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ФЕЛНРЛ.\ЬНАЯ С:ДУ'ЖЬЛ п о  Н.ААЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 02 мая 2024 года № РЗН 2024/22556

На медицинское изделие
Комплекс аппаратно-программный "Д1ТАНЕЛ®" 
но ТУ 26.60.12-009-80897085-2020

1 1астоящее регис грационное удостоверение выдано
Оошество с ограниченной отвсзственностыо "Центр т 1форманпо!1иых 
технологий "Нелпан" (ООО "ЦИТ "НЕЛИАН"), Россия,
107023, Москва, вн.гср.г. муниципальный округ Соколиная Гора, 
пер. Семеновский, д. 15, помеш. 1, эт. 4, ком. 12, 1 6 ,16А, 17, 18

Производитель
Общ ссзво с ограниченно!! отвегственносгью "Центр пнформагиюнных 
технологий "Ислнан" (ООО "ЦИТ "НЕЛИАИ"), Россия,
107023, ЛТосква, вн. гср.г. .мунпиинальный округ Соколиная Гора, 
пер. Семеновский, д. 15, п ом ет . 1, тг. 4, ком. 12, 16, 16А, 17, 18

Место производства медицинского изделия
ООО "ЦИТ "НЕЛИАН", Россия, 107023, Москва, вн.тер.г. муниципальный  
округ Соколиная Гора, пер. Семёновский, л. 15, п ом ет . 1. эт. 4, 
ком. 12, 16, 16А, 17, 18

Помер регистрационного досье № РД-60777/109946 от 09.02.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видалг экономической 
деятельности 32.50.50.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 10 листах
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приказом Росздравнадзора от 02 мая 2024 года 
допущено к обращению на территории Росси11№ ай,% едерацийчЛ.

Руководитель Федеральной службы '1-Ч "
по надзору в сфере здравоохранения I x t t  Самойлова
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ФЕДЕРАУЬН.УЯ Q \\vKBA ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 02 мая 2024 года ^  р з н  2024/22556

Л и ст 1

На медицинское изделие
Комплекс аппаратно-программный "Д И А Н Е Л ® " 
по ТУ 26.60.12-009-80897085-2020, варианты исполнения:
1. Модель "ДИАНЕЛ®-! IS-iON". в составе:
1. Прибор "ДПАНЕЛ®-! IS-iON" в пластиковом ударопрочном корпусе - 1 шт.
2. Светодиодный четырехцветный излучатель в комплекте с крепежами - 1 шт.
3. Олноразовые гигиенические чехлы "ДИАНЕЛ®" на наушники, 100 шт./уп. - I уп. 
(при необходимости).
4. Датчики "ДИАПЕЛ'К " (Наушники с магнитоиндукторами) - 1 шт. ,
5. Наборы электродов и кабелей пациента для измерения электрических потепциатов 
и состояния органов человека» по ТУ 9442-018-13186851-2009: набор электродов 
электрокардиографических многоразового использования бессеребряных для 
взрослых, производства ООО "Инструмент". Россия. РУ Кч ФСР 2010/07491 - 2 шт.
6. Наборы электродов и кабелей пациента для измерения электрических потенциалов и 
состояния органов человека» по ТУ 9442-018-13186851-2009: набор кабелей пациента 
для реографов. производства ООО ''Ннструмент". Россия. РУ № ФСР 2010/07491 или 
Электроды, кабели пациента н аксессуары (переходЕшк- адаптер, коннектор, ремень, 
кнопка, фиксирующее кольцо-диск, фиксирующая подкладка, шлем) для ЭКГ. ЭЭГ, 
ЭМГ. производства "ФИАБ СпА". Италия. РУ № ФСЗ 2010/07536 - 1 шт. .
7. "Электроды медицинские с принадлежностями"; для ЭКГ. производства "КовЕЕДнен 
Ллс". C1JIA. РУ № ФСЗ 2012/12612 или ЭКГ электроды серии Skintact. типов СТ, F, FS. 
PD, Т. TS. \ \ ’ и принадлежности для крепления типа RT, FIX. производства "Леонард 
Ланг ГмбХ”. Австрия, РУ № ФСЗ 2011/09805, еели Электроды ; _
электрокардиографические одноразовые и многоразовые; Электроды 
электрокардиографические одноразовые: - ТОР Т1СЛ.СЕ NM 50 RF1 (code 13628), - ТОР 
TICACE NM 55 RLI (code 14709). - ТОР TR.4CE NM 42 DFI (code 14648), - ТОР TRACE 
NM 3642 OFI (code 14649). - TOP TRACE NP 30 RFI (code 15004).- TOP TR.ACE NM 
2844 RFS (code 16115), - TOP TRACE MedTAB (code 15395). - TOP TRACE NM 2844 
FBI (code 14999). - ГОР TRACE ST 50 RFI (code 13633), - TOP TR.4CE ST 50 RLT (code 
14652), - TOP TRACE NM 55 TNI (code 14710), - TOP TRACE RT 50 RFI (code 14654),
- MEDI SENSOR F 3642-S (code 15980), - MEDI SEN^C)R4k;601-S (code 15778). - MEDI . 
SENSOR T 601-S (code 16003). - MEDI S E N S O R ^ IB .- r? c ^ 4 4 3 1 2 ) , - MEDI SENSOR 
F 55-L (code 11310). - MEDI SENSOR FS 501 (сбГе. П 322,):у4 |ik s E N S O R  F 50-S . 
BLU Radiotransp (code 15843), производства " Италия,
Py Кч РЗН 2013/136. или -Электроды, кабели гшциёнхайкссСс^^ (переходник- 
адаптер. коннектор, ремень, кнопка, фиксирующее крльцо^'дискЙ^^^^^

