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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОездрАВНАдзоР) ' ^ .

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 января 2023 года РЗН 2016/4506

Лист 1

На медицинекое изделие
Центральная станция САЯЕ5САРЕ с принадлежностями,
варианты исполнения: МА1700, МА18Ь0, МА8700, МА8800.
I. Центральная станция САКЕЗСАРЕ, вариант исполнения: МА1700, МА1800.
1. Встроенн1лй процессорный блок (моноблок).
2. Кабель электропитания. V . С
3; Руководства пользователя (не бол^  10 шт.). . Г  г

,11. Центральная станция САЯЕЗСАРЕ, вариант исполнения: МА8700, МА8800.
1. Блок процессорный.
2. Дисплеи основные (не более 2 шт )̂.
3 ■ Кабель электропитания.
4. Руководства пользователя (не более 10 шт.). - -Ч; " / ' Ч-
ЦрйнДцлежнрсти:
Л . Дисплеи (не более 8 шт.).
¿  Источники бесперебойного питания (не более 4 шт.).
34 Кабели (не более 100 шт.).

:4.И8В-кабелиЧ(не более 4 1пт ). . V ^
5:Клавиатура:
■6.;Оптическая мьппь.
7. Коврик для оптической мыши. ;
8. Удлинитель кабеля. Ч
¿Колонки звуковые.
10. Цифровой регистратор.
11. Вертикальная опорная стойка.
12. Программное обеспечение (не более 10 шт.). - ;  ^
13. Лицензионные ключи активации пакета приложения «Полная запись данных 24 ,48 , 
72 ,96  или 144 часа» на бумажном или электронном носителе (не более 16 штО-
14. Лицензионный ключ активации пакета приложения «Страница полной записи» на,
бумажном или электронном носителе. - :
15. Лицензионные ключи активации пакета приложения «Экран просмотра данных 
нескольких пациентов» на бумажном или электронном носителе (не болееЛб шт.).
16. Лицензионные ключи активации пакета приложения «Эиирг^жро^мотрт данных' 
одного пациента» на бумажном или электронном носи*5р ^ | ^ й [а ;?^
17. Лицензионные ключи активации пакета приложе. 
бумажном или электронном носителе (не более 16
18. Лицензионный ключ активации пакета приложе 

. Заместитель'руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения

 ̂ - Д



•л .

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА-ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ^
■ : ' / - V. '  ; ■^^осздРАвнАдзор|:-/ '■ д :;;

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 января 2023 года № РЗН 2016/4506

Лист 2

электронном носителе.. : ' :
19. Лицензионный ключ активации пакета приложения «Просмотр событий» на 
бумажном или электронном носителе.
20. Лицензионные ключи активации пакета приложения «Графические тренды» на
бумажном или электронном носителе (не более 16 шт.). ; :  V
21; Лицензионные ключи активации пакета приложения «Графичес^е тренды в 
реальном времени» на блаж ном  или электронном носителе Хне болееЛ 6 нгг.).
22. Лицензионные ключи активации пакета приложения «Графические Числовые
трёнды» на бумажном или электронном носителе (неболее 16 пгг.): : ' : :
23. Лицензионнъш ключ активации пакета приложения «Фрагмент полной з^и си » на ,
бумажномнли электронном носителе. С :

‘ 24. Лицензионный ключ активации пакета приложения «Циркуль» на бумаяшом или 
электронном носителе. ‘  ̂ ^  '
25. Лицензионный ключ активации пакета приложения «Просмотр 8Т» на бумажном 

' или электронном носителе.
26. Лицензионные ключи активации пакета приложения «Комбинированный режим 
мониторинг^) на бумажном или электронном носителе (не более 16 шт.).
27., Лицензионные ключи активации пакета приложения «Мобильный режим 
мониторинга» на бумажном или электронном носителе (не более 16 шт.).
28. Лицензионный ключ активации пакета приложения «Выборочный список 
информации о госпитализации, выписке и перемещении пациентов (АОТ)» на ;  
бумажном или электронном носителе.
29. Лицензионный ключ активации пакета приложения «Дополнительный дисплей» на
бумажном или электронном носителе. . .

