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®FAEP.\\bHAH CNY)XBA MO HAJ30PY b COEPE 3[PABOOXPAHEHWSA
(POC3PABHA/30OP)

MPNTOXXEHWE

KPETMCTPALVWMOHHOMY YOOCTOBEPEHWNIO
HA MEAVWUMNHCKOE N3AEJTNE
oT 07 aBrycTta 2024 roga No p3H 2024/23297

\p\ Jlnet 1

Ha megmunHckoe nsgenue
AnekTpokapanorpad «BaneHta-TKI» no TY 26.60.12-004-80502299-2022,

B BapuaHTax UCMOJIHEHUA:
X;\ | SnekTpokapanorpap «BateHTa-TKIM-M1» B cocTaBe:

1.1. Pernctpupytowuin 6nok M.
1.2. bnok nutaHna «BaneHta-TKI-01/220B».
1.3. Kabenb otBegeHmii - 1-10 wT.: Kabenb oTBegeHuii «Banenta ~TKIM-12w» n/unn Kabensb
oTBefeHUn «BaneHTta -TKIM-12k» n/vnn Kabenb oTeefieHnin «BaneHTa -TKIM-3» n/unu
Kabenu nauuneHTa «BaneHta» no TY 26.60.12-003-80502299-2017. OO0 «KomnaHuns Heo»,
(Poccuda. PY Ne P3H 2017/6513).
1.4. nekTtpoabl AKI - 1-100 yn.: «Habopbl 31eKTPOAOB U Kabenel nayueHTa gns
N3MepeHna 3NeKTPUYeCcKMX NoTEHLMAN0B N COCTOAHMA OpraHoB venoseka no TY 9442-018-
13186851-2009», OO0 «WNHcTpymeHT» (Poccusa, PY No ®CP 2010/07491) n/vinn
«QNeKTPOAbl ANeKTpoKapamorpapuryeckne ogHopasoBble U MHoropasosble», « CEKACJIKT/I
S.p.A» (Utanusa, PY Ne P3H 2013/136) n/nnn «3neKTpobl, Kabenn naumeHTa U akceccyapbl
ana QKI, 33r, OMI». «MAB S.p.A» (Utanuna. PY Ne ®C3 2010/07536) n/nunu
«INeKTpoAbl N Kabenn 4na MeAULUHCKOW 3M1eKTPOAMarHOCTMYECKOW annapaTypbl», «China
Qingdao Bright Medical Manufacturing Co., Ltd.» (Kutain. PY Ne ®C3 2012/12586) n/nnu
«INEKTPOS 3NleKTpoKapAnorpauryeckunii ¢ npuHagnexHoctaMmu», «Unimed Medical

J'\ Supplies, Inc.» (Kutaid, PY Ne P3H 2015/2979) LW'vam «9KI 3nekTpog 04HOPa30BbIl
MEDEREN», «Mederen Neotech Ltd.» (M3pannb, PY Ne P3H 2020/10715) n-'vnn
«NeKTPoabl ANsA 3neKTpokapanorpapum «ATbn» ogHOpa3oBble C MPUHAANEXXHOCTAMU,
000 «AMBY» (UHgusa, PY Ne P3H 2022/17335) W'vin «3NeKTposbl
aneKTpokapanorpagunyeckme ogqHopasosble no TY 26.60.12-007-22261422-2018», 3A0
«dOb» (Poccusa, PY Ne P3H 2017/5888) u/vnun «3nektpog SKI ogHopas3osbii HUKA
MEOWKA» no TY 26.60.12-001-07539541-2016, OO0 «Hwuka» (Poccumsa. Ne P3H
2018/7070).
1.5. Tepmo6>3uara gna nevatn K - 1-100 wr.
1.6. IneKTPONUTMYECKWIA renb - 1-10 wT.: «["eNb 3NeKTPOAHbIA KOHTAKTHbI
BbicOKoNpoBoAsawmiA ana K. 93, PAI nccnefosaHnin n aenopunnaumm «YHumake» no
'Y 9398-005-76063983-2005», OO0 «IlenbTek-Meaunka» (Poccus, PY Ne ®@CP 2010/08252)
nnn «enb anekTpoaHbii AKYTE/Ib-3nekTpo no TY 9398-002-66242897-2011»,
000 «MepguKpadT» (Poccus, PY Ne ®CP 201
1.7. KomMnnekT aKcnayaTayMoHHON AOKYMeHTanu
1.7.1. PykKoBOACTBO MO 3KcnayaTauuun.
1.7.2. IHCTp>TWMKA N0 MEAULMHCKOMY NPUMeEH

PykoBoauTenb ®efepanbHON CnyXobl

no Haj3opy B cpepe 34paBoOXpPaHeHMUA n ?1/ A.B. CamoinoBa
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®EAEPAIBHAS CNYXEBA MO HA3OPY B COEPE 3[IPABOOXPAHEHUSA
(POC3PABHA/30P)

MNMPNITOXXEHWE

K PETUCTPALUVMOHHOMY YAOCTOBEPEHUIO
HA MEAVLUWNHCKOE WU3AENUNE

oT 07 aBrycrta 2024 roga Ne P3H 2024/23297
Jver 2

ES8. MpuHagnexxHoctu;
1.8.1. bnok nutaHma «BaTeHTa-TKI-01/12B» (No He06X04MMOCTHN).

1.8.2. bnok nutaHus «BaneHta-TKI-02/220B» (N0 HEO6X0AMMOCTW).

1.8.3. bnok nutaHusa «BaneHTta-TKI-03/220B» (nNo Heo6X04NMMOCTH).

1.8.4. Cymka «BaneHTa-TKI-C 1» (no Heo6XxoamMmocTn).

1.8.5. Cymka «BwleHTa-TKIM-C2» (no He0o6Xxo4nmocTHh).

1.8.6. Hocutenb gaHHbIX (N0 HEO6XOAMMOCTK).

1.8.7. Kabenb USB (no Heo6xogmMmMocTw).

1.8.8. MapHuTYpa (Mo HeobXxoaMmMocTn).

1.9. MpohammHoe obecneyeHne («Komnnekc annapaTHO-NpodaMMmHbIli «BaneHTa» ans
npoBejeHNa nccnefoBaHUii PYHKLMOHANBHOW gmnarHocTuky no TY 9441-001-80502299-
2007», OO0 «KomnaHus Heo», PY Ne ®CP 2007/00259, Poccusa):

1.9.1. ba3a gaHHbIX nauneHToB (N0 HeOO6XOANUMOCTN).

