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ФЕДЕРА^ЛЬНАЯ С.ЛУЖБА ПО Н М ЗО Р У  Б СФЕРЕ ЗДРАБООХТАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 07 августа 2024 года № р з н  2024/23297

На медицинское изделие
Электрокардиограф «Валента-ТКГ» по ТУ 26.60.12-004-80502299-2022

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственностью ’̂Компания Нео"
(О О О ’^Компания Нео"), Россия,
195269, Санкт-Петербург, ул. Учительская, д. 23, лит. А, помещ. 221-А

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "Компания Нео"
(ООО "Компания Нео"), Россия,
195269, Санкт-Петербург, ул. Учительская, д. 23, лит. А, помещ. 221-А

Место производства медицинского изделия
ООО "Компания Нео", Россия, 195269, Санкт-Петербург,
ул. Учительская, д. 23, лит. А, помещ. 221-А

Номер регистрационного досье № РД-62883/39326 от 20.05.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.111

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 11 листах

приказом Росздравиадзора от 07 августа 2, 
допущено к обращению на территории Р

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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®FAEP.\i\bHAH СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 07 августа 2024 года № р з н  2024/23297

Лист 1

На медицинское изделие
Электрокардиограф «Валента-ТКГ» по ТУ 26.60.12-004-80502299-2022,
в вариантах исполнения:
I Электрокардиограф «Ватента-ТКГ-М1» в составе:
1.1. Регистрирующий блок M l.
1.2. Блок питания «Валента-ТКГ-01/220В».
1.3. Кабель отведений - 1-10 шт.: Кабель отведений «Валента ~ ТКГ-12ш» и/или Кабель 
отведений «Валента -ТКГ-12к» и/или Кабель отведений «Валента -ТКГ-3» и/или 
Кабели пациента «Валента» по ТУ 26.60.12-003-80502299-2017. ООО «Компания Нео», 
(Россия. РУ № РЗН 2017/6513).
1.4. Электроды ЭКГ - 1-100 уп.: «Наборы электродов и кабелей пациента для 
измерения электрических потенциалов и состояния органов человека по ТУ 9442-018- 
13186851-2009», ООО «Инструмент» (Россия, РУ № ФСР 2010/07491) и/или 
«Электроды электрокардиографические одноразовые и многоразовые», «СЕКАСЛКТЛ 
S.p.A» (Италия, РУ № РЗН 2013/136) и/или «Электроды, кабели пациента и аксессуары 
для ЭКГ, ЭЭГ, ЭМГ». «ПАВ S.p.A» (Италия. РУ № ФСЗ 2010/07536) и/или 
«Электроды и кабели для медицинской электродиагностической аппаратуры», «China 
Qingdao Bright Medical Manufacturing Co., Ltd.» (Китай. РУ № ФСЗ 2012/12586) и/или 
«Электрод электрокардиографический с принадлежностями», «Unimed Medical 
Supplies, Inc.» (Китай, РУ № РЗН 2015/2979) Щ'или «ЭКГ электрод одноразовый 
MEDEREN», «Mederen Neotech Ltd.» (Израиль, РУ № РЗН 2020/10715) и-'или 
«Электроды для электрокардиографии «АтЬи» одноразовые с принадлежностями»,
ООО «АМБУ» (Индия, РУ № РЗН 2022/17335) ш'или «Электроды 
электрокардиографические одноразовые по ТУ 26.60.12-007-22261422-2018», ЗАО 
«ФДБ» (Россия, РУ № РЗН 2017/5888) и/или «Электрод ЭКГ одноразовый НИКА 
МЕДИКАЛ» по ТУ 26.60.12-001-07539541-2016, ООО «Ника» (Россия. № РЗН 
2018/7070).
1.5. Термоб>зиага для печати ЭКГ - 1 -100 шт.
1.6. Электролитический гель - 1-10 шт.: «Гель электродный контактный 
высокопроводящий для ЭКГ. ЭЭГ, РЭГ исследований и дефибрилляции «Унимаке» по 
ГУ 9398-005-76063983-2005», ООО «Гельтек-Медика» (Россия, РУ № ФСР 2010/08252) 
или «Гель электродный АКУГЕЛЬ-Электро по ТУ 9398-002-66242897-2011»,
ООО «МедиКрафт» (Россия, РУ № ФСР 201
1.7. Комплект эксплуатационной документапи
1.7.1. Руководство по эксплуатации.
1.7.2. Инстр>тшия по медицинскому примен 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ^  ? /  А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 07 августа 2024 года № РЗН 2024/23297

