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ФЕЛЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА П О Н.ЛЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 02 июля 2024 года № р з н  2024/23026

На медицинское изделие
М онитор пациента многофункциональный,
в вариантах исполнения: М 10, М 12, Р 1, Р2, р15, Р18, Р 22, S10, S12

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общ ество с ограниченной ответственностью  '^Тримм Медицинские С и стем ы ", 
(ОО О  "Т М С " ), Россия,
107113, М осква, ул. Л обачнка, д. 15, офис 2

Производитель
"Гуандун Биолайт М едитек К о., Л тд ," , КН Р,
G uangdong B io ligh t M editech C o., L td ., No, 2 Innovation F irs t R oad , T ech n ica l 
Innovation C oast, H i-tech Zone, Zhuhai 519085 Zhuhai, G uangdong, People’s 
R ep ublic o f  C hina

Место производства медицинского изделия
G uangdong B io ligh t M editech C o., L td ., No. 2  Innovation F irs t R oad , T ech n ica l 
Innovation C oast, H i-tech  Zone, Zhuhai 519085  Zhuhai, G uangdong, People’s 
R ep u blic o f  C hina

Номер регистрационного досье № РД -61144/109764 от 01 .03 .2024

Класс потенциатьного риска применения медицинского изделия 26

Код Общ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 2 6 .6 0 .1 2 .1 2 9

Настоящее регистрационное удостоверение имеет придодфние на 43 листах

приказом Росздравнадзора от 02  июля 2024 
допущено к обращению на территории Россий6кор|

Руководитель Ф едеральной службы V-

. 1  -

vl| 

X  X 'S

по надзору в сфере здравоохранения А .В . Самойлова
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ФЕ/\ЕРА7\ЬНАЯ с л у ж б а  п о  ИЛУЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДГАВН.ААЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

D  НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 02 июля 2024 года № РЗН 2024/23026

На медицинское изделие 
I Монитор пациента многофункциональный, в вариантах исполнения: М 10, М 12,

Р1, Р2, р15, Р 18, Р 22 , S10, S12:
I. Монитор пациента многофункциональный M l О, в составе:
1. Монитор пациента многоф>'нкциональный M l О со встроенным программным 

’ обеспечением - 1 шт.
. .  2. РутсоводстБО пользоватсля - 1 шт. ■  ̂ '

, 3. Кабель питания - 1 шт. 1| ■'
4. Кабель заземляющий - I шт. 'w i i

Л и ст 1

5. Аккумулятор литий-ионный (стандартная конфигурация) и/или Аккуъ1 улятор литий- 
ионный (дополнительная конфигурация) - не более 2 шт.
6. Датчик температуры накожный для взрослых / педиатрический / неонатальный,

0 1 4 0 9 8 9

f-VF

многократного применения - не более 10 шт.
: 7. Шланг соединительный с коннектором для манжет неинвазивного измерения '

давления - не более 10 шт.
8. Манжета неинвазршного измерения давления для взрослых (25-35 см) с коннектором, 
многократного применения - не более 10 шт.
9. Датчик B L T  S p 0 2  для взрослых (12pin), многократного применения - не 
более 10 шт. i
10. Кабель Э К Г на 5 отведений (IEC) - не более 10 шт.
11. Электроды Э К Г одноразовые адгезионные для взрослых (10 шт. / уп.) - не 
более 10 уп.
12. Адаптер быстрой блокировки - 1 шт. (при необходимости).
13. Настенное крепленрге - 1 шт. (при необходимости).
14. Медицинская тележка д.ля монитора пациента - 1 шт. (при необходимости).
15. Система центрального мониторинга BioV ision - 1 шт. (при необходимости), в 
составе:
15.1 CD -диск с программньтм обеспечением BioV ision системы центрального 
мониторинга, версия V 0 1.01.00 - 1 шт.
15.2. U S B -ключ Д.ЛЯ программного обеспечения BioV ision системы центрального 
мониторинга - 1 шт.
16. Датчик температуры ректальный / эзоф агеалйый, многократного применения - не 
более 10 шт. (при необходимости).
17. Манжета неинвазивного измерения давления для взрослых\33-47 см) С 

‘ коннектором, бо.льшая, многократного применения - не более 10 mx.j(npH
необходимости).. ; ■ . _ ■//
Руководитель Ф едеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ь . А .В . Самойлова
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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.АЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
1 jj (РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

|̂) НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 02 июля 2024 года № РЗН 2024/23026

Л ист 2

0 1 4 0 9 9 0

'■"W

йГ ; .  18. Манжета неинвазивного измерения давления неонатальная (3-5,5 см), однократного
применения - не более 100 шт. (при необходимости).
19. Манжета неинвазивного измерения давления неонатальная (4-8 см), однократного 
применения - не более 100 шт. (при необходимости). |//
20. Манжета неинвазивного измерения давления неонататьная (6-11 см), однократного 
применения - не более 100 шт. (при необходимости). ■ '
21. Манжета неинвазивного измерения давления неонатальная (7-13 см), однократного  ̂
применения - не более 100 шт. (при необходимости). ;■
22. Манжета неинвазивпого измерения давления неонатальная (6-11 см) с \Ш
коннектором, многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости). ■ ■
23. Манжета неинвазивного измерения давления для младенцев (10-15 см) с 
коннектором, многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости). г ^
24. Манжета неинвазивного измерения давления педиатрическая (14-20  см) с /■/
коннектором, многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости). iVj-x
25. Манжета неинвазивного измерения давления педиатрическая (18-26  см) с 
коннектором, многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости).
26. Манжета нершвазивного измерения давления для взрослых набедренная (44-53 см) j [  
с коннектором, многократного применения - не более 10 шт. (nppi необходимости).

' ' 27. Кабель удлинительный для датчика B L T  S p 0 2  - не более 10 шт. (при
j ■; необходимости).

г 28. Датчик B L T  S p 0 2  soft для взрослых (12pin), многократного применения - не
t : более 10 шт. (при необходимости).
р / 29.  Датчик B L T  S p 0 2  для взрослых (9pin), многократного применения - не 

более 10 шт. (при необходимости).
: 30. Датчик B L T  S p 0 2  soft для взрослых (9pin), многократного применения - не
. более 10 шт. (при необходимости).

31. Датчик B L T  S p 0 2  педиатрический (9pin), многократного применения - не 
более 10 шт. (при необходимости).
32. Датчик B L T  S p 0 2  soft педиатрический (9pin), многократного применения - не 
более 10 шт. (при необходимости).
33. Датчик B L T  S p 0 2  неонатальный (9pin), многократного.применения - не 
более 10 шт. (при необходимости).

- 34. Датчик B L T  S p 0 2  неонатальный / для взрослых (9pin), однокрктного
-У применения - не более 100 шт. (при н е о б х о д и м о с т и ) : , ' > ■ v. - л

5 35. Датчик B L T  S p 0 2  с Y -образным зажимом (9pin), ^гаогократного Применения - не
более 10 шт. (при необходимости). ., - '
Руководитель Федеральной службы i  У - '  j l  у

! по надзору в сфере здравоохранения А .В , Самойлова
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ФЕДЕРА/-\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР;

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 02 июля 2024 года № РЗН 2024/23026

Л ист 3

36. Кабель Э К Г на 5 отведений (АНА) -  не более 10 шт. (при необходимости).
37. Кабель Э К Г на 6 отведений (lEC ) - не более 10 шт. (при необходимости).
38. Кабель Э К Г на 3 отведения (IEC) - не более 10 шт. (при необходимости).
39. Кабель Э К Г на 3 отведения (АНА) - не более 10 шт. (при необходимости).
40. Кабель Э К Г на 5 отведений с зажимом (IEC ) - не более 10 шт. (при необходимости).
41. Кабель Э К Г на 5 отведений с зажимом (АНА) - не более 10 шт. (при 
необходимости).
42. Кабель Э К Г магистральный на 3 отведения неонатальный - не более 10 шт. (при 
необходимости).
43. Кабель Э К Г на 3 отведения неонатальный, с зажимом (IEC ) - не более 10 шт. (при 
необходимости).
44. Кабель Э К Г на 3 отведения неонатальный, с зажимом (АНА) - не более 10 шт. (при 
необходимости).
45. Кабель Э К Г на 3 отведения (АНА) раздельный - не более 10 шт. (при 
необходимости).
46. Электроды Э К Г одноразовые адгезионные неонатальные / педиатрические 
(10 шт./\Л1.) - не более 10 уп. (при необходимости).
II. Монитор пациента многофункциональный M l2, в составе:
1. Монитор пациента многофункциональный M l2 со встроенным программным 
обеспечением - 1 шт.
2. Руководство пользователя - 1 шт.
3. Кабель питания - 1 шт.
4. Кабель заземляющий - 1 шт.
5. Аккл^мулятор литий-ионный (стандартная конфигурация) и/или Аккумулятор 
.литий-ионный (дополнительная конфигурация) - не более 2  шт.
6. Датчик температуры накожный для взрослых / педиатрический / неонатальный, 
многократного применения - не более 10 шт.
7. Шланг соединительный с коннектором для манжет неинвазивного измерения 
давления - не более 10 шт.
8. М анжета неинвазивного измерения давления для взрослых (25-35 см) с коннектором, 
многократного применения - не бо.лее 10 шт.
9. Датчик B L T  S p 0 2  для взрослых (12pin), многократного приг^енения - не 
более 10 шт. У ■ ■ . ^  V Д
10. Кабель Э К Г на 5 отведений (IEC ) - не более 10 шт.' ■; / ’ ^
11. Электроды Э К Г одноразовые адгезионные для взрослых (1 0 ‘шт.V уп.) - не 
более 10 \тт.
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения /  . j  * А .В . Самойлова
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(РО СЗЛ РА ВН М ЗО Р)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 02 июля 2024 года № РЗН 2024/23026

Л ист 4

12. Адаптер быстрой блокировки - 1 шт. (при необходимости).
I ■ 13. Настенное крепление - 1 шт. (при необходимости).

14. Медицинская тележка для монитора пациента - 1 шт. (при необходимости).
/уХ 15. Бумага для печати - не более 50 шт. (при необходимости).
' 16. Принтер для монитора пациента - 1 шт. (при необходимости).

17. Система центрального мониторинга BioV ision - 1 шт. (при необходимости), в 
 ̂ ; составе:

17.1 C D -диск с программным обеспечением BioV ision системы центрального 
мониторинга - версия 0 1 .0 1 .0 0 -1  шт.
17.2 U S B -клю ч для программного обеспечения BioVision системы центрального 
мониторинга - 1 шт.
18 Датчик температуры ректальный / эзофагеальный, многократного применения - не 
более 10 шт. (при необходимости).
19 М анжета неийвазивного измерения давления для взрослых (33-47  см) с 
коннектором, большая, многократного применения - не более 10 шт. (при 
необходимости).
20 М анжета неинвазивного измерения давления неонатальная (6-11 см ) с коннектором, 
многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости).
21 М анжета неинвазивного измерения давления для младенцев (10-15 см) с

I X' коннектором, многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости).
22 М анжета неинвазивного измерения давлешш педиатрическая (14 -20  см) с 

j jv )  коннектором, многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости).
23 М анжета неинвазивного измерения давления педиатрическая (18 -26  см) с 
коннектором, многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости).

; : 24  М анжета неинвазивного измерения давления для взрослых набедренная (44-53 см) с
Х\\ коннектором, многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости).

Ну , 25 М анжета неинвазивного измерения давления неонатальная (3-5,5 см), однократного
применения - не более 100 шт. (при необходимости).
26 М анжета неинвазивного измерения давления неонатальная (4-8 см ), однократного 
применения - не более 100 шт. (при необходимости).
27 М анжета неинвазивного измерения давления неонатальная (6-11 см ), однократного 
применения - не более 100 шт. (при необходим ости^..
28 М анжета неинвазивного измерения давления. неонатальналХУ-13 см), однократного 
применения - не более 100 шт. (при необходимости). : „У
29 Кабель удлинительный для датчика B L T  S p 0 2  -  не более .10 шт. (при 
необходимости).
Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО ЕЕЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗД1ЛЛБН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 02 июля 2024 года № РЗН 2024/23026

Л ист 5
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30 Датчик B L T  S p 0 2  soft для взрослых (12pin), многократного применения - не 
' более 10 шт. (при необходимости).

31 Датчик B L T  S p 0 2  для взрослых (9pin), многократного применения - не 
более 10 шт. (при необходимости).

■ 32 Датчик B L T  S p 0 2  soft для взрослых (9pin), многократного применения - не
более 10 шт. (при необходимости).
33 Датчик B L T  S p 0 2  педиатрический (9pin), NnioroKpaTHoro применения - не '
более 10 шт. (при необходимости). i|
34 Датч1 Ш B L T  S p 0 2  soft педиатрический (9pin), многократного применения - не 
более 10 шт. (при необходимости). |:
35 Датчик B L T  S p 0 2  неонатальный (9pin), многократного применения - не 
более 10 шт. (при необходимости).
36 Датчик B L T  S p 0 2  неонататьный/для взрослых (9pin), однократного применения - не 
более 100 шт. (при необходимости).
37 Датчик B L T  S p 0 2  с Y -образным зал-симом (9pin), многократного применения - не 
более 10 шт. (при необходимости).
3 8 Кабель ЭКГ на 6 отведений (IEC ) - не более 10 шт. (при необходимости).
39 Кабель ЭК Г на 5 отведений (АНА) - не более 10 шт. (при необходимости).
40 Кабель ЭК Г на 3 отведения (IEC ) - не более 10 шт. (при необходимости).
41 Кабель ЭК Г на 3 отведения (АНА) - не более 10 шт. (при необходимости).
42 Кабель ЭКГ на 5 отведений с зажимом (IEC ) - не бо.тее 10 шт. (при необходимости).
43 Кабель ЭКГ на 5 отведений с зажимом (АНА) - не более 10 шт. (при 
необходимости).
44 Кабель Э К Г магистральный на 3 отведения неонатальный - не более 10 шт. (при 
необходимости).
45 Кабель Э К Г на 3 отведения неонатальный, с зажимом (IEC) - не более 10 шт. (при 

' необходимости).
46  Кабель ЭКГ на 3 отведения неонататьный, с зажимом (АНА) - не более 10 шт. (при 

I  ̂' необходимости).
: ' 47  Кабель Э К Г на 3 отведения (АНА) раздельный - не более 10 шт. (при
1^^: необходимости).

48 Электроды ЭК Г одноразовые адгезионные неонатальные/ педиатрические 
•: (10 шт./утЕ.) - не более 10 уп. (при необходимости): - . / ; , _

! '' ' III. Монитор пациента многофулткщюнальньш Р1, в составе: f -y.y
1. Монитор пациента многофункционатьньш Р1-со встроенным программным 
обеспечением 1 шт., в вариантах исполнения: 5 :
Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕЛЕР.\.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

t ) ;  НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 02 июля 2024 года № РЗН 2024/23026

Л ист 6

более 10 шт. (при необходимости).
18. М анжета неинвазивного измерения давления для взр(
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ./ А .В . Самойлова

Щ и  _ 0 1 4 0 9 9 4

--.Г- ■ i

Vi
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г . Г

i
Л1

у]'

1.1 Монитор пациента многоф>т1 кциональный Р 1-01 .
'■ 1.2 Монитор пациента многоф>’нкциональный Р1-02.