1.9.2. MporpaMMHbIn MoAyNb «3nekTpokapanorpadus (AKM)» (no HeobxogumocTtwn). '
1.9.3. Paboyee MeCTO Bpaya-KOHCY/NbTaHTa (M0 HEOO6X0AUMOCTK).

2 dnekTpokapanogad «BaneHTta-TKI-M2» B cocTaBe:

2.1. Peructpupytowunin 6ok M2.

2.2. bnok nutaHna «BaneHta-TKIM-01/220Bx».
2.3. Kabenb otBegeHuin - 1-10 wr.: Kabenb otBegeHuit «BaneHTa - TKIM-12w» n/unn Kabenb

oTBefeHnIi «BaneHTa -TKIM-12k» n/unn Kabenb otBegeHunin «Banenta -TKIM-3» n/nnn
Kabenun nayneHTa «BaneHta» no TY 26.60,12-003-80502299-2017, OO0 «KomnaHus Heo»,
(Poccusa. PY Ne P3H 2017/6513).

2.4. Anektpoabl IKI - 1-100 >ti.. «Habopbl 31eKTPOA0B U Kabenein naymneHTa ans
N3MepeHNa 3NEKTPUYECKUX MOTEHLNANOB N COCTOAHNA OpraHoB yenoBeka no TY 9442-018-
13186851-2009»,000«NHCcTpyMeHT»(Poccusd,PYNe®d CP2010/07491)1r nnun ‘
«INEKTPOoLbl 3MeKTpoKapamMorpagpuyecke ogqHopasosble U MHOropasosble», «CERACARTA
S.p.A» (Utanua, PY Ne P3H 2013/136) n/vnn «3nekTpoabl, Kabenn naymneHta u akceccyapsi
ana QKI, 93r, 3MI», «<E1AB S.p.A» (UTanua. PY Ne ®C3 2010/07536) n/unu
«QNeKTpoabl N Kabenu Aas MegULMHCKON 3N1eKTPOANArHOCTUYEeCKON annapatypbl», «China
Qingdao Bright Medical Manufacturing Co., Ltd.» (Kutaid, PY Noe ®C3 2012/12586) n/nnm
«DNEKTPOS 3NeKTpoKapamorpapuruyecknini ¢ npuHaanexxHoctammu», «Unimed Medical
Supplies, Inc.» (Kutair. PY Ne P3H 2015/2979) n/unn «3KI 3neKTpos 04HOPa30BbIl

MEDEREN», «Mederen Neotech Ltd.» (N3paun 020/10715) n/ivan -
«INEKTPOoAbl 4N18 3neKTpoKapanorpapum «A MPUHAANEXHOCTAMM)A
000 «AMBY» (NHans. PY Ne P3H 2022/1 bl

aneKTpoKapamorpaguyeckme ogHopa3oBble 61472018», 3A0

PykoBoauTenb defepanbHO cnyx6bl

no Hag3opy B chepe 34paBo0XpPaHeHUSA A.B. CamoiinoBa
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®ENEPY\bHAS C/TYX<BA MO HAI3OPY B CHEPE 3[PABOOXPAHEHMS
(POC3PABHA/3OP)

NMPNTOXEHWE

KPETMNCTPAUNOHHOMY YAOCTOBEPEHWNIO
HA MEAVWUWNHCKOE U3AEJIUNE

oT 07 aBrycTta 2024 roga Ne P3H 2024/23297
Nuet 3

«®b» (Poccua, PY Ne P3H 2017/5888) n/unn «3nektpos 3Kl ogHopasosbii HUKA
MEANKA» no TY 26.60.12-001-07539541-2016, OO0 «Hwuka» (Poccusa. Ne p3H
2018/7070).

2.5. TepMo6>Tviara gns neyatn 9Kl - 1-100 wr.

2.6. DNeKTpoONUTMYECKUA renb - 1-10 wt.: «[enb 3N1eKTPOAHbBIA KOHTAKTHbIN
BbicOKonposoaanaunii gna K. 33, PAI uccnepgoanuii n eubpunnaunm «YHumake» no
TY 9398-005-76063983-2005», OO0 «I'enbTek-Meguka» (Poccusa. PY Noe @CP 2010/08252)
nnn «Fenb anekTpogHbli AKYTE/Ib-3nekTpo no TY 9398-002-66242897-2011».

000 «MeguKpagpt» (Poccus, PY No ®CP 2011/12625).

2.7. KoMnniekT aKcnnyaTaunmoHHON JOKYMEHTaLunK:

2.7.1. PyKOBOACTBO MO 3Kcnayarayuu.

2.7.2. VIHCTpyTCUMA NO MeAULNHCKOMY NPUMEHEHNIO.

2.8. TIpnHagNeXxHocTu:

2.8.1. bnok nutaHus «BaneHta-TKI-01/12B» (no Heo6xo4umocTHn).

2.8.2. bnok nutaHuns «BaneHTa-TKI-02/220B» (N0 HE06X04MMOCTK).

2.8.3. bnok nutaHusa «BaneHTa-TKIM-03/220B» (N0 Heo6Xxo4MmocTH).

2.8.4. Cy”ka «BaneHta-TKI-Cl» (no HeobxoglwocTtn).

2.8.5. Cy™lka «BaneHTa-TKI-C2» (no HeobxoammocTn).

2.8.6. Hocutenb faHHbIX (HO HEOBXOAUMOCTH).

2.8.7. Kabenb USB (no Heo6xogmMmocTn).

2.8.8. MNapHuTypa (N0 HEO6X0ANMOCTH).
2.9. MporpammHoe obecnedveHne («Komnnekc annapaTHO-NporpaMMHbIin «BaneHTta» gns -

npoBeAeHNa nccnefoBaHnin (hyHKUNOHaNbHOW AnarHocTuku no TY 9441-001-80502299-
2007». OO0 «KomnaHua Heo¥ PY Ne @CP 2007/00259, Poccusa):

2.9.1. ba3sa flaHHbIX NauneHToB (N0 HeobXoANMOCTH).

