
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(ЮСЗЛРАВНАДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 марта 2022 года № РЗН 2019/8251

На медицинское изделие
дациента, варианты исполнения BIOS, В125, B10SP, В125Р, В105М, 

ВШМ,В155М

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
"̂ |̂еиИ Медшкал Системз Информейшн Техиолоджис, Инк.", США,
G£ Medical Systems Informalioit Technologies, Inc., 9900 Innovation Drive 
Wanwatosa, W153226 USA

Производитель
Медикал Системз Информейшн Техволо̂ Епкис, Инк.", США,

GE Medical Systems Information Technologies, Inc., 9900 Innovation Drive 
Wauwatosa, Wl 53226 USA

Место производства медицинского изделия
G £ Medical Systems (China) Co., Ltd., No. 19, Cfaang|iang Road, Wuxi National 
Hi-Tech Development Zone, 214028 Jiangsu, China ^

Hmep регистрационного досье № РД-43573/47219 от 19.08.2021

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продук1щи по вилам экономической 
деятельности 26.60,12.129

Надтоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 14 листах

приказом Росздравнадзора от 28 м ^ т а  2022 года№ 2262 
допущено к обращению нате1фито|ШИ Российской Феда|
Заместитель руководителя Фед^альной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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ФЕЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
V (РОСЗДРЛВНАДЗОР); ,

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 марта 2022 года № РЗН 2019/8251

На медицинское изделие
Монитор пациента, варианты исполнения В105, В125, В105Р, В125Р, В105М, 
В125М, В155М:
I. Монитор пациента BIOS, в составе:
1. Монитор пациента В105.
2. Кабель литания.
3; Руководство пользователя (не более 5 шт;).
4. Батареи аккумуляторные (не более 2 шт.) (при необходимости).
5. Модуль мониторинга гемодинамики мультипараметрический (при необходимости).
6. Рама для модулей (не более 3шт.) (при необходимости).
7. Модуль капнометрии (при необходимости).
8. Термопрйнтер для печати данных мониторинга (при необходимости). . .
9. Кабели ЭКГ (не более 5 шт.) (при необходимости).
10. Кабели ЭКГ с проводниками (не более 2 шт.) (при необходимости). '
11. Проводники на 5 отведений ЭКГ (не более 2 шт.) (при необходимости).
12. П{юводни1ш на 3 отведения Э1П" (не более 2 шт.) (при необходимости).
13. :3аглуц11ш (не более 10 шт.) (при необходимости).
14. Электрода для ЭКГ (не более 1200 шт.) (при необходимости). -
15. Шланги для манжет (не более 10 шт.) (при необходимости).
16. Манжеты для неинвазивного измерения давления (не более 100 шт.)
(при необходимости). " < .
17. Кабели датчика пульсоксиметрии (не более 20 шт.) (цри необходимости).
18. Датчики пульсоксиметрии (не более 10 шт.) (при необходимости).
19. Ленты адгезивные для датчика пульсоксиметрии (не более 500 шт.)
(при необходимости).
20. Кабели интерфейсные температурного датчика (не более 1 о шт̂ У ' 
(при необходимости).
'2ii Датчики температуры (не более 100 шт.) (при необходимости).: -
22. Переходники на 2 канала инвазивного давления (не более 4 шТ.); - 
(при необходимости). .
23. Кабели интерфейсные инвазивного давления (не более Ij 
(при необходимости).
24. Трансдюсерь! инвазивного давления (не более 100 шт.
25. Крепежи трансдюсера инвазивного давления (не
26. Устройства промывки трансдюсера инвазивного давле!
(при необходимости).
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ W ABOOXPAHEHHE
(РОСЗДРАВНАДЗОР): . .; ', У , , . „

.'•чС

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 28 марта 2022 года РЗН 2019/8251

