
РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

ФСР 2008/01748

'^ р ,-® а м е д а

t J"

П :

i t

И АД ”Кардиотехника-07” по Т У  9441-007-15192471-2006
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Настоящее регистрационное удостоверение выдано : ;
[ Общество с ограниченной ответственностью "И нкарт" ^

(ООО "Инкарт*'), Россия,
197376, Санкт-Петербург, ул1 Чапыгина, д. 6, лит. П, помещ. 24

Общество с ограниченной ответственностью "Инкарт'^
(ООО "Ц нкарт"), Россия,
197376, Санкт-Петербург, ул. Чапыгина, д. 6, лит. П, помещ. 24 

|:М^тр;Пройзводства медицинского изделия
■ООО *'Инкарт”, Россия, 197376, Санкт-Петербург, ул. Чапыгина, д. 6 , лит. П

Номер регистрационного досье № РД-48245/95075 от 10.03.2022

СКОРО изделия 1 

по видам экономической
деятельности 26.60.12.129 Г" i'

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на П ,листах

приказом Росздравна^ора от 17 октября 2 
допущено к обращению ,на ттеритории Ро 

За1и^стит^ь ру  ̂ Федеральной
Пр надзору в сфере здравоохранения ; К П авлюков
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фдлеральная служба по н а б о р у  б сфере здравоохранения-
' ' . : (РОСЗДРАБНАЛЗОР) -

ПРИЛОЖЕНИЕ 
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 октября 2022 года ФСР 2008/01748

Лист 1

На медицинское изделие
Комплекс для мяогосуточного мониторирования Э К Г (по Холтеру) '
и АД "Кардиотехника-07" по Т У  9441-007-15192471-2006:
1. Основные части Комплекса: •
1.1. Регистратор носимый "Кардиотехника-07-3" - от о до ЮО шт.
1.2. Регистратор носимый "Кардиотехника-07-ЗР" - от о до 100 шт.
1.3. Регистратор носимый "Кардиотехника-07-3/12" - от о до 100 шт.
1.4. Регистратор носимый "Кардиотехника-07-3/12Р" - от О до 100 шт.
1.5. Регистратор носимый "Кардиотехника-07-АД-1" - от 0 До 100 шт.
1.6 . Регистратор носимый "Кардиотехника-07-АД-3''- от о до 100 шт.
1.7. Регистратор носимый "Кардиотехника-07-АД-3/12Р" - от о до 100 шт.
1.8. Программное обеспечение для ввода, визуализации, обработки, автоматической 
интерпретации и хранения данных (носитель информации с ПО) - от 0 До 100 шт.
1.9. Адаптер связи:
1.9.1 . Адаптер связи U SB-совместимый тип 1 - от 0 до 100 шт.
1.9.2. Адаптер связи U SB-совместимый тип 2 - от 0 до 100 шт.
L9.3. Адаптер связи и$В-совместимь1Й тип 3 - от о до 100 шт.
1.9.4. Адаптер связи U SB-совместимый тип 4 - от о до 100 шт!
1.10. Персональный компьютер - от о до 100 шт.
1.11. Печатающее устройство (принтер) - от о до 100 шт. \
1 .12 : Сетевой фильтр.-до 100 шт.
1.13. Устройство бесперебойного питания (U P S )-до ЮОшт.
2. ; Расходные материалы:
2.1; Кабель соединитежный для подключения ЭКГ электродов: с
2 .1 .1 . трёхэлектродн^ - от о до 200 шт.
2 .1.2 .  тытиэлекгродный - от о до 200 шт. 

семиэлектродньш - от о до 200 шт.
■̂ 2.1 4.:десетиэлектродный - от о до 200 шт.
2.1*5-десятиэлектродный со штыревыми разъемами - от о до 200 шт.
2.2. Кабель соединительный для подключения ЭКГ электродов с выносным датчиком
даижения/положёнйя тела: J : -
2 .2 .1. трехэлектроднМ - от о до 200 шт.- . : < :
2 .2 .2 . пятиэлектродный - от 0 до 200 .щт.Ч
2.2.3. семиэлектродный - от 0 до 200 шт.