..........Р у к о во д и тел ь  Ф ед ер ал ьн о й  служ бы  
по надзору  в сф ере зд р аво о х р ан ен и я  V  Г ь ч х  А .В. С а м о й л о в а
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.ЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 02 мая 2024 года № РЗН 2024/22556

Л ист 2
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подкладка, шлем) для ЭКГ. ЭЭГ. ЭМГ. производства "ФПЛБ СпА". Италия.
РУ № ФСЗ 20Ю/'07536 - 1 шт.
8. Гель электродный контактный для электрофизиологических исследований
и электростимуляции "Униагель" по ТУ 9398-004-76063983-2005. производства 
ООО "Гельтек-Мелхтка". Россия. РУ № ФСР 2010/08251. 250мл,'флак. - 1 шт.
9. Кабель к компьютеру USB Л-В с ферритами - 1 шт.
10. Программное обеспечение "ДианелК-iON". не ниже версии файла 1.4.0.243 
от 20.08.2020 с руководством пользователя на CD-диске - 1 шт.
11. USB SENTINEL HASP Ключ защиты к программе "Дианел S " - 1 шт.
12. Инструкция по эксплуатации CITN.2016.D51.620 И - 1 экз.
13. Паспорт C1TN.2016.D51.620 ПС - 1 экз.
14. Карта подлинности - I шт.
15. Специальная упаковочная сумка (кейс/чемодан-дипломат 33-306 оту 
по ТУ 15.12.12-00]- 711400559055-2017) - 1 шт.
И. Модель "ДИАНЕЛК-225-]ОХ". в составе;
1. Прибор "ДИАНЕЛ K-22S-iOX " в пластиковом ударопрочном корпусе - 1 и л .
2. Светодиодный четырехцветный излучатель в комплекте с крепежами - 1 шт.
3. Модель ВР1’ - 1 шт.
4. Кабель подключения Моделя ВРТ. 1,8м - 1 шт.
5. Датчики "ДИАНЕЛФ" (Наушники с магнптоиидукторами) - 1 шт.
6. Одноразовые гигиенические чехлы "ДИАНЕЛ®" на наушники. 100 шт./уп. - 1 уп._ 
(при необходимости).
7. Наборы электродов и кабелей пациента для измерения электрических потенциалов 
и состояния органов человека» по ТУ 9442-018-13186851-2009; набор электродов 
электрокардиографических многоразового использования бессеребряных для 
взрослых, производства ООО "Инструмент". Россия, РУ № ФСР 2010/07491 - 2 шт.
8. Наборы электродов и кабелей пациента для измерения электрических потенциатов и 
состояния органов человека» по ТУ 9442-018-13186851-2009; набор кабелей пглт’̂  ̂?; , ч 
для реографов, производства ООО "Инструмент", Россия, РУ № ФСР 2010/07491 или , 
Электроды, кабели пациента н аксессуары (переходник- адаптер, коннектор, ремень, 
кнопка, фиксирующее кольцо-диск. фнксир\тощая подкладка, шлем) для ЭКГ, ЭЭГ. 
ЭМГ, производства "ФИАБ СпА", Е1тазия, РУ № O Q ^^^lO /^536  - 2 шт.
9. "Электроды медицинские с принадлсжностяу^й’̂ УЙ̂ ЗЛ'ЭЩ/?̂  "Ковидиен
Ллс", CILIA. РУ № Ф СЗ 2012/12612 или ЭКГ типов СТ. F, FS.
PD. Г, TS. W и принадлежности для п |гаЬ в о д ства  "Леонард
Ланг ГмбХ". А встрия. РУ № ФСЗ 2 0 11 /0 9 8 0 S ^ Jm  
Р у к о в о д и тел ь  Ф ед еральн ой  служ бы  
по н адзору  в сф ере зд р авоохран ен и я  С ам о й л о в а
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ФЕЛЕР.УЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВР4АЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 02 м ая  2024 года № РЗН 2024/22556