1.3 Монитор пациента многофункционатьный Р 1-03.
1.4 Монитор пациента многофункционатьный РГ-04.

\УУ 1.5 Монитор пациента многофункциональный Р1-05.
I .6  Монитор пациента многофункциональный Р1-06.

\ ■ 1.7 Мошгтор пациента многофункциональный Р1-07.
>.v 1.8 Монитор пациента многофункциональный Р1-08.

2. Руководство пользователя - 1 шт.
3. Кабель питания - 1 шт.

 ̂ ■; 4. Кабель заземляюш;ий - 1 шт,
5. Аккумулятор литий-ионный (стандартная конфигурация) - 1 шт.
6. Датчик температуры накожный для взрослых / педиатрический / неонатальный, 
многократного применения - не более 10 шт.
7. Шланг соединительный с коннектором для манжет неинвазивного измерения 
давления - не более 10 шт.
8. М анжета неинвазивного измерения давления для взрослых (25-35 см) с коннектором, 
многократного применения - не более 10 шт.
9. Датчик B L T  S p 0 2  для взрослых (12pin), многократного применения - не 
более 10 шт.
10. Кабель Э К Г на 5 отведений (IEC ) - не более 10 шт.
I I .  Электроды Э К Г одноразовые адгезионные для взрослых (10 шт. / уп.) - не 
более 10 уп.
12. Док-станция - 1 шт. (при необходимости).
13. Ручка для переноса - 1 шт. (при необходимости).

"V-
к >

i, \

'■•V-
Щ.Ч : 14. Настенное крепление (quick lock) - 1 шт. (при необходимости). ■  ̂ > :

15. Медицинская тележка для монитора пациента - 1  шт. (при необходимости). X/V"
16. Система центрального мониторинга BioV ision - 1 шт. (при необходимости), в 
составе:
16.1 C D -диск с программньш обеспечением BioV ision системы центрального 
мониторинга, версия о 1.01.00 - 1 шт.
16.2. U S B -клю ч для программного обеспечения BioVision системы центрального 
мониторинга - 1 шт. .у '' -
17. Датчик температуры ректальный / эзофагеальный, м огокр атн ого  применения - не

I -  л  .
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ФЕДКР.\/\ЬНАЯ СЛ\ОКБА ПО Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВН.\ДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 02 июля 2024 года № РЗН 2024/23026

Л ист 7

коннектором, большая, многократного применения - не более 10 шт. (при 
необходимости).
19. М анжета неинвазивного измерения давления для младенцев (10-15 см) с 
коннектором, многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости).
20. М анжета неинвазивного измерения давления педиатрическая (14-20  см) с 
коннектором, многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости).
21. М анжета неинвазивного измерения давления педиатрическая (18-26  см) с 
коннектором, многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости).
22. М анжета неинвазивного измерения давления для взрослых набедренная (44-53 см) 
с коннектором, многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости).
23. М анжета неинвазивного измерения давления неонатальная (3-5,5 см), однократного 
применения - не более 100 шт. (при необходимости).
24. М анжета неинвазивного измерения давления неонатальная (4-8 см ), однократного 
применения - не более 100 шт. (при необходимости).
25. М анжета неинвазивного измерения давления неонатальная (6-11 см), однократного 
прршенения - не более 100 шт. (при необходимости).
26. М анжета нершвазивного измерения давления неонатальная (7-13 см), однократного 
применения - не более 100 шт. (при необходимости).
27. М анжета неинвазивного измерения давления неонатальная (6-11 см ) с 
коннектором, многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости).
28. Кабель Э К Г на 12 отведений (lEC ) - не более 10 шт. (при необходимости).
29. Кабель Э К Г на 12 отведений (АНА) - не более 10 шт. (при необходимости).
30. Кабель Э К Г на 6 отведений (АНА) - не более 10 шт. (при необходимости).
31. Кабель Э К Г на 6 отведений (IEC ) - не более 10 шт. (при необходимострр).
32. Кабель Э К Г на 5 отведений (АНА) - не более 10 шт. (nppi необходимости).
33. Кабель Э К Г на 3 отведения (IEC ) - не более 10 шт. (при необходимости).
34. Кабель Э К Г на 3 отведения (АНА) - не более 10 шт. (при необходимости).
35. Кабель Э К Г на 5 отведений с зажимом (IEC ) - не более 10 шт. (при необходимострт).
36. Кабель Э К Г на 5 отведений с зажимом (АНА) - не более 10 шт. (при 
необходимости).
37. Кабель Э К Г магистральный на 3 отведения неонатальный - не более 10 шт. (при 
необходимости).
38. Кабель Э К Г на 3 отведения неонатальный, с зажимом (IEC ) - не более 10 шт. (при 
необходимости) ; У
39. Кабель Э К Г на 3 отведения неонататьный, с зажимо.м (ДНА) - не более 10 шт. (при 
необходимости)
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ^  , А .В . Самойлова
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ФЕДЕР.ХЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

i)i НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ (1
ОТ 02 июля 2024 года № РЗН 2024/23026

Л ист 8

40. Кабель Э К Г на 3 отведения (АНА) раздельный - не более 10 шт. (при 
необходимости),
41 .Электроды Э К Г одноразовые адгезионные неонатачьные / педиатрические (10 

' шт./уп.) - не более 10 уп. (при необходимости).
I .'V 42. Кабель удлинительный для датчика B L T  S p 0 2  - не более 10 шт. (при

необходимости).
43. Датчик B L T  S p 0 2  soft для взрослых (I2pin), многократного применения - не 
более 10 шт. (при необходимости)
44. Датчик B L T  S p 0 2  педиатрический (9pin), многократного применения - не 
более 10 шт. (при необходимости)
45. Датчик B L T  S p 0 2  неонататьньш (9pin), многократного применения - не 
более 10 шт. (при необходимости)
46. Датчик B L T  S p 0 2  для взрослых (9pin), многократного применения - не 
более 10 шт. (при необходимости)
47. Датчик B L T  S p 0 2  soft для взрослых (9pin), многократного применения - не 
более 10 шт. (при необходимости)
48. Датчик B L T  S p 0 2  soft педиатрический (9pin), многократного применения - не 
более 10 шт. (при необходимости)
49. Датчик B L T  S p 0 2  неонатальный / для взрослых (9pin), однократного 
применения - не более 100 шт. (при необходимости).
50. Датчик B L T  S p 0 2  с Y -образным зажимом (9pin), многократного применения - не 
более 10 шт. (при необходимости).

- 51. М одуль ИАД- 1 шт. (при необходимости).
‘ J; 52. Коннектор удлинительный для подключения модуля ИАД - 2 шт. (при :! /

^ ' необходимости).
53. Кабель соединения И.АД (UTAH ) с коннектором - не более 10 шт. (при 
необходимости).
54. Датчик ИАД (U TA H ), однократного применения - не более 100 шт. (при 

j  ‘ необходимости).
. 55. Кабель соединения ИАД (B D ) с коннектором - не более 10 шт. (при

1 необходимости).
56. Датчик ИАД (B D ), однократного применения - не более 100 шт. (при 

' л , необходимости).
57. Модуль неинвазивного измерения артериального давления SdpTech (N 2) - 1 шт.
(при необходимости)  ̂ с
58. Шланг соединительный SunTech (N2) с коннектор^^м для маю^езДйЙАД - не 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения /   ̂ А .В . Самойлова .Г
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ФЕДЕРА,УЬН^АЯ C.A\vKBA ПО ЕЬАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.ААЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 02 июля 2024 года № РЗН 2024/23026

Л J
/ т

%

Л ист 9 Y

Xi

1 !

более 10 шт. (при необходимости) |
59. Манжета SunTech (N2) НИАД неонатальная (3-6 см), однократного применения - не 1 
более 100 шт. (при необходимости).
60. Манжета SunTech (N 2) НИАД неонатальная (4-8 см), однократного применения - не 
более 100 шт. (при необходимости).
61. Манжета SunTech (N2) НИАД неонатальная (6 -1 1см), однократного применения - 
не более 100 шт. (при необходимости).
62. Манжета SunTech (N2) НИАД неонататьная (7-13 см), однократного применения - 

/у не более 100 шт. (при необходимости).
63. Манжета SunTech (N 2) НИАД неонататьная (8-15 см), однократного применения - 
не более 100 шт. (при необходимости).
64. Модуль Masimo S p 0 2  (S 5 ) - 1 шт. (при необходимости).
65. Датчик Masimo Rainbow RD  (S p 0 2 , SpHb, SpM et) для взрослых - не 
более 100 шт. (при необходимости).
66. Кабель удлинительный M SX -20I3  для датчика RD Masimo S p 0 2  - не 
более 10 шт. (при необходимости).
67. Датчик Masimo S p 0 2  RD  SE T  Neo неонатальный, однократного применения - не 
более 100 шт. (при необходимости).
68. Датчик Masimo S p 0 2  RD SE T  DCI для взрослых, многократного применения - не 
более 10 шт. (при необходимости).
69. Датчик Masimo S p 0 2  RD SE T  DCIP педиатрический, многократного 
применения - не более 10 шт. (при необходимости).
70. Датчик Masimo S p 0 2  RD  SE T  Y I для младенцев, многократного применения - не 
более 10 шт. (при необходимости). iĵ
71. Кабель уд.тннительный для датчика Masimo S p 0 2  Rainbow SE T  - не 
более 10 шт. (при необходимости).
72. М одуль Nellcor S p 0 2  (S 2 ) - 1 шт. (при необходимости).

' ^  ■ 73. Датчики пульсоксиметрические Nellcor с принадлежностями, производства
"Ковидиен Л лс", СШ А, РУ № ФСЗ 2012/11628, (при необходимости), в вариантах 

: . i: исполнения:
_ 73.1 Датчики для взрослых - не более 10 шт.

■ 73.2 Датчики S p 0 2  для одного пациента клейкие - не более 100 шт.
73.3 Датчики для новорожденных - не более 10 шт. -  ̂ ‘у
74. Кабель удлинительный для датчика N ellcor.Sp 02 - не более 10 шт. (при 
необходимости), : :

'.у' '1

!l"ii j

75. М одуль B L T  СП для измерения содержания С 0 2  в м ^ роп отоке - 1дат. (при 
Руководитель Федеральной службы V /л \ {
п п  H a n m n v  и  ' i n n a n n A v n o u P U i f c i  tпо надзору в сфере здравоохранения я ^  А.В* Самойлова
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ФЕДЕР,У\ЬН.АЯ СЛ\Б1<БА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗД1’АВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 02 июля 2024 года № РЗН 2024/23026

Л ист 10

0 1 4 0 9 9 8

необходимости).
76. Фильтр B L T  С 0 2  - не более 100 шт. (при необходимости).
77. Адаптер воздуусозаборника трехсторонний, Т-образный - не более 100 шт. (при 
необходимости).
78. Адаптер для дыхательных путей педиатрический / для взрослых, одноразовый - не '^5.  ̂
более 100 шт. (при необходимости).
79. М одуль С1 для измерения содержания E tC 0 2  в боковом потоке - 1 шт. (при 
необходимости). .
80. Влагосборник Т2 С 0 2  - не более 10 шт. (при необходимости). (iV ]
81 -Рама приемника для влагосборника - не более 10 шт. (при необходимости). : ;
82. М одуль Masimo ISA  Capno (С5) для измерения содержания E tC 0 2  ■ ' |
в микропотоке - 1 шт. (при необходимости)

д . 83. Канюля назальная NomoLine НН С 0 2  для взрослых - не более 100 шт. (при
необходимости).
84. Канюля назальная NomoLine НН С 0 2  неонатальная - не более 100 шт. (при 
необходимости).
85. Комплект адаптеров для дыхательных путей M icroFlow  E tC 0 2  НН, для взрослых / , f
педиатрических - не более 100 шт. (при необходимости). ! ;
86. Комплект адаптеров для дыхательных путей M icroFlow E tC 0 2  НН, неонатальных/ 
для младенцев - не более 100 шт. (при необходимости).
87. Трубка для отбора проб B L T  для взрослых - не более 100 шт. (при необходимости).
88. Трубка B L T  С 0 2  для отбора проб педиатрическая / для взрослых - не 
более 100 шт. (при необходимости).
IV . Монитор пациента многофункциональный Р12, в составе:
1. Монитор пациента многофункционатьньш Р 12 со встроенным программным 
обеспечением - 1 шт.
2. Руководство пользовате.ля - 1 шт.
3. Кабель питания - 1 шт.
4. Кабель заземляющий - 1 шт.
5. Аккумулятор литий-ионный (стандартная конфигурация) - 1 шт.
6. М одуль для измерения температуры - 1 шт.
7. Датчик температуры накожный для взрослых / педиатрический / неонатальный, 
многократного применения - не более 10 шт. А ,
8. Ш ланг соединительный с коннектором для манжет неинвазивнрго измерения ■ 
давления - не более 10 шт. 5 ^
9. М анжета неинвазивного измерения давления д т̂я в з р о с л и  (25-35у6м)тг коннектором,
Ру ководитель Федеральной службы t ЖП7 - У ш

по надзору в сфере здравоохранения ч [ у я  А .В . Самойлова
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ФЕЛЕРА\Ы1АЯ CAV^KBA ПО Н М ЗО Р У  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
. (РОСЗДРАВНЛДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 02 июля 2024 года № РЗН 2024/23026

Л ист 11

lY < fi

}

-4U :1 ■' 
у

\' - VV

многократного применения - не более 10 шт.
10. Датчик B L T  S p 0 2  для взрослых (12pin), многократного применения - не 
более 10 шт.
11. Кабель Э К Г на 5 отведений (ГЕС) - не более 10 шт.
12. Электроды Э К Г одноразовые адгезионные для взрослых (10 шт. / уп.) - не 
более 10 уп.

г  13. Настенное крепление (quick lock) - 1 шт. (при необходимости).
■ ч : 14. Медицинская тележка для монитора пациента - 1 шт. (при необходимости),
i W  15. B>Tviara для печати - не более 50 шт. (при необходимости).
* 16. Принтер для монитора пациента - 1 шт. (при необходимости).

17. М одуль W i-Fi д.тя беспроводного централизованного мониторинга
■ (встроенный) - 1 шт. (при необходимости)
; 18. Интеллектуальный модуль голосового управления (встроенный) - 1 шт. (при

необходимости).
19. Система центратьного мониторинга BioVision - 1 шт. (при необходимости), в jv  '

I ' составе: ■
W k ’ 19.1 C D -диск с програ.ммным обеспечением BioV ision системы центратьного j

мониторинга, версия 01 .01 .00  - 1 шт.
19.2 U S B -ключ для программного обеспечения BioVision системы центратьного 

1i мониторинга - 1 шт.
и 20. Монитор пациента многофункционатьный Р1-01 - 1 шт, (при необходимости).