Лист 2

Е8. Принадлежности;
1.8.1. Блок питания «Ватента-ТКГ-01/12В» (по необходимости).
1.8.2. Блок питания «Валента-ТКГ-02/220В» (по необходимости).
1.8.3. Блок питания «Валента-ТКГ-03/220В» (по необходимости).
1.8.4. Сумка «Валента-ТКГ-С 1» (по необходимости).
1.8.5. Сумка «Вш1ента-ТКГ-С2» (по необходимости).
1.8.6. Носитель данных (по необходимости).
1.8.7. Кабель USB (по необходимости).
1.8.8. Гарнитура (по необходимости).
1.9. Профаммное обеспечение («Комплекс аппаратно-профаммный «Валента» для 
проведения исследований функциональной диагностики по ТУ 9441-001-80502299- 
2007», ООО «Компания Нео», РУ № ФСР 2007/00259, Россия):
1.9.1. База данных пациентов (по необходимости).
1.9.2. Программный модуль «Электрокардиография (ЭКГ)» (по необходимости). '
1.9.3. Рабочее место врача-консультанта (по необходимости).
2 Электрокардиофаф «Валента-ТКГ-М2» в составе:
2.1. Регистрирующий блок М2.
2.2. Блок питания «Валента-ТКГ-01/220В».
2.3. Кабель отведений - 1-10 шт.: Кабель отведений «Валента - ТКГ-12ш» и/или Кабель 
отведений «Валента -ТКГ-12к» и/или Кабель отведений «Валента -ТКГ-3» и/или 
Кабели пациента «Валента» по ТУ 26.60,12-003-80502299-2017, ООО «Компания Нео», 
(Россия. РУ № РЗН 2017/6513).
2.4. Электроды ЭКГ - 1-100 >ti.: «Наборы электродов и кабелей пациента для 
измерения электрических потенциалов и состояния органов человека по ТУ 9442-018- 
13186851-2009»,000«И нструмент»(Россия,РУ№ Ф СР2010/07491)1г^или ' 
«Электроды электрокардиографические одноразовые и многоразовые», «CERACARTA 
S.p.A» (Италия, РУ № РЗН 2013/136) и/или «Электроды, кабели пациента и аксессуары 
для ЭКГ, ЭЭГ, ЭМГ», «Е1АВ S.p.A» (Италия. РУ № ФСЗ 2010/07536) и/или 
«Электроды и кабели ддя медицинской электродиагностической аппаратуры», «China 
Qingdao Bright Medical Manufacturing Co., Ltd.» (Китай, РУ № ФСЗ 2012/12586) и/или 
«Электрод электрокардиографический с принадлежностями», «Unimed Medical 
Supplies, Inc.» (Китай. РУ № РЗН 2015/2979) и/или «ЭКГ электрод одноразовый
MEDEREN», «Mederen Neotech Ltd.» (Израи 
«Электроды для электрокардиографии «А 
ООО «АМБУ» (Индия. РУ № РЗН 2022/1 
электрокардиографические одноразовые 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕЛЕРЧ'\ЬНАЯ СЛУХ<БА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 07 августа 2024 года № РЗН 2024/23297