Лист 2

27. Фильтры водяные модуля капнометрии (не более 100 шт.) (при необходимости).
28. Адаптеры газовые (не более 100 шт.) (при необходимости).
29. Линии отбора газов (не более 100 шт.) (при необходимости).
30. Канюли назальные взрослые/детские (не более 100 шт.) (при необходимости).
31. Линии возврата газов (не более 100 шт.) (при необходимости).
32! Ролл-стенд (при необходимости).
33. Крепление настенное (при необходимости).
34. Канал настенный (при необходимости).
35. Крепление на плоскую панель (при необходимости).
36. Крепежная стойка монитора (при необходимости).
37. Мультиконнектор (при необходимости).
38. Кабель для мультиконнектора (при необходимости).
39. Кабель для подключения принтера (при необходимости).
40. ;Модуль-заглушка (при необходимости).
41. Термобумагадля принтера (не более 100 шт.) (при необходимости).
42. Ключ программного обеспечения активации сетевой опции (не более 5 шт.)
(при необходимости).
43. Ключ программного обеспечения активации WLAN (при необходимости).
44. Ключ программного обеспечения полного анализа аритмии (при необходимости).
45. Ключ программного обеспечения активации измерения инвазивного давления
(при необходимости). ’
46. Программное обеспечение для монитора (не более 30 шт.) (при необходимости).
47. Модуль мониторинга энтропии (при необходимости).
48. Сенсоры для измерения энтропии (не более 100 шт.) (при необходимости).
49. Сенсоры для измерения энтропии EasyFit (не более 100 шт.) (при необходимости).
50. Кабель для измерения энтропии (при необходимости).
51. Модуль измерения сердечного выброса (при необходимости).
52. Кабель измерения сердечного выброса (не более 2 шт.) (при необходимости). .
53. Датчик температуры инжектата(не более 5 шт.) (при необходимс
II. Монитор пациента В125, в составе:
1. Монитор пациента В125.
2. Кабель питания.
3. Руководство пользователя (не более 5 шт.).
4. Батареи аккумуляторные (не более 2 шт.) (при необходим(
5. jS4oдyль мониторинга гемодинамики мультипараметричес!
6. Рама для модулей (не более 3шт.) (при необходимости). 
З а м ^ и т е л ь  руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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Д.Ю. Павлюков
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7. Модуль кшнометрии (при необходимости).
8. Термойрйнтер для печати данных мониторинга (при необходимости).
9. КабеЛи ЭКГ (не более 5 шт.) (при необходимости).
IQ. Кабели ЭКГ с проводниками (не более 2 шт.) (при необходимости),
11. Проводники на 5 отведений ЭКГ (не более 2 шт.) (при необходимости),
12. -Пров6дники на 3 отведения ЭКГ (не более 2 шт.) (при необходимости).
13. З^лущкй (не более 10 шт.) (принеобходимости).
14; Эле1ф)рды для ЭКГ (не более 1200 шт.) (при необходимости).
15. Шланги для манжет (не более 10 шт.) (при необходимости),
Гб!. Манжеты для неинвазивного измерения давления (не более 100 шт.)
(при необходимости).
17л Кабели датчика пульсоксиметрии (не более 20 шт.) (при необходимости). \
18. Датчики пулъсоксиметрии (не более 10 шт.) (при необходимости). ,
19. Ленты ^езивны е для датчика пульсоксиметрии (не более 500 щт.)
(при необходимости),
20. Кабели интерфейсные температурного датчика (не более 10 шт.)
(при необходимости).
21. Датчики температуры (не более 100 шт.) (при необходимости). :
22. Переходники на 2 канала инвазивного давления (не более 4 шт.)
(при необходимости). .
23. Кабели интерфейсные инвазивного давления (не боЛее 10 шт.)
(при необходимости).
24. Трансдюсеры инвазивного давления (не более 100 шт.) (при необходимости).
25. Крепежи трансдюсера инвазивного давления (не более 2 шт-) (при необходимости)
26. Устройства промывки трансдюсера инвазивного давления (не более 30 шт.)
(при необходимости).
27. Фильтры водяные модуля капнометрии (не более 100 шт.) (при необхбдамостй). -
28. Адаптеры газовые (не более 100 шт.) (при необходимости). .
29. Линии отбора газов (не более 100 шт.) (при необходимости).
30. Канюли назальные взрослые/детские (не более 100 шт.) (при необ?
31. Линии возврата газов (не более 100 шт.) (при необходимости).
32. Ролл-стенд (при необходимости).
33. Крепление настенное (при необходимости).
34. Канал настенный (при необходимости).
35. Крепление на плоскую панель (при необходимости).
36. Крепежная стойка монитора (при необходимости).
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения M-IXJ. иавлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Е  СФЕРЕ ЗДРАВООШ НЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛз ОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 марта 2022 года № РЗН 2019/8251