2.9.2. MporpaMMHbIiA MOAYNb «3InekTpokapaunorpagua (3KM)» (no HeobXxoAnMMocCTH)..
2.9.3. Paboyee MecTO Bpaya-KoHCy/bTaHTa (Mo HEO6XOAUMOCTN).

3. OnekTtpokapauorpad «BaneHta-TKIM-M3» B cocTase;

3.1. PeructpupyTowyruii 6nok M3.

3.2. bnok nutaHua «BaneHta-IKr-01/220B».
3.3. Kabenb otBegeHuin - 1-10 wT.: Kabenb oTBeAeHnn «BaneHTa - TKIM-12w» n/unn Kabenb

oTBefleHNn «BaTeHTa -TKIM-12k» n/unn Kabenb otBefeHnin «BateHTta -TKI-3» n/nunn
Kabenu naymeHTa «BateHTa» no TY 26.60.12-003-8i15£122112-2017. OO0 «KomnaHus Heox.

(Poccus. PY Ne P3H 2017/76513).

3.4. Qnektpoabl KT - 1-100 yn.: «Habopsbl 3 .nayuneHTa gnq
N3MepPeHNa 3NEeKTPUYECKMX NOTEHLMANOB U C BekKa"TY 9442-018-
PykoBoguTenb ®efepanbHON CNyX6bl

no Hag3opy B chepe 34paBoOXpaHeHUA A.B. CamoiinoBa
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PEAEPAIBHASA CNYXKBEA MO HAL3OPY B COEPE 3[PABOOXPAHEHMS
(POC3JPABH.AA3OP)

NMPNITOXXEHWNE

K PETUCTPALMOHHOMY YAOCTOBEPEHUIO
HA MEAVWLUWHCKOE N3AENUNE

oT 07 aBrycTa 2024 roga Ne P3H 2024/23297
Nncet 4

13186851-2009», OO0 «NHCcTpymeHT» (Poccus. PY Ne dCP 2010/07491) n/vnwn
«DNeKTPOAbl 3N1eKTpoKapanorpahunyeckme ogHopasosble U MHOropasoBble», «<CERACARTA
S.p.A» (Utatnsa, PY Ne P3H 2013/136) n/vnn «9nekTpoAbl, Kabenn naymneHTa n akceccyapbl
ana 9K, 33r, AMI». «FIAB S.p.A» (Utanuda. PY Ne ®C3 2010/K07536) n/unu
«ONeKTpoabl U Kabenu ans MeAULUHCKON 31eKTPOAMarHoCTMYecKoi annapartypbl», «China
Qingdao Bright Medical Manufacturing Co!, Ltd.» (KuTain. PY Ne ®C3 2012/12586) n/nnu
«INEeKTPOL 3N1eKTpoKapamorpauueckunii ¢ npuHagnexHoctaMmm», «Unimed Medical
Supplies, Inc.» (Kutaid, PY Ne P3H 2015/2979) u/vnn «3KI 3n1ekTpoj 04HOPa30BbIii
MEDEREN», «Mederen Neotech Ltd.» (W3paunb. PY Ne P3H 2020/10715) n/vnu
«INEKTPOoabl ANs 3neKTpokapamorpagmm «ATbu» 0fHOPa30BbIe C MPUHAANEXXHOCTAMU»,
000 «<AMBY» (MHgns. PY Ne P3H 2022/17335) n/nnn «3neKTpoabl
anekTpokapauorpaguyeckne ogqHopasosble Nno TY 26.60.12-007-22261422-2018». 3A0

«® 1By (Poccmsa. PY Ne P3H 2017/5888) u/n.tn «3nektpog IKI ogHopa3osblin HUKA
MEOWVKA» no TY 26.60.12-001-07539541-2016, OO0 «Hwuka» (Poccmsa. Ne P3H
2018/7070).

3.5. Tepmobymara ans neyatn 3Kl - 1-100 wr.

3.6. dneKTponuTUYecKnin renb - 1-10 wr.: «Fenb 3N1eKTPOAHbIA KOHTAKTHbIN
BbicoKonposogawmnin ana 9K, 33, PAIT uccnegosaHnii n 4eubpunnaunum «YHuMake» no
'Y 9398-005-76063983-2005». OO0 «IenbTek-Mepguka» (Poccus. PY No ®CP 2010/08252)
nnn «Ienb anekTpofHbii AKYTE/b-3nekTpo no Ny 9398-002-66242897-2011»,

000 «MeguKpagpt» (Poccusa, PY Ne dCP 2011/12625).

3.7. KoMnnekT aKcnayatauMoHHON LOK>TUEHTALMN:

3.7.1. PyKoBOACTBO NO 3Kcnayatauuu.

3.7.2. N'HCTPYKLUUA NO MEANLUHCKOMY MPUMEHEHWIO.

3.8. NpuHagnexxHocTn:

3.8.1. bnok nutaHusa «BaneHTa-TKIM-01/12B» (no Heo6xo4umocTHn).

3.8.2. bnok nutaHma «BateHTa-TKI-02/220B» (No He06X0ANMMOCTH):

3.8.3. bnok nutaHns «BateHTa-TKI-03/220B» (N0 Heob6xo4mMmocTn).