2 .2 .4 . десятиэлектродный - от 0 до 200 шт.
2.2.5. десятиэлектродный со штыревыми разъе|
Заместитель руководителя Федеральной ^
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков

^ИЕ1
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
■ :: : (росздравнадзорГ  ■

ПРИЛОЖЕНИЕ Ц  ^

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 октября 2022 года ФСР 2008/01748

Лист 2

2.3. Кабель соединительный для подключения ЭКГ электродов с запщтой от разряда 
дефибриллятора:
-23,1:лр«хэЛек1родньгй - от о до 200 шт.
2.3;2. пятиэлектроднь1й - от о до 200 шт.
2.3.3. семиэлекгродньй - от о до 200 пгг.
2.3.4. десятиэлектродный - от о до 200 шт.

; 2.3.5. десятиэлектродный со штыревыми разъемами - от о до 200 шт.
2.4. Кабели для Холтеровского мониторирования по ТУ 26.60.124307-354$7493-2019 -
от о до 200 шт. , ■ . - .

■ •■2.5.-'Дэтчик;---;;''1 " ^ v - С- ' .
2.5.1 /Датчик тонов Короткова В - от 0 до 200 шт. ^
2.5.2. Датчик тонов Короткова М - от 0 до 200 шт.
2 .5 ^ .'Датчикпульсовой в о ж ы - от 0 до 200 пгг.
2.6. Манжета: v  - ■. •- ' . '
2.6.1. для младенцев, окружность руки 11-19 см - от 0 до 200 шт.

' - 2 .6 .2 , детская, окружность руки 18-26 см - от 0 до 200 шт. .
/ 2.6.3, взрослая, окружность руки 25-40 см - от о до 200 шт. ' /

2.6.4. большая взрослая, окружность руки 34-51 см - от 0 до 200 шт/ - ,
2^6,5; на бедро, окружность 40-66 см - от 0 до 200 шт.
2.7. Электроды конечностные прижимные, грудные с присоской (комплект) - : /,
от о до 200 комплектов: ;:7
2.8. Комплект одноразовых ЭКГ электродов - от 0 до 100 000 комплектов.
2.9. Комплект чехлов и ремней для крепления регистраторов - от 0 до 100 комплектов.
2.10. Элемент питания (батарея или аккумулятор): ;;

/: 2.10:1; Элемент питания тип 1 - от 0 до 400 шт.
: 2;10.2/Элемент п и т ^ ^  тип 2 - от 0 до 400 шт. -  // ■
:2Vip;3 ./Элемент питания тнп 3 - от О до 400 шт. - / С  -   ̂ •
. 2 .р*'Элемент питания - литиевая батарея LS 14500 - от 0 до 400 шт. / / / ; ; С,-
2 .12;У с^рйство зарядное::; V / : ; ^ 1 / ^
2.12.1. Устройство зарядное тип 1 - от 0 до 100 шт. = ■ : / ;
2.12.2. Устройство Зарядное тип 2 - от о до ЮОпгг. . . г,- -
2 .13. Датчик храпа/дыхания - от 0 до 200 шт: :
2 .13.1 . Тип В 1 -  от 0 до 200 шт. ;

- 2'.13.2. Тип В2 - от о до 200 шт. - 
:-tI .  1 ЗуЗ . Тип М - от о до 200 шт.

/2 .,14./Датчйкт^льсоксиме^

по надзору в сфере здравоохранения 1.Ю. Павлюков
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 17 октября 2022 года ФСР 2008/01748

Лист 3

2.14.1. Датчик пульсЬксиметрический тип М - от о до 200 шт.
2.14.2. Датчик пульсоксиметрический тйп L - от 0 до 200 шт. - ;
2.14.3. Датчик пульсоксиметрический тип у  - от 0 до 200 шт.