21. Монитор пациента многофункциональный Р1-02 - 1 шт. (при необходимости).
22. Монитор пациента многофункциональный Р 1-03 - 1 шт. (при необходимости).
23. Монитор пациента многофункционатьный Р1-04 - 1 шт. (при необходимости).
24. Монитор пациента многофункционатьный Р1-05 - 1 шт. (при необходимости).
25. Монитор пациента многофункциональный Р1-06 - 1 шт. (при необходимости).
26. Монитор пациента многофункциональный Р1-07 - 1 шт. (при необходимости).
27. Монитор пациента многофункционатьный Р1-08 - 1 шт. (при необходимости).
28. М одуль измерительный многопараметрический M PS-P01 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
29. М одуль измерительный многопараметрический M PS-P02 - не более 5 шт. (при 
необходимости). --
30. М одуль измерительный многопараметрический M PS-P03 - не более 5 шт. (при 
необходимости). /■; , X
31 .М одуль измерительный многопараметрический M PS-P04 - не боЛее 5 шт. (при 
необходимости).
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А .В . Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П(3 НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 02 июля 2024 года № РЗН 2024/23026

f Z ''

Л ист 12

32. Модуль измерительный многопараметрический M PS-P05 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
33. Датчик температуры ректальный / эзофагеальный, многократного применения - не 

IUN более 10 шт. (при необходимости).
34. Манжета неинвазивного измерения давления для взрослых (33-47  см) с 
коннектором, большая, многократного применения - не более 10 шт. (при 
необходимости).
35. Манжета неинвазивного измерения давления для младенцев (10-15 см) с 
коннектором, многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости).
36. Манжета неинвазивного измерения давления педиатрическая (14-20  см) с 
коннектором, многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости).
37. Манжета неинвазивного измерения дав.тения педиатрическая (18-26  см) с 
коннектором, многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости).
38. Манжета неинвазивного измерения давления для взрослых набедренная (44-53 см) ; 
с коннектором, многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости).
39. Манжета неинвазивного измерения давления неонатальная (6-11 см),  ̂
многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости).
40. М анжета неиивазивпого измерения давления неонатальная (3-5,5 см), однократного 
применения - не более 100 шт. (при необходимости).
41. Манжета неинвазивного измерения давления неонатальная (4-8 см), однократного 
применения - не более 100 шт. (при необходимости).
42. Манжета неинвазивного измерения давления неонатальная (6-11 см), однократного 
применения - не более 100 шт. (при необходимости).
43. Манжета неинвазивного измерения давления неонатальная (7-13 см), однократного 
применения - не более 100 шт. (при необходимости).
44. Кабель Э К Г на 12 отведений (IEC ) - не более 10 шт. (при необходимости).
45. Кабель ЭК Г на 12 отведений (АНА) - не более 10 шт. (при необходимости).
46. Кабель Э К Г на 6 отведений (АНА) - не более 10 шт. (при необходимости).
47. Кабель Э К Г на 6 отведений (IEC ) - не более 10 шт. (при необходимости).
48. Кабель Э К Г на 5 отведений (АНА) - не более 10 шт. (при необходимости).

Су 49. Кабель Э К Г на 3 отведения (IEC ) - не более 10 шт. (при необходимости).
50. Кабель Э К Г на 3 отведения (АНА) - не более IО шт; (при необходимости).
51. Кабель Э К Г на 5 отведений с зажимом (lE^G) - не более 10 шт. (при необходимости).
52. Кабель Э К Г на 5 отведений с зажимом (АНА) - це более 10 шт. (при 
необходимости). /:
53. Кабель Э К Г магистральный на 3 отведения неонатальный - не 6o j;ee iO  шт. (при 
Руководитель Ф едеральной службы -  ̂ f

по надзору в сфере здравоохранения /  i  Самойлова
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ФЕДЕР.АЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАБООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.ЛЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 02 июля 2024 года № РЗН 2024/23026

Л и ст 13

необходимости).
54. Кабель Э К Г на 3 отведения неонатальный, с зажимом (IEC ) - не более 10 шт. (при 
необходимости).
55. Кабель Э К Г на 3 отведения неонататьный, с зажимом (АНА) - не более 10 шт. (при 
необходимости).
56. Кабель Э К Г на 3 отведения (АНА) раздельный - не более 10 шт. (при 
необходимости),
57 .Электроды Э К Г одноразовые адгезионные неонатальные / педиатрические 
(10 шт. / \Ti.) - не более 10 уп. (при необходимости).
58. Кабель удлинительный для датчика B L T  S p 0 2  - не более 10 шт. (при 
необходимости).
59. Датчик B L T  S p 0 2  soft для взрослых (12pin), многократного применения - не 
более 10 шт. (при необходимости).
60. Датчик B L T  S p 0 2  soft для взрослых (9pin), многократного применения - не 
более 10 шт. (при необходимости)
61. Датчик B L T  S p 0 2  неонатальный (9pin), многократного применения - не , .
более 10 шт. (при необходимости). | ^ ..,
62. Датчик B L T  S p 0 2  для взрослых (9pin), многократного применения - не 
более 10 шт. (при необходимости). ‘
63. Датчик B L T  S p 0 2  педиатрический (9pin), многократного применения - не 
более 10 шт. (при необходимости).
64. Датчик B L T  S p 0 2  soft педиатрический (9pin), многократного применения - не 
более 10 шт. (при необходимости). : УХ
65. Датчик B L T  S p 0 2  неонатальный / для взрослых (9pin), однократного 
применения - не более 100 шт. (при необходимости),
66. Датчик B L T  S p 0 2  с Y -образным зажшмом (9pin), многократного применения - не 
более 100 шт. (при необходимости).

г 67. М одуль ИАД- 1 шт. (при необходимости).
" ';  68. Коннектор удлинительный для подключения модуля ИАД - 2 шт. (при
; I необходимости). |

■ 69. Кабель соединения ИАД (UTAH ) с коннектором -,не более 10 шт. (при ■ :
‘ необходимости). ч '" '  ̂ Л ,неооходимости).

. ; 70. Датчик ИАД (U TA H ), однократного применения - не более 10Оопт. (при
'! -/;i необходимости). с Д т

71. Кабель соединения ИАД (BD ) с коннектором - не более 10 щт: (дри 
необходимости).
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения  ̂ А .В . Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНР1Я
(PO C SA PA BH .W O P)

72. Датчик ИАД (B D ), однократного применения - не более 100 шт. (при 
необходимости).
73. Мод>^ль Masimo S p 0 2  (S5) - 1 шт. (при необходимости).
74. Датчик Masimo Rainbow RD  (S p 0 2 , SpHb, SpMet) для взрослых - не более 100 шт. 

^  ' (при необходимости).
75. Кабель удлинительный M SX -2013 для датчика RD Masimo S p 0 2  - не более 10 шт. 
(при необходимости).

: 88. М анжета SunTech (N 2) НИАД неонатальная (6-11 см), бднЬкратнбго
Щ}-_ применения - не более 100 шт. (при необходимо^тй)^ ' : ^

;  Руководитель Федеральной службы '

 ̂ " по надзору в сфере здравоохранения 0 ^ ^ ^  . ’ : У  А .В . Самойлова

^  I; ^  0 1 4 2 7 0 2

V '!

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

|) НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ч | от 02 июля 2024 года № РЗН 2024/23026

i . Л и ст 14

i 76. Датчик M asimo S p 0 2  RD SE T  Neo неонататьный, однократного применения - не i ^
lrV\N r\r\ ТТ (=»!=» 1 O il  TTTT t rrrSJ-T ZJf r̂\^Vr\''4X\tr\r>T'1x\более 100 шт. (nppi необходимости). \{ii

77. Датчик Masimo S p 0 2  RD S E T  DCI для взрослых, многократного при.менения - не 
более 10 шт. (при необходи.мости).
78. Датчик M asim o S p 0 2  RD S E T  DCIP педиатрический, многократного 
применения - не более 10 шт. (при необходимости).
79. Датчик Masimo S p 0 2  RD SE T  Y I для младенцев, многократного применения - не 
более 10 шт. (при необходимости).
80. Кабель удлинительный для датчика Masimo S p 0 2  Rainbow SE T  - не 
более 10 шт. (при необходимости).
81. М одуль N ellcor S p 0 2  (S 2 ) - 1 шт. (при необходимости).
82. Датчики пульсоксиметрические Nellcor с принадлежностями, производства 
"Ковидиен Л лс", СШ А, РУ  № ФСЗ 2012/11628, (при необходимости), в вариантах 
исполнения:
82.1 Датчики для взрослых - не более 10 шт.
82.2 Датчики S p 0 2  для одного пациента клейкие - не более 100 шт.

I ■ 82,3 Датчики для новорожденных - не более 10 шт.
' -  ; 83. Кабель удлинительный для датчика N ellcor S p 0 2  - не более 10 шт. (при

- необходимости).
84. М одуль неинвазивного измерения артериального давления SunTech (N2) - 1 шт.

■ ^1; (при необходимости)
85. Ш ланг соединительный SunTech (N2) с коннектором для подключения манжет 
НИАД - не более 10 шт. (при необходимости).

М анжета SunTech (N 2) НИАД неонатальная (3-6  см), однок-ратного применения - не
;! более 100 шт. (при необходимости).

j ч , 87. М анжета SunTech (N 2) НИАД неонатальная (4-3 см), однократаого применения - не ;[.г
! более 100 шт. (при необходимости). / Л  ■; ^ ..
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ФЕДЕР.\.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н М З О Р У  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 02 июля 2024 года № РЗН 2024/23026

Л ист 15

i

i

89. Манжета SunTech (N 2) НИАД неонатальная (7-13 см), однократного 
применения - не более 100 (при необходимости).

" 90. Манжета SunTech (N 2) НИАД неонатальная (8-15 см), однократного применения -
гф\-: не более 100 шт. (при необходимости).
Шу  91. Модуль импедансной кардиографии (ИКГ) - 1 шт. (при необходимости).

92. Кабель пациента И К Г - не более 10 шт. (при необходимости). ji ;
I . ■ 93. Электрод И КГ, однократного применения - не более 100 шт. (при необходимости). . !

94. Модуль мониторинга биспектрального индекса (B IS ) - 1 шт. (при необходимости). У ..
Г> ' 95. Кабель пациента B IS  - не более 10 шт. (при необходимости). i

96. Сенсоры B IS , B IS  Quatro, B IS  Extend для систем мониторинга глубины наркоза и !
седаций, производства «Ковидиен Ллс», СШ А, РУ № ФСЗ 2011/11013, (при ' j
необходимости), варианты испол1 1 ения:

■ 96.1 Сенсоры одноразовые д.ля взрослых - не более 100 шт. ; ^
Лу ' 96.2 Сенсоры одноразовые для детей - не более 100 шт. у  :. |

97. Модуль электроэнцефалографии (ЭЭГ) - 1 шт. (при необходимости). ,, '
98. Кабель пациента Э Э Г  - не более 10 шт. (при необходимости).  ̂ ..
99. Шлем для Э Э Г (матый) - не более 5 шт. (при необходимости).
100. Ш лем для Э Э Г (средний) - не более 5 шт. (при необходимости).
101. Ш лем для Э Э Г  (большой) - не более 5 шт. (при необходимости).
102. Щ етка чистящая - 5 шт. (при необходимости).
103. М одуль респираторной механики (RM ) - 1 шт. (при необходимости).
104. Датчик потока RN1 педиатрический/ для взрослых, одноразовый - не более 100 шт.

' (при необходимости) " ^
!l 105. Модуль измерения частоты подачи капель, (ОМ ) - 1 шт. (при необходимости).

106. Модуль оценки нейромышечной проводимости (N M r) - 1 шт. (при 
необходимости).
107. Кабель для передачи данных N M r - не более 2 шт. (при необходимости).
108. Кабель картирования / локализации нервных окончаний N M r - не более 2 шт. (при 
необходимости). [ I
109. Функциональный узел N M r - 1 шт. (при необходимости). Г i|

110. Кабель мониторинга блокаторов нервно-мышечной передачи К М Г  - не 
более 2 шт. (при необходимости).
111. Модуль региональной оксиметрии 0 3  Masimo - 1 liiT. (при необходимости).
112. Кабель для модуля 0 3  - не более 2 шт. (при необходимости)' '
113. Датчик адгезионный одноразовый 0 3  r S 0 2  д;ш взрослых ;  не более 100 шт. (при 
необходимости). У '  . ' " 'A
Руководитель Ф едеральной службы |
по надзору в сфере здравоохранения  ̂ . А .В , Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НДДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
ГРОСЗДРАВН.\ДЗОР)

Лист 16

i. -г

h

X I
: -ГПРИЛОЖЕНИЕ 

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ <|j

от 02 июля 2024 года № РЗН 2024/23026

■ii

114. Модуль B IO LIN K  - 1 шт. (при необходшмости). 
i| ■ • 115. Кабель B IO L IN K  - 1 шт. (при необходимости).

' ) 116. М одуль измерения С.О. - 1 шт, (при необходимости).
■ у ч  ; 117. Кабель интерфейсный С.О. (6pin) - 1 шт. (при необходимости).
: 118. Датчик-кабель температуры - не более 10 шт. (при необходимости).
У 119. Корпус датчика температуры - 1 шт. (при необходимости).

120. Шприц контрольный - не более 100 шт. (при необходимости).
! ,  ̂ 121. М одуль В Е Х  С6 для измерения содержания E tC 0 2  в основном потоке - 1 шт. (при
i_ АЛ необходимости) , -у

" : 122. Датчик В Е Х  С 6 E tC 0 2  - 10 шт. (при необходимости). ■
123. Кабель удлинительный В Е Х  С6 E tC 0 2  - не более 10 шт. (при необходимости).

I '  124. Адаптер для дыхательных путей педиатрический / для взрослых, одноразовый - не
\\ более 100 шт. (при необходимости).

) у / ' 125. Модуль В Е Х  СП для измерения содержания С 0 2  в микропотоке - 1 шт. (при '
I необходимости).
I 126. Фильтр В Е Х  С 0 2  - не более 100 шт. (при необходимости).

 ̂ 127. Адаптер воздухозаборника трехсторонний, Х-образный - не более 100 шт. (при
!; необходимости).
■ 128. М одуль С1 для измерения содержания E tC 0 2  в боковом потоке - 1 шт. (при

необходимости).
129. Рама приемника для влагосборника - не более 10 шт. (при необходимости).

А>.\ " 130. Влагосборник Х2 С 0 2  - не более 10 шт. (при необходимости).
; 131. Модуль Masimo ISA  Capno (С5) для измерения содержания E tC 0 2

{ j в микропотоке - 1 шт. (при необходимости).
' -У 132. Канюля назатьная NomoLine НН С 0 2  для взрослых - не более 100 шт. (при

i необходимости).
133. Канюля назатьная N om oLine НН С 0 2  неонататьная - не более 100 шт. (при 
необходимости).
134. Комплект адаптеров для дыхательных путей M icroFlow E tC 0 2  НН, для взросльтх / 
педиатрических - не более 100 шт. (при необходимости).
135. Комплект адаптеров для дыхательных путей MicroFiOw E tC 0 2  НН, неонататьных/ 
для младенцев - не более 100 шт. (при необходимости).
136 Модуль M asim o IR M A  (С 2) для измерения содержания E tC b 2  в основном 
потоке - 1 шт. (при необходимости). / . ( - \
137 Датчик M asim o IR M A  С 0 2  - 10 шт. (при необходимости). ‘
138 Кабель удлинительный атя  модуля (С 2) - 1'тпт. (пр^ цеобходд'мости).
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения / - J i  *  А .В , Самойлова
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ФЕДЕРАу\ЬНАЯ с л у ж б а  п о  НАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
ц 1: (РОСЗЛРАВН.АДЗОР)

■ !'

