
 • у  -'-'- > ....- у -  ^ У | Й |

Р

Ш у к

1л.\ ̂

м
Iv.Av. ■

W^

) i
I i i V ‘-V

: %  :• I

f^V''

ФЕЛЕР.-\.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО 11АДЗОР\^ В СФЕРЕ ЗДРАВООХР.ЛНЕНР1Я
(РОСЗДРАВНМ ЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Ко РЗН  2024/22892от 10 нюня 2024 года
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На медицгшское изделие
Дорожка беговая T2100-ST2 для кардиологического тестирования с монитором 
измерения артериального давления, с принадлежностями

Настоящее регистрационное \ достоверенне выдано 
"Фул Вижн, П и к /’, США,
Full V ision, Inc., 3017 Full V ision Drive, NcM ton, Kansas 67114, USA

Производитель
”Фул Вижн, Пик.", США,
Full V ision, Inc., 3017 Full Vision Drive, XcM ton, Kansas 67114, USA

Место производства медицинского изделия
Full Vision, Inc., 3017 Full Vision Drive, Хел\Доп, Kansas 67114, USA

Номер регистрационного досье РД-62634/35300 от 06.05.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а
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Код Общероссийского классификатора продукции по видам эко110мической 
деятельности 32.50.50.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах
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гриказом Росздравнадзора от 10 июня 2024 года^: 
лопущено к обращению на территории Росснйс^0|?д

|? 5 ё
Врио руководителя Федеральной службы К , 1 ^
по надзору в сфере здравоохранения  ̂ /пгт> Пархоменко
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ФЕДЕРМ ЬНАЯ СЛ^ОКБА ПО Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНМ ЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
ОТ 10 ию ня 2024 года № Р ЗН  2024/22892

Лист 1

На медицинское изделие
Дорожка беговая T2100-ST2 для кардиологического тестирования с монитором  
измерения артериального давления, с принадлежностями, в составе:
1. Беговая дорожка в сборе.
2. Эксплуатационная документация - ие более 5 шт.
3. Кабель питания.
4. Автоматический монитор артериального давления.
5. Манжета для измерения артериазьиого давления у взрослых, с микрофоном, 
стандартный размер - не более 15 шт.
6. Манжета для измерения артериального давления у взрослых, без микрофона, 
малый раз.мср - не более 15 шт. (при необходимости).
7. Манжета для гтзмерения артериального давления у взрослых, без микрофона, 
стандартный размер - не более 15 шт. (при необходимости).
8. Манжета для измерения артериального давления у взрослых, без микрофона, 
большой размер - не более 15 шт. (при необходимости).
9. Манжета для измерения артериального давления у взрослых, без микрофона, 
сверхбольпюй размер - не более 15 шт. (при необходимости).
10. Манжета для измерения артериального давления у взрослых, с микрофоном, 
малый размер - ие более 15 шт. (при необходимости).
11. Манжета для измерения артериального давления у взрослых, с микрофоном, 
большой размер - ие более 15 шт. (при необходимости).
12. Манжета для измерения артериального давления у взрослых, с микрофоном, 
сверхбольшой размер - не более 15 шт. (при необходимости).
13. Комплект одноразовых манжет для измерения артериального давления у взрослых, 
матый размер. 20 шт./уп. -  не более 50 } t i . (при необходимости).
14. Комплект одноразовых манжет для измерения артериального давления у взрослых, 
стандартный размер, 20 шт.Дтг - не более 50 уп. (при необходимости).
15. Комплект одноразовых удлиненных манжет для измерения артериального давления 
у взрослых, стандартиьш размер. 20-шт./уп. - не более 50 уп. (при необходимости).
16. Комплект одноразовых манжет для измерения артериатьного давления у взрослых, 
большой размер, 20 шт./уп. - не более 50 уп. (при необходимости).
17. Ко.мплект одноразовых удлиненных манжет для измерения артериатьного давления 
у взрослых, большой размер. 20 шт./уп. - не более 50 yri^(i^f(’fi^_^.^04HM0CTH).
18. Кабели интерфейсные U S B -
19. Кабели интерфейсные RS;
20. Адаптер питания с кабелем - 
Врио руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Пархоменко 

0 1 4 1 1 4 3

h

i(<^

,f*'4

T -



'1 Ji

\
j

| Д |

-:Л

» v

л . 
J  '

Л ; .

Л-‘.\

\ |: 
'!

i

;

ФЕЛЕР.АЛЬНАЯ СЛ\ОКБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 10 и ю н я  2024 года №  РЗН 2024/22892

Лист 2

21. Руководства по обслуживанию - не более 5 шт. (при Еюобходи.мости).
22. Экспл>'атациониая документация автоматического монитора артериатьного 
давления - не более 5 шт.
23. Руководство по техническому обслуживанию автоматического монитора 
артериатьного давления - тте более 5 шт. (пртт необходимости).
24. Кабель для датчика насыщения крови кислородом Sp02 - не более 50 шт. 
(при необходимости).
25. Датчик SpO: для взрослых - не более 50 шт. (при необходимости).
J 1ринадлежности:
1. Поручни регулируемые - не более 3 ш т..
2. Кнопка аварийной остановки.
3. Ремешок страховочный.
4. Болты регулировочные - не более 8 шт.
5. Полотно беговое.
6. Микрофон к 1манжете - не более 500 шт.
7. Микрофон к манжете одноразового использования - не более 1000 шт.
8. Кабель пациента - не более 50 шт.
9. Наушники - не более 5 шт.
10. Кабель для наушников - ие более 5 шт.
11. Кабель для ЭКГ триггера - не более 5 шт.
12. Крепление для стойки - не более 10 шт.
13. Стойка для Tango М2 - не более 10 шт.
14. Крепление для передвижной стойки - не более 2 шт.
15. Передвижная стойка - не более 2 шт.
16. Кабель-разветвитель для сигищш ЭКГ - не более 5 шт.
17. Коммуникационный кабель RS-232 - не более 5 шт.
18. USB-адаптер - не более 5 шт.
19. Дополнительный кабель питания - не более 5 шт.
20. Т-образный соединитель со шлангом - не более 5 шт.

Врио руководителя Федеральной службы 
110 надзору в сфере здравоохранения Д.В. Пархоменко  
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