. 2.14.4. Датчик пульсоксиметрический тип О - от о до 200 шт.
2.15? Салфетка одкоразовая для маджеты:
2.15,1.,болыпая - от 0 до 10 000 шт.
2.15.2. средняя - от 0 до 10 000 шт.
2.15.3. малая - от О до 10 000 шт.
2.16. Носитель информации (магнитный диск, оптический диск, магнитооптический 
диск,.^леш-карта и др.) - от 0 до 100 шт.
3. Эксп^атадирнная документация:
3.1. Руководство по эксплуатации -1  шт. '
3.2. Методйка поверки -1  шт (при необходимости), • Г
3.3. Формуляр регистратора. ... _ ;
3.4. Регистратор носимый "Кардиотехника-07-3" - по 1 шт. на каждый регистратор. 
Регистратор носимый "Кардиотехника-07-ЗР" - цо I  шт. на каждый регистратор. 
Регистра!6р носимый "Кардиотехника-07-3/12" - по .1 шт. на каждый регистратор. 
Регистратор носимый "Кардиотехника-07-3/12Р" - по 1 шт. на каждый регистратор. 
Регистратор носимый *'Кардиотехника-07-АД-Г' - по 1 шт. на каждый регистратор. 
Регистратор носимый "Кардиотехника-07-АД-3" - по 1 шт. на каждый регистратор. 
Регистратор носимый "Кардиотехника-07-АД-3/12Р" - по 1 шт. на каждый регистратор.
4. Варианты комплектации Комплекса для многосуточного мониторирования ЭКГ ' -
(по Холтеру) и АД "Кардиотехника-07": :
4.1. Комплекс для многосуточного мониторирования ЭКГ (по Холтеру) и АД
"Кардиотехника-07" по ТУ 9441-007-15192471-2006: • . . ; . : .
1. Основные части Комплекса:
1.1. :Регистратор’носимый "Кардиотехника-07-3".-от о до 100 шт. . ‘Л '
1.2̂  Регистратор носимый "Кардиотехника-07-3Р" - от 0 до 100 шт. "j

Г1 ;3/Регистратор носимый "Кардиотехника-07-3/12" - от 0 до 100 шт. 
1;4РегиСтратор.носимь1й"Кардиотехника-07-3/12Р";-от0до100шт.,- 

Регистратор носимый "Кардиотехника-07-АД-Г - от о до 100 шт.
: 1.6. Ротстратор носимый "Кардиотехника-07-АД-З" - от о до 100 шт. -,
; Г.7. Регистратор носимый ’'Кардиотехника-07-АД-3/12Р" 
-1 !8.-Программное обеспечение для ввода, визуатизг 
интерпретации и хранения данных (носитель инфо|

' 1.9. Адаптер связи:
Заместитель руководителя Федеральной служ( 
по надзору в сфере здравоохранения

О̂ ДО lOOinr:;' :
автоматической 

ДО 100 шт,'.
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федеральная СЛУЖБА по НАДЗОРУ в СФЕРЕ-ЗДРАБООХРАНЁННЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР): А ; : г. ;  я

ПРИЛОЖЕНИЕ у >
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 октября 2022 года № ФСР 2008/01748

Лист 4

1.9.1. Адаптер СВЯЗИ U SB-совместимый ТИП 1 - ОТ о ДО 100 шт.- V ^
1.9.2. Адаптер связи U SB-совместимый тип 2 - от о до 100 пгг, ' ■
1.9.3. Адаптер связи U SB-совместимый тип 3 - от 0 до 100 шт.
1.9.4. Адаптер связи U SB-совместимый тип 4 - от 0 до 100 шт.
1.10. Персональный компьютер - от 0 до 100 шт.
1.11. Печатающее устройство (принтер) - от о до 100 шт.
1.12. Сетевой фильтр - от о до 100 игг. -
1.13. Устройство бесперебойного питания (U P S)- от о до 100 шт.
2. Расходные материалы: ’ )
2.1. Кабель соединительный для подключения ЭКГ электродов: i
,2 .1.1. трехэлектродный - от о до 200 шт.
;2Л .2. пятиэлектродный - от о до 200 шт. '
2.1.3. семиэлектродный - от О до-200 шт. ? ' я
2.1.4, десятиэлеКтрюдный - от о до 200 шт.