Лист 4

37. Мультиконнектор (при необходимости).
38. Кабель для мультиконнектора (при необходимости).
39. Кабель для подключения принтера (при необходимости).
40. Модуль-заглушка (при необходимости).
41. Термобумагадляпринтера(неболее 100шт.)(принеобходимос'ш).
42. Кшоч программного обеспечения активации сетевой опции (не более 5 шт.)
(при необходимости).
43. Ключ программного обеспечения активации WLAN (при необходимости).
44. Ключ программного обеспечения полного анализа аритмии (при необходимости).
45. Ключ программного обеспечения активации измерения инвазивного давления 
(при необходимости).
46. Программное обеспечение для монитора (не более 30 шт.) (при необходимости).
47. Модуль мониторинга энтропии (при необходимости).
48. Сенсоры для измерения энтропии (не более 100 шт.) (при необходимости).
49. Сенсоры для измерения энтропии EasyFit (не более 100 шт.) (при необходимости).
50. Кабель для измерения энтропии (при необходимости).
51. Модуль измерения сердечного выброса (при необходимости).
52. Кабель измерения сердечного выброса (не более 2 шт.) (при необходимости).
53. Датчик температуры инжектата (не более 5 шт.) (при необходимости).
III. Монитор пациента В105Р, в составе:
1. Монитор пациента В105Р.
2. Кабель питания (не более 5 шт.).
3. Руководство пользователя (не более 5 шт.).
4. Батареи аккумуляторные (не более 4 шт.) (при необходимости).
5. Модуль мониторинга гемодинамики мультипараметрический (при необходимости).
6. Рама для модулей (не более 3шт.) (при необходимости).
7. М о^ль капнометрии (не более 5 шт.) (при необходимости).
8. Термопринтер для печати данных мониторинга (при необходимости).
9. Кабели ЭКГ (не более 100 шт.) (при необходимости).
10. Кабели ЭКГ с проводниками (не более 1500 шт.) (при необхо/
11. Проводники на 5 отведений ЭКГ (не более 10 шт.) (при нео(
12. Проводники на 3 отведения ЭКГ (не более 10 шт.) (при не
13. Заглушки (не более 10 шт.) (при необходимости).
14. Электроды для ЭКГ (не более 2000 шт.) (при необходимое^).
15. Шланги для манжет (не более 100 шт.) (при необходимост
16. Манжеты для неинвазивного измерения давления (не более 
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАБООХРАНЕЙИЖ 
уа; ' ' (РОСЗДРАВНАД^ОР) • Д д Д  ;:; . ?  У

К

ПРИЛОЖЕНИЕ 
10НН0МУУД0<

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 марта 2022 года № РЗН 2019/8251

Лист 5

(при необходимости).
17. Кабели датчика пульсоксиметрии (не более 100 щт.) (при необходимости).
18. Датчики пульсоксиметрии (не более 500 шт.) (при необходимости). ;
19. Ленты адгезивные для датчика пульсоксиметрии (не более 500 шт.)
(при необходимости).
20. Кабели интерфейсные температурного датчика (не более 100 шт.)
(при необходимости).
21. Датчикитемпературы(неболее100шт.)(принеобходимости).:- 
22УЦереходники на 2 канала инвазивного давления (не более 100 щт.)
(при необходимости).
23--Кабели интерфейсные инвазивного давления (не более 100 шт.)
(при необходимости).
24. Трансдюсеры инвазивного давления (не более 100 хпт.) (при необходимости).
25. Крепежи трансдюсера инвазивного давления (не более 500 шт.)
(при необходимости).
26. Устройства промывки трансдюсера инвазивного давления (не более 1000 шт.)