Лист 3

электрокардиографические одноразовые и многоразовые; 1. Электроды 
электрокардиографические одноразовые: - ТОР TRa\C E  NM 50 RF1 (code 13628), - TOP 
TRACE NM 55 RLI (code 14709). - TOP TR.ACE NM 42 DPI (code 14648), - TOP TRACE 
NM 3642 OFI (code 14649). - TOP TRACE NP 30 RFI (code 15004). - TOP TRACE NM 
2844 RFS (code 16115), - TOP TRACE MedTAB (code 15395), - TOP TRACE NM 2844 
FBI (code 14999). - TOP TRACE ST 50 RFI (code 13633), - TOP TRACE ST 50 RLI (code 
14652), - TOP TRACE NM 55 TNT (code 14710). - d'OP TRACE RT 50 RFI (code 14654).
- MEDi SENSOR F 3642-S (code 15980). - MED! SENSOR W601-S (code 15778). - MED! 
SENSOR 1 60NS (code 16003). - MFDi SENSOR FS 50-L (code 11312). - MEDI SENSOR 
F 55-T {code 11310)- - MEDI SENSOR FS 501 (code 11322). - MEDI SENSOR E 50-S 
BLU Radiotransp (code 15843 ), проггзводства "ЧЕРАКАРТА С.п.A.", Италия.
РУ № РЗН 201 3/136. или -Электроды, кабели пациента и аксессуары (переходник- 
адаптер. коннек'гор. ремень, кнопка, фиксирующее кольцо- диск. фиксир\тошая 
подкладка, шлем) для ЭКГ. ЭЭГ. ЭМГ, производства "ФИАБ СпА". Итатия.
РУ No ФСЗ 2010/07536 - 1 шт.
10. Гель электродный контактный для электрофизиологически.х исследований и 
электростимуляции "УНИЛГЕЛЬ", Производства ООО 'Т ельтек-Медика", Россия.
РУ № ФСР 2010/08251. 250мл, с дозатором- 1 шт.
11. Кабель к компьютеру USB А-В с ферритами - 1 шт.
12. Программное обеспечение ''Д ианел^-iON", не ниже версии файла 1.4.0.243 
от 20.08.2020 и "Дианел® -2 .Г ’ не ниже версии файла 3.1.1.0 от 22.09.2020
с руководством пользователя на C D -диске - 1 шт.
13. USB SENTINEL HASP Ключ защиты к программе "Дианел''^" - 1 шт.
14. Инструкция по эксплуатации CITN.2016.D 51.620 IT - 1 экз.
15. Паспорт CITN.2016.D51.620I1C - 1 экз.
16. Карта подлинности - I шт.
17. Специатьная упаковочная сумка (кейс/чемодан-дипломат 33-306 оту 
по ТУ 15.12.12-001- 711400559055-2017) - 1 шт.
III. Модель "ДПАНЕЛ1:-5110", в составе:
1. Прибор "ДР1АНЕЛ'Я-5110" в пластиковом ударопрочно1М корпусе - 1 шт.
2. Светодиодный четырехцветный нзллдатель в комплекте с крепежами - 1 шт.

’ 00 шт./vn. - 1 ШТ.3. Одноразовые гигиенические чехлы "ДИАПЕЛ:1/'_зДЙ/наущнр^н^ 1 
(при необходимости). т
д  П ч х и т 1 ь - 1 . т  "  г г ы л ы р  П ' ^ | "  ( U Q - i ' i T m T . f t . ' T T  п  \ ш г н и т о 1 1 ^ 1 Д л ж т о р а ^ ( с й 1 >

Л а для
•2-018-1 | l 868 пациента

А.В. Самойлов

4. Датчики "ЛИАНЕЛ'!'" (Нах'шники с NiarHHToi#i^y^topa>t^r>
э. Наооры электродов и каоелеи пациенга для 1д?лгёр^й5ь^^^^рически.ч гштегнцта-тов н 
состояния органов человека» по ТУ 9442-(
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения К ^  Самойлова

0139395
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 02 мая 2024 года jYo РЗН 2024/22556

