр..МЕТ/Эрго», 1 шх.
12, Лицензод на иёподьзованиё программного обеспечения для ЭВМ «Поли- 
Опёк1р.ННТ>Т^оп. модудём <1ИодИ-̂ ^̂
13. Лицешия на использование программного обеспечения для ЭВМ «Поли- 
Спектр.NET » с доп; модулем «Поли-Спекхр.NЕТ/СРПВ », 1 шх.
14 дацензия на исподьзование программного обеспечения для ЭВМ «Поли- 

, '<2Шкхр.НЕТ»'с доп. MOHyneM3<H6rtH-CneK3p.NET/QT», 1 шх.
Эксплуатапиоодая докумей^
ЗЗ. Руководсхво по одсйлуахании «Электрокар)диографы компьютерные «Поли-Спекхр-

1;6. Рукбводсхво ПО бНсхррщ старху «Прлй-Спекхр.НЕТ», 1 щх.
17. S.M, Михайлов "Вариабельность ритма сердца: опыт практического применения 
Метода" Иваново, 2-е изд., 2002 г., 1 шт.
18. В .М. Михайлов "Нагрузочное тестирование под контролем ЭКГ: велозргометрия, 
тред|ОДлл-Тест, етерттеод,, хОлНба''Иваново, 2005 г., 1 шт.
%
19. Нумка для переноски, 1 ШТ,

, 20. Тара картонная (комплект), 1 шт.
Комтглект обрр;^дования "Поли-Спектр-Ритм"
21, Прибор для измерения артерилтыюго давления механический МТ-10 (Medical
Тё<фпр1р

, 23v ДинаМрЩшАйсхейрй «ДК-50», (ОАО «Нижнетагильский Медико- 
ииструмента1гьиый завод», Россия), 1 шт.
23. МанрМётрёлПрйставкой для проведения пробы Вальсальвы, 1 шт.
24.. Мундштук;для проведения пробы Вальсальвы, до 20 шт.
Комплект оборудования "ПолИ-Опектр-Эрго":
25. Элор'^о^ШЩ подкладной грудной F 901ОР (FIAB, Итаяи:^^^Г'‘ ̂  “
2 4  Электрод .̂ КТ .подкладной На конечность 9010 SSC 
27: Поле резйнрвьШ для крепления электродов, до 2 шт. §§ Ц  
28. Гель ДДрктрОДнь1Й конт^^ (флакон 250 г) «Унимакст 
ЗНместй1ТлНу|у?Д)Водит  ̂ службы
по надзору в сфере здравоохранения''

га».
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
, А (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 18 аэгуста 2017 1:ода № РЗН 2014/1404

Лист 4

Россия), 1 шг,
29; КабеШ:’Сйязи вШоэргометра с компьютером, 1 шх.
30. Адаптер USB-COM,STLap^U 1 шт.
31. Лента резиновая для крепления электродов (300 мм), до 2 шт.
32. Фиксатор резиновой ленты, до 8 шт.
33. Ка^ел^рвязи Ш
Комплект оборудования "Поли^Спектр^ВР":
34. Электрод ЭКГ подкладной Трудной F 9010P (FIAB, Италия), до 6 шт.
35. Пояс резиновый для крепления электродов, 1 шт.
ЗААРйксатбр,^^
Комплект оборудования:’'ШДЙ-&

./37. Датчик: дртериалвного пульса «ДАПИ̂ ^̂
38. Лента резиновая д)1Я крепления электродов (500 мм), 1 шт.
39. Кабель пбдК4К>чедвя ц̂ДТчика артери^ьного пульса, 1шг.
40. Датчик на бедро для регистрадии объемной сфигмограммы, 1 шт. 
ф1. Датчик на запястЬ|е для регистрации объемной ефигмоТраммы, 1 щТ.
42. Разветвтггель, 1 шт. v ■
Велоэргомегры и беговые дорожки:
43 . ВелоэргОметр в комплекте е руководством по эксплуатации, удовлетворяющий 
требОвандЩ, укйаннЬш в р^оводстВе До эксплуатации на электрокардиограф,! шт.
44. Бегов|ф: дорожка.в комплекте с руководством цо эксплуатации, удовлетворяющая 
требоваидфи> указапшьш в руководетве по эксплуатации на электрокардиограф,! шт. 
Компьютерная техника:
45. Систе^дьЩ блок.«Функциональный>>, «Элегантный» или «Элйтный» в комплекте с