- (при необходимости).
27. ф и^тры  водяные (не более 1000 шт.) (при необходимости)..
28>Адапгеры газовые (не более 1000 шт.) (при необходимости).
29/Линии отбора газов (не более 1000 шт.) (при необходимости).
30. Каньбли назальные взрослые/детские (не более 1000 шт.) (при необходимости).
31. Линии возврата газов (не более 1000 шт.) (при необходимости).
32. Ролл-стенд (при необходимости).
33. Крепление настенное (не более 5 шт.) (при необходимости). У
34. Канал настенный (при необходимости).
35. Крепление на плоскую панель (при необходимости).
36. Крепежная стойка монитора (при необходимости):
37. Мультиконнектор (не более 10 шт.)(при необходимости).
38. Кабель (не более 10 шт.) (при необходамости). у
39. Кабе;Щ для подключения принтера (не более 5 шт.) (при необхо,
40. Модуль-заглушка (не более 5 шт.) (при необходимости). ^
41 . Термобумага для принтера (не более 100 шт.) (при необхо,
42. Ключ программного обеспечения активации сетевой опции гае о о д м в ж щ
(при необходимости). I ? f i l l l i
43. Ключ программного обеспечения активации WLAN (при не
44. Ключ программного обеспечения полного анализа аритмии 
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения авлюков
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ФЁЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА , по НАДЗбРУ Б СФЕРЕ ЗДРАБООХРАНЕНИЯ-
(р о с з л р а б н а д з о р ) п.; ■.

^  ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 марта 2022 года № РЗН 2019/8251

Лист 6

45. Ключ программного обеспечения активации изме]рения инвазивного давления 
(при необходимости).
46. Программное.обеспечение для монитора (не более 30 пгг.) (при необходимости).
47. Модуль мониторинга энтропии (не более 5 шт.) (при необход имости).
48. Сенсоры для измерения энтропии (не более 500 шт.) (при необходимости).
49; Кабель для измерения энтропии (при необходимости).
50. Модуль измерения сердечного выброса (не более 5 шт.) (при необходимости).
51. Кабель измерения сердечного выброса (не более 100 шт.) (при необходимости).
52. Датчик температуры инжектата (не более 100 шт.) (при необходимости).
53. Электросенсоры (не более 100 шт.) (при необходимости).
54. Механосенсоры (не более 100 шт.) (при необходимости).
55. Электроды нейромьппечной проводимости (не более 1000 шт.)
(при необходимости).
56. Модули нейромышечной проводимости (не более 5 шт.) (при необходимости).
57. Кабели нейромышечной проводимости (не более 10 шт.) (при необходимости).
58. Крепления монитора (не более 10 шт.) (при необходимости).

, 59. Модули ГЕЬоанализа (не более 5 шт.) (при необходимости).
60. Адаптер регионального блока (не более 5 шт.) (при необходимости). ;
IV. Монитор пациента В125Р, в составе:
1. Монитор пациента В125Р.
2. Кабель питания (не более 5 шт.).
3. Руководство пользователя (не более 5 шт.). г
4. Батареи аккумуляторные (не более 4 шт.) (при необходимости).
5. Модуль мониторинга гемодинамики мультипараметрический (при необходимости).
6. Рама для модулей (не более 3шт.) (при необходимости).
7. Модуль капнометрии (не более 5 шт.) (при необходимости).
8. Термопринтер для печати данных мониторинга (при необходимости).

-9. Кабели ЭКГ (не более 100 шт.) (при необходимости).
ДО. Кабели ЭКГ с проводникши (не более 1500 шт.) (при необходимости).
11. Проводники на 5 отведений ЭКГ (не более 10 шт.) (при необх(
12. Проводники на 3 отведения ЭКГ (не более 10 шт.) (при нео|
ДЗ. Заглушки (не более 10 шт.) (при необходимости).
14. Электроды для ЭКГ (не более 2000 щт.) (при необходим<
15. Шланги для манжет (не более 100 шт.) (при необходимое
16. Манжеты для неинвазивного измерения давления (не бол! 
необходимости).
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ ^
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 марта 2022 года № РЗН 2019/8251