3.8.4. Cymka «BaneHTta-I'KIr-Cb) (no HeobxoammocTn).

3.8.5. CyivfKa «BaneHTa-I'KI'-C2» (nMo Heo6xo4uMOCTH).

3.8.6. HocuTenb gaHHbIX (N0 HEOBXOAUMOCTH).

3.8.7. Kabenb USB (no Heo6xo4MMOCTH).

3.8.8. MapHuTda (No He0o6XoANMOCTH).

3.9. NMporpammHoe obecneyeHune («Komhj aMMHbIN «BaTeHTa» ana
NpoBeAeHNA NccnefoBaHnin (H>LWKUMOHA 'Y 9441-001-80502299-
2007», OO0 «KomnaHua Heo», PY Ne f): /

P\koBoauTenb PeaepanbHON CNyxobl

no Haja3opy B cepe 34paBo0XpPaHEHMUA A.B. CamoiinoBa

0145045
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®ENEP.MbHASA CJ/I\WKBA MO HAZ3OPY B COEPE 3[PABOOXPAHEHS
(POC3/IPABHA/30P)

NMPNNTOXEHWE

KPETlMCTPALULNOHHOMY YOOCTOBEPEHWNIO
HA MEOVWUWNHCKOE U3SAEJTNE

oT 07 aBrycta 2024 roga Ne P3H 2024/23297
Nner 5

3.9.1. ba3a aHHbIX NauMeHToB (M0 HE06XOAUMOCTK).

3.9.2. MporpamMHbIA MOAYNb «3neKTpokapauorpagpus (SKM)» (no Heob6xogmMmocTw).
3.9.3. Pabouee MecTo Bpava-KoHCYNbTaHTa (N0 HEO6XOAUMOCTH).

4. JnekTpokapaunorpad «BaneHta-TKI-M4» B cocTaBe;

4.1. PerucTtpupytonguin 6n1ok M4.

4.2. bnok nutaHua «BaneHTa-TKI-01/220B».
4.3. Kabenb otBefeHnin - blO wrt.: Kabenb oTBegeHuin «Banenta- TKI-12w» n/vunn Kabenb

oTBeAeHNNn «BaneHTa -TKI-12k» n/unn Kabensb otBeaeHunii «BaneHta -TKIM-3» n/unn
Kabenn naymneHTa «BaneHta» no TY 26.60.12-003-80502299-2017. OO0 «KomnaHus Heo.
(Poccusa, PY Ne P3H 2017/6513).

4.4. Inektpoabl OKI - 1-100 yn.: «Habopbl 3N1eKTPOLOB U Kabenen naymeHTa 4ns
N3MepeHunsa 3NeKTPUYECKNX NOTEHLMAN0B U COCTOAHMA OpPraHoB YenoBeka no TY 9442-018-
13186851-2009». OO0 «HncTpTvieHX» (Poccus. PY Ne ®CP 2010/0749T) v 'nnn
«INEKTPOoLbl 3NeKTpoKapanorpaunyeckne ogHopasoBble U MHoropasosble», «CER.4CARTA
5.p.A» (Utanusa. PY Ne P3H 2013/136) n/vunn «3neKTpoabl, Kabenu nauuneHTa n akceccyapbl
ana 9K, 93, OMIM», «MAB S.p.A» (UTatna. PY Ne ®C3 2010/07536) n/unu .
«INeKTPoAbl N Kabenu Ana MeguLMHCKOW 3NeKTPoLMarHOCTUYECKOM annapaTtypbl», «China
Qingdao Bright Medical Manufacturing Co.. Ltd.» (Kutain, PY Ne ®C3 2012/12586) n/unu
«INEKTPOA aneKTpoKapamorpapumyeckunii ¢ npuHagnexHoctamm», «Unimed Medical
Supplies, 1Hc.» (KuTai. PY Ne P3H 2015/2979) n/nunn «3KI anekTpoj 04HOPa30BbIi
MEDEREN», «Mederen Neotech Ltd.» (W3paunb. PY Ne P3H 2020/10715) n/nnn
«DNeKTPOAbl ANA 3neKTpokapanorpagum «ATbu» ofHOpPa3oBble C MPUHAANEXHOCTAMM.
000 «AMBY» (MHaunsa, PY Ne P3H 2022/17335) n/wnn «3nekTposbl
aneKTpokapaunorpagunyeckne ogHopasosble no TY 26.60.12-007-22261422-2018». 3A0
«POb» (Poccusi, PY Ne P3H 2017/5888) n/vnun «3nektpog 3Kl ogHopasosbii HUKA
MEAVKA» no TY 26.60.12-001-07539541-2016. OO0 «Huka» (Poccus, Ne P3H
2018/7070).

4.5. Tepmo6”-mara gna nevyatn 9KI - 1-100 wr.

4.6. DNEKTPONUTUYECKUI renb - 1-10 wT.; «eflb 3NeKTPOAHbIA KOHTaKTHbIN .
BbicOKONpoBoOAsWHI ana K, 33, PAI uccnegoaHunii n gembpunnsaymm «Y HuMake» no
TY 9398-005-76063983-2005», OO0 «IenbTek-Megw”Poccus, PY Ne ®CP 2010/08252)
nnn «Fenb anekTpoaHbli AKYTE/Tb-31eKTpo no..;# 1MAA302-66242897-2011»,

000 «MeguKpagpTt» (Poccua. PY Ne ®CP 2010
4.7. KOMNnekT aKcnayaTaunoHHOM AOKYMeLL
4.7.1. P>TCOBOACTBO MO 3KCN/I>’aTaHUN.

4.7.2. IHCTPYKUMA No MmeguumHckomy npum( _~
PykoBoguTe.Tb ®efepasnibHON CyXObl

no Haf3opy B chepe 3apaBoOXpaHeHUN Cawmoiinosa
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4.8. MNpuHaLNeXxHOCTu:

4.8.1. bnok nutaHna «BaneHTa-TKI-01/12B» (N0 HE06X0AMMOCTN).

4.8.2. bnok nutaHusa «BaneHTa-TKIM-02/220B» (Mo Heo6X04MMOCTHK).

4.8.3. bnok nutaHus «BaneHta-TKI-03/220B» (no Heo6Xo4MMOCTH).