Лист 3

«ФДБ» (Россия, РУ № РЗН 2017/5888) и/или «Электрод ЭКГ одноразовый НИКА 
МЕДИКАЛ» по ТУ 26.60.12-001-07539541-2016, ООО «Ника» (Россия. № р зн  
2018/7070).
2.5. TepMo6>Tviara для печати ЭКГ - 1-100 шт.
2.6. Электролитический гель - 1-10 шт.: «Гель электродный контактный 
высокопроводяпдий для ЭКГ. ЭЭГ, РЭГ исследований и дефибрилляции «Унимаке» по 
ТУ 9398-005-76063983-2005», ООО «Гельтек-Медика» (Россия. РУ № ФСР 2010/08252) 
или «Гель электродный АКУГЕЛЬ-Электро по ТУ 9398-002-66242897-2011».
ООО «МедиКрафт» (Россия, РУ № ФСР 2011/12625).
2.7. Комплект эксплуатационной документации:
2.7.1. Руководство по эксплуатации.
2.7.2. Инструтсция по медицинскому применению.
2.8. При надлежности:
2.8.1. Блок питания «Валента-ТКГ-01/12В» (по необходимости).
2.8.2. Блок питания «Валента-ТКГ-02/220В» (по необходимости).
2.8.3. Блок питания «Валента-ТКГ-03/220В» (по необходимости).
2.8.4. Су^ка «Валента-ТКГ-СI» (по необход1шости).
2.8.5. Су^1ка «Валента-ТКГ-С2» (по необходимости).
2.8.6. Носитель данных (но необходимости).
2.8.7. Кабель USB (по необходимости).
2.8.8. Гарнитура (по необходимости).
2.9. Программное обеспечение («Комплекс аппаратно-программный «Валента» для - 
проведения исследований функциональной диагностики по ТУ 9441-001-80502299- 
2007». ООО «Компания Н ео¥ РУ № ФСР 2007/00259, Россия):
2.9.1. База данных пациентов (по необходимости).
2.9.2. Программный модуль «Электрокардиография (ЭКГ)» (по необходимости)..
2.9.3. Рабочее место врача-консультанта (по необходимости).
3. Электрокардиограф «Валента-ТКГ-М3» в составе;
3.1. Регистрирутощгий блок М3.
3.2. Блок питания «Валента-ГКГ-01/220В».
3.3. Кабель отведений - 1-10 шт.: Кабель отведений «Валента - ТКГ-12ш» и/или Кабель 
отведений «Ватента -ТКГ-12к» и/или Кабель отведений «Ватента -ТКГ-3» и/или 
Кабели пациента «Ватента» по ТУ 26.60.12-003-8й5£122й2-2017. ООО «Компания Нео». 
(Россия. РУ № РЗН 2017/^6513).
3.4. Электроды ЭКГ - 1-100 уп.: «Наборы эд .пациента для
измерения электрических потенциалов и с 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.ААЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 07 августа 2024 года №  РЗН 2024/23297

Лист 4

13186851-2009», ООО «Инструмент» (Россия. РУ № ФСР 2010/07491) и/или 
«Электроды электрокардиографические одноразовые и многоразовые», «CERACARTA 
S.p.A» (Итатия, РУ № РЗН 2013/136) и/или «Электроды, кабели пациента и аксессуары 
для ЭКГ, ЭЭГ, ЭМГ». «FIAB S.p.A» (Италия. РУ № ФСЗ 2010/Ю7536) и/или 
«Электроды и кабели для медицинской электродиагностической аппаратуры», «China 
Qingdao Bright Medical Manufacturing Co!, Ltd.» (Китай. РУ № ФСЗ 2012/12586) и/или 
«Электрод электрокардиографический с принадлежностями», «Unimed Medical 
Supplies, Inc.» (Китай, РУ № РЗН 2015/2979) и/или «ЭКГ электрод одноразовый 
MEDEREN», «Mederen Neotech Ltd.» (Израиль. РУ № РЗН 2020/10715) и/или 
«Электроды для электрокардиографии «АтЬи» одноразовые с принадлежностями», 
ООО «АМБУ» (Индия. РУ № РЗН 2022/17335) и/или «Электроды 
электрокардиографические одноразовые по ТУ 26.60.12-007-22261422-2018». ЗАО 
«ФДБч (Россия. РУ № РЗН 2017/5888) и/и.ти «Электрод ЭКГ одноразовый НИКА 
МЕДИКАЛ» по ТУ 26.60.12-001-07539541-2016, ООО «Ника» (Россия. № РЗН 
2018/7070).
3.5. Термобумага для печати ЭКГ - 1-100 шт.
3.6. Электролитический гель - 1-10 шт.: «Гель электродный контактный 
высокопроводящий для ЭКГ, ЭЭГ, РЭГ исследований и дефибрилляции «Унимаке» по 
ГУ 9398-005-76063983-2005». ООО «Гельтек-Медика» (Россия. РУ № ФСР 2010/08252) 
или «Гель электродный АКУГЕЛЬ-Электро по ГУ 9398-002-66242897-2011»,
ООО «МедиКрафт» (Россия, РУ № ФСР 2011/12625).
3.7. Комплект эксплуатационной док>тиентации:
3.7.1. Руководство по эксплуатации.
3.7.2. Инструкция по медицинскому применению.
3.8. Принадлежности:
3.8.1. Блок питания «Валента-ТКГ-01/12В» (по необходимости).
3.8.2. Блок питания «Ватента-ТКГ-02/220В» (по необходимости):
3.8.3. Блок питания «Ватента-ТКГ-03/220В» (по необходимости).
3.8.4. Сумка «Валента-ГКГ-СЬ) (по необходимости).
3.8.5. CyivfKa «Валента-ГКГ-С2» (по необходимости).
3.8.6. Носитель данных (по необходимости).
3.8.7. Кабель USB (по необходимости).
3.8.8. Гарнитф а (по необходимости).
3.9. Программное обеспечение («Komhj
проведения исследований ф>шкциона 
2007», ООО «Компания Нео», РУ № 
Р\ководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