Лист 7

17. Кабели датчика пульсоксиметрии (не более 100 шт.) (при необходимости).
18. Датчики пульсоксиметрии (не более 500 шт.) (при необходимости).
19. Ленты адгезивные для датчика пульсоксиметрии (не более 500 шт.)
(при необходимости).
20. Кабели интерфейсные температурного датчика (не более 100 шт.)
(при необходимости).
21. Датчики температуры (не более 100 шт.) (при необходимости).
22. Переходники на 2 канала инвазивного давления (не более 100 шт.)
(при необходимости).
23. Кабели интерфейсные инвазивного давления (не более 100 щт.)
(при необходимости).
24. Трансдюсеры инвазивного давления (не более 100 шт.) (при необходимости).
25. крепежи трансдюсера инвазивного давления (не более 500 шт.)
(при необходимости).
26. Устройства промывки трансдюсера инвазивного давления (не более 1000 шт.) 
(при необходимости).
27. Фильтры водяные (не более 1000 шт.) (при необходимости).
28. Адаптеры газовые (не более 1000 шт.) (при необходимости).
29. Линии отбора газов (не более 1000 шт.) (при необходимости).
30. Канюли назальные взрослые/детские (не более 1000 шт.) (при необходимости).
31. Линии возврата газов (не более 1000 шт.) (при необходимости).
32. Ролл-стенд (при необходимости).
33. Крепление настенное (не более 5 шт.) (при необходимости).
34. Канал настенный (при необходимости).
35. Крепление на плоскую панель (при необходимости).
36. Крепежная стойка монитора (при необходимости).
37. Мультиконнектор (не более 10 шт.)(при необходимости).
38. Кабель (не более 10 шт.) (при необходимости).
39. Кабель для подключения принтера (не более 5 шт.) (при необходимости).
40. Модуль-заглушка (не более 5 шт.) (при необходимости).
41. Термобумага для принтера (не более 100 шт.) (при необхо;
42. Ключ программного обеспечения активации сетевой опци4^й^^^лф'
(при необходимости).
43. Ключ программного обеспечения активации WLAN (npi
44. Ключ программного обеспечения полного анализа арит
45. Ключ программного обеспечения активации измерения 
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохраненияИ
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
{РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
№ РЗН 2019/8251

Лист 8
от 28 марта 2022 года

(при необходимости).
46. Программное обеспечение для монитора (не более 30 шт.) (при необходимости).
47. Модуль мониторинга энтропии (не более 5 шт.) (при необходимости).
48. Сенсоры для измерения энтропии (не более 500 шт.) (при необходимости).
49. Кабель для измерения энтропии (при необходимости).
50. Модуль измерения сердечного выброса (не более 5 шт.) (при необходимости).
51. Кабель измерения сердечного выброса (не более 100 шт.) (при необходимости).
52. Датчик температуры инжектата (не более 100 шт.) (при необходимости).
53. Электросенсоры (не более 100 шт.) (при необходимости).
54. Механосенсоры (не более 100 шт.) (при необходимости).
55. Эле^ороды нейромьппечной проводимости (не более 1000 шт.)
(при необходимости).
56. Модули нейромьппечной проводимости (не более 5 шт.) (при необходимости).
57. Кабели нейромышечной проводимости (не более 10 шт.) (при необходимости).
58. Крепления монитора (не более 10 шт.) (при необходимости).
59. Модули газоанализа (не более 5 шт.) (при необходимости).
60. Адаптер регионального блока (не более 5 шт.) (при необходимости).
V. Монитор пациента В105М, в составе:
1. Монитор пациента В105М.
2. Кабель питания (не более 5 шт.).
3. Руководство пользователя (не более 5 шт.). ^
4. Батареи аккумуляторные (не более 4 шт.) (при необходимости).
5. Модуль мониторинга гемодинамики мультипараметрический (при необходимости).
6. Рама для модулей (не более 3шт.) (при необходимости).
7. Модуль капнометрии (не более 5 шт.) (при необходимости).
8. Термопринтер для печати данных мониторинга (при необходимости).
9. Кабели ЭКГ (не более 100 шт.) (при необходимости).
10. Кабели ЭКГ с проводниками (не более 1500 шт.) (при необходимости).
11. Проводники на 5 отведений ЭКГ (не более 10 шт.) (при необходимости).
12. Проводники на 3 отведения ЭКГ (не более 10 шт.) (при необходимоста]
13. Заглуцрси (не более 10 шт.) (при необходимости).
14. Электроды для ЭКГ (не более 2000 шт.) (при необходимост]
15. Шланги для манжет (не более 100 шт.) (при необходимое
16. Манжеты для неинвазивного измерения давления (не боле 
(при необходимости).
17. Кабели датчика пульсоксиметрии (не более 100 шт.) (при
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения //^^^з^^^щ^иавлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 марта 2022 года №  РЗН 2019/8251