4.8.4. Cytuka «BaneHTa-TKIM-Cb> (no HeobxogumocTn).

4.8.5. C3tnka «BaneHTta-TKI-C2» (N0 Heo6xoAMMOCTH).

4.8.6. YCTpPOWNCTBO ANCTaHUMOHHON nepegaun «BaneHta-TKIM-YAlM» (no Heo6xo4umocTn).

4.8.7. Hocutenb faHHbIX (N0 HEO6XOAMMOCTK).

4.8.8. Kabenb USB (no Heo6XxoAnMMOCTH). vl

4.8.9. MapHuUTYypa (N0 HeO6X0AMMOCTK).
4.9. NporpammHoe o6ecnevyeHune («Komnsiekc annapaTHO-NporpamMmHblii «BaneHTta» ans

npoBefeHns nccnefoBaHnini yHKLMOHANLHOM AUarHOCTMKKM no TY 9441-001-80502299-
2007». OO0 «KomnaHusa Heo». PY Ne @CP 2007/00259, Poccus): A
4.9.1 basa faHHbIX nayuneHToB (Mo He06X0AUMOCTH).
4.9.2 MporpaMMHbI Mogynb «dnekTpokapaunorpadusa (AKM)» (no Heob6xoanmMocTr).
4.9.3 Paboyee MeCcTO Bpaya-KOHCY/NbTaHTa (Mo HEO6XOAUMOCTH).
m 5. OnekTpokapaunorpad «BaneHta-TKI-B1» B cocTaBe:
5.1. Peructpupytownin 6nok b1.
5.2. bnok nutaHnsa «BaneHTa-TKI-01/220Bx».
5.3. Kabenb otBeaeHuin - 1-10 wt.: Kabenb otBeaeHnin «BaneHta - TKIM-12w» NWIM Kabenb
oTBefieHUN «BaneHTa -TKIM-12k» n'unn Kabenb otBefeHnin «BaneHTa -TKIM-3» n/unu
Ka6enn nanveHTta «BaneHTa» no TY 26.60.12-003-80502299-2017. OO0 «KomnaHus Heo».
(Poccus. PY Ne P3H 2017/6513).
5.4. InekTpoabl IKI - 1-100 yw.; «Habopbl 31eKTPOAOB M Kabenel nayneHTa 4.74
N3MepeHuna 3NEKTPUYECKNX NOTEHLMANOB N COCTOAHNA OpraHoB yenoseka no TY 9442-018-
13186851-2009», OO0 «UHcTpymeHT» (Poccus, PY Ne ®CP 2010/07491) n/innn
/W «QNeKTPOoAbl 3/leKTpoKapauorpapumyeckne ogHopasosble U MHOropasosble». «<CERACARTA Wi
S.p.A» (UTanuda. PY Ne P3H 2013/136) wnm «3nekTpodbl, Kabenu nauueHTa v akceccyapsl
ana QKI. 93I, AMIMN». «FIAB S.p.A» (UTanus. PY Ne ®@C3 2010/07536) n/nnn
«INEKTPOAbl U Kabenn ans MeaULMHCKOM 3N1eKTPOAMArHOCTUYECKOWN annapaTypbl», «China
Qingdao Bright Medical Manufacturing Co.. Ltd.» (KuTtaiA, PY Ne ®C3 2012/12586) n/unn
«INEKTPOS 3NeKTPOKapAMOrpahnUYecKnii ¢ npuHagnexHoctamm». «Unimed Medical

W
o\

Supplies, Inc.» (Kutait. PY IN®3H 2015/2979) A3NEeKTPOL OAHOPAa30BbIl
MEDEREN». «Mederen Neotech Ltd.» (M3pa 120/10715) n/vnn
«DNEeKTPOAbI 415 3neKTpoKapanorpapumn «A MPUHAANEXHOCTAMU».
1 000 «AMBY» (MHana. PY Ne P3H 2022/1 [bl
PykoBoguTenb degepasibHON Cny>o6bl
no HaA30py B chepe 34paBOOXPaHEHUS A.B. Camolinosa
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aneKTpokapamorpapuyeckne ogHopasosble no TY 26.60.12-007-22261422-2018». 3A0
«®Bb» (Poccus, PY Ne P3H 2017/5888) u/unun «3nektpog SKI ogHopa3osbii HUKA
MEANKA» no TY 26.60.12-001-07539541-2016, OO0 «Huka» (Poccus. Ne p3H

2018/7070). .
5.5. Tepmobymara gnsa neyatn 3KI - 1-100 wr. Al
5.6. SneKTPONNTUYECKNA Tenb - 1-10 wT.: «"e/lb 9NeKTPOAHbIA KOHTAKTHbIN lr-

BbicoKonpoBoaawmnin gna K, 33r. PAI nccnegosaHnin n geubpunnsaymum «Y HuMake» no

TY 9398-005-76063983-2005», OO0 «[I'enbTek-Megunka» (Poccusa. PY Ne @CP 2010/08252)
nnn «Fenb anekTpogHbii AKYTE/Tb-3nekTpo no TY 9398-002-66242897-2011».

000 «MepguKpagt» (Poccus, PY Ne ®CP 2011/12625).

5.7. KoMNAekKT aKcnayaTaLMOHHON AOKYMEHTaLNN:

5.7.1. PyKOBOZACTBO MO 3Kcnayatayuu.

5.7.2. IHCTPYKLNA N0 MEAULUHCKOMY NMPUMEHEHUIO. W
5.8. MpuHagnexxHocTu:

5.8.1. bnok nutaHua «BaneHta-TKI-01/12B» (no He06X04NMOCTH).

5.8.2. bnok nutaHua «BaneHTa-TKI-02/220B» (No Heo6XoAMMOCTH).
5.8.3. bnok nutaHnga «BaneHTta-TKIM-03/220B» (no He06XxoaMMoCTH).

Y 5.8.4. Cymka «BaneHTa-TKI-C 1» (N0 He06x04MMOCTK).

’ 5.8.5. Cymka «BaneHTa-TKI-C2» (N0 HE0O6X04MMOCTK).
5.8.6. Hocutenb faHHbIX (N0 HEOO6XOAUMOCTHN). Je
5.8.7. SD-kapTta (no Heo6xogmmocTn) - 1-10 wr. A
5.8.8. Kabenb USB (no HeobxogmmocTn).
5.8.9. NapHuTypa (No HeobxogmMmocTn). =
5.9. MporpammHoe obecneyeHne («Komnnekc annapaTHo-NporpaMmMHbIi «BaneHTa» ans -
NpoBeAeHNs UccnefoBaHUin PYHKUMOHANbHOW AnarHocTuky no TY 9441-001-80502299- N

2007», OO0 «KomnaHusa Heo». PY Ne ®@CP 2007/00259, Poccus):

5.9.1. ba3sa fiaHHbIX nauneHToB (N0 HE06.KOAMMOCTH).