Лист 4

для реографов. прошводства ООО '’Инструмент", Россия. РУ № ФСР 2010/07491 или 
Электроды, кабели пациента и аксессуары (переходник- адаптер, коннектор, ремень, 
кнопка, фиксирующее кольцо-диск, фиксирующая подкладка, шлем) для ЭКГ, ЭЭГ, 
ЭМГ. производства "ФИАБ СпА". И галия. РУ № ФСЗ 2010Ф7536 - 1 шт.
6 . "Электроды медицинские с принадлежностями"; для ЭКГ. производства "Ковидиен 
Ллс", США. РУ № ФСЗ 2012/12612 или ЭКГ электроды серии Skintact. типов СТ. F, FS, 
PD. Т, TS. W и принадлежности для крепления типа RT, FIX, производства "Леонард 
Ланг ГмбХ". Австрия. РУ N<2 ФСЗ 201 1/09805, или Электроды
электрокардиог рафические одноразовые и мног оразовые: 1. Электроды 
электрокардиографические одноразовые: - ТОР TR.ACE NM 50 RF1 {code 13628). - ТОР 
TRACE NM 55 RLI (code 14709). - TOP TRACE NM 42 DPI (code 14648). - TOP TRACE 
NM 3642 OFI (code 14649), - TOP TRACE NP 30 RFI (code 15004). - TOP TRACE NM 
2844 RES (code 16115). - TOP TRACE MedTAB (code 15395). - TOP TRACE NM 2844 
FBI (code 14999). - TOP TRACE ST 50 RFI (code 13633). - TOP TRACE ST 50 RLI (code 
14652), - TOP TRACE NM 55 TNI (code 14710). - TOP I'RACE RT 50 RFI (code 14654).
- MEDI SENSOR F 3642-S (code 15980), - MEDI SENSOR W 60HS (code 15778), - MEDI 
SENSOR T 601-S (code 16003), - MEDI SENSOR FS 50-L (code 11312). - MEDI SENSOR 
F 55-L(code 11310). - MEDI SENSOR FS 501 (code 1 1322). - MEDI SENSOR F 50-S 
Bl.U Radiotransp (code 15843), проггзводства "ЧЕРЛКАР ГА С.П.A.", Италия, 
p y  N2 P3H 2013/136. или -Электроды, кабели пацггента и аксессуары (переходник- 
адаптер. коннектор, ремень, кнопка, фиксирующее кольцо- диск, фиксирую щ ая; 
подкладка, шлем) для ЭКГ. ЭЭГ, ЭМГ. производства "ФИАБ СпА", Италия.
Р У №  ФСЗ 2010/07536 - 1 шт.
7. Наборы электродов и кабелей пациента для измерения электрических потенциалов и 
состояния органов человека» но ТУ 9442-018-13186851-2009: набор электродов ■ э 
электрокардиографических многоразового использования бессеребряных для 
взрослых, производства ООО "Инстру мент", Россия, РУ N2 ФСР 2010/07491 - 1 шт.
8. Гель электродный контактный для электрофизиологнческих исследований и 
электростиму ляции "УНИАГЕЛЬ". Производства ООО "Гельтек-Медика". Россия, 
pyXf} ФСР 2010/08251. 250мл. с дозатором - 1 шт.
9. Кабель к компьютеру USB А-В с ферритами - 1 шт.
10. Программное обеспечение ''Дианел.к-2Л", не ииж ^^ifpqf№ •^^:la 3.1.1.0 от • ■ 
22.09.2020 с руководством пользователя на СО-днс^-'дада! цггТ);:д
11. USB SENTINEL HASP Ключ защиты к п р о г р ^ 1е ; / ^ д а ^
12. Инструкция по эксилу'атации CITN.2016.D51
13. Паспорт C1TN.2016.D51.620 ПС - 1 экз. '
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

.-•г

А.В. Самойлова 
0139396
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.ЛДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

1)1; НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 02 мая 2024 года jm, р зн  2024/22556

Лист 5

РУ № Ф С З  2010/07536- 1 шт.
, производства'^'ФЙАБ С п А ”'кгМталия.

i " 'д-.у ♦ од
Ш Ч  7. Наборы элек]'родов и кабелей пациента для и з М ё ' п о т е н ц и а л о в  и
' ' • '■ " - 7  \ /•'гх -̂'Г/лсги т г а / л » л г 'П 1 _ 1 Г М »  1 w г т г \  Т \ ’ O.J Q_1 3 r.'T-»-vi-v т-т/-’, г>СОСТОЯНИЯ органов человека» по ТУ 9442-018-1 ЗТ8б^8У1-790^дабрр4-'Хектродов 

>i! Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ( 4 Л.В. Само11лова

0139397

Р̂Г"

14. Карта подлинности - 1 шт.
15. Специальная упаковочная сумка (кейс/чемодан-дипломат 33-306 оту 
по ТУ 15.12.12-001- 711400559655-2017)- 1 шт.
IV. Модель "ДИАНЕЛ4-511 Г', в составе:
1. Прибор "ДИАНЕЛ R -5111 " в пластиковом ударопрочном корпусе - 1 шт.
2. Светодиодный четырсхцвстный излучатель в комплекте с крепежами - 1 шт.
3. Одноразовые гигиенические чехлы "ДИАНЕЛ к " иа наушники. 100 шт./уп. - 1 п^т.
(при необходимости).
4. Датчики "ДИАНЕЛ '* (Наушники с магнитоиндукторами) - 1 шт.
5. Наборы электродов и кабелей пациента для измерения электрических потенциаю в и 
состояния органов человека» по ТУ 9442-018-13186851-2009; набор кабелей пациента 
для реографов. производства ООО "Инструмент". Россия. РУ № ФСР 2010/07491 или 
Электроды, кабели паппента и аксессуары (переходник- адаптер, коннектор, ремень, 
кнопка. фиксир\‘10[цее кольцо-диск, фиксирующая подкладка, шлем) для ЭКГ. ЭЭГ,
ЭМГ. прои:шодства "ФИАБ СпА". Италия. РУ № фСЗ 2010/07536 - 1 шт.
6 . "Электроды медицинские с принадлежностями"; для ЭКГ. производства "Ковидиен 

