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I I  ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 09 апреля 2024 года № РЗН 2015/2898

■С

I

Лист 1

Намедащнское изделие г 1̂: ч  ̂  ̂ I
Система суточного мониторирования ЭКГ CardioDay с принадлежностями: :
1. Основной состав: " V  -

; 1. Обеспечение программное GardioDay на оптических или электрогаых или 
виртуальных носителях, или код активации на бумажном носителе. | ; |
2. Регистраторы цифровые CardioMem СМ 4000 В (не более 30 шт.) ( ^ и  

|;|необх;рД]^рСТИ).|;.-\ I  ;у ;с. I :
3. Регистратор цифровой для холтеровского мониторинга Seer 12 (не болееЗО шт.), ;, 
производстаа "ДжиИ Медикал Системз Информёйшн ТехнолоддаЗ,^^^ США, 
РУ №Ф СЗ  2010/08071 (при необходимости). f /Г^Д
4. ЭКГ-регистратор SEER 1000 регистратор для 24 часовой записи (не более 30 шт.), 
.лроизводства "гетемед Медицин- унд Информационстехник АГ", Германия,

V РУ Ко РЗН 2016/3870 (при необходимости). ' ' |  v ж
’ 5. ЭКГтрегастратор SEER 1000 регистратор для 48 часовой записй.(не;б6лее 30 шт.), 

производства "гетемед Медицин- унд Информационстехник АГ", Германия,
, РУ № РЗН 2016/3870 (принеобходимости). ; ^

6. ЭКГ-регистратор SEER 1000 регистратор для 7 дневной записи (не более 30 шт.),
' цройзврдства "гетемед Медицин- унд Информационстехник АГ", Германия,
РУ № РЗН 2016/3870 (при необходимости). I S I; i J
7. Эксплуатационная документация (не более 5 шт.) (при необходимое™).
8. Диск с йокументахх^ более 5 шт.) (при необходимости).^^-
9. Считъш^пще устройства для карт памяти (не более 5 шт.) (при необходимости).
10. USB-кабёль для передачи дшшых (не более 5 шт.) (при необход^рсти).

I II. Принадлежности: :1, Л м -'v . J
Г С ^ к и  для цйфровь1х регис^ (не более 30 шт.). ; |
2. Сумет для регистратора одноразовые (не более 60 шт.)
3. Ремни дая фиксации регистраторов на теле пациента (не более 60 шт.),

I 4. Акку^лятЪры для цифровых регистраторов типа АА (не более 120 Цп.).
- 5; Аккзоиуляторы Д1ы цифровых регистраторов типа ААА (не более 120 шт.).

6. Устрюйства зарядные для аккумуляторов. •: |- / -
7. Кабели пациента на 5, 7, 10 отведений (не более 50 шт.). -
8. Провода отаедений ЭКГ 1, 5,7 , Ю шт.'в упаковке (не более ЗОуцаковок).

' 9. Адаптеры с разъемом для кабелей пациента на 5, 7,10 отведений (не более 50 ш т.).. 
; 10. Электродй одноразовые (не более 20000 шт.).

11. Карты цамяти для хранения данных (не более
12. Опция программного обеспечения вариабел^^(|е^^^рД еЙ ^г^ (стандартная 
версия) на оптических или электронных или в]