5.9.2. MporpamMHbIA MOayNb «dnekTpokapamorpadus (SKIM)» (no Heo6xoamMmMocTw).
5.9.3. Paboyee MecTO Bpaya-KoHcy/bTaHTa (N0 HEO6XOAUMOCTH).

6. dnekTpokapamnorpah «BaneHta-TKI-b2» B cocTaBe:

6.1. Peructpupytownin 610k b2.

6.2. bnok nutaHusa «BateHTa-TKIM-01/220B».

6.3. Kabenb otBegeHuin - 1-10 wT.; Kabenb oteeae] HTa - TKIM-12w» n/vnn Kabenb
oTBeAeHnn «BateHTa -TKI-12k» w/'vnn Kabenp" ,eHTa -TKI-3» n/nnn
Kabenu nayneHTta «BaneHTa» no TY 26.60.12" . 000 «KomnaHua Heo»,
(Poccusa. PY Ne P3H 2017/6513). i
PykoBoguTenb degepasbHON CNyXobl
no HajA30py B chepe 34paBoOXpPaHEHUA A.B. CamolinoBa
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HA MEOVNUVMHCKOE N3OEJTUE

o-» ot 07 aBrycta 2024 roga Ne P3H 2024/23297
Jlnct 8

6.4. AnekTtpoabl AKI - 1-100 yn.: «Habopbl 31eKTPoA0B 1 Kabenen naymneHTa ans
N3MepeHns 3NeKTPUYECKUX MOTEHLNANIOB H COCTOAHUA opraHoB Yenoseka no 'Y 9442-018-
13186851-2009». OO0 «WHcTpymeHT» (Poccus. PY Ne dCP 2010/07491) n/nnn
«ONEKTPOAbl 3NeKTpoKapamnorpagunyeckmne ogHopasoBbie U MHoropasosbie», «<CRR.ACARTA
S.p.A» (UTanua. PY Ne P3H 2013/136) w'nnn «3NeKTpoAbl, Kabenu nauneHTa n akceccyapsl
ana QKI. 3. AMIMN», «FIAB S.p.A» (UTanua. PY Ne ®C3 2010/07536) aHLu
«INEKTPOAbl N Kabenn 4na MeguLMHCKON 3N1eKTPOAMarHoCTUYeCKon annapartypbl», «China
Qingdao Bright Medical Manufacturing Co., Ltd.» (Kutain, PY Noe ®C3 2012/12586) n/unn
«INEKTPOS, aneKTpoKapauorpagpuyeckunii ¢ npuHagnexHoctamu», «Unimed Medical
Supplies. Inc.» (Kutain. PY Ne P3H 2015/2979) w/'vnn «3KI 3nekTpoj oAHOPa30BbIii
MLDERHN». «Mederen Neotech Ltd.» (M3pannb. PY  P3H 2020/10715) n/nunu
«INEKTPOAbl 4T aneKTpoKapanorpagpmum «ATbn» ogHOpa3oBble C MPUHAANEXXHOCTAMM».
000 «AMBY>. (MHana. PY Ne p3H 2022/17335) n,unn «31eKTpoabl
1 aneKTpokapauorpadmyeckme ogHopasosble no 'y 26.60.12-007-22261422-2018». 3A0
«dOb» (Poccms. PY Ne P3H 2017/5888) u 'mnn «3nektpof SKI ogHopaszosblint HUKA
MEANKA» no 'Y 26.60,12-001-07539541-2016, OO0 «Hwuka» (Poccus. Ne P3H
2018/7070).
6.5. Tepmobymara gns nevatm IKI - 1-100 wr.
6.6. DnNeKTponMTUYeCKNin renb - 1-10 WwT. «enb 3N1eKTPOAHbIA KOHTAKTHbIN
BbicOKOMpoBoAawmni ana 9K, 3. PAI uccnegoBaHuii n eunbpunnaumm «YHumake» no
TY 9398-005-76063983-2005». OO0 «IlenbTek-Meguka» (Poccus. PY Ne ®CP 2010/08252)
nnn «Ienb anekTpofHblii AKYTEJIb-3nekTpo no TY 9398-002-66242897-2011».
000 «MegunKpagt» (Poccusa. PY Ne ®@CP 2011/12625).
6.7. KomnnekT akcniyaTtayMoOHHOW LOKYMeHTaLMNK:
6.7.1. PyKOBOACTBO N0 3KCnayaTauunm.
6.7.2. VIHCTp>TCUMA NO MeANLNHCKOMY NPUMEHEHUIO.
6.8. NMpuHagnexxHocTn:
; 6.8.1. bnok nutaHusa «BaneHta-TKI-01/12B» (No Heobxo4MMOCTK).

v 6.8.2. Biok nuTaHua «BaneHTa-TKI-02/220B» (No Heo6xogMmocTn).
6.8.3. biok nutaHusa «BaneHTa-TKI-03/220B» (no He06xo4MMOCTK).
6.8.4. Cymka «BaneHta-TKI-C1» (N0 HEO6X0AMMOCTHK).
6.8.5. C>Tvka «BaneHTa-TKI-C2» (no HeobxoamMmocTu
6.8.6. HocuTenb faHHbIX (N0 HEOBXOAUMOCTN).

M 6.8.7. 8M-kapta('no HeobxogmumocTn) - 1-10
6.8.8. Kabeno USB (Mo Heo6xogmMmocTn).
L 6.8.9. MapHMTYpa (Mo HeobXxoAUMOCTH).
AL PykoBoguTens denepalbHOM cnyx6bl Il
no Hag3opy B cepe 3apaBooXpaHeHUs n A.B. CamoiinoBa
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6.9. MporpammHoe obecneyeHne («Komnaekc annapaTHO-NporpamMMHbIA «BaneHTa» Ans
npoBeAeHNa nccnefoBaHnin M\TIKLMOHANLHON gnarHocTuky no TY 9441-001-80502299-
2007», OO0 «KomnaHusa Heo», PY Ne ®@CP 2007/00259. Poccus):

6.9.1. basa fJaHHbIX MauneHToB (MO He06X0ANUMOCTHK).