- 30. Лицензионный ключ активации пакета приложения «Дистанционный дисплей» на 
бумажном или электронном носителе. : "
31. Лицензионный ключ активации пакета приложения «Дублирующий дисплей» на
бумажном или электронном носителе. -
32. Лицензионный ключ активации пакета приложения «Связь с помощью сервера . :
СНох и сетевого браузера» на бумажном или электронном носителе.^л  ̂ г г \ \
33- ЛицензиомьШ ключ активации пакета приложения «Режим МиЩКМ» на 
бумажном или элеетронном носителе.
34. Лицензионные ключи активации пакета прйложе 
отключения)) на бумажном или электронном носит'
35. Лицензионньш ключ активации пакета прило 
бумажном Ети электронном носителе.
Заместитель руководителя Федеральной служ 
по надзору в сфере здравоохранения

^^нйторинга после 

р а8 Т» на

.Ю. Павлк>ков;  ^
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ФЕЛЁРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ'ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
. (РОеВД1̂ Н А Д З О Р )- ■ ч.

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 января 2023 года РЗН 2016/4506

Лист 3

36. Лицензионные ключи активации пакета приложения «Управление данными 
пациента» на бумажном или электронном носителе (не более 16 шт.).
3 7 -Лицензионные ключи для активами программного обеспечения на бумажном или 
Электронном.носителе (не более 16 шт.).

-38, Сервер коммутации сннутрибольничной сетью.
39  ̂Кабели питания сервера (не более 8 шт.). V
40. Лицензионные ключи активации приложения сервера коммутации с ;
ВнутрибольнНадой сетыо на бумажном или электронном носителе.
40.1. Обмен данными мониторинга (не более 250 шт.).
40.2. Обмен явн ы м и пациента (не более 250 шт.).
40 3 . Высокрскоростная передача данных (не более 4 шт.). ^
40^4. Быстрое восстановление данных. :г."

-:40;5. ТестовьШтштерфейс. . . .
40.6. Йсхбдащий поток данных (не более 4 шт.). ^
40.7. Подкшрчение прикроватных мониторов (не более 150 шт.). -
40.8. Комбинированный режим мониторинга.
41. Лицензионные ключи активации приложения сервера на бумажном или
электронном носителе. ’ ;/
41.1. Просмотр данных на персональном компьютере (не более 30 шт.).
41.2. Просмотр данных на карманном компьютере (не более 250 шт.).
41 ;3, Просмотр данных на мобильном телефоне (не более 250 шт.). -7
41.4. Просмотр данных нескольких пациентов. у  . .
41.5. Удаленные дублирующие дисплеи (не более 4 шт.).
42. Устройства сопряжения сети (не более 16 шт.).
43. Кабели питания устройства сопряжения сети (не более 16 щт.). .
44. Адаптеры идентификационные комм>пикационные устройства сопряжения сети ; 
(не более 100 шт.).
45. -Принтер лазерный. - :
4А. Кабели .сетевые (не более 5 шт.). Д ч ;-.-
47; Видео-сплиттеры (не более 4 шт.).
48. Видео-удлинители (не более 10 шт.). ¿  ̂ '
49. Кабели волоконно-оптические (не более 4 шт.).
50., Кабели подключения дисплея (не более 
^ . Кабеш! Ш45  ̂(не более 50 шт.).
5 2 -Карта звуковая.
53, Адаптеры (нё более 10 шт.).
Заместитель руководителя Федеральной
по надзору в сфере здравоохранения Д.К). Павлюков



фбдеШ ьная с л у ж Б А .п о  надзору в сфере здравоохранения;, , '
■ . (РосздР А В н А дзор) , . - '  : .
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ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 26 января 2023 года ^̂ 2 РЗН 2016/4506

Лист 4

54. Крепления для монтажа (не более 5 шт,).
55. Лицензионный ключ активации пакета приложения «Удаленный экран центральной 
станции»набумажномилиэлектронномноеителе.