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 02 июля 2024 года № РЗН 2024/23026

Лист 17

139 М одуль IR M A  А Х + (A G 1) измерения содержания ингаляционного анестетика в 
'  ̂* основном потоке, без 0 2  - 1 шт. (при необходимости).

 ̂i; 140 Кабель удлинительный для модуля - 1 шт. (при необходимости).
; 141 М одуль ISA  0 R +  (AG5) измерения содержания ингаляционного анестетика в

1 ^ )  боковом потоке, с парамагнитным 0 2 - 1  шт. (при необходимости).
, ' 142 Трубка для отбора проб B L T  для взрослых - не более 100 шт. (при необходимости).

143 Трубка B L T  С 0 2  для отбора проб педиатрическая / для взрослых - не более 100 шт. 
(при необходимости).

■г

N ;

• 'с.

V

/1

yi

\Ч’

У ) ;  V. Монитор пациента многофункциональный Р15, в составе: У Л  ^
: 1. Монитор пациента многофункциональный Р15 с встроенным программным ‘ j

' ■ обеспечением - 1 шт. ■
2. Руководство пользователя - 1 шт. ■.

Л5У 3. Кабель питания - 1 шт. ■
; > У  4. Кабель заземляющий - 1 шт.

5. Аккумулятор литий-ионный (стандартная конфигурация) - 1 шт.
■ ■ 6. М одуль для измерения температуры - 1 шт.

|; : 7. Датчик температуры накожный для взрослых / педиатрический / неонатальный,
. многократного применения - не более 10 шт. '

' ; 8. Ш ланг соединительный с коннектором для манжет неинвазивного измерения
" ; давления - не более 10 шт. |? ^

'  ̂ 9. М анжета неинвазивного измерения давления для взрослых (25-35 см) с коннектором,
ьу.\ ' многократного применения - не более 10 шт. |'Л|х
|->V 10. Датчик B L T  S p 0 2  для взрослых (12pin), многократного применения - не '

; более 10 шт.
 ̂ 11. Кабель Э К Г на 5 отведений (IEC ) - не более 10 шт.

12. Электроды Э К Г одноразовые адгезионные для взрослых (10 шт. / уп.) - не 
более 10 >Т1 .
13. Мод>'ль W i-F i для беспроводного централизованного мониторинга 
(встроенный) - 1 шт. (при необходимости)
14. Интеллектуальный модуль голосового управления (встроенный) - 1 шт. (при 
необходимости).
15. Настенное крепление - 1 шт. (при необходимости). .

, 1 16. Медицинская тележка для монитора пациента*-' 1 шт. (при необходимости).
! J 17. B>4viara для печати - не более 50 шт, (при необходимости)..

18. Принтер для монитора пациента - 1 шт. (при необходимости), z 
h^y' 19. Система центрального мониторинга B io  Vision 1 шт. £при необходимости), в

Руководитель Федеральной службы W /  ’ (

 ̂ ‘ по надзору в сфере здравоохранения \ А . В .  Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНМЯ
(РОСЗДРАВН.АА,ЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 02 июля 2024 года № РЗН 2024/23026

Л ист 18

й

Ч> i

составе:
19.1 C D -диск с программным обеспечением BioV ision системы центрального 
мониторинга, версия о 1.01.00 - 1 шт.
19.2 U S B -ключ для программного обеспечения BioVision системы центрального 
мониторинга - 1 шт.
20. Коннектор для слотов вспомогательных модулей - 1 шт. (при необходимости).
21. Слоты для вспомогательных модулей - 1 шт. (при необходимости).
22. Монитор пациента многофункциональный Р 1-01 - 1 шт. (при необходимости).
23. Монитор пациента многоф>нкционатьный Р1-02 - 1 шт. (при необходимости).
24. Монитор пациента многофункциональный Р1-03 - 1 шт. (при необходимости).
25. Монитор пациента многофтакциональный Р1-04 - 1 шт. (при необходимости).
26. Монитор пациента многоф\шкциональный Р1-05 - 1 шт. (при необходимости).
27. Монитор пациента многофункциональньш Р1-06 - 1 шт. (при необходимости).
28. Монитор пациента многоф>т1 кциональныГ1 Р1-07 - 1 шт. (при необходимости).
29. Монитор пациента многофункциональный Р1-08 - 1 шт. (при необходимости).
30. М одуль измерительный многопараметрический M PS-P01 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31. М одуль измерительный многопарахметрический M PS-P02 - не более 5 шт. (при ! (<Д
необходимости).
32. М одуль измерительный многопараметрический M PS-P03 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
33. Модуль измерительный многопараметрический M PS-P04 - не более 5 шт. (при 

:>'/ необходимости).
34. М одуль измерительный многопараметрический M PS-P05 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
35. Датчик температуры ректальный / эзофагеальный, многократного 
применения - 10 шт. (при необходимости).
36. М анжета неинвазивного измерения давления для взрослых (33-47  см) с 
коннектором, большая, многократного применения - не более 10 шт. (при 
необходимости).
37. М анжета неинвазивного измерения давления для младенцев (10-15  см) с 
коннектором, многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости).
38. М анжета неинвазивного измерения давления педиатрическая (14 -20  см) с j
коннектором, многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости). I; ^

■ ;-ч„\ ' 39. М анжета неинвазивного измерения давления педиатрическая .(18^-26 см) с '
" '' коннеклором, хмногократного применения - не ф л ее  ГО шт/(при необходимости). ;;

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения \ /  А .В . Самойлова
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ФЕД,ЕР.^\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
li - ‘i (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ш  ............................................. .............................................. ...............................
( ;  ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  
|>> НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 02 ИЮЛЯ 2024 года № РЗН 2024/23026
Л ист 19
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40. М анжета неинвазивного измерения давления для взрослых набедренная (44-53 см) 
с коннектором, многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости).
41. М анжета неинвазивного измерения давления неонатальная (6-11 см), 
многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости).
42. М анжета неинвазивного измерения давления неонатальная (3-5,5 см), 
применения - не более 100 шт. (при необходимости).
43. М анжета неинвазивного измерения давления неонатальная (4-8 см),

 ̂ применения - не более 100 шт. (при необходимости),
Д ) 44. М анжета неинвазивного измерения давления неонатальная (6-11 см),

применения - не более 100 шт. (при необходимости).
45. Манжета неинвазивного измерения давления неонатальная (7-13 см), 
применения - не более 100 шт. (при необходимости).

-У 46. Кабель ЭК Г на 12 отведений (ТЕС) - не более 10 шт. (при необходимости).
47. Кабель ЭК Г на 12 отведений (АНА) - не более 10 шт. (при необходимости).
48. Кабель ЭКГ на 6 отведений (АНА) - не более 10 шт. (при необходимости).
49. Кабель Э К Г на 6 отведений (ТЕС) - не более ТО шт. (при необходимости).
50. Кабель Э К Г на 5 отведений (АНА) - не более 10 шт. (при необходимости).

Щ } : 51. Кабель Э К Г на 3 отведения (ТЕС) - не более 10 шт. (при необходимости). | (<д
52. Кабель Э К Г на 3 отведения (АНА) - не более 10 шт. (при необходимости).
53. Кабель Э К Г на 5 отведений с зажимом (ТЕС) - не более 10 шт. (при необходимости).
54. Кабель ЭК Г на 5 отведений с зажимом (АНА) - не более 10 шт. (при 

: необходимости).
:>У 55. Кабель Э К Г магистральный на 3 отведения неонатальный - не более 10 шт. (при

\ ; необходимости).
56. Кабель Э К Г на 3 отведения неонатальный, с зажимо.м (ТЕС) - не более 10 шт. (при 
необходимости).
57. Кабель ЭК Г на 3 отведения неонатальный, с зажимом (АНА) - не более 10 шт. (при 

’ необходимости).
'  ; 58. Кабель Э К Г на 3 отведения (АНА) раздельный - не более 10 шт. (при

необходимости),
59. Электроды Э К Г одноразовые адгезионные неонатальные / педиатрические 
(10 шт. / >Л1 .) - не более 10 уп. (при необходимости). ^
60. Кабель удлинительный для датчика B L T  S p 0 2  - не более 10 шт. (при 
необходимости). у  . 7 '
61. Датчик B L T  S p 0 2  soft для взрослых (12р1п);Ашогократного применения - не 

? :  более 10 шт. (при необходимости)

0 1 4 2 7 0 7

Руководитель Федеральной службы . У  А /Э  ^
по надзору в сфере здравоохранения  ̂ 7 У А .В. Самойлова
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ФЕДЕРА\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕННЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

01-i2708
J

т

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ {§:
ОТ 02 июля 2024 года № РЗН 2024/23026

Л ист 20

62. Датчик B L T  S p 0 2  soft для взрослых (9pin), многократного применения - не 
более 10 шт. (при необходимости)
63. Датчик B L T  S p 0 2  неонатальный (9pin), многократного применения - не 
более 10 шт. (при необходимости)
64. Датчик B L T  S p 0 2  для взрослых (9pin), многократного применения - не 

|| . более 10 шт. (при необходимости)
65. Датчик B L T  S p 0 2  педиатрический (9pin), многократного применения - не 

, более 10 шт. (при необходимости)
4 >) 66. Датчик B L T  S p 0 2  soft педиатрический (9pin), многократного применения - не
: более 10 шт. (при необходимости).

67. Датчик B L T  S p 0 2  неонатштьный / для взрослых (9pin), однократного 
применения - не более 100 шт. (при необходимости).
68. Датчик B L T  S p 0 2  с Y -образньтм зажимом (9pin), многократного применения - не 

, ,- / более 10 шт. (при необходимости).
69. Модуль ИАД - 1 шт. (при необходимости).
70. Коннектор удлинительный для подключения ИАД - 2 шт. (при необходимости).

I  ̂ 71. Кабель соединения ИАД (UTAH) с коннектором - не более 10 шт. (при
; необходимости). .

" [■ 72. Датчик ИАД (U TA H ), однократного применения - не более 100 шт. (при
необходагмости).

: 73. Кабель соединения ИАД (B D ) с коннектором - не более 10 шт. (при
■ необходимости). i;

I У / ; 74. Датчик ИАД (B D ), однократного применения - не более 100 шт. (при
■ ' необходимости).

-1 75. Модуль M asim o S p 0 2  (S5) - 1 шт. (при необходимости),
v  ̂ ^6. Датчик M asim o Rainbow RD (S p 0 2 , SpIIb, SpMet) для взрослых - 100 шт. (при

необходимости).
' ) 77. Кабель удлинительный M SX -2013 для датчика RD Masimo S p 0 2  - 10 шт. (при

; необходимости). i
а ' г 78. Датчик M asim o S p 0 2  RD SE T  Neo неонатальный, однократного применения - не

более 100 шт. (при необходимости).
X-V ' 79. Датчик M asim o S p 0 2  RD  SE T  DCI для взрослых, многократного

применения - 10 шт. (при необходимости).  ̂ ' ч
 ̂  ̂ 80. Датчик M asim o S p 0 2  R D  SE T  DCIP педиатрический, многократного

: применения - 10 ШТ .  (при необходимости). / ;  щ
Щ )  81. Датчик M asim o S p 0 2  R D  SE T  YI для младенцев, многократного

Руководитель Федеральной службы ;
. ; по надзору в сфере здравоохранения ' /  / / j  /  А .В , Самойлова
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ФЕЛЕРА.ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РО с:здРА Вн.Адзор)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 02 июля 2024 года № РЗН 2024/23026

Л ист 21

применения - 10 шт. (при необходимости).
82. Кабель удлинительный для датчика Masimo S p 0 2  Rainbow SE T  - 10 шт. (при 
необходимости).
83. Модуль N ellcor S p 0 2  (S2) - 1 шт. (при необходимости).
84. Датчики пульсоксиметрические Nellcor с принадлежностями, производства 
"Ковидиен Л лс", СШ А, РУ № ФСЗ 2012/11628, (при необходимости), в вариантах 
исполнения:
84.1 Датчики для взрослых - не более 10 шт.
84.2 Датчики S p 0 2  для одного пациента клейкие - не более 100 шт.
84.3 Датчики для новорожденньтх - не более 10 шт.
85. Кабель удлинительный для датчика Nellcor S p 0 2  - 10 шт. (при необходимости).
86. Модуль неинвазиБного измерения артериального давления SunTech (N2) - 1 шт. 
(при необходимости).
87. Шланг соединительный SunTech (N2) с коннектором для подключения манжет 
НИАД - не более 1 о шт. (при необходимости),
88. М анжета SunTech (N2) НИАД неонатальная (3-6 см), однократного применения - не 
более 100 шт. (при необходимости).
89. М анжета SunTech (N2) НИАД неонатальная (4-8 см), однократного применения - не 
более 100 шт. (при необходимости).
90. Манжета SunTech (N2) НИАД неонатальная (6-11 см), однократного 
применения - не более 100 шт. (при необходимости).
91. М анжета SunTech (N2) НИАД неонататьная (7-13 СхМ), однократного 
применения - не более 100 шт. (при необходимости).
92. М анжета SunTech (N2) НИАД неонататьная (8-15 см), однократного 
применения - не более 100 шт. (при необходимости).
93. М одуль импедансной кардиографии (ИКГ) - 1 шт. (при необходимости).
94. Кабель пациента ИКГ - не более 10 шт. (при необходимости).
95. Электрод И К Г, однократного применения - не более 100 шт. (при необходимости).
96. Модуль мониторинга биспектратьного индекса (B IS ) - 1 шт. (при необходимости).
97. Кабель пациента B1S - не более 10 шт. (при необходимости).
98. Сенсоры B IS , B IS  Quatro, B IS  Extend для систем мониторинга глубины наркоза и 
седации, производства «Ковидиен Ллс», СШ А, РУ № ФСЗ 2011/11013, (при 
необходимости), варианты исполнения: ,
98.1 Сенсоры одноразовые для взрослых - не болеё ЮО шт. - ,
98.2 Сенсоры одноразовые для детей - не более Л 00 щт. ,  , у
99. М одуль электроэнцефалографии (Э Э Г) - 1 шт. (при необходим]
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения i /  д .В . Самойлова
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ФЕЛЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НА-ЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

i ) ! НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 02 июля 2024 года № РЗН 2024/23026
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100. Кабель пациента Э Э Г - не более 10 шт. (при необходимости).
101. Ш лем для Э Э Г (малый) - не более 5 шт. (при необходимости).
102. Ш лем для Э Э Г (средний) - не более 5 шт. (при необходимости).
103. Ш лем для Э Э Г (большой) - не более 5 шт. (при необходимости). !
104. Щ етка чистящая - 5 шт. (при необходимости).
105. Модуль респираторной механию-i (RM ) - 1 шт. (при необходимости).
106. Датчик потока R M  педиатрический/ для взрослых, одноразовый - 100 шт. (при 
необходимости).
107. Модушь измерения частоты подачи капель (DM ) - 1 шт. (при необходимости). .(А
108. М одуль оценки нейромышечной проводимости (Ы М Г) - 1 шт. (при 
необходимости).
109. Кабель для передачи данных Х М Г  - не более 2 шт. (при необходимости).
110. Кабель картирования / локализации нервных окончаний N M r - не более 2 шт. (при 
необходимости)
111. Функционатьньгй узел N M r - 1 шт. (при необходимости).
112. Кабель мониторинга блокаторов нервно-мышечной передачи N M r - не 
более 2 шт. (при необходимости)
113. М одуль регионатьной оксиметрии 0 3  Masimo - 1 шт. (при необходимости).
114. Кабель для моду'ля 0 3  - 1 шт. (при необходимости).
115. Датчик адгезионный одноразовый 0 3  rS 0 2  для взрослых - не более 100 шт. (при 
необходимости).
116. М одуль B10L1N K - 1 шт. (при необходимости).
117. Кабель BIO LIN K  - 1 шт. (при необходимости).
118. М одуль измерения С.О. - 1 шт. (при необходимости).
119. Кабель интерфейсный С.О. (6pin) - 1 шт. (при необходимости).
120. Датчик-кабель температуры - не более 10 шт. (при необходимости).
121. Корпус датчика температуры - 1 шт. (при необходимости).
122. Шприц контрольный - не более 100 шт. (при необходимости).
123. М одуль B L T  С6 для измерения содержания E tC 0 2  в основном потоке - 1 шт. (при 
необходимости).
124. Датчик B L T  С6 E tC 0 2  - 1 0  шт. (при необходимости).
125. Кабель удлинительный В Е Г  С6 E tC 0 2  - не более 10 шт. (при необходимости). |
126. Адаптер для дыхательных путей педиатрический / для взрослых, одноразовый - не 