6.9.2. MporpaMMHbIiA MOAY b «3InekTpokapanorpadus (SKM)» (no Heob6xoamMmMocTn).
6.9.3. Paboyee MecTo Bpaya-KoOHCYynbTaHTa (N0 HEO6XOAMMOCTN).

7. dnekTpokapauorpad «BaneHta-TKI-B3» B cocTaBe;

7.1. Pernctpups/Towmnin 610k b3.

7.2. bnok nutaHnsa «BaneHTa-TKI-01/220B».
7.3. Kabenb oTBefeHuni - 1-10 wT.: Kabenb oTBefeHnin «BaneHTa - TKIM-12w» v nu Kabenb

oTBeAeHUn «BaneHTa -TKIM-12k» u/vunn Kabenb oTBefieHnin «BaneHTa -TKI-3» u;unn
Kabenun nayneHTta «BaneHta» no TY 26.60.12-003-80502299-2017. OO0 «KomnaHusi Heo.
(Poccua. py Ne P3H 2017/6513).

7.4. InekTpogbl IKI - 1-100 yn.: «Habopbl 31eKTPOAOB 1 Kabenen naumeHTa Ans
N3MepeHnsa 3NeKTPNYECKMX MOTEHLNAN0B U COCTOAHMA OpraHoB Yenoseka no TY 9442-018-
13186851-2009», OO0 «UHcTp\TMeHT» (Poccusi. PY No @CP 2010/07491) n/vnw
«QNEeKTPOoAbl 3/1IeKTpoKapamorpauyeckme ogHopasoBble U MHOropasosble», «<CERACARTA
S.p.A» (Utanus, PY BgP3H 2013/136) n/vnn «3nekTpoabl, Kabenn naymneHTa n akceccyapbl
ana 3KI, 33r. OMI», «<F1AB S.p.A» (UTanuna. PY Ne ®C3 2010/07536) n/unu
«INeKTpoabl U Kabenn ana MeauLMHCKON 3N1eKTPOAMArHOCTMYeCKO annapatypbl», «China
Qingdao Bright Medical Alanufacturing Co., Ltd.» (Kutain. PY Ne ®C3 2012/12586) u/unu
«INEKTPOL 3NeKTpoKapAnorpauyecknin ¢ npuHagnexHoctamm», «Unimed Medical
Supplies, Inc.» (Kutaid, PY Ne P3H 2015/2979) u/vnn «39KI anekTpos 04HOPa30BbIl
MEDEREN», «Mederen Neotech Ltd.» (M3pannb. PY Ne P3H 2020/K0715) n/ivnn
«NeKTpoAbl ANa 3neKTpokapanorpagum «ATbu» 0fHOPa30Bble C MPUHAL. TEXHOCTAMU»”
000 «AMBY» (NHaunsa, PY Ne P3H 2022/17335) n/nnn «3neKTpoabl
aneKTpokapauorpadgumueckne ogHopasosble no TY 26.60.12-007-22261422-2018». 3A0
«®Bb» (Poccua, PY Ne P3H 2017/5888) n/nunu «3nektpos IKI ogHopa3oBblini HUKA
MEOANKA» no TY26.60.12-001-07539541-2016, OO0 «Hwuka» (Poccusa, Ne P3H
2018/7070).

7.5. Tepmobymara ans neyatn IKI - 1-100 wr.

7.6. DNeKTpoOnUTUYeCKNin renb - 1-10 wr.; «Fenb 31eKTPONAbL KOHTAKTHbIA

BbicOKonposoasawuin gns KM, 33, P33l nccneg, NNAUMN «YHUMaKe» no
. TY 9398-005-76063983-2005». OO0 «IlenbTek Y Ne ¢CP 2010/08252)
| nnn «enb anekTpogHbii AKYTE/1b-3nekTpo 897-2011»,

000 «MeainKpagp1» (Poccusi. PY Ne dCP 20

L PykoBoauTenb defnepanbHO cnyx6bl
no HaA30py B chepe 3apaBoOOXpaHeHUs A.B. CamoiinoBa
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7.7. KoMNnekKT aKcnayaTauMOHHOW LOKYMEHTaLWN:

7.7.1. P3n1coBOACTBO MO 3KcnayaTauuu.

7.7.2. IHCTp>TCUMA N0 MEAULMHCKOMY MPUMEHEHNIO.

7.8. MNprnHagNexxHoCcTn:

7.8.1. bnok nutaHns «BaTteHTa-TKI-01/12B» (no Heo6xoAmMmocTHn).

7.8.2. bnok nutaHns «BateHTa-TKI-02/220B» (no Heo6Xxo4MMOCTH).

7.8.3. bnok nutaHns «BaneHta-TKI-03/220B» (No Heo6xoamMmMocTn).

7.8.4. Cymka «BaneHTa-TKI-C1» (Mo Heo6xoanMmocTh).

7.8.5. Cymka «BaneHta-TKI-C2» (no Heo6xo4nMoCTK).

7.8.6. HocuTenb faHHbIX (N0 HEO6X0AUMOCTH).

7.8.7. SD-kapTa (no HeobxogumocTtun) - 1-10 wr.

7.8.8. Kabeno USB (no HeobxoammocTn).
7.8.9. MapHuT\pa (No HeobxoaMMOCTHN).
7.9. MporpammHoe o6ecneyeHne («KoMmniekc annapaTHO-NporpaMmHbIin «BaneHTa» Ans
nNpoBeAeHNa nccnefoBaHnii O>LWKLUMOHaIbHOW AuarHOCTMKKM no TY 9441-001-80502299-
2007». OO0 «Ko.mnaHus Heox». PY Ne ®CP 2007/00259. Poccus):

7.9.1. ba3a jaHHbIX NauueHToB (N0 HeO6XOLMMOCTH).