; рукоВодет|фьт:й9 экет ’
46. ПбрТд|ивдь^Й компьютер, минимальные требования в соответствии е руководством 
пользователя па НО электрокардиографа, в комплекте с руководством по 
эксплуатации, I шт.
47. Монитор LCD 17" и более, наличие крепления VESA, встроенный блок питания, в 
комплекте с руководством по эксплуатации, 1 шт.

: 48. Принтер лазерный или струйный, 18 стр/.мин, макс. формау1«н|^^^^А41ПНтерфейс 
; и  SB 2.0 й выше, в комплекте с руководством по эксплу ата

Электрокардиограф компьютерный «ВИС-Микро» по ТУ 
состав:
1. Блок «ВНС-Мйкро», 1 шт.

Замеетш Ать руководителя Федеральной службы
па надзору в сфере здравоохранения

;г2.ш 58-2017,
оз;

1авл|оков
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ФЕаЕрЩ ^Ш :^ п о  НАДЗОРУ в с ф е ре  зд р а в о о х ра н е н и я

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ат 18 августа 2017 года № РЗН 2014/1404

Лист 5

3. Кабель отведений Э|СГ, (NR6227, Carlisle Asia Pacific Limited, Гонконг);
;

4. Электрод ЭКГ прижимной шогРрдаовзый Е 9024 SSC FIAB, Италия, до 4 щт.
5. Гели электродный контактнью (флакон 250 г) «Унимаке», «Униагель» (ООО 
«Гельтек-Медика», Россил)у1 д а
6. Электродная жидкость «Унйспрей», 0,2 кг (ООО «Гельтек-Медика», Россия), 1 шт. 
Кршлект оборудования Шода^Спектр-Ритм”:
7. Прибор для измерения артериального, давления механический МТ-10 (Medical 
Technology Products, Inc., США), 1 шт.

, '8.у(инамоМе'гр кистевой «ДК-50», (ОАО <(НижнетагИльсКий Медико-- 
' И^Истфумента^

. 9 /Манометр с приставкой для проведения пробы Вальсальвы, 1 шт.
10. Мундштук для проведения пробы Ва;1Бсальвы, до 20 шт.
Прргрдамное обеспечение: ^
11 , Установочньхй комИдеКТ проерш №  ДЛя ЭВМ «1ТояигСпектр.НЕТ» с доп. модулем 
«Полй-Спектр.НЕТ/Рйтм>гв составе: накопитель USB, флешпак, руководство 

: : noH k^  «Поли Спектрi|4ETл, приложение к руководству пользователя
^Менеджер обследов^
12. Лицензия на исполИзовадае fiporpabiidbr для ЭВМ «Поли-Спектр.NET» с доп. 
модулем «Поли-Спектр.-НЕТ/РйТм», Гшт.
Эксплуатационная
13. Р'уководство по эксплуатации «Электрокардиографы компьютерные «ВНС-Микро» 
и «ВНС-Ритм», I шт.
'14. Руководство по быстрому, старту «Поли-Спектр.КЕТ»^ 1 шт.