аммный «Ватента» для 
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ФЕЛЕР.^'\ЬНАЯ С Л \уКБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 07 августа 2024 года № РЗН 2024/23297

Лист 5

3.9.1. База данных пациентов (по необходимости).
3.9.2. Программный модуль «Электрокардиография (ЭКГ)» (по необходимости).
3.9.3. Рабочее место врача-консультанта (по необходимости).
4. Электрокардиограф «Валента-ТКГ-М4» в составе;
4.1. Регистрируюпдий блок М4.
4.2. Блок питания «Валента-ТКГ-01/220В».
4.3. Кабель отведений - Ы О шт.: Кабель отведений «Валента- ТКГ-12ш» и/или Кабель 
отведений «Валента -ТКГ-12к» и/или Кабель отведений «Валента -ТКГ-3» и/или 
Кабели пациента «Валента» по ТУ 26.60.12-003-80502299-2017. ООО «Компания Нео». 
(Россия, РУ № РЗН 2017/6513).
4.4. Электроды ЭКГ - 1-100 уп.: «Наборы электродов и кабелей пациента для 
измерения электрических потенциалов и состояния органов человека по ТУ 9442-018- 
13186851-2009». ООО «HncTp^TvieHX» (Россия. РУ № ФСР 2010/0749Т) и 'или 
«Электроды электрокардиографические одноразовые и многоразовые», «CER.4CARTA
5.p.A» (Италия. РУ № РЗН 2013/136) и/или «Электроды, кабели пациента и аксессуары 
для ЭКГ, ЭЭГ, ЭМГ», «ПАВ S.p.A» (Итатия. РУ № ФСЗ 2010/07536) и/или .
«Электроды и кабели для медицинской электродиагностической аппаратуры», «China 
Qingdao Bright Medical Manufacturing Co.. Ltd.» (Китай, РУ № ФСЗ 2012/12586) и/или 
«Электрод электрокардиографический с принадлежностями», «Unimed Medical 
Supplies, 1нс.» (Китай. РУ № РЗН 2015/2979) и/или «ЭКГ электрод одноразовый 
MEDEREN», «Mederen Neotech Ltd.» (Израиль. РУ № РЗН 2020/10715) и/или 
«Электроды для электрокардиографии «АтЬи» одноразовые с принадлежностями».
ООО «АМБУ» (Индия, РУ №  РЗН 2022/17335) и/или «Электроды 
электрокардиографические одноразовые по ТУ 26.60.12-007-22261422-2018». ЗАО 
«ФДБ» (Россия, РУ № РЗН 2017/5888) и/или «Электрод ЭКГ одноразовый НИКА 
МЕДИКАЛ» по ТУ 26.60.12-001-07539541-2016. ООО «Ника» (Россия, № РЗН 
2018/7070).
4.5. Термоб^-мага для печати ЭКГ - 1-100 шт.
4.6. Электролитический гель - 1-10 шт.; «Гель электродный контактный . 
высокопроводящнй для ЭКГ, ЭЭГ, РЭГ исследований и дефибрилляции «Унимаке» по 
ТУ 9398-005-76063983-2005», ООО «Г ельтек-М едш ^Россия, РУ № ФСР 2010/08252) 
или «Гель электродный АКУГЕЛЬ-Электро по..;#^1^^^ЙЭ02-66242897-2011»,
ООО «МедиКрафт» (Россия. РУ № ФСР 201̂
4.7. Комплект эксплуатационной докумеш
4.7.1. Р>тсоводство по экспл>’атании.
4.7.2. Инструкция по медицинскому прим( _ ^  ^ ^
Руководите.ть Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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4.8. Принадлежности:
4.8.1. Блок питания «Валента-ТКГ-01/12В» (по необходимости).
4.8.2. Блок питания «Валента-ТКГ-02/220В» (по необходимости).
4.8.3. Блок питания «Валента-ТКГ-03/220В» (по необходимости).
4.8.4. Сутика «Валента-ТКГ-СЬ> (по необходимости).
4.8.5. Сзтлка «Валента-ТКГ-С2» (по необходимости).
4.8.6. Устройство дистанционной передачи «Валента-ТКГ-УДП» (по необходимости).
4.8.7. Носитель данных (по необходимости).
4.8.8. Кабель USB (по необходимости).
4.8.9. Гарнитура (по необходимости).
4.9. Программное обеспечение ( «Комплекс аппаратно-программный «Валента» для 
проведения исследований функциональной диагностики по ТУ 9441-001-80502299- 
2007». ООО «Компания Нео». РУ № ФСР 2007/00259, Россия):
4.9.1 База данных пациентов (по необходимости).
4.9.2 Программный модуль «Электрокардиография (ЭКГ)» (по необходимости).
4.9.3 Рабочее место врача-консультанта (по необходимости).
5. Электрокардиограф «Валента-ТКГ-Б1» в составе:
5.1. Регистрирующий блок Б 1.
5.2. Блок питания «Валента-ТКГ-01/220В».
5.3. Кабель отведений - 1-10 шт.: Кабель отведений «Валента - ТКГ-12ш» И'ИЛИ Кабель 
отведений «Валента -ТКГ-12к» и'или Кабель отведений «Валента -ТКГ-3» и/или 
Кабели папиента «Валента» по ТУ 26.60.12-003-80502299-2017. ООО «Компания Нео». 
(Россия. РУ № РЗН 2017/6513).
5.4. Электроды ЭКГ - I -100 уш.; «Наборы электродов и кабелей пациента д.тя 
измерения электрических потенциалов и состояния органов человека по ТУ 9442-018- 
13186851-2009», ООО «Инструмент» (Россия, РУ № ФСР 2010/07491) и/или _ _ . 
«Электроды электрокардиографические одноразовые и многоразовые». «CERACARTA 
S.p.A» (Италия. РУ № РЗН 2013/136) ш^или «Электроды, кабели пациента и аксессуары 
для ЭКГ. ЭЭГ, ЭМГ». «FIAB S.p.A» (Италия. РУ № ФСЗ 2010/07536) и/или 
«Электроды и кабели для медицинской электродиагностической аппаратуры», «China 
Qingdao Bright Medical Manufacturing Co.. Ltd.» (Китай, РУ № ФСЗ 2012/12586) и/или 
«Электрод электрокардиографический с принадлежностями». «Unimed Medical
Supplies, Inc.» (Китай. РУ № РЗН 2015/2979) 
MEDEREN». «Mederen Neotech Ltd.» (Изра 
«Электроды для электрокардиографии «А 
ООО «АМБУ» (Индия. РУ № РЗН 2022/1 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