: более 100 шт. (при необходимости). А . . А
127. М одуль B L T  СИ для измерения содержадия С 0 2  в  микрояотоке - 1 шт, (при 

' необходимости). ■ - . ч

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения \  ч /  у  А .В . Самойлова
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ФЕДЕРА\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕН11Я
(РОСЗДРАБРЕУДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 02 июля 2024 года №  РЗН 2024/23026

Л и ст 23

128. Фильтр B L T  С 0 2  - не более 100 шт. (при необходимости).
129. Адаптер возд>'хозаборника трехсторонний, Т-образный - не более 100 шт. (при 
необходимости).
130. Модуль С1 для измерения содержания E tC 0 2  в боковом потоке - 1 шт. (при 
необходимости).
131. Рама приемника для влагосборника - не более 10 шт. (при необходимости).
132. Влагосборник Т 2 С 0 2  - не более 10 шт. (при необходимости).
133. Модуль M asim o ISA  Capno (С5) для измерения содержания E tC 0 2  
в микропотоке - 1 шт. (при необходимости).
134. Канюля назальная NomoLine НН С 0 2  для взрослых - не более 100 шт. (при 
необходимости).
135. Канюля назальная NomoLine НН С 0 2  неонатальная - не более 100 шт. (при 
необходимости).
136. Комплект адаптеров для дыхательных путей M icroFlow E tC 0 2  НН, для взрослых / 
педиатрических - не более 100 шт. (при необходимости).
137. Комплект адаптеров для дыхательных путей M icroFlow E tC 0 2  НН, неонатальных/ 
для младенцев - не более 100 шт. (при необходимости).
138. Модуль M asim o IRM A  (С2) для измерения содержания E tC 0 2  в основном 
потоке - 1 шт. (при необходимости)
139. Датчик M asim o IR M A  С 0 2 -  10 шт. (при необходимости).
140. Кабель удлинительный для моду.ля (С2) - 1 шт. (при необходимости).
141. Модуль IR M A  А Х +  (A G 1) измерения содержания ингачяционного анестетика в 
основном потоке, без 0 2  - 1 шт. (при необходимости).
142. Кабель удлинительный для модуля - 1 шт. (при необходимости).
143. М одуль ISA  OR-b (A G 5) измерения содержания ингатяционного анестетика в 
боковом потоке, с парамагнитньш 0 2  - 1 шт. (при необходимости).
144. Трубка для отбора проб B L T  для взрослых - не более 100 шт. (при 
необходимости).
145. Трубка B L T  С 0 2  для отбора проб педиатрическая / для взрослых - не 
более 100 шт. (при необходимости).
VI. Монитор пациента многоф\шкциональный Р18, в составе:
1. Монитор пациента многоф>т1 кциональный Р18 со встроенньш, программным 
обеспечением - 1 шт. Ж -
2. Руководство пользователя - 1 шт.
3. Кабель питания - 1 шт.
4. Кабель зазем.тяющий - 1 шт.
Руководитель Ф едеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова

0 1 4 2 7 1 1

« !

/  X ,
(■(V: 
\ч

г

-г . . г  л

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



|Е

Ш '>'V ,

I!- "‘ \--.ч \ii

I у у

lX

’Е’Ч/.

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗД]7ЛВН.\ДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

Ш НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 02 июля 2024 года № РЗН 2024/23026

Л ист 24

5. Аккумулятор литий-ионный (стандартная конфигу'рация) - 1 шт.
6. М одуль для измерения температуры - 1 шт.
7. Датчик температуры накожный для взрослых / педиатрический / неонатальный, 
многократного применения - не более 10 шт.
8. Шланг соединительный с коннектором для манжет неинвазивного измерения 
давления - не более 10 шт.
9. М анжета неинвазивного измерения давления для взрослых (25-35 см) с коннектором, 
многократного применения - не более 10 шт.
10. Датчик B L T  S p 0 2  для взрослых (12pin), многократного применения - не 
более 10 шт.
11. Кабель Э К Г на 5 отведений (IEC ) - не более 10 шт.
12. Электроды Э К Г одноразовые адгезионные для взрослых (10 шт. / уп.) - не 
более 10 уп.

■ V/ 13. Модуль W i-Fi для беспроводного централизованного мониторинга
(встроенный) - 1 шт. (при необходимости)

’ ; 14. Интеллектуальный модуль голосового управления (встроенный) - 1 шт. (при
: I необходимости).

■ 15. Настенное крепление - 1 шт. (при необходимости).
[ "" 16. Медицинская тележка для монитора пациента - 1 шт. (при необходимости).

17. Бумага для печати - не более 50 шт. (при необходимости).
18. Принтер для монитора пациента - 1 шт. (при необходимости).

tAN 19. Система центрального мониторинга BioVisipn - 1 шт. (при необходимости), в
r j v  ' составе:

19.1 C D -диск с программным обеспечением BioV ision системы центрального 
мониторинга, версия 01 .01 .00  - 1 шт.
19.2 U S B -клточ для программного обеспечения BioV ision системы центрального

'Л -

Ус

Cf'

4
sV  '

Ж;

мониторинга - 1 ШТ. j
20. Коннектор для слотов вспомогательных модулей - 1 шт. (при необходимости). ;
21. Слоты для вспомогательных модулей - 1 шт. (при необходимости). И"” |
22. Монитор пациента многофункциональный Р 1-01 - 1 шт. (при необходимости).
23. Монитор пациента многофункционатьный Р1-02 - 1 шт. (при необходимости).
24. Монитор пациента многофункциональный Р1-03 - 1 шт. (при необходимости).
25. Монитор пациента многофункциональный Р1-04 - 1  шт.; (при необходршости).
26. Монитор пациента многофункциональный Р1-05 1 шт, (пршнеобходимости).
27. Монитор пациента многофункциональный Р 1-06  - 1 шт. (при необходимости).
28. Монитор пациента многофункционатьныйР1-07 - 1 шт.' (при н ер^одим ости). '
Руководитель Федеральной службы г  ( U ^ /  i

, ! по надзору в сфере здравоохранения ' l  - А .В . Самойлова
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ФЬЕ\ЕРА7\ЬНАЯ с л у ж б а  п о  НАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

^  НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 02 июля 2024 года № РЗН 2024/23026  

/  : Л ист 25

! l  (  it .

Y:‘

If-

29. Монитор пациента многофункциональный Р 1-08 - 1 шт. (при необходимости).
30. Мод>ль измерительный многопараметрический MPS-POI - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31. М одуль измерительный многопараметрический M PS-P02 - не более 5 шт. (при , ,  
необходимости).
32. М одуль измерительный многопараметрический M PS-P03 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
33. М одуль измерительный многопараметрический M PS-P04 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
34. Модуль измерительный многопараметрический M PS-P05 - не более 5 шт. (при 

. ( необходимости).
I ' 3 5. Датчик температуры ректальный / эзофагеатьный, многократного применения - не
j.: \ более 10 шт. (при необходимости).

' 36, Манжета неинвазивного измерения давления для взрослых (33-47  Схм) с
коннектором, большая, многократного прртменения - не более 10 шт. (при 

i !  необходимости).
;1 37. Манжета неинвазивного измерения давления для младенцев ■
р А  (10 многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости). !

38. Манжета неинвазивного измерения давления педиатрическая !|  ̂ " '
(14  многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости). || ' !
39. М анжета неинвазивного измерения давления педиатрическая (18 -26  с*м) с | !
коннектором, многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости).
40. М анжета неинвазивного измерения давления для взрослых набедренная (44-53 см) j y x i 
с коннектором, многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости). I,/ j

у ■ 41. М анжета неинвазивного измерения давления неонатальная (6-11 см), Ж  .
;■ - !; многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости). |

42. М анжета неинвазивного измерения дав^тения неонатальная (3-5 ,5  см), однократного 
: применения - не более 100 шт. (при необходимости). л - ■

^ i; 43. Манжета неинвазивного измерения давления неонататьная (4-8  см ), однократного
, Д* : применения - не более 100 шт. (при необходимости).

' 44. М анжета неинвазивного измерения давления неонатальная (6-11 см), однократного ■
р / : применения - не более 100 шт. (при необходимости).

45. М анжета неинвазивного измерения давления неонатальная (7-13  см), однократного
применения - не более 100 шт. (при необходимости), у.
46. Кабель Э К Г  на 12 отведений (IEC ) - не более 10 шт. (при необходимости).
47. Кабель Э К Г  на 12 отведений (АНА) - не более 10 шт. (при необходимости).
Руководитель Федеральной службы / / j  с I  * '
по надзору в сфере здравоохранения - Самойлова  ̂С |

. . . . . . .  ___________________________
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НхАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 02 июля 2024 года № РЗН 2024/23026

Л ист 26

48. Кабель Э К Г на 6 отведений (АНА) - не более 10 шт. (при необходимости).
49. Кабель Э К Г на 6 отведений (IEC) - не более 10 шт. (при необходимости).
50. Кабель Э К Г на 5 отведений (АНА) - не более 10 шт. (при необходимости).

!• Г

у -

(Iг- ч

11- '•

51. Кабель Э К Г на 3 отведения (IEC) - не более 10 шт. (при необходимости).
''Т/ 52. Кабель Э К Г на 3 отведения (АНА) - не более 10 шт. (при необходимости).

53. Кабель ЭКГ на 5 отведений с зажимом (IEC ) - не более 10 шт. (при необходимости).
54. Кабель ЭК Г на 5 отведений с зажимом (АНА) - не более 10 шт. (при 

 ̂ необходимости). I '
-'/) 55. Кабель ЭКГ магистральный на 3 отведения неонататьный - не более 10 шт. ,

необходимости). ■  ̂ ■
56. Кабель Э К Г на 3 отведения неонатальный, с зажимом (IEC ) - не более 10 шт. | "
необходимости). j
57. Кабель Э К Г на 3 отведения неонатальный, с зажимом (АНА) - не более 10 шт. : ДДу,

,; / необходимости). '
58. Кабель Э К Г на 3 отведения (АНА) разделад1ый - не более 10 шт. (при : ,
необходимости).  ̂ .
59. Электроды Э К Г одноразовые адгезионные неонататьные / педиатрические || . ,,

Ю  ; (10 шт. / уп.) - не более 10 уп. (при необходимости).
60. Кабель удлинительный для датчика B L T  S p 0 2  - не более 10 шт. (при ■ УЛ'
необходимости).

;  ̂ : 61. Датчик B L T  S p 0 2  soft для взрослых (12pin), многократного применения - не :
) более 10 шт. (при необходимости)
: 62. Датчик B L T  S p 0 2  soft для взрослых (9pin), многократного применения - не

г  ̂ ■ более 10 шт. (при необходимости). |1 ;
63. Датчик B L T  S p 0 2  неонатальный (9pin), многократного применения -  не j|
более 10 шт. (при необходимости). : ,  j

Ш / . Датчик B L T  S p 0 2  для взрослых (9pin), многократного применения - не ' уф’ ^
более 10 шт. (при необходимости).
65. Датчик B L T  S p 0 2  педиатрический (9pin), многократного применения - не 
более 10 шт. (при необходимости).
66. Датчик B L T  S p 0 2  soft педиатрический (9pin), многократного применения - не 
более 10 шт. (при необходимости).

V. 67. Датчик B L T  S p 0 2  неонатальный / для взрослых (9pin), однократного
I  ̂ применения - не более 100 шт. (при необходимости^ ' .  ' : - \ \ Л

68. Датчик B L T  S p 0 2  с Y -образным зажимом (9pin), многократного применения - не 
более 10 шт. (при необходимости). V :
Руководитель Федеральной службы *
по надзору в сфере здравоохранения . А .В . Самойлова
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ФЕДЕР.\.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 02 июля 2024 года № РЗН 2024/23026

Л и ст 27

r t / l i
69. Модуль ИАД- 1 шт. (при необходимости). :j
70. Коннектор удлинительный для подключения модуля ИАД - 2 шт. (при 
необходимости).
71. Кабель соединения ИАД (UTAH) с коннектором - не более 10 шт. (при 
необходимости).

* 72. Датчик ИАД (U TA H ), однократного применения - не более 100 шт. (при
I необходимости).

73. Кабель соединения ИАД (B D ) с коннектором - не бо.лее 10 шт. (при ^
I л Ь  необходимости). ||Ш

74. Датчик ИАД (B D ), однократного применения - не более 100 шт. (при ^ ’ i
j необходимости).

75. Модуль M asim o S p 0 2  (S5) - 1 шт. (при необходимости).
76. Датчик M asim o Rainbow  RD  (S p 02 , SpHb, SpMet) для взрослых - не более 100 шт. '//- [ 

:/'У ; (при необходимости) ' \\У
77. Кабель удлинительный M SX -2013 для датчика RD  Masimo S p 0 2  - не более 10 шт.
(при необходимости)
78. Датчик Masimo S p 0 2  RD SE T  Neo неонатальный, однократного применения - не 
более 100 шт. (при необходимости).
79. Датчик M asim o S p 0 2  RD  S E T  DCI для взрослых, многократного применения - не 
более 10 шт. (при необходимости).
80. Датчик M asim o S p 0 2  R D  SE T  DCIP педиатрический, многократного 
применения - не более 10 шт. (при необходимости).
81. Датчик M asim o S p 0 2  R D  S E T  YI для младенцев, многократного применения 
(при необходимости).
82. Кабель удлинительный для датчика Masimo S p 0 2  Rainbow SE T  - не более 10 шт.
(при необходимости)
83. Модуль N ellcor S p 0 2  (S2) - I шт. (при необходимости).
84. Датчики пульсоксиметрические Nellcor с принадлежностями производства

' "Ковидиен Л лс", СШ А, РУ  № ФСЗ 2012/11628, (при необходимости), в вариантах .
. к '  исполнения: 1

Датчики для взрослых - не более 10 шт. ‘
84.2 Датчики S p 0 2  для одного пациента клейкие - не более 100 шт.
84.3 Датчики для новорожденных - не более 10 шт. L/
85. Кабель удлинительный для датчика Nellcor S p 0 2  - 10 шт. (прй необходимости), J
86. М одуль неинвазивного измерения артериального-давления SunTech (N2) - 1 шт. ;j ^
(при необходимости).
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А Самойлова
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  
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от 02 июля 2024 года № РЗН 2024/23026
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" ■ ФЕЛЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

^ -V..