/;2 ,1.:5 ..дёсетйэлектроднь1Й со штыревььми разъемами - от о до 200 шт.
2,2; Кабель соединительный для подключения ЭКГ электродов с выносным датчиком 

' двйкениУдо1южения тела:
■'2 .2 Л ,д а

: - 2.-2 ,2 .^пяfиэДeктpoдньIЙ - от о до 200 шт.
> 2.2.3. семиэлектродный - от 0 до 200 шт.

Л 2.2.4. десятиэлектродный - от о до 200 шт. : :
\ 2.2.5. десятиэлектродный со штыревыми разъемами - от 0 до 20б щт. - :

2.3. Кабель соединительный для подключения ЭКГ электродов с защитой от разряда[.
дефибриллятора: Л . --Л Л

; 2,3.1. трехэлектродный - от о до 200 шт.
;2.3.2. пятиэлектродньй - от О до 200 шт.
2.3.3. семиэлеюфодный - от 0 до 200 шт.
2.3.4. десятиэлекгродный - от о до 200 шт.
2.3.5. десятиэлё1̂ одны й со штыревыми разъемами - от 0 до 200 шт.
2.4. Кабели для Холтеровского мониторирования по ТУ 26.60.12-009-35487493-2019
от о до 200 шт. ; ’ у, 1. ’ Л " ЛЛ '

•.2.5.Датчик-. шт: : 'Л
2.5Л . Датчик тонов Короткова В - от 0 до 200 шт.

: 2 -̂5.2. Датчик тонов Короткова М - от 0 до -200 шт.
2.УЗ. Датчик пульсовой волны - от 0 до 200 шт.

. 2.6. Манжета - штл
Заместитель руководителя Федеральной служ( 
по надзору в сфере здравоохранения
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фЁДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ-
(РОеМРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
ОТ 17 октября 2022 года № ФСР 2008/01748

Лист 5

2.6.1. для младенцев, окружность руки 11-19 см - от о до 200 шт.
2.6 .2 . детская, окружность руки 18-26 см - от 0 до 200 шт.
2.6.3. взрослая, окружность руки 25-40 см - от 0 до 200 шт.
2.6.4. большая взрослая, окружность руки 34-51 см - от 0 до 200 шт. -
2.6.5. на бедро, окружность 40-66 см - от 0 до 200 шт.
2.7. Электроды конечностные прижимные, грудные с присоской (комплекту
ет о до 200 шт.
2.8. Комплект одноразовых ЭКГ электродов - от 0 до 100 000 компл.
2.9. Комплект чехлов и ремней для крепления регистраторов - от 0 до 100 комцл.
2.10. Элемент питания (батарея или аккумулятор):
2.10.1. Элемент питания тип 1 - от 0 до 200 шт.
2.10.2. Элемент питания тип 2 - от 0 до 200 шт.
'2.10.3, Элемент питания тип 3 - отО до 200 шт.
2.11. Элемент питания - литиевая батарея LS 14500 - от о до 200 шт.
2.12. Устройство зарядное:
2.12.1. Устройство зарядное тип 1 - от 0 до 100 шт.
2.12.2. Устройство зарядное тип 2 - от о до 100 шт.
2.13. Датчикхрапа/дыхания:
2.13.1. Тип В  1 - от о до 200 шт.
2.13.2. Тип В  2 чот о до 200 шт.
2.13.3. Тип M t от о до 200 шт.
2.14. Датчик х^дьсоксиметрический:
2.14.1. Датчик пульсоксиметрический тип М - от 0 до 200 шт.  ̂ ’
2.14.2. Датчик пульсоксиметрический ТИПЕ-от о до 200 шт.
2 .14 .3 . Датчикт^льсоксиметрическийтипи-от0до200ш т. . ' : '
2.14.4. Датчик пульсоксиметрический тип О - от о до 200 шт.
2 .1 5 . Салфеткаодноразоваядляманжеты:-
2.15.1 большая от о до 1 о 000 шт.
2.15.2. средняя Аот о до 10 000 шт. ' . .
2.15.3. малая- отО до 10 000 шт.
2.16. Носитель информации (магнитный диск, оптический диск, магаитооптический 
диск, флеш-Kaf^aii др.) - от 0 до 100 шт.
3. Эксплуатационная документация:
3.1. Руководство-по-эксплуатации -1  шт.
,3.2. Методика поверки - 1 шт. (при необходимости
3.3. Формуляр регистратора:
Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков

г
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ '
(РОСЗДРАВНАДЗОР) ■ - -

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 17 октября 2022 года ФСР 2008/01748

Лист 6

Регистратор нЪсимьш "кардиотехника-07-3'' - по 1 шт. на каждый регистратор. 
Регистратор носимый "К^)диотехника-07-ЗР" - по 1 шт. на каждьш регистратор. 
Регистратор носимый ;"Кардиотехника-07-3/12" - по 1 шт. на каждый регистратор. 
Регистратор носимый ”Кардиотехника-07-3/12Р" - по 1 шт. на каждый регистратор. 
Регистратор носимый "Кардиотехника-07-АД-Г’ - по 1 шт. на каждый регистратор. 
Регистратор нбсимьгй "Кардиотехника-07-АД-З" - по 1 шт. на каждый регистратор. 
Регистратор носимый "Кардиотехника-07-АД-3/12Р" - по 1 шт. на каждый регистратор.
4.2. Комплект амбулаторного ЭКГ мониторирования:
.1. Основные ,части Комплекса: Л
1.1. Регистратор носимый "Кардиотехника-07-3" - от 0 до 100 шт.

, 1.2. Регистратор носимый "Кардиотехника-07-3/12" - от о до 100 шт. ' ; ; : - ;  У
1.3. Программное обеспечение для ввода, визуализации, обработки, автоматической 
интерпретации и хранения данных (носитель информации с ПО) - шт.
1.4. Адаптер связи;

, 1Д 1. Адаптер связи У  8В-совместимь1й тип 1 - от о до 100 шт;
:1.4.2. Адайтер связи U SB-совмеСтимый тип 2 г от о до 100 шт.
1.4.3. Адаптер связи U SB-совместимый тип 3 - от 0 до 100 шт.
1.4.4. Адаптер связи U SB-совместимый тип 4 - от о до 100 шт.
1.5. Персональный компьютер - от о до 100 шт.
1.6. Печатающее устройство (принтер) - от О до 100 шт.
1.7. Сетевой фильтр - от о до 100 шт.
1.8. Устройство бесперебойного питания (UPS) - от о до 100 шт.
2. Расходные материалы:
2.1. Кабель соединительный для подключения ЭКГ электродов.
2.1.1. трехэлектродный - от о до 200 шт.
2.1.2. пятиэлектродный - от о  до 2 0 0 1ПТ. ; :
2 .1.3-. семиэлектродный-от о до 200 шт. . . - ^
2.1.4. десятиэлектродный - от о до 200 шт. Г  ;
2.2. Кабель соединительньгй для подключения ЭКГ электродов с вьшосным датчиком
движенИя/положения тела: "

12.2. L трехэлектродньгй - от 0 до 200 шт. : - f
;2 .2 .2 ;пятиэлекл^ 0 до 200 шт. : ; -
:2.2.3; семиэлекгродньгй - от о до 200 П1т. ^ - ̂
--2.2.4,'Дёсятиэлектр6дньй -  от 0 до-200 ш ъ - — -
2,3> Кабели для Холтеровского мониторирования по 
от о да2р0 щт;. " „С ’
Заместитель руководителя Федеральной службы 
ПО надзору в сфере здравоохранения loft's

17493-2019-

К Павлюков
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2.4. Электродь! конечнрстные прижимные, грудные с присоской (комплект) -  :
от о до 200 Ш Т . . : Г  - _ ^

2.5. Комплект одаор^рвых ЭКГ электродов- ОТ о ДО 100 000 компл.
2.6. Комплект чехлов и ремней для крепления регистраторов - от 0 до 100 компл.;
2.7. /Элемент питания (батарея или аккумулятор) .

