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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ-В СФЕРЕ ЗДРАВОбхРАЙЁНЙЯ
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ПРИЛОЖЕНИЕ

I

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 декабря 2023 года № РЗН 2023/21680

Лист 1

На медицинское изделие
Система холтеровская с принадлежностями, в вариантах исполнения:
I. Система холтеровская SE-2003, в составе: \
1. Регистратор Зх-канальный холтеровской системы.
2. ПО анализа холтеровской системы - не более 3 шт. (при необходиШсти^,
;3. Кабель 7-электр6дный ЭКГ (IEC) - не более 3 шт. (при необхбдимости).
4. Кабель ;5-электродный ЭКГ (IEC) - не более 3 шт. (при необходимости). ;
,5. Электроды одноразовые адгезивные для взрослых (30 шт./уп.) -н ё  бблее 10 уп.
(при необходимости). > .
6; Эл:ектроДы одноразовые адгезивные Детские/неонатальные . ;  ̂ ’
;(50 ;штУуп;) -н е  более 10 уп. (при необходимости), "
7. ЭКГ-элек'фбды одноразовые для диагностики (с коннекторами й беЗ коннекторов), 
производства "Лмбу А/С", Дания, РУ ФСЗ 2008/02776 (25 шт./уп.) г не более 10 уп.
(при необходимости).
8. Электроды одноразовые адгезивные для взрослых (100 шт./уп.) - не более 10 уп.
(при необходимости). .
9. Электроды одноразовые (100 шт./уп. для разъема с зажимом) - не’более 10 уп.
(при необходимости). :
10. Micrp-Sp карта - не более 3 шт. (при необходимости).
11. Кард-рйдер - не более 3 шт. (при необходимости), -
12. Батфейка ААА - не более 3 шт. (при необходимости).
13. Батарейка литий-ионная - не более 3 шт. (при необходимости).
14. USB ключ - не более 3 шт. (при необходимости).
15. USB кабель - не более 3 шт. (при необходимости). : -
16. Руководство по эксплуатации регистратора холтеровской системы.: й /
17*-Руководствонользователя для ПО анализа холтеровской системь!.
11./.Система холтеровская SE-2012, в составе:
1. Вегистрат6р Г2-ти-канальный холтеровской системы.
2. ПО анализа холтеровской системы - не более 3 шт. (при необходимости).
-3 ' Кабйль 10-элсктрЬдньш ЭКГ (IEC) - не более 3 шт; (при необходймбсдй).:
4; Кабель 7-электродный ЭКГ (IEC) - не более 3 шт. (при необходимбсти).':
5. Кабель 5-электродный ЭКГ (IEC) - не более 3 шт. (дриднерфр^да
6. Электроды одноразовые адгезивные для взросл1^|3& 10 уп.^
(при необходимбсти). , /   ̂‘ '
7. Электроды одноразовые адгезивные детские/1юаватапьные ''
(50 шт./уп.) - не более 10 уп. (при необходимост|^^г 
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 ̂ (РОСЗАРАВНАдзор):>

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 декабря 2023 года № РЗН 2023/21680

Лист 2

8. ЭЬСГ-электроды одноразовые для диагностики (с коннекторами и без коннекторов), 
производства "Амбу А/С", Дания, РУ ФСЗ 2008/02776 (25 шт./уп.) - не более 10 уп. 
(при необходимости). \
9.. Электроды одноразовые адгезивные для взрослых (100 шт;/уп.) - не боЛее 10 уп. 
(при необходимости). ^ л .

-10. Электроды одноразовые (100 шт./уп. для разъема с зажимом) - не более 10 уп. ,
: (при необходимости). -  ^

1 1 Micro-SD карта - не более .3 шт. (при необходимости)! -
12. Кард-ридер - не более 3 шт. (при необходимости)..
13/! Батарейка AAA - не более 3 шт. (при необходимости).