k flj I Ллс", США. РУ № ФСЗ 2012/12612 или ЭКГ электроды серии Skintact. типов CT,-F, FS,
PD. Т. TS. W и принадлежиости для крепления типа RT. FIX. производства "Леонард 
Ланг ГмбХ", Австрия. РУ №; ФСЗ 2011 /09805, или Электроды 
электрокардиографические одноразовые и многоразовые; 1. Электроды 
элекзрокардиографические одноразовые: - ТОР TR.ACE NM 50 RFI (code 13628), - ТОР 
TRACE NM 55 RLI (code 14709), - TOP TRACE ХМ 42 DEI (code 14648). - TOP TRACE 
NM 3642 OFI (code 14649). - TOP TRACE NP 30 RFI (code 15004). - TOP TRACE NM 
2844 RES (code 16115). - TOP TRACE MedTAB (code 15395), - TOP TRACE NM 2844 
FBI (code 14999). - TOP TRaACE ST 50 RFI (code 13633 ). - TOP TR:ACF ST 50 RLI (code 
14652). - TOP TRACE NM 55 TNI (codeI47I0). - TOP TRACE RT 50 RFI (code 14654). .
- MEDI SENSOR F 3642-S (code 1 5980). - MED! SENSOR W60I-S (code 15778). - MEDI 
SENSOR T 601-S (code 16003). - MEDI SENSOR FS 50-L (code 11312). - MEDI SENSOR 
F55-L  (code 11310). - MEDI SENSOR FS 501 (code 11322). - MEDI SENSOR F 50-S tV

fe \\  ' (t^ode 15843). производства "ЧЕРАКАРТА C.n.A.", Италия.
Ffy P y  Xo P3H 2013-T36. или -Электроды, кабели пациента iy;^;ggcyapbi (переходник-

адаптер. коннектор, ремень, кнопка, фиксирующее 
подкладка, шлем) для ЭКГ. ЭЭГ. ЭМГ.  ̂ с . ^
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ФРЛЕРЧ\ЬНАЯ СЛ\ЛуБА п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 02 мая 2024 года № РЗН 2024/22556

Лист 6

электрокардиографических многоразового использования бессеребряных для 
взрослых, производства ООО "Инструмент". Россия. РЗ’ ФСР 2010/07491 - 2 шт.
8. Гель электродный контактный для электрофнзиолог ических исследований и 
электростпмуляции "З'ННАГЕЛЬ". Производства ООО "Гельтек-Медика", Россия.
РЗ" №  ФСР 2010/08251. 250мл, с дозатором - 1 ни.
9. Кабель к компьютеру USB А-В с ферритами - 1 шт.
10. Программное обеспечение "Дианел'и-2.1". не ниже версии файла 3.1.1.0 
от 22.09.2020 с руководством пользователя на CD-диске - 1 шт.
11. USB SENTINEL HASP Ключ защизы к программе "Дианел « " - 1 шт.
12. Инстр\'кцня по эксплуатации C1TN.2016.D51.620 И - I экз.
13. Паспорт CITN.2016.D51.620 П С - 1 экз.
14. Карта подлинности - 1 шт.
1 5. СТсциатышя \'паковочная сумка (кенс/чемодан-дипломат 33-306 огу 
НОТУ 15.12.12-001- 711400559055-2017)- 1 шт.
V. Модель "ДИA I1ЕЛД-5120", в сос гаве:
1. Прибор "ДИАНЕЛ К -5 120 " в пластиковом ударопрочном корпусе - 1 шт.
2. Светодиодный четырехцветушгй излучатель в комплекте с крепежами - 1 шт.
3. Одноразовые гигиенические чехлы "ДИАНЕЛ;^" на иа> шники, 100 шт./уп. - 1 шт. 
(при необходимости).
4. Датчики "ДИАНПЛТ-" (Наушники с магнитоиндукторами) - 1 шт.
5. Наборы электродов и кабелей пациента для измерения электрических потенциалов и 
состояния органов человека» по ТЗ' 9442-018-13186851-2009; набор кабелей пациента 
для реографов. производства ООО "Инструмент", Россия, РЗ" № ФСР 2010/07491 или 
Электроды, кабели пациента и аксессуары (переходник- адаптер, коннектор, ремень, 
кнопка, фиксирующее кольцо-Диск, фиксирующая подкладка, шлем) для ЭКГ. ЭЭГ." 
ЭМГ, производства "ФИАБ СпА". Птазия. РЗ' Кч ФСЗ 2010/07536 - 2 шт.
6. Электроды медицинские с принадлежностя\[и"; для ЭКГ. производства "Ковидпен 
Ллс". США. РУ № ФСЗ 2012/12612 или ЭКГ электроды серии Skintact, типов СТ. F, FS, 
PD. Т. TS. W и принадлежности для крепления типа RT, FIX. производства "Леонард 
Ланг ГмбХ". Австрия. РЗ'Л'к ФСЗ 201 1/09805, или Электроды 
электрокардиографические одноразовые и многоразд&ьхе'J . Электроды 
электрокардиографические одноразовые; - TO^/TRACE/NKlsP RFI (code 13628), - TOP 
TRACE NM 55 Rid (code 14709). - TOP TRACE'NWi42 DFd^(^^^ 14648). - TOP TRACE
NM 3642 OFI (code 14649). - TOP TR.XCE - TOP TRACE NM
2844 RES (code 16115). - TOP TRACE M edTjA^^cod^53:95). i ^ l ^  TRACE NM 2844 
FBI (code 14999), - TOP TRACE ST 50 RFI ( Ш б \  ST 50 RLI (code
Руководитель Федеральной службы v v-, .. уй ! - да# "