. 2.7.1. Элемент питания тип 1 - от о до 200 щТ..; ' V
2.8. Устройство зарядное: .
2.8.1. Устройство зарядное тип I - от о до 100 шт. - у - ; ; ,
2.8.2. Устройство:зарядноетйп 2 - от о до 100шт,
2.9. Носитель инффмации (магнитный диск, оптический диск, магнитооптический . 
диск, флеш-карта и др.) - от 0 до, 100 шт.
3. Эксплуатацирннаядокументация: I
3. Г  Руководство по эксплуатации -1  шт. ^ /
3.2. Методика пойерки -1  (при необходимости) шт. ; -

;3.3: Формуляфрегистратора:
, -Регистратор носимый "Кардиотехника-07-3" - по 1 шт. на каждый регистратор. _ - 

_ Регистратор носимый "Кардиотехника-07-3/12" - по 1 шт. на каждый регистратор..
4.3. Комплект сзточного мониторирования АД: -
1. Основные части Комплекса: у : /
1.1. Регистратор носимый "Кардиотехника-07-АД-Г\-от о до 100 шт. ;
1.2. Программное обеспечение для ввода, визуализации, o6pa6oTKHv автоматической

интерпретации и хранения данных (носитель информации с ПО) - шт. ; --
; 1.3. Адаптер связи: - Г.'.",' '■
'ГЗ.Л .А д^ерсвязииЗВ-совм естим ы йтип 1 -о тО д о  100шт. ;
: 1.4. Персональный компьютер - от 0 до 100 шт. - уу уу'-
Д;5. Печатающее устрюйство (принтер) - от 0 до 100 шТ. " • • ^  . , Д

. 1.6. Сетевой фильтр - от о до 100 шт. . ' Д
::1,.7. Устройство беспе^бойного питания (UPS) - от 0 до 100 шт; - •/- ^
;2. Расходныематериалы:
2.1. Кабель соединительный для подключения Э1СГэлёкт1Х)дов: . - . -  ; . ' у--у

у2.1.1. трехэлёюг|юднБлй - от о до 200 ira. ' , •
2.2. Кабель еоединитёльный для подключения ЭКГ электродов с  вьшосным датчиком

даижения/полржениятела: . - у;’
У2.-2.1.-трехэдектродный-гОт0 до200ш т. - г - — - -у

2.3. Кабели для Холтеровского мониТбрирования.по 
от о до 200 шТ.̂  '7^ '
Заместитель руководителя Федеральной службь  ̂
по надзору в сфере здравоохранения

>487493-2019-.

Павлюков

0 1 0 9 6 6 8

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



ФЕАДРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ З^АВООХРАНЕНВД 
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2.4. Датчик-ш т:
2.4.1. Датчик тонов Короткова В  - от о до 200 шт.
2.4.2. Датчик тонов Короткова М - от 0 до 200 шт.
2.4.3. Датчик пульсовой волны - от 0 до 200 шт.
2.5. М анжета-ш т:
2.5.1. для младенцев, 01фу)1аюсть руки. 11-19 см - от О до 200 шт. . : ; .
2.5.2. детская, окружность руки 18-26 см - от О до 200 шт.
2.5.3. взрослая, 01фужность руки 25^40 см - от о до 200 шт. . . :
2.5.4. большая взрослая/окружность руки 34-51 с м -о т  о до. 200 шт.
2.5,5 . на бедро, окружность 40-66 см  ̂от О до 200 шт.
2.6. Электроды конечностные прижимные, грудные с присоской (комплект) ^ 
о т 0 д о 2 0 0 шт.
2.7. Комплектрдноразовых ЭКГ электродов - от 0 до' 100 000 компл.
2.8. Комплект че?010в и ремней для крепления регистраторов - от о до ЮО компл. 