; 14. Батарейка лйтий-йонная - не более 3 шт. (при необходимости). ' :
15! USB кдюч - не более 3 шт. (при необходимости). ; д
16. USB кабель -н е  более 3 шт. (при необходимости). /
\7 i Руководство по эксплуатации регистратора холтеровской системы. ;А ^
18. Руководство пользователя для ПО анализа холтеровской системы! ;; !! 
ПиСистемахолтеровская SE-^ ^
1 . Регистратор Зх-канальный холтеровской системы. ! ^
2. ПО анализа холтеровской системы - не более 3 шт. (при необходимости). \
3. Кабель 7-электродный ЭКГ (1ЕС) - не более 3 шт. (при необходимости).
4 Кабель 5-электродный ЭКГ (1ЕС) - не более 3 шт. (при необходимости). ! !
5. Электроды одноразовые адгезивные для взрослых (30 шт./уп:) - не!брДеё 10 уп.
(принеобходимрсти).^^^^! -!; ! Л;
6. Электроды одноразовые адгезивные детские/небнатальныё V \
(50;шт7уп;) -н е  более 10 уп. (при необходимости). ;
7: ЭКГ-электрРды одноразовые для диагностики (с коннекторами и без коннекторов), 
производства "Амбу А/С", Дания, РУ ФСЗ 2008/02776 (25 шт./уп.) -нё/более 10 уп. 
(при необходимости). ' . •
8. Электроды одноразовые адгезивные для взрослых (100 шт./уп.}^ не более 10 уп. ^
(при необходимости).. !' . ■ .. !■ '•!
9. Электроды одноразовые (100 шт./уп. для разъема с зажимом) - не более 10 уп.
(при необходимости).
10. SD карта - не более 3 шт. (при необходимости).
11. Кард-ридер - не более 3 шт. (при необходимосД^|й
12. Батарейка ААА - не более 3 шт. (при необходиМбсти).,
13. Батарейка литий-ионная - не более 3 шт. (прй^ёЬбходймости):.
14. USB ключ - не более 3 шт. (при необходимо|ш)1 
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Лист 3

л ,

15. USB кабель - не более 3 шт. (при необходимости).
16. Адаптер для Micro SD карты - не более 3 шт. (при необходимости).
17. Руководство по эксплуатации регистратора холтеровской системы
18. Руководство пользователя для ПО анализа холтеровской системы . ^
IV. Система холтеровская SE-2012A, в составе; ;;
1. Регистратор 12ти-канальный холтеровской системы.
2. ПО анализа холтеровской системы - не более 3 шт. (при необходимости). л
3. Кабель 10-электродный ЭКГ (IEC) - не более 3 шт. (при необходимости). -Г;
4. Кабель 7-электроднЫй ЭКГ (IEC) - не более 3 шт. (при необходимости). ; '
5. Кабель бгЭлектродньш ЭКГ (IEC) - не более 3 шт. (при необходимости). Л
6. Электроды одноразовые адгезивные для взрослых (30 шт./уп.) - не более 10 уй.
(п ри необходим ости). '
7. ЭлектроДЬ1 одноразовые адгезивные детские/неонатальные , . ' '
(50 шт./уп.)- не более 10 уп. (при необходимости). / ‘
8. ЭКГ-электроды одноразовые для диагностики (с коннекторами и без коннекторов),
производства ''Амбу А/С'', Дания, РУ ФСЗ 2008/02776 (25 шт./уп.) - не болёе 10 уп.: 
(при необходимости). / .
9. Электроды одноразовые адгезивные для взрослых (100 шт./уп.) - не более 10 уп. 
(при необходимости).
10. Электроды одноразовые (100 шт./уп. для разъема с зажимом) - не более 10 уп.
(при необходимости). : '
Гг SD карта- не более 3 шт. (при необходимости). : '
12. Кард-ридер - не более 3 шт. (при необходимости).
13. Батарейка ААА - не более 3 шт. (при необходимости).
14. Батарейка литий-ионная - не более 3 шт. (при необходимости). '
15. USB ключ - не более 3 шт. (при необходимости).
16. USB кабель - не более 3 шт. (при необходимости).
17. Адаптер для Micro SD карты - не более 3 шт. (при необходимости). : ,
18. Руководство по эксплуатации регистратора холтеровской системы. Г
19. Руководство пользователя для ПО анализа холтеровской системьг. ; л г ; : 
Принадлежности:
I . Сумка - не более 3 шт.
2/Рёмень - нё.более 3 шт.
3, Ш н)^ не более 3 шт.
4: Чехол - не более 3 шт̂
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