15. Сумка для переноски, 1 шт. 
rC-'fapa картонная (к о м й ^^
Компьютерная техника:
17. Системный блок «фуикдиональный», «Элегантный» или «Элитный» в комплекте с 
руководством по эксплуатапии, 1 шт.
13. Портативный комПь1ртер, минИмал^  ̂ требования в соответствии с руководством 
пользователя на ПО эяектрокИрдиОграфа, в комплекте с руководи 

; окейЛуатации, 1 шт. л , ■ ^  ^
19* Монитор LCD 17''и-более^ наличие крепления VESA, вез 
комплекте с руководОтвоМ ПО эксплуатации, 1 ЩТ.
20. Принтер лазерньШидйгетруййый; 18 стр/мин, маке. фор1|
ЗшДетитель руководители Федерздьно^й елужбьг
по надзору в сфере здравоохранения
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Щ В и ваде^в зкопдуатации, 1 шт.
Й11ектрокар^|!о^аф компьютерньгй <<ВНС-^  ̂ по ТУ 26.60.12-015-13218158-2017, 
сосэав;
1. Блок «ВНС-Рит.м», 1 шт.
2. Кабель OTT>ei©H«H ЭКГ, (NR6227 Carlisle Asia Pacific Limited, Гонконг),
1^80031 С н Щ гш т.

: 3̂  5^лек1фоА^|СГ;йрижйдаой многрразовь^^^ SSG FIAB, Италия, до 4 шт.
4. Гель злек^рДнь1Й (флакон 250 г) «Унимаке», «Униагель» (ООО
«^Гельтек-МедйГА

Эяёк'̂ оДйал,|сййК6сть <̂ Унй6йрРйА, ОД кг (ООО <<Гель̂  1 шт.
, Коц6'Яектрборуйования7'Полш!Гп^^

6. Прибор для измерения артериального давления механический МТ-10 (Medical 
,Тсс1ш
г 7. ДддШоЖ^рр

инструментальный завод Россия), 1 шт.
8; IsTaHOMeip с йрй^йавкой длл;ИроведФния нр^ 1 шт.
9(;Шундвдт^дЙ 

:,Йр01раМШДёр^|^^^^ ,
1Д Устанрврщйй'Комщ программы для ЭВМ «Поли-Спектр.NET» с доп. модулем
АЙб^-СпеКф|Ш ^ » и составе: накопитель USB, флешпак, руководство
ЙоЯБДойа#|ф::«ЙоАй-Сйек1Еб прйлодсение к руководству пользователя

■ «А^ейеддс^:рб^|^
11. Див^нрия нд использование программы для ЭВМ «Поли-Спектр.КЕТ» с доп.
Модулем «]Грлй-Слектр.НЕТ/Ритм», 1шт.
ЭкейлуатадйойДая д р к ^
12. Руководство по эксплуатации «Электрокардиографы компьютерные «ВНС-Микро»
и «ВНС-Ритм», 1 шт. ; V
13. Руководство по быстрому старту «Поли-Спектр.КЕТ», 1 шт.
14. В.М. Михайлов "Вариабельность ритма сердца: опыт практического применения 
метода" Иваново, 2-е изд., 2002 г., 1 шт.
Тара уг1аковочная:
15. Сумка для переноски, 1 шт.
16. Тара картонная (комплект), 1 шт. .
Компьюте,рт1аятехника;
17. Системный блок «Функциональный», «Элегаитпый» ил|[5<^1^Ш®ШШ|м№Й1:те С 
руководством по эксплуатации, 1 шт.
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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18. ПортатЗр|щ.1Й компьютер;^^^минимальные требования в соответствии с руководством 
цользов%г®А?*4 ПО электрокардиографа, в комплекте с руководством по 
экснлуатат^тк 1  адТ
19. Монитор LCD 17" и более, наличие крепления VESA, встроенный блок питания, в
комнЛектеДр>^050дство 1̂ но эк^ Гшт,
20. Приит^ лазерный или струйный, 18 стр/мин, макс, формат печати А4, интерфейс 
USB 2.0 вЬйпе, в комплекте с руководством по эксплуатации, 1 шт.

Г ,

во надзору в сфере здравор^аИения

л'!''-
 ̂̂  И £ Н i-f

W
4* Ot• ? s.{•5 ‘: ■ t

ШЛЮКОВ
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