^электрод одноразовый 
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принадлежностями».
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А.в. Самойлова
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электрокардиографические одноразовые по ТУ 26.60.12-007-22261422-2018». ЗАО 
«ФДБ» (Россия, РУ № РЗН 2017/5888) и/или «Электрод ЭКГ одноразовый НИКА 
МЕДИКАЛ» по ТУ 26.60.12-001-07539541-2016, ООО «Ника» (Россия. № рзН  
2018/7070).
5.5. Термобумага для печати ЭКГ - 1-100 шт.
5.6. Электролитический гель - 1-10 шт.: «Гель электродный контактный 
высокопроводящий для ЭКГ, ЭЭГ. РЭГ исследований и дефибрилляции «Унимаке» по 
ТУ 9398-005-76063983-2005», ООО «Гельтек-Медика» (Россия. РУ № ФСР 2010/08252) 
или «Гель электродный АКУГЕЛЬ-Электро по ТУ 9398-002-66242897-2011».
ООО «МедиКрафт» (Россия, РУ № ФСР 2011/12625).
5.7. Комплект эксплуатационной документации:
5.7.1. Руководство по эксплуатации.
5.7.2. Инструкция по медицинскому применению.
5.8. Принадлежности:
5.8.1. Блок питания «Валента-ТКГ-01/12В» (по необходимости).
5.8.2. Блок питания «Валента-ТКГ-02/220В» (по необходимости).
5.8.3. Блок питания «Валента-ТКГ-03/220В» (по необходимости).
5.8.4. Сумка «Валента-ТКГ-С 1» (по необходимости).
5.8.5. Сумка «Валента-ТКГ-С2» (по необходимости).
5.8.6. Носитель данных (по необходимости).
5.8.7. SD-карта (по необходимости) - 1-10 шт.
5.8.8. Кабель USB (по необходимости).
5.8.9. Гарнитура (по необходимости).
5.9. Программное обеспечение («Комплекс аппаратно-программный «Валента» для 
проведения исследований функциональной диагностики по ТУ 9441-001-80502299- 
2007», ООО «Компания Нео». РУ № ФСР 2007/00259, Россия):
5.9.1. База данных пациентов (по необ.кодимости).
5.9.2. Программный модуль «Электрокардиография (ЭКГ)» (по необходимости).
5.9.3. Рабочее место врача-консультанта (по необходимости).
6. Электрокардиограф «Валента-ТКГ-Б2» в составе:
6.1 . Регистрирующий блок Б2.
6.2. Блок питания «Ватента-ТКГ-01/220В».
6.3. Кабель отведений - 1-10 шт.; Кабель отведе] 
отведений «Ватента -ТКГ-12к» и/'или Кабель^
Кабели пациента «Валента» по ТУ 26.60.12^
(Россия. РУ № РЗН 2017/6513).
Ру ководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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6.4. Электроды ЭКГ - 1-100 уп.: «Наборы электродов и кабелей пациента для 
измерения электрических потенциалов н состояния органов человека по ГУ 9442-018- 
13186851-2009». ООО «Инструмент» (Россия. РУ № ФСР 2010/07491) и/или 
«Электроды электрокардиографические одноразовые и многоразовые», «CRR.ACARTA 
S.p.A» (Италия. РУ № РЗН 2013/136) ш'или «Электроды, кабели пациента и аксессуары 
для ЭКГ. ЭЭГ. ЭМГ», «FIAB S.p.A» (Италия. РУ № ФСЗ 2010/07536) аН1ли 
«Электроды и кабели для медицинской электродиагностической аппаратуры», «China 
Qingdao Bright Medical Manufacturing Co., Ltd.» (Китай, РУ № ФСЗ 2012/12586) и/или 
«Электрод электрокардиографический с принадлежностями», «Unimed Medical 
Supplies. Inc.» (Китай. РУ № РЗН 2015/2979) и/'или «ЭКГ электрод одноразовый 
MLDERHN». «Mederen Neotech Ltd.» (Израиль. РУ РЗН 2020/10715) и/или 
«Электроды Д.ТЯ электрокардиографии «АтЬи» одноразовые с принадлежностями».
ООО «АМБУ>. (Индия. РУ № р зн  2022/17335) и, или «Электроды 
электрокардиографические одноразовые по ГУ 26.60.12-007-22261422-2018». ЗАО 
«ФДБ» (Россия. РУ № РЗН 2017/5888) и 'или «Электрод ЭКГ одноразовый НИКА 
МЕДИКАЛ» по ГУ 26.60,12-001-07539541-2016, ООО «Ника» (Россия. № РЗН 
2018/7070).
6.5. Термобумага для печати ЭКГ - 1-100 шт.
6.6. Электролитический гель - 1-10 шт. «Гель электродный контактный 