87. Ш ланг соединительный SunTech (N2) с коннектором для подключения манжет 
НИ.ЛД - не более 10 шт. (при необходимости).
88. М анжета SunTech (N2) НИАД неонатальная (3-6 см), однократного 
применения - не более 100 шт. (при необходимости).
89. М анжета SunTech (N 2) НИАД неонатальная (4-8 см), однократного применения - не 
более 100 шт. (при необходимости).
90. М анжета SunTech (N 2) НИАД неонатальная (6-11 см), однократного 
применения - не более 100 шт. (при необходимости).
91. М анжета SunTech (N2) НИАД неонатальная (7-13 см), однократного ' 
применения - не более 100 шт. (при необходимости).
92. М анжета SunTech (N 2) НИАД неонатальная (8-15 см), однократного 
применения - не более 100 шт. (при необходимости).
93. Модуль импедансной кардиографии (ИКГ) - 1 шт. (при необходимости).
94. Кабель пациента И КГ - не более 10 шт. (при необходимости).
95. Электрод И КГ, однократного применения - не более 100 шт. (при необходимости). | . i
96. М одуль мониторинга биспектратьного индекса (B IS ) - 1 шт. (при необходимости). .

|: 97. Кабель пациента B IS  - не более 10 шт. (при необходимости). ^,
I - у ;  98. Сенсоры B IS , B IS  Quatro, B IS  Extend для систем мониторинга глубины наркоза и 'Ш  --

седацйи, производства «Ковидиен Ллс», СШ А, РУ № ФСЗ 2011/11013, (при 
I ' • необходимости), варианты исполнения:
I '  98.1 Сенсоры одноразовые для взрослых - не более 100 шт.

98.2 Сенсоры одноразовые для детей - не более 100 шт.
У /  ■ 99. М одуль электроэнцефалографии (ЭЭГ) - 1 шт. (при необходимости).

100. Кабель пациента Э ЭГ - не более 10 шт. (при необходимости).
101. Ш лем для Э Э Г (малый) - не бо.лее 5 шт. (при необходимости).
102. Ш лем для Э ЭГ (средний) - не более 5 шт. (при необходимости).
103. Ш лем для Э Э Г (большой) - не более 5 шт. (при необходимости).
104. Щ етка чистящая - 5 шт. (при необходимости).
105. М одуль респираторной механики (RM ) - 1 шт. (при необходимости).
106. Датчик потока RM  педиатрический/ для взрослых, одноразовый - 100 шт. (при

Щ \1  необходимости).
f y / - .  107. М одуль измерения частоты подачи капель (DM ) - 1 шт. (при необходимости).

; 108. М одуль оценки нейромышечной проводимости (N ^ T )-- 1 шт. (при
J ( необходимости). Ж ' . , . "ч,

i ■ 109. Кабель для передачи данных NMT - не более 2 т т .  (при необходимости).
у у /  110. Кабель картирования / локализации нервньпсЪкончаний NMT -4те

Руководитель Федеральной службы  
' по надзору в сфере здравоохранения v /  ■ ■ 'А .В . Самойлова
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ФЕЛЕРА^ХЬНАЯ СЛУЛ<БА ПО  НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ I (gj
ОТ 02 ИЮЛЯ 2024 года № РЗН 2024/23026

Л ист 29 :

I f

:! Г

более 2ш т. (при необходимости).
111. Функциональный узел NAIT - 1 шт. (при необходимости).
112. Кабель мониторинга блокаторов нервно-мышечной передачи NM T - не 
более 2 шт. (при необходимости).
113. Модушь региональной оксиметрии 0 3  Masimo - 1 шт. (при необходимости).
114. Кабель для модуля 0 3 - 1  шт. (при необходимости).
115. Датчик адгезионный одноразовый 0 3  r S 0 2  для взрослых (при необходимости)

; 116. М одуль B IO L IN K  - 1 шт. (при необходимости). - / ̂
Д -у  117. Кабель B IO L IN K  - 1 шт. (при необходимости). I’y ;: ■

118. М одуль измерения С.О. - 1 шт. (при необходимости). I ' i
119. Кабель интерфейсный С.О. (6pin) - 1 шт. (при необходимости). ;■ '
120. Датчик-кабёль температу'ры - не более 10 шт. (при необходимости). ■

7>. 121. Корпус датчика температуры - 1 шт. (при необходимости).
V 122. Шприц контрольный - не более 100 шт. (при необходимости).

123. М одуль B L T  С6 для измерения содержания E tC 0 2  в основном потоке - 1 шт. (при 
необходимости).

.  ̂ . 124. Датчик B L T  С6 E tC 0 2  - 10 шт. (при необходимости).
125. Кабель удлинительный B L T  С6 E tC 0 2  - не более 10 шт. (при необходимости).
126. Адаптер для дыхательных путей педиатрический / для взрослых, одноразовый - не 
более 100 шт. (при необходимости).
127. М одуль B L T  СП для измерения содержания С 0 2  в микропотоке - 1 шт. (при 

- необходимости).
■ 128. Фильтр B L T  С 0 2  - не более 100 шт. (при необходимости).

129. Адаптер воздутсозаборника трехсторонний, Т-образный - не более 100 шт. (при ■■
I необходимости).

130. М одуль С1 Д. ТЯ измерения содержания E tC 0 2  в боковом потоке - 1 шт. (при 
необходимости). ■
131. Ра.ма приемника для влагосборника - не более 10 шт. (при необходимости). '
132. Влагосборник Т2 С 0 2  - не более 10 шт. (при необходимости).

: 133. М одуль M asim o ISA  Capno (С5) дтя измерения содержания EtC 02 в
! микропотоке - 1 шт. (при необходимости).

134. Канюля назатьная NomoLine НН С 0 2  д.тя взросльгх - не более 100 шт. (при 
необходимости).
135. Канюля назальная NomoLine НН С 0 2  небнататьная г не более 100 шт. (при 
необходимости). \ . ■
136. Комплект адаптеров дтя дыхательных, путей MicroFlow EtCOjZ ННГдля взрослых / 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения "у А ,В . Самойлова 1'
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ФЕДЕР,Ч.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.ААЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

Щ> НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 02 июля 2024 года № РЗН 2024/23026

Л ист 30

0 1 4 2 7 1 8

“•Л 1

У
■7'

педиатрических - не более 100 шт. (при необходимости).
137. Комплект адаптеров для дыхательных путей M icroFlow E tC 0 2  НН, неонатальных/ 
для младенцев - 100 шт. (при необходимости).

7%\ 138 Модуль M asimo IRM A  (С 2) для измерения содержания E tC 0 2  в основном
r J v  потоке - 1 шт. (при необходимости).

139 Датчик Masimo IRM A  С 0 2  - 10 шт. (при необходимости).
140 Кабель удлинительный для модуля (С2) - 1 шт. (при необходимости). | .
141 Модуль IRM A  А Х + (A G 1) измерения содержания ингаляционного анестетика в i ,

. >)/ основном потоке, без 0 2  - 1 шт. (при необходимости). I (Н
142 Кабель уд.линнтельный для модуля - 1 шт. (при необходимости).
143 М одуль ISA  O R+ (A G 5) измерения содержания ннгатяционного анестетика в ■ ' 
боковом потоке, с парамагнитным 0 2  - 1 шт. (при необходимости).
144 Трубка для отбора проб B L T  для взрослых - не более 100 шт. (при необходимости). ,/  ч
145 Трубка B L T  С 0 2  для отбора проб педиатрическая / для взрослых - не более 100 шт. \ч.

 ̂ ; (при необходимости).
VII. Монитор пациента многофункциональный Р22, в составе:

. 1. Монитор пациента многофункционатьный Р22 со встроенным программным ; ,
J ; обеспечением - 1 шт. ' УУ

2. Руководство пользователя - 1 шт. ■!
3. Кабель питания - 1 шт.

: '  : 4 . Кабель заземляющий - 1 шт.
5. Аккумулятор литий-ионный (стандартная конфигурация) - 1 шт. 

i; 6. Модуль для измерения температуры - 1 шт. 1'^Щ
7. Датчик температуры накожный для взрослых / педиатрический / неонататьный, 
многократного применения - не более 10 шт.
8. Шланг соединительный с коннектором для манжет неинвазивного измерения 
давления - не более 10 шт.
9. М анжета неинвазивного из.мерения давления для взрослых (25-35 см) с коннектором, 
многократного применения - не более 10 шт.
10. Датчик B L T  S p 0 2  для взрослых (12pin), многократного применения - не 
более 10 шт. f./^^
11. Кабель ЭК Г на 5 отведений (IEC) - не более 10 шт.,
12. Электроды Э К Г одноразовые адгезионные для взрослых (Ю .шт. / уп.) - не 
более 10 уп. ./  . ■ .Ж
13. М одуль W i-Fi для беспроводного централизованного мЬниторйнга 

t i y  i; (встроенный) - 1 шт. (при необходимости).
' Руководитель Федеральной службы

по надзору в сфере здравоохранения ч /  ' А .В . Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

1 НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 02 июля 2024 года № РЗН 2024/23026

Л ист 31

14. Интеллектуальный модуль голосового управления (встроенный) - 1 шт. (при 
необходимости).
15. Настенное крепление - 1 шт. (при необходимости).
16. Медицинская тележка для монитора пациента - 1  шт. (при необходимости). 
1 -̂ Бумага для печати - не более 50 шт. (при необходимости).

i ■ 18. Принтер для монитора пациента - 1 шт. (при необходимости).
19. Система центрального мониторинга BioVision - 1 шт. (при необходимости), в 

I составе:

более 10 шт. (при необходимости). А; . и... : у . . ’ :
36. М анжета неинвазивного измерения давления для взрослых (33^47 см) с 
коннектором, большая, многократного применения - н е з л е е  10 шУ.
Руководитель Федеральной службы ^
по надзору в сфере здравоохранения А .В . Самойлова

0 1 4 2 7 1 9

/ i .

■a

E-.

19.1 C D -диск с программным обеспечением BioVision системы центрального i ( ( f
мониторинга, версия о 1.01.00 - 1 шт. :|
19.2 U S B -ключ для программного обеспечения BioVision системы центрального 
мониторинга - 1 шт.
20. Коннектор для слотов вспомогательных модулей - 1 шт. (при необходимости).
21. Слоты для вспомогательных модулей - 1 шт. (при необходимости). ? 'А
22. Монитор пациента многофункциональный Р1-01 - 1 шт. (при необходимости).
23. Монитор пациента многофункциональный P I-02  - 1 шт. (при необходимости).
24. Монитор пациента многофункциональный PI-03 - 1 шт. (при необходимости),
25. Монитор пациента многофункциональный Р 1-04 - 1 шт. (при необход 1ш ости).
26. Монитор пациента многофункциональный Р 1-05 - 1 шт. (при необходимости).
27. Монитор пациента многофункциональный Р1-06 - 1 шт. (при необходимости).
28. Монитор пациента многофушкционштьный Р1-07 - 1 шт. (при необходимости).
29. Монитор пациента многофункционатьньш Р 1-08 - 1 шт. (при необходимости^
30. М одуль измерительный многопараметрический M PS-P01 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31. М одуль измерительный многопараметрический M PS-P02 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
32. М одуль измерительный многопараметрический M PS-P03 - не более 5 шт. (при 

|; необходимости).
I • 33. М одуль измерительный многопараметрический M PS-P04 - не более 5 шт. (при

/ 1 необходимости).
УЯ ‘ 34. М одуль измерительный многопара.метрический M PS-P05 - не более 5 шт. (при ! А Й
У /\ . необходимости). !’Я\1

35. Датчик температуры ректальный / эзофагеатьньш, многократного применения - не
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'U.'i Руководитель Федеральной службы : ( J ^ j

по надзору в сфере здравоохранения V. ■ А .В . Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.ЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕН11Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 02 июля 2024 года № РЗН 2024/23026

Л ист 32

необходимости).
37. Манжета нсинвазивного измерения давления для младенцев (10-15 см) с 
коннектором, многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости).

•С. 38. Манжета неинвазивного измерения давления педиатрическая (14-20 см) с /Л
ЛА ' коннектором, многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости).

39. Манжета неинвазивного измерения давления педиатрическая (18-26  см) с 
коннектором, многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости).
40. Манжета нсинвазивного измерения давления для взрослых набедренная (44-53 см) 
с коннектором, многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости).
41. Манжета неинвазивного измерения давления неонататьная (6-11 см), 
многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости).
42. Манжета неинвазивного измерения давления неонататьная (3-5,5 см), однократного 
применения - не более 100 шт. (при необходимости). ; / ^
43. М анжета неинвазивного измерения давления неонатальная (4-8 см), однократного ; \

I применения - не более 100 шт. (при необходимости).
44. Манжета неинвазивного измерения давлешгя неонатальная (6-11 см), однократного

^ применения - не более 100 шт. (при необходимости). / ^
45. Манжета неинвазивного измерения давления неонатальная (7-13 см), однократного

I ; применения - не более 100 шт. (при необходимости). |! ^ 1
46. Кабель Э К Г на 12 отведений (IEC) - не более 10 шт. (при необходимости). |: " ‘
47. Кабель Э К Г на 12 отведений (АНА)- не более 10 шт. (при необходимости).
48. Кабель ЭКГ на 6 отведений (АНА) - не более 10 шт. (при необходимости).
49. Кабель ЭК Г на 5 отведений (IEC) - не более 10 шт. (при необходимости).
50. Кабель ЭК Г на 5 отведений (АНА) - не более 10 шт. (при необходимости).
51. Кабель ЭК Г на 3 отведения (IEC)- не более 10 шт. (при необходимости).
52. Кабель Э К Г на 3 отведения (АНА) - не более 10 шт. (при необходимости). .
53. Кабель Э К Г на 5 отведений с зажимом (IEC ) - не более 10 шт. (при необходимости). :

.'  ̂  ̂ 54. Кабель Э К Г на 5 отведений с зажимом (АНА) - не более 10 шт. (при
' : необходимости).