.на бумажном носителе.
Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения “
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13. Опция программного обеспечения вариабельность сердечного ритма (усиленная 
версия) на оптических или электронных или виртуальных носителях, или код активации 
на бумажном носителе. |  : ■ '
14. Опция программного обеспечения определения работы водителя ритма на 
оптических или электронных или виртуальных носителях, или код активации на 
бумажном носителе. л -
15 . Огщия програшшого обеспечения анализа работы водителя ритма на оцтических или; 
электронных или виртуальных носителях, или код активации на бумажном носителе. >
16. Опция програ^ного обеспечения анализа сегмента PQ на оптетёсюпс или ’ 
электронных или виртуальных носителях, или код активагщи на бумажном носителе.
17. Ошгия программного обеспечения анализа сегмента QT на опт^ссгшх или:.  ̂
электронных или виртуальньгх носитеггях, или код активации на буйал^рм носителе.
18. Опция программного обеспечения архивированных данных на огггических t a  
электронных или виртуальных носителях, или код активации на буМаяшрм|носителе.
19. Опция програ^ного обеспечения определения поздних потешщалбэ на Ьггтических 
или элёктронньгх или виртуальных носителях, или код активаг];ю1 йа б)^ажнрм нрсйтёл
20. Опция программного обеспечения анализа дыхания на оптичесгж или электзюншлх 
или виртуальных носителях, или код активации на бумажном носителе.  ̂i  ̂|  I
21. Опгщя программного обеспечения анализа ЭКГ по 12 отведегшжл па оптггческих иДи ) !  
электронных или виртуальных носителях, или код активагщи на бумажном носителе/V : {
22. Опция программного обеспечения измерения ЭКГ по 12 отведениям на оггтическм г 
или электронньгх или виртуальньгх носителях, или код активации на бумажном носите
23. Огщия гфо^заммного обеспечения архивированных данных в формате PDF с ’  ̂ - х/
лицегоионным ключом на оптических или электронных или вирту to iib K  но̂  ̂ или
код активации на бумажном носителе (не более 100 шт.) ; //////Й 'х ;. /  '
24. Опция программного обеспечения архивирования данных в формате TIFF с ■ 
лицензионным ключом на оптических или электронньгх или виртуальных носителях, или _ 
код актившщи на б>т^гажном носителе (не более 100 гггт.) ' ^ '■
25. Опция программного обеспечения работы в сети на оптических или электронных или |  
виртуальных носителях, или код активагщи на бумажном н о с и т е л е / :  ^
26. Опция программного обеспечения дистанционного доступа на о й - ^ е с » ^  или J 
элёктронньгх или виртуальных носителях, или код активации на б у к а ^ Ь м  носителе
27. Опция программного обеспечения работа в сети - плавающая штЦенз^ на 
оптических или электронных или виртуальных носителях, или код a^йвaI^вд на 
б у м а^о м  нрсйтёлё (не более 1000 гпт.) /  / /  :; г : -
28. Огщия ггрбгфамшгого обеспечения архивирован ~ ' 
лицензионным ключом на оптических или эле: 
код активации на бумажном носителе (не более
Заместитель руководителя Федеральной 
ПО надзору в сфере здравоохранения

ате XML с
к  носителях, иди

Д.Ю. Павлюков.
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Лист 3

29. Опция программного обеспечения анализа фибрилляции предсердий (стандартная 
]версия) на оптических или электронных или виртуальных носителях, шш код актет
набумажгомносителе. \  •
30. Ошщя программного обеспечения анализа фибрилляции предсердий (усилёжая 
йерсия) на оптических или электронных или виртуальных носителях, или код активации 
на бумажном носителе. .
31. Опция программного обеспечения анализа турбулентности сердечного рйш а на 
оптических или электронных или виртуальных носителях, или код активации йа ' : 
бумажном носителе.
32 Опщгя программного обеспечения анализа TWA на оптических или электрбгЬшх йли 
виртуальньгх носителях, или код активации на бумажном носителе.
33. Опция программного обеспечения оценки замедления и ускох^ния ритма на 
оптических или электронных или виртуальных носителях, или код активации на 
бумажном носителе.
34. Огтция программного обеспечения экспорта в Word на оптических или электронных 
или виртуальных носителях, или код активации на бумажном носителе. : V ; ;
35. Опция программного обеспечения интеграции в кардиологическое информационное 
программное обеспечение на оптических или электронных или виртуальных носителях, 
или код активагщи на бумажном носителе.
36. Опция программного обеспечения загрузки заказов HL7 на оптических или 
электронных или виртуальных носителях, или код активации на бумажном носителе.
37. Опция программного обеспечения интерфейса HL7 на оптических или электронньк 
или виртуальных носителях, или код активации на бумажном носителе.
38 . Опция программного обеспечения импорта записей с мониторов пациента на 
оптических или электронных или виртуальных носителях, или код активации на 
бумажном носителе. ' ^  - ^
39. Опция программного обеспечения HL7 WorklistCommander на оптических или . 
электронных или виртуальных носителях, или код активации на бумажном носителе 
4р, Опция программного обеспечения установки обновления на оптических или • 
электрЬннь1х или виртуальньгх носителях, или код активации на бумажном носителе ■ > 
(не более 10 щт.). : - n
4f, Bluetooth адаптер (не более 5 шт.).
42. Приложение для ПК. •;/: •
43. Эксплуатационная документация для регистрато]
44. Краткие руководства пользователя для реги<
45. Руководства по установке (не более 5 шт.).

)ровых (не более 30 шт.) 
^р|^ювьрс (не более 30 шт ) .

Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения - Д.Ю* Павлюков

'  - :  ‘ 0138478^.:-