высокопроводящий для ЭКГ, ЭЭГ. РЭГ исследований и дефибрилляции «Унимаке» по 
ТУ 9398-005-76063983-2005». ООО «Гельтек-Медика» (Россия. РУ № ФСР 2010/08252) 
или «Гель электродный АКУГЕЛЬ-Электро по ТУ 9398-002-66242897-2011».
ООО «МедиКрафт» (Россия. РУ № ФСР 2011/12625).
6.7. Комплект эксплуатационной документации:
6.7.1. Руководство по эксплуатации.
6.7.2. Инстр>тсция по медицинскому применению.
6.8. Принадлежности:
6.8.1. Блок питания «Валента-ТКГ-01/12В» (по необходимости).
6.8.2. Блок питания «Валента-ТКГ-02/220В» (по необходимости).
6.8.3. Блок питания «Валента-ТКГ-03/220В» (по необходимости).
6.8.4. Сумка «Валента-ТКГ-С1» (по необходимости).
6.8.5. С>тмка «Валента-ТКГ-С2» (по необходимости
6.8.6. Носитель данных (по необходимости).
6.8.7. 8П-карта('по необходимости) - 1-10
6.8.8. Кабель USB (по необходимости).
6.8.9. Гарнитура (по необходимости).
Руководитель ФeдepaJ^ьнo^  ̂службы
по надзору в сфере здравоохранения ^  А.В. Самойлова
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6.9. Программное обеспечение («Комплекс аппаратно-программный «Валента» для 
проведения исследований ф\т1кциональной диагностики по ТУ 9441-001-80502299- 
2007», ООО «Компания Нео», РУ № ФСР 2007/00259. Россия):
6.9.1. База данных пациентов (по необходимости).
6.9.2. Программный модуль «Электрокардиография (ЭКГ)» (по необходимости).
6.9.3. Рабочее место врача-консультанта (по необходимости).
7. Электрокардиограф «Валента-ТКГ-БЗ» в составе;
7.1. Регистрирз/тоший блок БЗ.
7.2. Блок питания «Валента-ТКГ-01/220В».
7.3. Кабель отведений - 1-10 шт.: Кабель отведений «Валента - ТКГ-12ш» и ’или Кабель 
отведений «Валента -ТКГ-12к» и/или Кабель отведений «Валента -ТКГ-3» и;или 
Кабели пациента «Валента» по ТУ 26.60.12-003-80502299-2017. ООО «Компания Нео». 
(Россия. Р У  № РЗН 2017/6513).
7.4. Электроды ЭКГ - 1-100 уп.: «Наборы электродов и кабелей пациента для 
измерения электрических потенциалов и состояния органов человека по ТУ 9442-018- 
13186851-2009», ООО «Инстр\тмент» (Россия. РУ № ФСР 2010/07491) и/или 
«Электроды электрокардиографические одноразовые и многоразовые», «CERACARTA 
S.p.A» (Италия, РУ JSTg РЗН 2013/136) и/или «Электроды, кабели пациента и аксессуары 
для ЭКГ, ЭЭГ. ЭМГ», «F1AB S.p.A» (Италия. РУ № ФСЗ 2010/07536) и/или 
«Электроды и кабели для медицинской электродиагностической аппаратуры», «China 
Qingdao Bright Medical Alanufacturing Co., Ltd.» (Китай. РУ № ФСЗ 2012/12586) и/или 
«Электрод электрокардиографический с принадлежностями», «Unimed Medical 
Supplies, Inc.» (Китай, РУ № РЗН 2015/2979) и/или «ЭКГ электрод одноразовый 
MEDEREN», «Mederen Neotech Ltd.» (Израиль. РУ № РЗН 2020/Ю715) и/или 
«Электроды для электрокардиографии «АтЬи» одноразовые с принад.тежностями»^ 
ООО «АМБУ» (Индия, РУ № РЗН 2022/17335) и/или «Электроды 
электрокардиографические одноразовые по ТУ 26.60.12-007-22261422-2018». ЗАО 
«ФДБ» (Россия, РУ № РЗН 2017/5888) и/или «Электрод ЭКГ одноразовый НИКА 
МЕДИКАЛ» по ТУ26.60.12-001-07539541-2016, ООО «Ника» (Россия, № РЗН ' 
2018/7070).
7.5. Термобумага для печати ЭКГ - 1-100 шт.
7.6. Электролитический гель - 1-10 шт.; «Гель электролдьш контактный
высокопроводящий для ЭКГ, ЭЭГ, РЭГ исслед 
ТУ 9398-005-76063983-2005». ООО «Гельтек 
или «Гель электродный АКУГЕЛЬ-Электро 
ООО «МедйКрафт» (Россия. РУ № ФСР 20 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРА\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО ЕЕЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
/ 1 К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮЩ НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 07 августа 2024 года № РЗН 2024/23297
Лист 10 -т.