А.В. С ам ойлова
0139398
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ФЕДЕРЛЛЬН.ЛЯ СЛУЖБА ПО НЛ\ЗОРУ Б СФЕРЕ ЗЛРАВООХРАНЕНМЯ
(РОСЗДРАВНМЗОР) 'Т-:

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 02 мая 2024 года j\o РЗН 2024/22556

- Л и ст 7

14652). - ТОР TRr\CE NM 55 TN1 (code 14710). - 'ГОР TRACE RT 50 RFI (code 14654).
- N4EDI SENSOR F 3642-S (code 15980). - MEDI SENSOR W601-S (code 15778), - MEDI 
SENSOR T 601-S (code 16003). - MEDI SENSOR FS 50-L (code 11312). - XIEDI SENSOR 

| ) ]  F 55-L (code 11310), - MEDI SENSOR FS 501 (code 11322). - MEDI SENSOR F 50-S
BLU Radiotraiisp (code 15843). производства "ЧЕРАКАРТА С.п.А.Л Итазия,
РУ № РЗП 20 ] 3/136. или -Электроды, кабели пациента и аксессуары (переходник- 
адаптер. коннектор, ремень, кнопка, фиксирующее кольцо- диск, фиксирующая 

. подкладка, шлем) для ЭКГ. ЭЭГ. ЭМГ. производства "ФИАБ СшЭ". Италия.
РУ № ФСЗ 20 ] 0/07536 - 1 шт.
7. Наборы электродов и кабелей пациента для измерения электрических потенциалов 
и состояния органов человека» по ТУ 9442-018-131 86851-2009: набор электродов 
электрокардиографических многоразового использования бессеребряных для 
взрослых, производства ООО "Инструмент", Россия. РУ JsF ФСР 2010/07491 - 2 шт.
8. Гель электродный контактный для электрофизиологических исследований и 
электростимуляции "УПРГАГЕЛЬ". Производства ООО "Гельтек-Медика", Россия,
РУ № ФСР 2010/08251. 250мл. с дозатором - 1 шт.
9. Кабель к компьютеру USB А-В с ферритами - I шт.

У ■ 10. USB SENTINEL HASP Ключ защиты к программе "Дианел®" .  ] щт.
Uj ll.nacriopT C IT N .2016.D 5I.620 n C - l  экз.
/'!; 12. Инструкция по эксплуатации CITN.2016.D51.620 И - 1 экз.
ё  I 13. Программное обеспечение "Дианел®-10Х". не ниже версии файла 1.4.0.243
I/ ! от 20.08.2020 с руководством пользовате.ля на CD-диске - 1 шт.
' 14."Карта подлинности - 1 шт.

15. Специальная упаковочная сумка (кейс/чемодан-дипломат 33-306 оту 
по ТУ 15.12.12-061- 711400559055-2017)- 1 шт.
VI. Модель "ДИАНЕЛ®-5121". в составе:
1. Прибор "ДИАНЕЛ®-5121 " в пластиковом ударопрочном корпусе - 1 шт.
2. Светодиодный четырехцветньш излучатель в комплекте с крепежами - .1 шт.
3. Одноразовые гигиенические чехлы "ДИАНЕЛ®" tia иаушиикн. 100 шт./уп. - 1 шт.