,2.9;.Элемент питания (батарея или аккумулятор):
Х 9 . Г;-Элемент питания тип 2 - от 0 до 200 шт.
2 .10; Устройстао зарядное;
2̂ .10^.:У с’̂ ойство зарядное тип 1 - от 0 до 100 шт.
2 .10..2 . Ус;фЬйств6 зарядное тип 2 - от о до 100 шт.
2.11 . -Салфетка одноразовая для манжеты
2 .11.1 . большая - от о до 10 000 шт.
.2. Г1.2. срёдняя - от о д  
2.11.3. малая- рт О до 10 000 шт.
2.12. Носитель информации (магнитный диск, оптический диск, магнитооптический 
диск, флещ-карта и др.) - от 0 до 100 шт.
3. Эксплуа1?адИонная до1̂ ен тац и я: , л
3.1. Руководство по эксплуатации - 1 щт. \ " '   ̂ ' ^
3.2. МетодакаИоверки - 1 (при необходимости) шт,
3.3. Формул^регистратора -
Регистратор носимый Жардиотехника-07-АД-Г‘ - по 1 шт. на кажгшШ регистратор.
4.4. Система амбулаторной записи множества физиологических'показателей:;
1. Основные части Комплекса:
1.1. Регистратор-носимый "Кардиотехника-07-ЗР"
1.2. Регистратор носимый -Кардиотехника-07-'
1.3. Регистратор носимый "Кардиотехника-07-А,11^|з^^^щ^Ш Мш^^
1.4. Программное обеспечение для ввода, визуал|(з№1̂ ^ с ^ 6стс1шЙгоматйческой 
Заместитель руководителя Федеральной
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков.
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i

интерпретации и хранения данных (носитель информации с ПО)  ̂от 0 до 100 шт,.
1.5. Адаптер связи: . .
1.5.1. Адаптер связи USB-совместимый тип 1 - от 0 до 100 шт.'
1.5.2. Адаптер связи USB-совместимый тип 2 - от 0 до 100 шт..  ̂ А
1.5.3. Адаптер связи U SB-совместимый тип 3 - от О до 100 шт. V
1.5.4. Адаптер связи U SB-совместимый тип 4 - от 0 до 100 шт.  ̂ /
1.6. Персональный компьютер - от 0 до 100 шт.
1.7. Печатающее устройство (принтер)-от о до 100шт.
1.8. Сетевой фильтр - от о до 100 штА .
1.9. Устройство бесперебойного питания (UPS) - от 0 до 100 шт.
2. Расходные материалы: -

; 2.1> Кабель соединительный для подключёния ЭКГ электродов:
';2.1. Г»:^ехэлёк^одный - отО до 200 шт. -
2.1.2. пятиэлектродпый - от 0 до 200 пп\ ,
2.2. Кабель соёдинитеш>ный для подключения ЭКГ электродов с выносным датчиком 
движения/положения тела:
2.2.1. трехэлектродный - от 0 до 200 шт.

. 2.2.2. пятиэйеетрбднШ - от о до 200 шт. ' .
2.2.3.. семиэлектродньй - от 0 до 200 шт. , -
2.2.4. десятиэлектродный - от 6 до 200 шт. ■ '
2.3. Кабели для ХолтерОвского мониторирования по Т У  26;60.12-009-35487493-2019 г
от о до 200 штА:: V . • ■ ^
2.4. 'Датчик.-ш т А ' - : . . ^ ■ '-."'АА--
2 .4 .1. Датчик тонов Короткова В  - от о до 200 шт. А

2.4.2. Датчик тонов Короткова М - от о до 200 шт. .
2.4.3. Датчик пульсовой волны - от о до 200 шт.

■ 2,5.,Манжета-_шт’. ' '>'/А-'-' ; ' '
2.5.1. для младенцев.'окружность руки 11-19 см - рт О дО 200 Й г/ГаУ
2.5.2. детская, окружность руки 18-26 см - от 0 до 200 шт.
2 5.5. взрослая, окру)1шость руки 25-40 см - от 0 до 200 шт. -А''
2.5.4. ^брльшая взрослая, окружность руки 34-51 см А от О до 200 шт. .
2,5:-5.:на бедро, окружность 40-66 см - от 0 до 200 щ т.' :■ = . А.;;,;
2.6. Электроды конечностные прижимные, грудные с^^|?^^^^й^6йплект) -т

- от А до 200 ш т.----- -------
2.7. Комгшёкт одноразовых ЭКГ электродов - от
2.8.. Комплект чехлов и ремней для крепления ре 
Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения

00 компл.'