I ./ 1-г'

кГ-

щ
j 7.7. Комплект эксплуатационной документации:
! ■ 7.7.1. Рзлсоводство по эксплуатации.

7.7.2. Инстр>тсция по медицинскому применению.
7.8. Принадлежности: Х;/.]
7.8.1. Блок питания «Ватента-ТКГ-01/12В» (по необходимости).
7.8.2. Блок питания «Ватента-ТКГ-02/220В» (по необходимости).
7.8.3. Блок питания «Валента-ТКГ-03/220В» (по необходимости).
7.8.4. Сумка «Валента-ТКГ-С1» (по необходимости).
7.8.5. Сумка «Валента-ТКГ-С2» (по необходимости).
7.8.6. Носитель данных (по необходимости).
7.8.7. SD-карта (по необходимости) - 1-10 шт.
7.8.8. Кабель USB (по необходимости). |j "

* , 7.8.9. Гарнит\ра (по необходимости). |
У/ 7.9. Программное обеспечение («Комплекс аппаратно-программный «Валента» для ' \А

: ' проведения исследований ф>шкциональной диагностики по ТУ 9441-001-80502299- 1 ^
. i 2007». ООО «Ко.мпания Нео». РУ № ФСР 2007/00259. Россия):

7.9.1. База данных пациентов (по необходимости).
7.9.2. Программный модуль «Электрокардиография (ЭКГ)» (по необходимости).
7.9.3. Рабочее место врача-консультанта (по необходимости).
8. Электрокардиограф «Валента-ТКГ-Б4» в составе:
8.1. Регистрир>тощий блок Б4.
8.2. Блок питания «Валента-ТКГ-01/720В».