: 55. Кабель ЭК Г магистральный на 3 отведения неонатальный - не более 10 шт. (при
Щ \ : необходимости). ; /ф .
i А / : 56. Кабель ЭК Г на 3 отведения неонатальный, с зажимом (IEC ) - не более 10 шт. (при j  ^  i

необходимости). г '  .. • ■
57. Кабель Э К Г на 3 отведения неонатальный, с заксимом (АНА) - не.более 10 шт. (при |; 
необходимости).
58. Кабель Э К Г на 3 отведения (АНА) раздельный - не.'более 10 mT./ppiU' ' v S i
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛ\'7КБА ПО ЕЕЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

0 1 4 2 7 2 1

д ^ .  Л д ш  ^ Л У Ж А  ' ' : Ж : Л Л Ж / 1 " ч Ж :

г

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ j|

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ | (g'
от 02 июля 2024 года № РЗН 2024/23026 Л

Л ист 33

необходимости). Ii
59. Электроды Э К Г одноразовые адгезионные неонатальные / педиатрические !: ■
(10 шт. / \Т1 .) - не более 10 уп. (при необходимости).
60. Кабель удлинительный для датчика B L T  S p 0 2  - не более 10 шт. (при 
необходимости).
61. Датчик B L T  S p 0 2  soft для взрослььх (12pin), многократного применения - не  ̂
более 10 шт. (при необходимости).
62. Датчик B L T  S p 0 2  soft для взрослых (9pin), многократного применения - не ^
более 10 шт. (при необходимости). (Л  ;
63. Датчик B L T  S p 0 2  неонататьный (9pin), многократного применения - не ^  ‘
более 10 шт. (при необходимости).
64. Датчик B L T  S p 0 2  для взрослых (9pin), многократного применения - не 
более 10 шт. (при необходимости). А < .
65. Датчик B L T  S p 0 2  педиатрический (9pin). многократного применения - не v - , : 
более 10 шт. (при необходимости).
66. Датчик B L T  S p 0 2  soft педиатрический (9pin), многократного применения - не 
более 10 шт. (при необходимости). ,
67. Датчик B L T  S p 0 2  неонатальный / для взрослых (9pin), однократного ш  |
применения - не более 100 шт. (при необходимости). '
68. Датчик B L T  S p 0 2  с Y -образным зажимом (9pin), многократного применения - не ; ' 
более 10 шт. (при необходимости). i
69. М одуль И А Д  - 1 шт. (при необходимости). : /л'|
70. Коннектор удлинительньш для подключения ИАД - 2 шт. (при необходимости).
71. Кабель соединения ИАД (UTAH) с коннектором - не более 10 шт. (при 
необходимости).
72. Датчик ИАД (U TA H ), однократного применения - не более 100 шт. (при 
необходимости), ^
73. Кабель соединения ИАД (B D ) с коннектором - не более 10 шт. (при ' '  
необходимости).
74. Датчик ИАД (B D ), однократного применения - не более 100 шт. (при 
необходимости). ■ //|h|

[ 75. М одуль M asim o S p 0 2  (S5) - 1 шт. (при необходимости). . V 4"
76, Датчик M asim o Rainbow RD  (S p 0 2 , SpHb, SpMet) для взрослых - не более 100 шт.
(при необходимости). /. ,  ̂ , ,-Ч

->д ' 77. Кабель удлинительный M SX -2013 для датчика RD Masimo S p 0 2  -  не ^ л е е  10 шт.
(при необходимости).
Руководитель Ф едеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Ч/. * А .В . Самойлова
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(РОСЗДРАВН.ЛЛЗОР)

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

■ 0 1 4 2 7 2 2

ФЕДЕРА\1)НАЯ СЛ\Х1чБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

Ш ; ;     _ .   ':-/т

ПРИЛОЖЕНИЕ
■ К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

5|> НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 02 июля 2024 года № РЗН 2024/23026  

; Л и ст 34

i i  ‘  78. Датчик Masimo S p 0 2  RX) S E T  Neo неонатальный, однократного применения - не
более 100 шт. (при необходимости).
79. Датчик M asim o S p 0 2  RD  S E T  DCI для взрослых, многократного 

; применения - 10 шт. (при необходимости).
80. Датчик Masimo S p 0 2  RD  S E T  DCIP педиатрический, многократного 
применения - 10 шт. (при необходимости).
81. Датчик Masimo S p 0 2  RD  SE T  Y I для младенцев, многократного 
применения - 10 шт. (при необходимости).

- -> ') 82. Кабель удлинительный для датчика Masimo S p 0 2  Rainbow SE T  - не более 10 шт. ‘
(при необходимости).
83. М одуль N ellcor S p 0 2  (S2) - 1 шт. (при необходимости).
84. Датчики пульсоксиметрические Nellcor с принадлежностями, производства 
"Ковидиен Л лс", СШ А, РУ  № ФСЗ 2012/11628, (при необходимости), в вариантах 
исполнения:
84.1 Датчики для взрослых - не более 10 шт.
84.2 Датчики S p 0 2  для одного пациента клейкие - не более 100 шт.
84.3 Датчики для новорожденных - не более 10 шт.

К :

. 85. Кабель удлинительный для датчика Nellcor S p 0 2  - не более 10 шт. (при
необходимости).
86. М одуль неинвазивного измерения артериального давления SunTech (N2) - 1 шт. ;

I ; (при необходимости). !:
' 87. Шланг соединительный SunTech (N2) с коннектором для подключения манжет i':

НИАД - не более 10 шт. (при необходимости). ]
88. Манжета SunTech (N2) НИАД неонатальная (3-6 см), однократного применения - не  ̂ ' 
более 100 шт. (при необходимости).
89. М анжета SunTech (N2) НИАД неонататьная (4-8 см), однократного применения - не I /  ̂j
более 100 шт. (при необходимости).
90. М анжета SunTech (N2) НИАД неонатальная (6-11 см), однократного • '
применения - не более 100 шт. (при необходимости). !
91. М анжета SunTech (N2) НИАД неонатальная (7-13 см), однократного  ̂  ̂ ;;
применения - не более 100 шт. (при необходимости). '
92. М анжета SunTech (N 2) НИАД неонатальная (8-15 см), однократного :
применения - не более 100 шт. (при необходимости). , ’ ' -,
93. Модуль импедансной кардиографии (ИКГ) - 1 шт. (при необходимости).
94. Кабель пациента И К Г - не более 10 шт. (при необходимости).
95. Электрод И К Г, однократного применения - не более 100 шт. (при ^ обходи м ости ).
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122. Шприц контрольный - не более 100 ШТ. (при необходимости). /
Руководитель Федеральной службы V  I  ^  (  0 ^ !

по надзору в сфере здравоохранения \  А .В . Самойлова

=-w 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ САЛУКБА ПО Н.АДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
, К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ
^  НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
I / от 02 июля 2024 года № РЗН 2024/23026

/У  Л ист 35

96. Модуль мониторинга биспектрального индекса (B IS ) -1  шт. (при необходимости).
97. Кабель пациента B IS  - не более 10 шт. (при необходимости).
98. Сенсоры B IS , B IS  Quatro, B IS  Extend для систем мониторинга глубины наркоза и 
седации, производста "Ковидиен Ллс", США, РУ № ФСЗ 2011/11013 (при 
необходимости), варианты исполнения:
98.1 Сенсоры одноразовые для взрослых - не более 100 шт.
98.2 Сенсоры одноразовые для детей - не более 100 шт.
99. Модуль электроэнцефалографии (Э Э Г) - 1 шт. (при необходимости).
100. Кабель пациента Э Э Г - не более 10 шт. (при необходимости).
101. Шлем для Э ЭГ (малый) - не более 5 шт. (при необходимости).
102. Ш лем для Э Э Г (средний) - не более 5 шт. (при необходимости).
103. Ш лем для Э Э Г (большой) - не более 5 шт. (при необходимости). 

t >.\ 104 Щ етка чнстяпгая - 5 шт. (при необходимости).
r /v ' 105 М одуль респираторной механики (RM ) - 1 шт. (при необходимости).

106. Датчик потока R M  педиатрический/ для взрослых, одноразовый - не более 100 шт.
(при необходимости).
107. Модуль измерения частоты подачи капель (DM ) - 1 шт. (при необходимости).

1 ^  ' 108. Модуль оценки нейромышечной проводимости (NM T) - 1 шт. (при
У  . i :  необходимости).
! ' / 109. Кабель для передачи данных NMT - не более 2 шт. (при необходимости).
I ; 110. Кабель картирования / локализации нервных окончаний N M T - не более 2 шт. (при

необходимости).
111. Функциональный узел N M T - 1 шт. (при необходимости). I Уч
112. Кабель мониторинга блокаторов нервно-мышечной передачи N M T - не 
более 2 шт. (при необходимости).

,  . 113. Модуль региональной оксиметрии 0 3  Masimo - 1 шт. (при необходимости).
J:))y 114. Кабель для модуля 0 3  - 1 шт. (при необходимости).

115. Датчик адгезионный одноразовый 0 3  r S 0 2  для взрослых - не более 100 шт. (при
необходимости).
116. М одуль B IO L IN K  - 1 шт. (при необходимости).
117. Кабель B IO L IN K  - 1 шт. (при необходимости).
118. М одуль измерения С.О. - 1 шт. (при необходимости).
119. Кабель интерфейсный С.О. (6pin) - 1 шт. (при-необходимости). |у/
120. Датчик-кабель температуры - не более 10 1Ш . (при необходимости).
121. Корпус датчика температуры - 1 шт. (при необходимости). ■
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ФРЛЕРА'\ЬИАЯ CAV^KEA ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 02 июля 2024 года № РЗН 2024/23026

Лист 36

134. Канюля назатьная NomoLine НН С 0 2  для взрослых - не более 100 шт. (при

; 142. Кабель удлинительный для модуля - 1 шт. (при необходимости).
143. М одуль ISA  O R+ (A G 5) измерения содержания ингаляционного анестетика в 

; боковом потоке, с парамагнитным 0 2  - 1 шт. (приЪеобходимости). 'V
:;.4v 144. Трубка для отбора проб B L T  для взрослых - не более 100 шт. (при

необходимости). \ / /  ' {
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Ч:. ^  А .В . Самойлова

0 1 4 2 7 2 4

-V

-  г '

123. Модуль B L T  С6 для измерения содержания E tC 0 2  в основном потоке - 1 шт. (при 
необходимости). ,
124. Датчик B L T  С6 E tC 0 2  - 10 шт. (при необходимости). '

\ 125. Кабель удлинительный B L T  С6 E tC 0 2  - не более 10 шт. (при необходимости).
126. Адаптер для дыхательных путей педиатрический / для взрослых, одноразовый - не |, 
более 100 шт. (при необходимости). i
127. Модуль B L T  С 1 1 для измерения содержания С 0 2  в микропотоке - 1 шт. (при , , i
необходимости). ! ' ;i
128. Фильтр B L T  С 0 2  - не более 100 шт. (при необходимости). | Ш '
129. Адаптер воздухозаборника трехсторонний, Т-образный - 100 шт. (при |l - ■ ■
необходимости). '
130. Модуль С1 для измерения содержания E tC 0 2  в боковом потоке - 1 шт. (при i 
необходимости).
131. Рама приемника для влагосборника - не более 10 шт. (при необходимости).
132. Влагосборник Т2 С 0 2  - не более 10 шт. (при необходимости).
133. М одуль Mdsimo ISA  Capno (С5) для измерения содержания E tC 0 2  в 
микропотоке - 1 шт. (при необходимости).

<д;;|

необходимости).
135. Канюля назальная NomoLine НН С 0 2  неонататьная - не более 100 шт. (при 
необходимости).

4 N ' 136. Комплект адаптеров для дыхательных путей MicroFlow E tC 0 2  НН, для взрослых /
, педиатрических - не более 100 шт. (при необходимости).

I ч ' 137. Комплект адаптеров для дыхательных путей MicroFlow E tC 0 2  НН, неонатальных/
для младенцев д.тя неонататьного - не более 100 шт. (при необходимости), 

ч : 138. М одуль M asim o IR M A  (С 2) для измерения содержания E tC 0 2  в основном потоке -
10^ ;! 1 шт. (при необходимости)

139. Датчик Masimo IRNIA С 0 2 -  10 шт. (при необходимости).
/ 140. Кабель удлинительный для модуля (С 2) - 1 шт. (при необходимости).

' г 141. М одуль IR M A  А Х +  (A G 1) измерения содержания ингаляционного анестетика в
основном потоке, без 0 2  - 1 шт. (при необходимости).
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ФЕЛЕР.Уу\ЬНАЯ с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в  с ф е р е  ЗДРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗЛРАВН.АЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 02 июля 2024 года № РЗН 2024/23026

1 1 Л ист 37

11. Кабель Э К Г на 5 отведений (IEC) - не более 10 шт.
12. Электроды Э К Г одноразовые адгезионные для взрослых (10 шт. / >t i . )  - не 
более 10 уп.
13. М одуль W i-Fi для беспроводного централизованного мониторинга 
(встроенный) - 1 шт. (при необходимости).
14. Настенное крепление - 1 шт. (при необходимости).
15. Адаптер быстрой блокировки - 1 шт. (при необходимости).
16. Медицинская тележка для монитора пациента - 1 шт. (при необходимости).
17. Бумага для печати - не более 50 шт. (при необходимости).
18. Принтер для монитора пациента - 1 шт. (при необходимости).
19. Система центрального мониторинга BioV ision - 1 шт. (при необходимости), в

0 1 4 2 7 2 5

'-Г'

145, Трубка B L T  С 0 2  для отбора проб педиатрическая / для взрослых - не 
более 100 шт. (при необходимости).
V III. Монитор пациента многофункциональный S10, в составе:
1. Монитор пациента многофункциональный S10 со встроенным программным 
обеспечением - 1 шт.
2. Р>жоводство пользователя - 1 шт.
3. Кабель питания - 1 шт.

: 4. Кабель заземляющий - 1 шт. ■
" 5. Акк^^мулятор литий-ионный (стандартная конфигурация) и/или Акк\^1 улятор литий- [| ( j i

ионный (дополнительная конфигурация) - не более 2  шт.
6. Модуль для измерения температуры - 1 шт.
7. Датчик температуры накожный для взрослых / педиатрический / неонатальный, 
многократного применения - не более 10 шт.
8. Шланг соединительный с коннектором для манжет неинвазивного измерения 
давления - не более 10 шт.
9. М анжета неинвазивного измерения давления для взрослых (25-35 см) с коннектором, 
многократного применения - не более 10 шт.

Ш !: 10. Датчик B L T  S p 0 2  для взрослых (12pin), многократного применения - не
более 10 шт.

\'ч

i

1

i
1

' ■ V

. составе: ’
19.1 C D -диск с программньш обеспечением BioVision' системы центрального j Уч;:
мониторинга, версия 01.01.00-1 шт. ■
19.2 U S B -клю ч для программного обеспеченйя BioV ision системы центрального 
мониторинга - 1 шт. ) У-‘  ̂ -

: 20. М одуль измерения частоты подачи капель (DM ) - I  шт. (при нео^соЯймости).
" ' Руководитель Федеральной службы V

по надзору в сфере здравоохранения Ih ^  А .В , Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.ЛДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 02 июля 2024 года № РЗН 2024/23026

Л ист 38

У ф . ' Кабель ЭКГ на 5 отведений с зажимом (IEC ) - не более 10 шт. (при необходимости),
fy /  40. Кабель ЭКГ на 5 отведений с зажимом (АНА) - не более'10 ш т. (при
■ необходимости). / ■ . 7
' 41. Кабель Э К Г магистральный на 3 отведения неонатальный - не более 10 шт. (при

необходимости). j  ' ' ; . ; ; . ' 4
^ 0 ' -  42. Кабель Э К Г на 3 отведения неонатальный, с зажимо^ (IEC ) - б^лее 10 шт. (при
' ! Руководитель Ф едеральной сл>жбы

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

il)!

'У

!'

Ш

\Ч

21. Датчик температу'ры ректальный / эзофагеатьный, многократного применения - не 
■ более 10 шт. (при необходимости).

!  ̂ 22. Манжета неинвазивного измерения давления для взрослых (33-47  см) с
■ >ч\ ‘ коннектором, большая, многократного применения - не более 10 шт. (при | !