: (при необходимости).
4. Датчики "ДИАНЕЛ®ГД;Наушники с магнито1ршу?)^РЗ^ш) - 1 шт.
5. Наборы электродов и кабелей пациента дчшЛ'А^фёний-эд^три потенцна.тов и
состояния органов человека» по ТУ 9442-019Д 31868.51-20 кабелей пациента
для реографов, производства ООО "ИнструУ1Щ1тД;;Ло̂ ^̂  ̂ ФСР 2010/07491 или.
Электроды, кабели пациента и аксессуарьп(пЕрСхф#р коннектор, ремень,
кнопка, фиксирующее кольцо-диск. фикси0 .;Ю1цая• й ^ р 'л ^ д к а ^ д е м ) для ЭКГ, ЭЭГ 
Руководигсль Ф едеральной службы V ■
по надзору в сфере здравоохранения  ̂ А.В. Самойлова
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ФЕЛЕРЛЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ Г  :
(РОСЗДРАВНАЛЗОР) ;

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 02 мая 2024 года № РЗН 2024/22556

Л ист «

ЭМГ. производства "ФИЛБ СпЛ". Итачия. РУ № ФСЗ 2010/07536 - 2 шт.
Ч-' "Электроды медицинские с прицаллеж110стями"; для ЭКГ', производства "Ковидиец

■ Ллс". СП.1А. РУ № ФСЗ 2012/12612 или ЭКГ электроды серии Skintact. типов СТ, F. FS,
PD. Г. TS. \У и принадлежности для крепления типа RT. FIX. производства "Леонард 
Ланг ГмбХ". Австрия. РУ N2 ФСЗ 201 1/09805, или Электроды 
электрокардиографические одноразовые и многоразовые: 1. Электроды 
электрокардиографические одноразовые: - ТОР ТЯ.ЛСЕ NVI 50 RFI (code 13628). - ТОР 
TR.-\CE ХМ 55 RIJ (code 14709). - ТОР TRACE NM 42 DFI (code 14648). - TOP TRACE 
NM 3642 OFI (code 14649). - 'ГОР TRACE NP 30 RFI (code 15004). - TOP TRACE NM 
2844 RFS (code 16115). - TOP TRACE MedTAB {code 15395). - TOP TRACE NM 2844 
FBI (code 14999). - TOP TRACE ST 50 RFI (code 13633), - TOP TRACE ST 50 R id I. 
14652). - TOP TRACE NM 55 TNI (codel47I0). - TOP TRACE RT 50 RFI (code 14654;.
- MED! SENSOR F 3642-S (code 15980). - MED! SENSOR W601-S (code 15778). - MEDI 
SENSOR T 60I-S (code 16003). - MEDI SENSOR FS 50-L (code 11312). - MED! SENSOR 
F 55-L (code 11310). - MEDI SENSOR FS 501 (code 11322). - MEDI SENSOR F 50-S 
BLU Radiotransp (code 15843). производства "ЧЕРАКАР ГА С.п.A.". Итатия.

^̂ 'ivN'! РУ N2 РЗН 2013/136. или -Электроды, кабели пациента и аксессуары (переходиик-
: адаптер, коннектор, ремень, кнопка, фиксирующее кольею- диск, фиксирующая
I; подкладка, шлем) для ЭКГ. ЭЭГ, ЭМГ. производства "ФНАБ Си А". Италия,

РУ №  ФСЗ 2010/07536- 1 шт.
1| . 7. Наборы электродов и кабелей пациента для измерения электрических потенциалов и

состояния органов человека» по ТУ 9442-018-13186851-2009; набор электродов 
электрокардиографических многоразового использования бесссребряных для 
взрослых, производства ООО "HHcrpyivieHT". Россия. РУ №  ФСР 2010/07491 - 2 шт.
8. Гель электродный контактный для электрофизиологических исследований и 
электростимуляции "УНИАГЕЛЬ". Производства ООО ’Тельтек-М едика". Россия.
РУ N2 ФСР 2010/08251, 250мл. с дозаторо.м - I шт.
9. Кабель к компьютеру USB А-В с ферритами - 1 шт.
10. USB SENTINEL HASP Ключ защиты к программе "ДИАНЕЛСк ” - 1 шт.

 ̂  ̂ 11. Паспорт C ITN .2016. D 51.620 П С - 1 экз.
12. Инструкция по эксплуатации CITN.2016.D51.620^],^*^«'3^^

I ^  / 13. Нрогра.ммное обеспечение "Дианел U-iON". н^йГ5Хсё^рсий',’̂ айла 1.4.0.243 от
20.08.2020 и ”Днаиел'к -2.1'’ не ниже версии файйд 3/1/ГД/от 2 2 .6 ^  руководство
полЕэЗователя па. CD-диске с руководством - 1 шт.
14. Карта подлинности - 1 шт. ^5:/: /
15. Спе[ща.'1ьная упаковочная сумка (ксйс/чемблантДЙфюм^УЗЗт^

U ; Руководитель Федеральной службы ■ V /; ^
но надзору в сфере здравоохранения С'амойлова

'■ ■■ 0139400
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ФЕЛЕРА\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 02 мая 2024 года № РЗН 2024/22556