|| 8.3. Кабель отведений - 1-10 шт.: Кабель отведений «Валента - ТКГ-12ш» и./или Кабель
отведений «Валента -ТКГ-12к» и/или Кабель отведений «Валента -ТКГ-3» и/и.ли 
Кабели пациента «Валента» по ТУ 26.60.12-003-80502299-201 7. ООО «Компания Нео». Н
(Россия, РУ № РЗН 2017/6513).
8.4. Электроды ЭК!" - 1-100 уп.: «Наборы электродов и кабелей пациента для 

!| измерения электрических потенциатов и состояния органов человека по ТУ 9442-018-
13186851-2009», ООО «Инструмент» (Россия, РУ № ФСР 2010/07491) и/или 
«Электроды электрокардиографические одноразовые и многоразовые», «CERACARTA 

: S.p.A» (Италия. РУ № РЗН 2013/136) и/или «Электроды, кабели пациента и аксессуары
Д.ТЯ ЭКГ, ЭЭГ, ЭМГ», «FIAB S.p.A» (Итатия. РУ № ФСЗ 2010/07536) и/или 
«Электроды и кабели для медицинской электред^(?ЗШ!^$г^кой аппаратуры», «China 
Qingdao Bright Medical Manufacturing Co., 2012/12586) и;^или
«Электрод электрокардиографический с п р № ^ г е ^ ^ р ^  Medical

' Supplies, Inc.» (Китай. РУ РЗН 2 0 1 5 / 2 9 однот з бвый
Ру ководитель Федеральной службы 
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ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 07 августа 2024 года № РЗН 2024/23297

Лист 11

MIZDEREN», «Mederen Neotech Ltd.» (Израиль. РУ № РЗН 2020/10715) и/или 
«Электроды для электрокардиографии «АтЬи» одноразовые с принадлежностями», 
ООО «АМБУ» (Индия, РУ № РЗН 2022/17335) и/или «Электроды 
электрокардиографические одноразовые по ТУ 26.60.12-007-22261422-2018», ЗАО 
«ФДБ» (Россия, РУ № РЗН 2017/5888) и/или «Электрод ЭКГ одноразовый НИКА 
МЕДИКАЛ» по ТУ 26.60.12-001-07539541-2016. ООО «Ника» [Россия. № РЗН 
2018/7070).
8.5. Термобумага Д.1Я печати ЭКГ - 1-100 шт.
8.6. Электролитический гель - 1-10 шт.: «Гель электродный контактный 
высокопроводящий для ЭКГ. ЭЭГ, РЭГ исследований и дефибрилляции «Унимаке» по 
ТУ 9398-005-76063983-2005». ООО «Гельтек-Медика» (Россия. РУ № ФСР 2010/08252) 
или «Гель электродный АКУГЕЛЬ-Электро по ТУ 9398-002-66242897-2011».
ООО «МедиКрафт» (Россия. РУ № ФСР 2011/12625).
8.7. Комплект эксплуатационной документации:
8.7.1. Р>тсоводство по эксплуатаций.
8.7.2. Р1нструкция по медицинскому применению.
8.8. Принадлежности:
8.8.1. Блок питания «Валента-ТКГ-01/12В» (по необходимости).
8.8.2. Блок питания «Валента-ТКГ-02/220В» (по необходимости).
8.8.3. Блок питания «Валента-ТКГ-03/220В» (по необходимости).
8.8.4. Су“мка «Ватента-ТКГ-СЬ> (по необходилюсти).
8.8.5. Суэтка «Ватента-ТКГ-С2» (по необходимости).
8.8.6. Устройство дистанционной передачи «Ватента-ТКГ-УДП1» (по необходимости).
8.8.7. Носитель данных (по необ.ходимости).
8.8.8. SD-карта (по необходимости) - 1-10 шт.
8.8.9. Кабель USB (по необходимости).
8.8.10. Гарнитура (по необходимости).
8.9. Программное обеспечение («Комплекс аппаратно-программный «Валента» для 
проведения исследований функциональной диагностики по ТУ 9441 -001 -80502299- 
2007». ООО «Компания Нео». РУ № ФСР 2007/00259, Россия):
8.9.1 База данных пациентов (по необходимости).
8.9.2. Программный модуль «Электрокардиогра
8.9.3. Рабочее .место врача-консультанта (по

[»(по необходимости).

Руководитель Федера^тьной службы 
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