
ФЦДЛРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

№ ФСЗ 2011/09826от 03 апреля 2017 года
На медицинское изделие
Система диагностическая нейрофизиологическая EMS с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"ЕМС Ханделс Гезельшафт м.б.Х.", Австрия,
EMS Handels Gesellschaft m.b.H., Jochingergasse 1, A-2100 Korneuburg, Austria

Производатель
"EMG Ханделс Гезельшафт M.6.X.", Австрия,
EMS Handels Gesellschaft m .b.H ., Jochingergasse 1, A-2100 Korneuburg, Austria

Место производства медицинского изделия
EMS Handels Gesellschaft m .b.H., Jochingergasse 1, A^2100 Korneuburg, Austria 

Номер регистрационного досье № РД-16400/81453 от 15.03.2017 

Вид медицинского изделия 247110

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26 

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 94 4110 

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 4 листах

Приказом Росздравнадзора от 03 апреля 2017
допущено к обращению на территории Росс! 

Эаместитёль руководителя Федерально)
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Ф ^ Р и \А Ш А Я  СЛУЖБА П р  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
■ (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 03 апреля 2017 года ФСЗ 2011/09826

Л ист 1

На медиаинекое изделие
С истем а диагностическая нейрофизиологическая EM S с принадлеж ностями:
В составе;
1. Усвлатедь зда^Офизиологического сигнала.
2. Кабел1> нщарая (сетевой шнур).
3. Ш ш рукциядо эксплуатации.
Принадлея^ости:
1. ДошзяАйга^льний усилитель нейрофизиологического сигнала - не более 12 шт.
2. У дш н дте^  усдлнтедя ♦ н
3. Контрольная йанеяь - не более 6 шт.
4. С'пй^^Ддтор -
5 /npoipaböstaoe обеспечение - не более 12 шт. 
б; ТелеяДса -  Де более |3  п1̂
Тд^КронйитейН г ие более 
8 i Стойк^^'Ш более А5.ПГГ.':
9. Подставка - не более 1 о пгг.
16. Д^ржа^ель АНе более 10̂ ш̂ ^
11. Блок питания - не более 13 шт.
12. Йзб;й^у>опщй трансформатор - не более 13 шт.
1 3 . УцргШЛйШпий крмзтьютер стационарный - не более 4 шт.
14. Упрг|вд«ж^ц](^ K i^ ^  портативный (ноутбук) - не более 4 шт.
15. УпраадЖ01|д^ комга  ̂ интегрированный с монитором - не более 4 шт.
16. В^иш ер - не более 4 шт.
17. Монитор - йе боДее 4 шт.
18. Клавиатура - не более 4 шт.
19. * нибоЛее 4 ш̂^
2 0 vKo4 ĥk дл я ''MbflnH'V-не более 4  т
21. ЙИт^рфейсаИхе кабели сигнальные кабели - не более 15 шт.
22. Kaöebi питания, сетевые шнуры - не более 93 пгг.
23̂  Соедай1йгельные кабели - не более 24 шт.
24. Видеокамера для длительной регистрации состояния пациента - не более 4 шт.
25. Инфракрасный источник света - не более 4
26. Устройство захвата видеоизображения - не б||йеА4*йш' : '
27. t поясная - не более 4  шт.

-- ^

28, У зел беецроводаогб доступа - не более 4  i s 0 § }
29. МоФф;л^йзмвр1̂ ^  давлеиия/потока - не бс 
1ам еетз^|^ь руководителя Федеральной 

сф^Р^ зяравоох^^

hi
ЬЩ Шт.

'g.' Д.Ю . Пав ЛЮКОВ
■ • л’''
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ФВДРАЛЬНАЯ: СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 03 аяреля 2017 года № ФСЗ 2011/09826

Лист 2

30. Игогс!|>фейсная коробка подключения электродов пациента - не более 13 шт.
31. Фотоетимудятор * не более 4 пгг.
32. Монитор для стимуляции ЗВП - не более 4 шт.
33. Очки еветодаодные - не более 4 шт.
34. Коетййй вибратор - не более 5 шт.
35. Наутйвики не более 5 шт.
36. Наушшпш внутриупшые - не более 5 шт.
37. УиЕвоые вставки - не более 1000 шт.
ЗВ. Ш дколенн^  молоточек - не более 5 шт.
39. Датчик стимулятора - не более 5 шт.
40. Кданка ответа
41. ЙедаД|ь-Це более 5 шт.
42. Штнрея шфумудяторная * не более 15 щт.
43. Датчик температурный - не более 10 шт.
44. Наборы электродов (дяя ЭЭГ, кортикографии, ВП, ИОМ, ПСГ, ЭМГ) - не более 500 шт.
45. Щацочка электродная- не более 13 шт.
46. Наборы элюктродрш шапочек с аксессуарами для крепления - не более 26 шт.
47. ПрннадлеясН<>ете электродных шапочек - не более 100 шт.
44. Элен^фрд^^^
- Дйсковне электроды - не более 1000 шт.
- мостйкбюые электрода - не более 200 шт.
- электрода утнНые - не более 50 шт.
- эдектрода-зажимы - не более 40 шт.
- электро^! игольчатые - не более 600 шт.
- электрода заземлязопще - не более 30 шт.
- электрода кодьцевьте - не более ̂ 00 шт.
- электрода щ)ижимаемые - не более 33 шт.
- электрода поверхностньге - не более 1000 шт.
- электрода фольговые: - не более 100 шт.
- электрода д ля электроретннографии - не более 100 шт.
- электрода даезиВные - не более 1000 шт. ;
- электрода сдаиулируюнще - не более 100 щт. ; ;■