Лист 9

шт.по ТУ 15.12.12-001- 711400559055-2017) - 
VII. Модель ■’ДИАНЕЛ®-5122", в составе:
1. Прибор '’ДИАПЕЛ®-5]22 " в пластиковом ударопрочном корпусе - 1 шт.
2. Светодиодный четырехцветный [плучатель в комплекте с крепежами - 1 шт.
3. Одноразовые гигиенические чехлы "ДИАИЕЛчк " на наушники. 100 шг./уп. - 1 шт. 
(ripxi необходимости).
4. Датчики "ДИА1-1ЕЛ'В'" (Наушники с магнитоиндукторами) - 1 шт.
5. Наборы электро.тов и кабелей папиента для измерения электрических потенциалов и 
состояния органов человека» по ГУ 9442-018-13186851-2009: набор кабелей пациента 
для реографов. производства ООО "Инстру.мент". Россия. РУ .NF ФСР 20KV07491 in n  
Электроды, кабели пациента и аксессуары (переходник-адаптер, коннектор, ремень, 
кнопка, фиксирующее кольцо-диск, фиксирующая подкладка, шлем) для ЭКГ, ЭЭГ, 
ЭМГ. производства "ФИАЬ СпА". Италия, РУ № ФСЗ 2010/07536 - 2 шт.
6 . "Электроды медицинские с принадлежностями"; для ЭКГ, производства "Ковидиен 
Ллс", США. РУ Ki? ФСЗ 2012/12612 или ЭКГ электроды серии Skinlact. типов СТ. F. FS, 
PD. Т, I'S, W и принадлежности для крепления типа RT. FIX. производства "Леонард 
Лан1 ГмбХ". Австрия. РУ Л)? ФСЗ 2011/09805-и:ш Электроды 
электрокардиографические одноразовые и многоразовые: 1. Электроды 
электрокардидграфичсские одноразовые: - ТОР TR.A.CE NM 50 RFI (code 13628), - ГОР 
ТГЕЭСЕ ХМ 55 RL1 (code 14709), - ТОР TR.\CE NM 42 DFI (code 14648). - TOP TR .\C E 
NM 3642 OF! (code 14649), - TOP TRACE NP 30 RFI (code 15004). - TOP TR.ACE NM 
2844 RFS (code 16115), - TOP TRACE MedTAB (code 15395). - TOP TR.ACE NM 2844 
FBI (code 14999). - TOP TRACE ST 50 RFI (code 13633). - TOP TRACE ST 50 RLI (code 
14652). - TOP TR.ACE NM 55 TNI (code 14710). - TOP TRACE RT 50 RFI (code 14654),
- MEDI SENSOR F 3642-S (code 15980). - MEDI SENSOR W601-S (code 15778), - MED! 
SENSOR T 601-S (code 16003). - MEDI SENSOR FS 50-L (code 11312). - MEDI SENSOR 
F 55-L (code 11310). - MEDI SENSOR FS 501 (code 1 1322). - MEDI SENSOR F 50-S 
BLU Radiotransp (code 15843), производства "ЧЕРАКАРТА С.п.А.", Италия.
РУ РЗН 2013/136. или -Электроды, кабели пациента и аксессуары (переходник- 
адаптер. коннектор, ремень, кнопка, фиксирующее кольцо- диск, фиксирующая 
подкладка, шлем) для ЭКГ. ЭЭГ, ЭМГ. производства "ФИАБ СпА", Итатня,
РУ № ФСЗ 2010/07536 - 1 шт.
7. Наборы электродов и каоелеи пациента для и з\1ер.епия э.лектрцче^их потенциаю в 
и состояния органов человека» по ТУ 9442-018-13,î 8jiS85
электрокардиографических многоразового испо.л^^зффния для
взрослых, производства ООО "Инструмент".  ̂ '  2 шт.
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8. Гель электродный контактный для электрофнзиологичсскнх исследований и 
электростнмуляции "УПИАГГЛЬ'’. Производства ООО "Гельтек-Медика". Россия,.
РУ №  ФС1^ 2010/08251. 250мл, с дозатором - 1 шт.
9. Кабель к компьютеру USB А-В с ферритами - 1 шт,
10. USB SENTINEL HASP Ключ защиты к программе "Дианел®" - 1 шт.
11. Паспорт CTTN.2016.D51.620 ПС - 1 экз.
12. Инструкция по эксплуатации CITN.2016.D 51.620 И - 1 экз.
13. Пpoгpaм^шoe обеспечение "Диаиел К-ЮХ", не ниже версии файла 1.4.0.243
от 20.08.2020 и "Дианел к -2.1" не ниже версии файла 3.1.1.0 от 22.09.2020. руководство 
пользователя на CD-диске с руководство.л! пользователя на CD-диске - I шт.
14. Карта подлинности - 1 шт.
15. Специальная упаковочная сумка (кейс/чемодан-дипломат 33-306 оту 
по ТУ 15.12.12-001- 71 1400559055-2017)- 1 шт.
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Руководитель Федеральной службы 
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