7.9.2. MporpamMmMmHbI MoAYNb «3nekTpokapgmorpagpusa (AKM» (no Heobxo4NMMOCTHK).

7.9.3. Paboyee MeCcTO Bpaya-KOHCY/NbTaHTa (N0 HEO6XOAUMOCTK).

8. dnektpokapanorpayp «BaneHta-TKI-b4» B cocTaBe:

8.1. Peructpup>Towmii 610K B4.

8.2. bnok nutaHnsa «BaneHTta-TKI-01/720B».
8.3. Kabenb otBefeHunii - 1-10 wT.: Kabenb otBeaeHnid «BaneHTa - TKIM-12w» n./unn Kabenb
oTBefeHnn «BaneHTa -TKI-12k» n/unn Kabenb otBegeHnin «Banenta -TKIM-3» n/n.m
Kabenun nayneHTa «BaneHta» no TY 26.60.12-003-80502299-201 7. OO0 «KomnaHusa Heox.
(Poccus, PY Ne P3H 2017/6513).

8.4. AnekTpoabl IK!" - 1-100 yn.: «Habopbl 31eKTpPoA0B U Kabenel nayneHTa ans
N3MepeHna 3NeKTPUYeCcKMX NOTEHLNATOB M COCTOAHNA OpraHoB yenoseka no TY 9442-018-
13186851-2009», OO0 «UHcTpymeHT» (Poccusa, PY Ne ®CP 2010/07491) n/vnnn
«QNeKTPoabl aNeKTpoKapanorpagunyeckmne ogHopasosblie 1 MHoropasosble», «<CERACARTA
S.p.A» (UTanma. PY Ne P3H 2013/136) n/unn «3nekTpoAbl, Kabenu naymeHTa n akceccyapbl
OTASKI, 33I, AMIM», «FIAB S.p.A» (Utatna. PY Ne ®C3 2010/07536) n/nnn
«INeKTpoAbl N Kabenu ana MegumuMHCKon anekTpen”(?3LU!"$r ko annapatypsbl», «China
Qingdao Bright Medical Manufacturing Co., 2012/12586) n;"nm
«INEKTPOoA aneKTpoKapauorpagpumyuecknin c npNe ~rer"pn Medical
Supplies, Inc.» (Kutai. PY P3H2 0 1 5 / 2 9 0[HOT30BbIA
PykoBoauTenb ®efepasibHON CyXobl

no Haf3opy B chepe 34paBoOXpaHeHns
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#»V
MIZDEREN», «Mederen Neotech Ltd.» (M3pannb. PY Ne P3H 2020/10715) n/nnn
«INEKTPOAbl A4NA 3NeKTpoKapamorpapumm «ATbu» of4HOPa30Bble C MPUHAANEXXHOCTAMU»,
000 «AMBY» (NHAana, PY Ne P3H 2022/17335) n/vnn «3neKTpoabl
aneKTpokapguorpapuyeckmne ogHopasosblie nNo TY 26.60.12-007-22261422-2018», 3A0
fi «®Ab» (Poccus, PY Ne P3H 2017/5888) n/unn «3nektpos IKI ogHopasosbii HUKA mAr
MEOWKAJI» no TY 26.60.12-001-07539541-2016. OOO «Hwuka» [Poccusa. Ne P3H
2018/7070).
8.5. Tepmobymara AlAnevatn SKI - 1-100 wr.
"/gv 8.6. AnekTpoNMTUYECKMI renb - 1-10 Wt.: «Fenb 3NeKTPOAHbIA KOHTAKTHbIA <$r
BbicOKONpoBoAsawmii ana K. 931, POl nccnegosaHnii n aembpunnaunum «YHumMmake» no
TY 9398-005-76063983-2005». OO0 «[l'enbTek-Megumka» (Poccus. PY Ne ®CP 2010/08252)
nnn «Fenb anekTpoaHblin AKYTE/Ib-3nekTpo no TY 9398-002-66242897-2011x».
s 000 «MepunKpathT» (Poccusi. PY Ne ®CP 2011/12625).
8.7. KomnekT aKcnnyaTtaunoHHON JOKYMEHTALMN:
i 8.7.1. P>TcoBOACTBO NO 3KCMyaTauuii. i
3 8.7.2. P1HCTpPYKLMA NO MEANLUHCKOMY NMPUMEHEHMUIO.
8.8. MpuHagnexHocTn:
‘> 8.8.1. bnok nutaHua «BaneHta-TKIM-01/12B» (No Heo6Xo4MMOCTH).
! 8.8.2. bnok nutaHns «BaneHTa-TKI-02/220B» (N0 He06X04MMOCTN).
8.8.3. bnok nutaHns «BaneHTa-TKI-03/220B» (no Heo6xoamMmocTn).
8.8.4. Cy'mka «BaTeHTa-TKI-Cb> (no Heo6xoanntocTu).
8.8.5. Cyatka «BateHTa-TKI-C2» (no Heob6xo4umocTn).
, | 8.8.6. YCTpPOMCTBO AMCTAHUNOHHOW nepeaaun «BaTteHTa-TKI-Y M 1» (N0 HEO6XOAUMOCTH).
S 8.8.7. Hocutenb gaHHbIX (MO He06.Xxo04MMOCTH).
8.8.8. SD-kapTa (no HeobxogumocTn) - 1-10 wr.
8.8.9. Kabenb USB (no Heo6xoamMmocTm).
8.8.10. N'apHuUTypa (N0 He06X0LMMOCTH).
, 8.9. MporpammHoe obecneyeHme («Komnnekc annapaTtHO-NporpaMMmHbliii «BaneHTa» ans
bk npoBeAeHNsa nccnefoBaHnii yHKLMOHaNbHOW AuarHocTuky no TY 9441-001-80502299-
‘ 2007». OO0 «KomnaHusi Heo». PY Ne ®CP 2007/00259, Poccus):
' 8.9.1 ba3sa faHHbIX NayueHToB (N0 HEO6XOAUMOCTN).
W/ 8.9.2. MporpaMMHbIR MOAYNb «INeKTpoKapamorpa [»(no HeobxogmmocCTH). v
8.9.3. Pabouyee .MeCTO Bpava-KOHCYNbTaHTa (Mo

i PykoBoanTenb degepaTbHOM CAYX6bI
Nno HaA30py B chepe 3apaBooXpaHeHns A.B. CamolinoBa
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