электрода бЫстро-вставЛяемые - не более 50 шт?̂ ;; '
- полоски электродные - не более 900 шт.  ̂  ̂ '

и йо г; 1- рещётда электродньте - не более 900 шт.
49. Паета|проводявдая,.очищающая, электроднда^ёзйвндд, да  
Замеетитеяь руковрдятеяя Федеральной елу^^!:;. 
во надэору в сфере здравоохранения

5ТОВКИ кожи) -

.Ю . Павлюков
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т

ОТ 03 апреля 2017 года

не более?100тт.
50, Кре^-^лектсродаый, проводящий, контактный) - не более 100 шт.
51, Гель;(эШстродпЬ1й, дня подготовки кожи) - не более 100 шт.
52, Кол^ОдЛ |ДДя крепления электродов) - не более 100 шт.
53 . Средство дког ̂ да^^ коллодия - не более 100 шт.
54. Средство;дош оШетШ эл^ - не более 100 шт.
55. Средстве дош очистки шапочек - не более 50 шт.
56. Датчвкж кбптшаа - »в более 50 шт.
57. Блок измер^ия^д
58. Шок К оа^бэд даДДиков - т  более Ш
59. ТеЕйи6д̂ ф>а )воздушного по̂
60. ]^емень респараторй^ не более 100; пй̂
61. Датчик абДомйнШ&йый - не более 100 шт.
62. Датчйк положения Тёла^ не более 100 щт.
63. Датчик храпа - не более 90 шт.
64. Датчйк дыхания - не более 200 шт.
65. Датчик пулБСОксйыетрический - не более 100 шт.
66. Датчик ' не более 100 щт.
67. Шапбша!адя - иеДолее 50 щт.
68. ФнКсДрзкнцйй р е » ^  100 шт.
69. Ё лй^тв дШ храненияблектродов •• не более 30 шт.
70. Тр^1Кб д ^  6лек^ шапочки - не более 100 шт.
71. Крейё^Ы ф Днопкн - не более 500 шт.
72. Кре8 ^кйФ1е пластнни! - не более 100 щт,
73. Э л а е ' Ш п о к р т л з р ^  - не более 500 шт.
74. К о л ^ ^ дД ^ бл ек ^ дов -н е более 1006 шт.
75. Пр1ш ^долб1остй для крепления электродов - не более 1000 шт.
76. Проводя для электродов - не более 600 шт.
77. ГибкаЛ заземляющая лента - не более 300 шт.
78. П о д ^ еч 1ф  для электродов - не более 700 шт.
79. Продйафдй  ̂д ^  Шстйковых электродов - не более 800 шт.
80. з а ^  в электродыТ^с иглой)
81. Заливед г е ^  - не бблее 1000 шт. ^
82. Т^инадлежнрстеЙ для снятия |
83; НаббрвТ для затпчКи̂  более 50 шт.
84. Наборы рас)содных материалов для "

Ф едеральной
пв е здравоохраненияИ
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елуЖ БА  по НАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
 ̂ ^  (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 03 апреля 2017 года •̂ '*2 ФСЗ 2011/09826

Л ист 4

85. Кабели е ра31>ёмом -  не более 500 шт.
86. Адае^щные кольца - не более 5000 шт.
87. Эле]Щ)од|1^е адаптеры - не более 45 шт.
88; Мштше дйещ  - не более 5000 шт.
89. Ш рейй!1ки- не более 300 шт.
90. Губчатые вставки для шапочек - не более 50000 шт.
9Í. Л е1иы у|^^еиления * не более 200 шт.
92. Шac'ЦKф|̂ ;,fí^ 1фепления датчиков) - не более 200 шт.
93. Удерживатель датчика - не более 100 шт.
94. У дер^ивН ^^ кабеля
95. Держатели электродов - не более 200 шт.
96. ДйтйтЯйзер еакоессуарш й - не более 13 щт.
97. ycTppftctfeo Цодалюч^ внеНших устройств - не более 13 щт.
98. Интерфейсное устройство - не более 13 шт.
99. Контрольный блок - не более 13 шт.
ЮЬ. кпкЬчи ДЙ обеспечения - не более 30 шт.
101. Бл<як сКоиметрий - не более 13 шт.
102. GнeтeĴ íBft0é ус^трой  ̂ более 13 шт.
103. Набор инструментов - не более 13 шт.
104. Карта памяти - не более 13 шт.
105. Инфракрасный порт с креплением - не более 13 шт.
106. Заглушки - не более 400 шт.
107. Маркер - не более 150 шт.
108. Считыватель карт памяти - не более 13 шт.
109. Чемодан/сумка для переноски - не более 22 шт.
ПО. Устройство для калибровки - не более 13 шт.
111. Электролит для заполнения электродов - не более 500 шт.
112. Биотермоетат - контроллер температуры пациента - не более 5 шт.
113. Пипетка электронная для заливки геля в электроды с аккумулятором и зарядным 
устройством ♦ не более 15 шт.
114. Наконечники для пипеток * не более 3000 шт.
115. Кабельная система с панелью й фильтрами - не боле§ |̂̂ ^тпт..,
116. Чехлы - не более 500 шт.
117. Сервисные инструкции, руководства - не более<62 шт
118. Руководства, по методикам применения - I

>ьт
по надзору й сф ере здравоохранения

'Ч,

Ж.ЩГ. WMWé

Д.Ю . П авлю ков
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