Лист 9

18. Датчики пульсоксиметрии (не более 500 шт.) (при необходимости).
19. Ленты адгезивные для датчика пульсоксиметрии (не более 500 шт.)
(при необходимости).
20. Кабели интерфейсные температурного датчика (не более 100 шт.)
(при необходимости).
21. Датчики температуры (не более 100 шт.) (при необходимости).
22. Переходники на 2 канала инвазивного давления (не более 100 шт.)
(при необходимости).
23. Кабели интерфейсные инвазивного давления (не более 100 шт.)
(при необходимости).
24. Трансдюсеры инвазивного давления (не более 100 шт.) (при необходимости).
25. Крепежи трансдюсера инвазивного давления (не более 500 шт.) (при 
необходимости).
26. Устройства промывки трансдюсера инвазивного давления (не более 1000 шт.) 
(при необходимости).
11. Фильтры водяные (не более 1000 шт.) (при необходимости).
28. Адаптеры газовые (не более 1000 шт.) (при необходимости).
29. Линии отбора газов (не более 1000 шт.) (при необходимости).
30. Канюли назальные взрослые/детские (не более 1000 шт.) (при необходимости).
31. Линии возврата газов (не более 1000 шт.) (при необз^одимости).
32. Ролл-стенд (при необходимости).
33. Крепление настенное (не более 5 шт.) (при необходимости).
34. Канал настенный (при необходимости).
35. Крепление на плоскую панель (при необходимости).
36. Крепежная стойка монитора (при необходимости),
37-Мультиконнектор (не более 10 шт.)(при необходимости).
38. Кабель (не более 10 шт.) (при необходимости).
39. Кабель для подключения принтера (не более 5 шт.) (при необходимости).
40. Модуль-заглушка (не более 5 шт.) (при необходимости).
41. Термобумага для принтера (не более 100 шт.) (при необходимога1^^^д5(е^
42. Ключ программного обеспечения активации сетевой опции (  ̂  ̂-
(при необходимости).
43. Ключ программного обеспечения активации WLAN (при н
44. Ключ программного обеспечения полного анализа аритми
45. Ключ программного обеспечения активации измерения ин 
(при необходимости).
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения авлюков
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ФЕДЛЕАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 28 марта 2022 года № РЗН 2019/8251

Лист 10

46. Программное обеспечение для монитора (не более 30 шт.) (при необходимости).
47. Модуль мониторинга энтропии (не более 5 шт.) (при необходимости).
48. Сенсоры для измерения энтропии (не более 500 шт.) (при необходимости).
49. Кабель для измерения энтропии (при необходимости).
50. Мо.1̂ ль измерения сердечного выброса (не более 5 шт.) (при необходимости).
51. Кабель измерения сердечного выброса (не более 100 шт.) (при необходимости).
52. Датчик температуры инжектата (не более 100 шт.) (при необходимости).
53. Электросенсоры (не более 100 шт.) (при необходимости).
54. Механосенсоры (не более 100 шт.) (при необходимости).
55. Электроды нейрюмьппечной проводимости (не более 1000 шт.)
(при необходимости).
56. Модули нейромьппечной проводимости (не более 5 гпт.) (при необходимости).
57. Кабели нейромьппечной проводимости (не более 10 шт.) (при необходимости).
58. Крепления монитора (не более 10 шт.) (при необходимости).
59. Модули газоанализа (не более 5 шт.) (при необходимости).
60. Адаптер регионального блока (не более 5 шт.) (при необходимости).
VI. Монитор пациента В125М, в составе:
1. Монитор пациента В125М.
2. Кабель питания (не более 5 шт.).
3. Руководство пользователя (не более 5 шт.).
4. Батареи аккумуляторные (не более 4 шт.) (при необходимости).
5. Модуль мониторинга гемодинамики мультипараметрический^^при необходимости).
6. Рама для модулей (не более 3шт.) (при необходимости).
7. Модуль капнометрии (не более 5 шт.) (при необходимости).
8. Термопринтер для печати данных мониторинга (при необходимости).
9. Кабели ЭКГ (не более 100 шт.) (при необходимости).
10. Кабели ЭКГ с проводниками (не более 1500 шт.) (при необходимости).
11. Проводники на 5 отведений ЭКГ (не более 10 шт.) (при необходимости),
12. Проводники на 3 отведения ЭКГ (не более 10 шт.) (при необходимости).
13. ЗаглушкиХне более 10 шт.) (при необходимости).
14. Электроды для ЭКГ (не более 2000 шт.) (при необходимое
15. Шланги для манжет (не более 100 шт.) (при необходимо*
16. Манжеты для неинвазивного измерения давления (не б<
(при необходимости).
17. Кабели датчика пульсоксиметрии (не более 100 шт.) (п1ЖЯ^бх^Ж&оЬт|
18. Датчики пульсоксиметрии (не более 500 шт.) (при необх« 
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР),