 ̂ 56. Блоки передачи и (или) приема данных (не более 32 шт.).
57. Сервер телеметрический.
58. Регистраторы носимые (не более 30 шт.).
59. Устройства.перёдачи данных (не.боЛее 500 шт.). Т " . ;  : - .
60 . Устройства для установки сервера телем^йческого (не более 2000 пгг.).
61. Про^аммноё обеспечение сервера телеметрического (не более 16 шт.).
62. Накопители Программного обеспечения (не более 10 шт.). :
63. Кабели носимого регистратора (не более 30 щт.). ''
64^ПроводникН нЪсимого регистратора (не более 60 шт ). ; : : '
65; Шлют мобильного мониторинга. .
66. Програзшное обеспечение шлюза мобильного мониторинга на электронном или 
оптическом носителе.
67. Лицензионный ключ для активации приложения "Интеграция с мониторинговой 
сетью": шлюза мобильного мониторинга на электронном или оптическом или 
бумажном носителе.
68. Лицензионный ключ для активации приложения "Определение местоположения
монитора пациента" шлюза мобильного мониторинга на электронном или оптическом 
или бумажном носителе (не более 250 шт.). - , ^
69. Лицензионный ключ для активации приложения '‘Передача изображения" шлюза 
мобильного мониторинга на электронном или оптическом или бумажном носителе (не 
более 250 щт,) . ;
70. Сервер управления передачей данных. ; ' .
7 1 . Программное обеспечение сервера управления передачей данных на электронном 
или оптическом носителе. ; л
72. Лицензионный Ключ для активации приложения "Передача данных" шлюза л 
мобильногр1монит6ринга на электронном или оптическом или бумажном носителе (не 
■ бол^’250 1пг.).'^.
73. Лицензионный КЛЮЧ для активации приложения "Модуль расширения '
Инфрас^уг^ры" сервера управления передачей данньгхвд^^щронном или 
оптическом'ипи бумажном носителе. ^
74. Лицёнзй^онньш ключ для активации гфиложения^да^^шЗцйг А^рШ Мусо". сервера 
управления передачей данных на электронном или 
Цосителе (не более 250 шт.).
Заместитель руководителя Федеральной служб! 
по надзору в  сфере здравоохранения .Ю. Павлюков
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 января 2023 года № РЗН 2016/45Й6

Лист 5

75, Лицензионный кшбч для активации приложения "Доступ для йнгёлДектуш^ньрс 
средств- сервера 5Т1равления передачей данных на электронном или оптическом иш1 
блаж ном  носйт^е (неболёе2 5 0 шт;).
7ф Лицензибйньй ключ для активации приложения " Доступ .для'мо V
устройств" еервёра управления передачей данных на электронном й ж  оптическом или 
бумажном носителе (не бол^ 250 щт.). - .

-177/Лицензионный ключ для активации приложения "Доступ для основных'устрбйств" 
гсервера упр^ления передачей данных на электронном или оптической или бумах^ом 
носителе (нС/брлёе 25Д1пт0/ '^\;1:  ̂ ; 1/ - -  - - : _ - / . .
78. ЛйцензибнндаК^ приложеШи "Модуль назначёний" ,сервера /
^правления передачей данных На электронном или оптическом или б^аж нрм  ;

■¡-НоСйтеяе,;,. - ,
'79. Лицензионный ключ для активации приложения "Анализ журнала операций" 
серйера управления передачей данных на электронном или оптическом' йлй бумажном 

;носитё1^.чл;''1?;15Г;-11'1;  ̂ :.̂ 1о  •
80. Лицензионньщ ключ для активации пакета приложения "Анализ и отчеты вызов

: медицинского.пе1хюнала" сервера управления передачей данных на электронном или 
оптическом Или'бумажном носителе: - . - ^
81. Лицензионный ключ для активации приложения "Передача данных" сервера 
управления передачей данных на электронном или оптическом или бумажном

на электронном или

^ ' !

82.
:83,
оптическом носителе.' . - : .  - / 1 :

, 841 Лицен,зй01шьщ ключ для активации приложения "Подключение пгшатной 1 
■ сигНшшзадйй" сервера передачи данньк на электронном или оптическом или : 
бумахшбм носйтелё (не более 250 шт.) ; --- ; -1,
85.,Лицёнзйоннвш^^к^ активации приложения "Подключение к 'л 
МИС/элекгртннбй истории болезни" сервера передачи данных на эл ек^ н н о м  иВД 

юцт1шескрм_юта бумажном носителе (не более 250 пгг,). ■ >1' .' ■1-1
86. ЛйценЭионный ключ для активации приложения "Модуль просмотра", сервера >1
управления передачей данных на электронном или оптическом или бумажном 11- 
носителе. • .• '
87. Анест« 5чениез ентации и'

ноСи'ж тоикат-
оптическОм йМ  ^ т е л е .