.Ю . Павлюков
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(РОСЗДРАВНАДЗОР) . V

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 17 октября 2022 года '̂ 2 ФСР 2008/01748

2.9. Элемент питания (батарея или аккумулятор):
2.9.1. Элемент питания тип 2 - от 0 до 200 шт.
2.9.2. Элемент пит^ия тип 3 - от о до 200 шт.
2.9. Элемент питания - литиевая батарея LS 14500 - от 0 до 200 шт.
2.10. Устройство зарядное.
2 .10 .1 . Устройствбзарддноетип 1 'О тО до 100шт.
2.10.2. Устройство зарядное тип 2 - от о до 100 шт.
2 .1 1. Датчик храп^дькания:
2.11.1. Тип В 1 - от о до 200 шт. : /
2.11.2. Тип В 2 - от о до 200 шт.
2.11.3. Тип М-, 6т О до 200 шт. '
2.12. Датчик пульсоксиметрический: :  ̂ ^
2. Т2. Т Дат^шк пульсоксиметрический тип М - отО до 200 шт. /
2.12.2. Датчик йульсоксиметрический тип L - отО до 200 шт. ; ■
2.12.3. Датчик пульсоксиметрический тип U - от 0 до 200 шт.
2.12.4. Датчик пульсоксиметрический тип О - от о до 200 шт.
2 .1 3 . Салфетка6днЬразоваядляманжеты:,
2.13.1. большая- от о до 10 000 шт.
2.13.2. средняя - от О до 10 000 шт.
,2.13.3. малая - от 0 до 10 000 шт. : . -
2.14. Носитель информации (магнитный диск, оптический диск, магнитооптический 
диск, флеш-Kapta и др.) -о т  о до 100 гот. .
3. Эксплуатационная документация;
3.1. Руководство по эксплуатации -1  шт. ' ; - /
3 .2. Методика поверки - 1 шт. (при необходимости). 5  . ; ;
3,3. Формуляр регистратора: _   ̂ :• -
Регистратор носимый "Кардиотехника-07-ЗР" - по 1 шт. на каждый регистратор. 
Регйстратрр носимый "Кардиотехника-07-3/12Р" - по 1 шт. на каждый j>eracTpaTOp. \
Регистратор носимьхй ''Кардиотехника-07-АД-3/12Р" - по 1 шт. на к^едый регистратор. 
4.5. Комплект обработки записей: . ^
1. Основные части Комплекса: ;
1.1. Программное обеспечение для ввода, визуализации, обмбоиси, автоматической
интерпретации и хранения данных (носитель инфорл^
1.2.:Адаптер связи: г-/ - - -
1.2 .1. Адаптер связи USB-совместимый тип 1 - от
1.2.2. Адаптер связи USB-совместимый тип 2 - от 
Заместитель руководителя Федеральной служб! 
по надзору в сфере здравоохранения

100 шт.

[.Ю. Павлюков
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1.2.3. Адаптер связи U SB-совместимый тап 3 - от о до 100 шт. - -
1.2.4. Адаптер связи USB-совместимый тип 4 ‘ от О до 100 шт. .
1.3. Персональный компьютер - от о до 100 шт.
1.4. Печатающее устройство (принтер) - от 0 до 100 шт.
1.5. Сетевой фильтр - от о до 100 шт.
1.6. Устройство бесперебойного питания (UPS) - от о до 100 шт:. г

•2. Расходные материалы:  ̂ ^
2.1. Носитель информации (магнитньш диск, оптический диск, магнитооптический 
диск, флеш-карта и др.) - от О до 100 ш т.,.
3. .Эксплуатационная документация. , - _
3.1. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
3.2. Методика поверки - 1 шт (при необходимости).
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