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 марта 2022 года № РЗН 2019/8251

Лист 11

19. Ленты адгезивные для датчика пульсоксиметрии (не более 500 шт.)
(при необходимости).
20. Кабели интерфейсные температурного датчика (не более 100 шт.)
(при необходимости).
21. Датчики температуры (не более 100 шт.)(при необходимости).
22. Переходники на 2 канала инвазивного давления (не более 100 шт.)
(при необходимости).
23. Кабели интерфейсные инвазивного давления (не более 100 шт.)
(при необходимости).
24. Трансдюсеры инвазивного давления (не более 100 шт.) (при необходимости).
25. Крепежи трансдюсера инвазивного давления (не более 500 шт.) (при 
необходимости).
26. Устройства промывки трансдюсера инвазивного давления (не более 1000 ш т.); 
(при необходимости).
27. Фильтры водяные (не более 1000 шт.) (при необходимости).
28. Адаптеры газовые (не более 1000 шт.) (при необходимости).
29. Линии отбора г^ов (не более 1000 шт.) (при необходимости).
30. Канюли назальные взрослые/детские (не более 1000 шт.) (при необходимости).
31. Линии возврата газов (не более 1000 шт.) (при необходимости).
32. Ролл-стенд (при необходимости).
33. Крепление настенное (не более 5 шт.) (при необходимости).
34. Канал настенный (при необходимости). * ;
35. Крепление на плоскую панель (при необходимости).
36. Крепежная стойка монитора (при необходимости).
37-Мультиконнектор (не более 10 шт.)(при необходимости).
38. Кабель (не более 10 шт.) (при необходимости).
39. Кабель для подключения принтера (не более 5 шт.) (при необходимости).
40. Модуль-заглушка (не более 5 шт.) (при необходимости).
41. Термобумага для принтера (не более 100 шт.) (при необходимости).
42. Ключ йрограммного обеспечения активации сетевой опции (не б^ййвв^^цт.) 
(при необходимости).
43. Ключ программного обеспечения активации WLAN (при
44. Ключ программного обеспечения полного анализа аритми
45. Ключ программного обеспечения активации измерения 
(при необходимости).
46. Программное обеспечение для монитора (не более 30 шт.)
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения авлюков
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47. Модуль мониторинга энтропии (не более 5 шт.) (при необходимости).
48. Сенсоры для измерения энтропии (не более 500 шт.) (при необходимости).
49. Кабель для измерения энтропии (при необходимости).
50. Модуль измерения сердечного выброса (не более 5 шт.) (при необходимости).
51: Кабель измерения сердечного выброса (не более 100 шт.) (при необходимости).
52. Датчик температуры инжектата (не более 100 шт.) (при необходимости).
53. Электросенсоры (не более 100 шт.) (при необходимости).
54. Механосенсоры (не более 100 шт.) (при необходимости).
55. Электроды нейромьппечной проводимости (не более 1000 шт.) (при 
необходимости).
56. Модули нейромьппечной проводимости (не более 5 шт.) (при необходимости).
57. Кабели нейромьппечной проводимости (не более 10 шт.) (при необходимости).
58. Крепления монитора (не более 10 шт.) (при необходимости).
59. Модули гаЗоанализа (не более 5 шт.) (при необходимости).
60. Адаптер регионального блока (не более 5 шт.) (при необходимости).
VII. Монитор пациента В155М, в составе:
1. Монитор пациента В155М.
2. Кабель питания (не более 5 шт.).
3. Руководство пользователя (не более 5 шт.).
4. Батареи аккумуляторные (не более 4 шт.) (при необходимости).
5. Модуль мониторинга гемодинамики мультипараметрический (при необходимости).
6. Рама для модулей (не более 3шт.) (при необходимости).
7. Модуль капнометрии (не более 5 шт.) (при необходимости).
8. Термопринтер для печати данных мониторинга (при необходимости).
9. Кабели ЭКГ (не более 100 шт.) (при необходимости).
10. Кабели ЭКГ с проводниками (не более 1500 шт.) (при необходимости).
11. Проводники на 5 отведений ЭКГ (не более 10 шт.) (при необходимости).