по надзору в сфере здравоохранения Ю. Павлюков
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ф Ш р а а ш Ш  с л у ^ а ' п о  нАдзбРу б  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я  .
: У -  :■ ÍA (РОСЗдрйнАдзор) уГб ^ ’ • ' ; :'Ay

ПРИЛОЖЕНИЕ 
dOHHOMY УДО<

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 2б января 2023 года № РЗН 201Ш 506

Лист 6

к  •

88. Прозфш^мйое обеспечение для ведения документации и пострОёшм меАици 
картыщля палат^йрЬбуждения на бумажном Носителе (ключ или сертафшсат 
аетивадииХ и/йли элё1!^ 0нн6м оптическом-и/йливиртуальн01йносите^^

; 89. Про1Т)шмное обеспечение для ведения документации и построения медицинской 
;  карты для отделений реанимации и интенсивной терапии на б^^ажном носителе (ключ 

и;ш'сертификат\активации) и/или электронном и/шш оптическом^и/йли виртуальном't 
‘I'H^ocHTejief

90. Программное обеспечение клинических уведомлений на бумажном носитедё(кдач^ 
рлнсертификат фкта Электронном и/или оптическом Й̂ или виртуадаком ■
н о с и т е л е . .''-'.v 

Г 91: MoдyJЙ х р ^ ё ^ я  Д анй^ на бумаяшом носителе (ключ или сертификат активации)
\ й/йли электронном;!^ виртуальном носителе: ; - -

92. Мр%ль мсднййн^  ̂ назначений на бумажном носителе (ключ или сертификат
- активаций|;й^йли электронном и/или оптическом и/или виртуальном носителе. / • у - ;

9Д. nporpaivLMHoe обеспечение для подключения периферических устройств на ■ ' .
бумажном нОсителе (^ ю ч  или сертификат активации) и/или электронном и/или

' огггачеСкОм и/или виртуальном носителе. ’
,94. Лицензия на подключение до 300 интерфейсов приемаилипередачи данных (не - 
более 5 шт.) на бумаяоюм носителе (ключ или сертификат активаций) и/или ■ 

^электронном и/или оптическом и/или виртуальном носителе. ; / ■ - ' ? Í .  -
' 95. Расширение'лицензии на подключение интерфейсов приема или; передачи дйннырс ;̂.; 
' -до;;ЗР0;'1Штерфейсов (не более 5 шт.) на бумажном носителе (ключили сертификат- ' .
- активации) й/или электронном и/'или оптическом и/или виртуальном носителе.

96. Лицензий «на ядро» на право использова1Шя SQL Server Enterprise для 
встраиваемых, систем (не более 50 шт.) на бумажном носителе (ключ или сертификат •. 
активации) и/ил!| электронном и/или оптическо.м и/или виртуальном носителе. :

- 97 . /Герминальньгй сервер для подключения до 16 периферических устгюйств (не более '
■ 200 штЕ>.; v j;':..-/:;- ■ ч. :■;■ / , Г

98. ТерминЮшйый сервер для подключения до 8 периферических устройств (не более
:^ 0ш т.).Е :Г у ; ' ч ... ^

99. Терминальный сервер для подключения до 4 периферических устройств (не более -
200 шт.), ■ :

■/ido. АДаптер-длкподключения пертферйческ1р£ уе:ф ой^т^^ё^^ее.50р шт.).
.191. Прбграммное.обе.спечение: Медицинский 
вн^ибольничнои сетью на бумажном носителе 

'и/илй электроннр’м/и/или оптическом.й/или виртуг 
Заместитель руководитёля Федеральной служб]
по надзору в  сфере здравоохранения П авл^



'0VM fÁAbH AR  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
;; Ш  (РбеЗДРАВНАДЗОР) V ^ .

Место п1Юизводства:
1. GE Medical Systems Information Technologies, Inc., 8200 West Tower Avenue, 
Milwaukee/Wisconsin 53223, U S A ./-
2. GE Medical Systems Information Technologies, Inc;, 9900 Innovation Drive, 
Wauwatosa, WI 53226, USA.
3. Critikon de Mexico, S. de R.L. de C.V., Calle Valle del Cedro 1551. Juarez, 

32575  Gliihuahua, Mexico.
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