необходимости).
/ '  23. Манжета неинвазивного измерения давления для младенцев (10-15 см) с ■

I коннектором, многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости). ji ь
24. Манжета неинвазивного измерения давления педиатрическая (14-20  см) с  ̂ ^
коннектором, многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости). Х ЧС ^
25. Манжета неинвазивного измерения давления педиатрическая (18-26  см) с 
коннектором, многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости).
26. Манжета неинвазивного измерения давления для взрослых набедренная (44-53 см) 
коннектором, многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости).
27. Манжета неинвазивного измерения давления неонатальная (6-11 см), 
многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости).
28. Манжета неинвазивного измерения давления неонатальная (3-5,5 см ), однократного 
применения - не более 100 шт. (при необходимости). , .

' 29. Манжета неинвазивного измерения давления неонатальная (4-8 см), однократного '
применения - не более 100 шт. (при необходимости).
30. Манжета неинвазивного измерения давления неонатальная (6-11 см), однократного 
примененрхя - не более 100 шт. (при необходимости).
31. Манжета неинвазивного измерения давления неонатальная (7-13 см), однократного 
применения - не более 100 шт. (при необходимости).
32. Кабель Э К Г на 12 отведений (12pin) (1ЕС ) - не более 10 шт. (при необходимости).
33. Кабель Э К Г на 12 отведений (12pin) (AHA) - не более 10 шт. (при необходимости).

 ̂  ̂ 34. Кабель Э К Г на 6 отведений (АНА) - не более 10 шт. (при необходимости). и / ^
35. Кабель Э К Г на 6 отведений (IEC ) - не более 10 шт. (при необходимости).

I “ 36. Кабель Э К Г на 5 отведений (АНА) - не более 10 шт. (при необходимости). ’
" ; 37. Кабель Э К Г на 3 отведения (1ЕС ) - не более 10 шт. (при необходимости).

' / ■ 38. Кабель ЭК Г на 3 отведения (АН.Л) - не более 10 шт. (при необходимости).

'f-,
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ФЕЛЕР.УЛЬНАЯ СУ\УЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

V

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ (1̂
от 02 июля 2024 года № РЗН 2024/23026

Л ист 39

(<?> 
\ 'ч  Iнеобходимости).

43. Кабель Э К Г на 3 отведения неонатальный, с зажимом (АНА) - не более 10 шт. (при 
' ■'" необходимости).
; 4 4 .  Электроды Э К Г одноразовые адгезионные неонатальные / педиатрические 
0 j '  (10  шт. / уп.) - не более 10 уп. (при необходимости).

45. Кабе.ть удлинительный для датчика B L T  S p 0 2  - не более 10 шт. (при 
I у  ;  необходимости).

46. Датчик B L T  S p 0 2  soft для взрослых (12pin), многократного применения - не 
¥;>) более 10 шт. (при необходимости).

47. Датчик B L T  S p 0 2  для взрослых (9pin), многократного применения - не 
более 10 шт. (при необходимости).
48. Датчик В Г Г  S p 0 2  soft для взрослых (9pin), многократного применения - не 
более 10 шт. (при необходимости). //
49. Датчик В Ь Г  S p 0 2  неонатальный (9pin), многократного применения - не 
более 10 шт. (при необходимости).
50. Датчик В Г Г  S p 0 2  педиатрический (9pin), многократного применения - не 
более 10 шт. (при необходимости).
51. Датчик В Ь Г  S p 0 2  soft педиатрический (9pin), многократного применения - не - 
более 10 шт. (при необходимости).
52. Датчик В Г Г  S p 0 2  неонатальный / для взрослых (9pin), однократного 
применения - не более 100 шт. (при необходимости).
53. Датчик В Г Г  S p 0 2  с У-образньтм зажимом (9pin), многократного применения - не 
более 10 шт. (при необходимости).
54. Грубка для отбора проб В Г Г  для взрослых - не более 100 шт. (при необходимости). ■ ,
55. Грубка В Г Г  С 0 2  для отбора проб педиатрическая / для взрослых - не более 100 шт.
(при необходимости). I , ,

Щ )  ' IX . Монитор пациента многофункциональный S12 , в составе:
1. Монитор пациента многофункциональный S12 со встроенным программным 1 ’V"
обеспечением - 1 шт.
2. Руководство пользователя - I шт.
3. Кабель питания - 1 шт. -"ч .
4. Кабель заземляющий - 1 шт. .ч  . , ■ -
5. Аккумулятор литий-ионный (стандартная конфигурация) и/или Аккумулятор 

■ ;■ литий-ионный (дополнитсльная конфигурация) - не более 2 шт. ; -ч. '
ч ’ 6. Модуль для измерения температуры - 1 шт. ■■ , . > ’ ] . ^

f-k/ 7. Датчик температуры накожный для взрослых / педиатаический^еонатальны й, ^
Р>ководптель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения /  Самойлова
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ФЕЛЕР.4.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 02 июля 2024 года № РЗН 2024/23026

Л ист 40

многократного 
применения - не более 10 шт.
8. Ш ланг соединительный с коннектором для манжет неинвазивного измерения 

i давления - не более 10 шт.
9. Манжета неинвазивного измерения давления для взрослых (25-35 см) с  коннектором, 
многократного применения - не более 10 шт.
10. Датчик B L T  S p 0 2  для взрослых (12pin), многократного применения - не 
более 10 шт.
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Ш у  11. Кабель Э К Г на 5 отведений (IEC) - не более 10 шт.
12. Электроды Э К Г одноразовые адгезионные для взрослых (10 шт. / уп.) - не ;
более 10 уп. |

" ; 13. Модуль W i-Fi для беспроводного централизованного монртторинга
(встроенный) - 1 шт. (при необходимости). /
14. Настенное крепление - 1 шт. (при необходимости).
15. Адаптер быстрой блокировю! - 1 шт. (при необходимости).
16. Медицинская тележка для монитора пациента - 1 шт. (при необходимости).
17. Бумага для печати - не более 50 шт. (при необходимости).
18. Принтер для монитора пациента - 1 шт. (при необходимости).
19. Система центрального мониторинга BioVision - 1 шт. (при необходимости), в 

' ‘ составе;
!; 19.1 CD -диск с программнььм обеспечением BioVision системы центрального
' мониторинга, версия 01 .01 .00  - 1 шт.

>/ . 19.2 U S B -ключ для программного обеспечения BioV ision системы центрального
■' мониторинга - 1 шт.

! - 20. Модуль измерения частоты подачи капель (DM ) - 1 шт. (при необходимости).
21. Датчик температуры ректальный / эзофагеальный, многократного применения - не 

Щ ) .  более 10 шт, (при необходимости).
i 22. М анжета неинвазивного измерения давления для взрослых (33-47 см) с

 ̂ ■ коннектором, большая, многократного применения - не более 10 шт. (при
необходимости).

I 'fX  23. М анжета неинвазивного измерения давления для младенцев (10-15 см) с '
1Г"/ коннектором, многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости).

24. М анжета неинвазивного измерения давления педиатрическая (14-20  см) с 
-  коннектором, многократного применения - не более Ю шт. (при необходимости).

; 25. М анжета неинвазивного измерения давления педиатрическая (18-26  см) с
f y /  коннектором, многократного применения - не более 10 (при необмднм ости).

Ру ководитель Федеральной службы ■ V Г  С / \

J  ; ПО надзору В  сфере здравоохранения ‘ u y ' w  С \ / ^ У  А .В . Само
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ф е д е р а у \ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

(4

26. М анжета неинвазивного измерения давления для взрослых набедренная (44-53 см) 
с коннектором, многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости).
27. М анжета неинвазивного измерения давления неонатальная (6-11 см), 
многократного применения - не более 10 шт. (при необходимости).
28. М анжета неинвазивного измерения давления неонатальная (3-5 ,5  см), однократного 
применения - не более 100 шт. (при необходимости).
29. М анжета неинвазивного измерения давления неонатальная (4-8 см), однократного 
применения - не более 100 шт. (при необходимости).
30. М анжета неинвазивного измерения давления неонатальная (6-11 см ), однократного 
применения - не более 100 шт. (при необходимости).
31. М анжета неинвазивного измерения давления неонататьная (7-13 см ), однократного 
применения - не более 100 шт. (при необходимости).
32. Кабель Э К Г на 12 отведений (12pin) (IEC) - не более 10 шт. (при необходимости).
33. Кабель Э К Г на 12 отведений (12pin) (АНА) - не более 10 шт. (при необходимости).
34. Кабель Э К Г на 6 отведений (АНА) - не более 10 шт. (при необходимости).
35. Кабель Э К Г на 6 отведений (IEC) - не более 10 шт. (при необходимости).
36. Кабель Э К Г на 5 отведений (АНА) - не более 10 шт. (при необходимости).
37. Кабель Э К Г на 3 отведения (IEC ) - не более 10 шт. (при необходимости).
38. Кабель Э К Г на 3 отведения (АНА) - не более 10 шт. (при необходимости).
39. Кабель Э К Г на 5 отведений с зажимом (IEC ) - не более 10 шт. (при необходимости).
40. Кабель Э К Г на 5 отведений с зажимом (АНА) - не более 10 шт. (при 
необходимости).
41. Кабель Э К Г магистральный на 3 отведения неонатальный - не более 10 шт. (при 
необходимости).
42. Кабель Э К Г на 3 отведения неонатальный, с зажимом (IEC ) - не более 10 шт. (при 
необходимости).
43. Кабель Э К Г на 3 отведения неонататьный, с зажимом (АНА) - не более 10 шт. (при 
необходимости).
44. Электроды Э К Г одноразовые адгезионные неонатальные / педиатрические К  
(10 шт. / VTI.) - не более 10 уп. (при необходимости).
45. Кабель удлинительный для датчика B L T  S p 0 2  - не более 10 шт. (при 
необходимости). -i
46. Датчик B L T  S p 0 2  soft для взрослых (12pin), многократного применения - 10 шт.
(при необходимости).  ̂ '
47. Датчик B L T  S p 0 2  для взрослых (9pin), многократного р^)именения - 10 шт. (при 
необходимости).
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения  ̂ ^  А .В . Самойлова
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по надзору в сфере здравоохранения 4 ^ 0  А-В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬН.ЛЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)
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48. Датчик B L T  S p 0 2  soft для взрослых (9pin), многократного применения - 10 шт.
(при необходимости).
49. Датчик B L T  S p 0 2  неонатальный (9pin), многократного применения - 10 шт. (при 
необходимости).
50. Датчик B L T  S p 0 2  педиатрический (9pin), многократного применения - 10 шт. (при 
необходимости).
51. Датчик B L T  S p 0 2  soft педиатрический (9pin), многократного применения - 10 шт.
(при необходимости).
52. Датчик B L T  S p 0 2  неонатальный /для взрослых (9pin), однократного 
применения - не более 100 шт. (при необходимости).
53. Датчик B L T  S p 0 2  с Y -образным зажимом (9pin), многократного 

I применения - 10 шт. (при необходимости).
I; ч\ : 54. М одуль ИАД- 1 шт. (при необходимости).
■ > /  ; 55. Коннектор удлинительный для подключения модуля ИАД - 2 шт. (при

 ̂ ; необходимости).
I ' 56. Кабель соединения ИАД (UTAH) с коннектором - не более 10 шт. (при
. .  необходимости).

Щ>)'‘ 57. Датчик ИАД (U TA H ), однократного применения - не более 100 шт. (при
■ ; необходимости).

1 -  58. Кабель соединения ИАД (B D ) с коннектором - не более 10 шт. (при
необходимости).
59. Датчик ИАД (B D ), однократного применения - не более 100 шт. (при 
необходимости).

. f 60. М одуль измерения С.О. - 1 шт. (при необходимости). |:
61. Кабель интерфейсный С,О. (6pin) - 1 шт. (при необходимости).

, .  62. Датчик-кабель температуры - не более 10 шт. (при необходимости).
63. Корпус датчика температуры - 1 шт. (при необходимости).

^  64. Шприц контрольный - не более 100 шт. (при необходимости),
j  " ' 65. М одуль B L T  С6 для измерения содержания E tC 0 2  в основном потоке - 1 шт. (при

/ необходимости).
66. Датчик B L T  С6 E tC 0 2  - 10 шт. (при необходимости).

■ 67. Кабель удлинительный B L T  С6 E tC 0 2  - 10 шт. (при необходимости).
68. Адаптер для дыхательных п}тей для взрослых, одноразовый - не более 100 шт. (при 
необходимости). ■ ■
69, Адаптер для дыхательных путей педиатрический, одноразовый - не^олее 100 шт.
(при необходимости). ‘ ' Ц  ' / ' / ^
Ру ководитель Федеральной службы /  /У C  '
по надзору в сфере здравоохранения г -  У^ л  А .В . Самойлова
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взрослых / педиатрических - не более 100 шт. (при необходимости).
87. Комплект адаптеров для дыхательных п>лей M icroFlow  E tC 0 2  Nom oLine НН, для 
младенцев - не более 100 шт. (при необходимости).

Руководитель Федеральной службы \
по надзору в сфере здравоохранения у А .В . Самойлова ^
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V t.Х-|
70. Модуль B L T  С7 для измерения содержания С 0 2  в микропотоке - 1 шт. (при 
необходимости).
71. Трубка для отбора проб B L T  для взрослых - не более 100 шт. (при необходимости). ' ^

\  72. Фильтр B L T  С 0 2  - не более 100 шт. (при необходимости),
73. Кабель удлинительный модуля B L T  С7 E tC 0 2  - 1 шт. (при необходимости). i хк1
74. Трубка B L T  С 0 2  для отбора проб педиатрическая / для взрослых - 100 шт. (при  ̂ '
необходимости). i у
75. Адаптер возд>эсозаборника трехсторонний, Т-образный - 100 шт. (при ; / у
необходимости). 54"^
76. Мод>шь M asim o С2 для измерения содержания E tC 0 2  в основном потоке - 1 шт.
(при необходимости). ;
77. Датчик M asim o IR M A  E tC 0 2  - 10 шт. (при необходимости).
78. Кабель удлинительный для модуля Masimo IRM A  E tC 0 2  - 1 шт. (при 
необходимости).
79. Адаптер M asim o IR M A  E tC 0 2  для подсоединения воздуховода для взрослых / 
педиатрический - 100 шт. (при необходимости).
80. Адаптер Masimo IR M A  E tC 0 2  для подсоединения возд^эсовода, неонатальный / для 

к 1 ))  младенцев - 100 шт. (при необходимости).
" ’ 81. Модуль M asim o ISA  Capno (С 5) для измерения содержания E tC 0 2

в микропотоке - 1 шт. (при необходимости).
82. Датчик M asim o E tC 0 2  - 10 шт. (при необходимости),
83. Кабель удлинительный для модуля Masimo E tC 0 2  - 10 шт. (при необходимости). й !'?
84. Канюля назальная N om oLine НН С 0 2  для взрослых - не более 100 шт. (при | x S  j

I , ! необходимости). |i
85. Канюля назатьная Nom oLine НН С 0 2  для младенцев - не более 100 шт. (при |{ ^

1 необходимости). ;j
Щ У '  86. Комплект адаптеров для дыхательных п\тей M icroFlow  E tC 0 2  Nom oLine НН, для !
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