12. Проводники на 3 отведения ЭКГ (не более 10 шт.) (при необходимости).
13. Заглушки (не более 10 шт.) (при необходимости).
14. Электроды для ЭКГ (не более 2000 шт.) (при необходимости).
15. Шланги для манжет (не более 100 шт.) (при необходимости
16. Манжеты для неинвазивного измерения давления (не бош 
(при необходимости).
17. Кабели датчика пульсоксиметрии (не более 100 шт.) (npi
18. Датчики пульсоксиметрии (не более 500 шт.) (при необх|а^о**® *'^^'^
19. Ленты адгезивные для датчика пульсоксиметрии (не бол€
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения /ЛА-’̂ ^а»^21.Н1К*11авлк)ков
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(при необходимости).
20. Кабели интерфейсные температурного датчика (не более 100 шт.)
(при необходимости).
21. Датчики температуры (не более 100 шт.) (при необходимости).
22. Переходники на 2 канала инвазивного давления (не более 100 шт.)
(при необходимости).
23. Кабели интерфейсные инвазивного давления (не более 100 шт.)
(при необходимости).
24. Трансдюсеры инвазивного давления (не более 100 шт.) (при необходимости).
25. Крепежи трансдюсера инвазивного давления (не более 500 шт.)
(при необходимости).
26; Устройства промывки трансдюсера инвазивного давления (не более 1000 шт.)
(при необходимости).
27. Фильтры водяные (не более 1000 шт.) (при необходимости).
28. Адаптеры газовые (не более 1000 шт.) (при необходимости).
29. Линии отбора газов (не более 1000 шт.) (при необходимости).
30. Канюли назальные взрослые/детские (не более 1000 шт.) (при необходимости).
31. Линии возврата газов (не более 1000 шт.) (при необходимости).
32. Ролл-стенд (при необходимости).
33. Крепление настенное (не более 5 шт.) (при необходимости).
34. Канал настенный (при необходимости).
35. Крепление на плоскую панель (при необходимости). -
36. Крепежная стойка монитора (при необходимости).
37. Мультиконнектор (не более 10 шт.)(при необходимости).
38. Кабель (не более 10 шт.) (при необходимости).
39. Кабель для подключения принтера (не более 5 шт.) (при необходимости).
40. Модуль-заглушка (не более 5 шт.)Хпри необходимости).
41. Термобумага для принтера (не более 100 шт.) (при необходимости).
42. Ключ программного обеспечения активации сетевой опции (не более 5 шт.)
(при необходимости).
43. Ключ программного обеспечения активации WLAN (при нес
44. Ключ программного обеспечения полного анализа apHTMH^j^ii’̂ ^ ^ o ^ ^ C ^ H ) .
45. Ключ программного обеспечения активации измерения ш 
(при необходимости).
46. Программное обеспечение для монитора (не более 30 шт.;
47. Модуль мониторинга энтропии (не более 5 шт.) (при не6бх^ййО(ЭР1#И 
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения д л о ; навлюков
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48. Сенсоры для измерения энтропии (не более 500 шт.) (при необходимости).
49. Кабель для измерения энтропии (при необходимости). j
50. Модуль измерения сердечного выброса (не более 5 пгг.) (при необходимости).
51. Кабель измерения сердечного выброса (не более 100 шт.) (при необходимости).
52. Датчик температуры инжектата (не более 100 шт.) (при необходимости).
53. Электросенсоры (не более 100 шт.) (при необходимости).
54. Механосенсоры (не более 100 шт.) (при необходимости).
55. Электроды нейромьппечной проводимости (не более 1000 шт.)
(при необходимости).
56. Модули нейромьппечной проводимости (не более 5 шт.) (при необходимости).
57. Кабели нейромьппечной проводимости (не более 10 шт.) (при необходимости). 
58ГКрепления монитора (не более 10 шт.) (при необходимости).
59. Модули газоанализа (не более 5 шт.) (при необходимости).
60. Адаптер регионального блока (не более 5 шт.) (при необходимости).

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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