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Ф ^РАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

1

I

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 04 апреля 2016 года № РЗН 2016/3884

На медицинское изделие
Дефибриллятор автоматический малогабаритный «АЛЬТДЕФ» по ТУ 9444-001-
14154244-2015

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
                                                      
                                                                  

Производитель
                                                      
                                                                  

Место производства медицинского изделия
                                    

Номер регистрационного досье № РД-7433/14385 от 15.06.2015

Вид медицинского изделия 126460
'.'4'

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 94 4410̂

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 13 листах

I

S

приказом Росздравнадзора от 04 апреля 2016 года №
допущеноПк обращению на территории Российской

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения УР«
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П0 НАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
(РОеЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 апреля 2016 киа № РЗН 2016/3884

Лист 1

На ?^едйцинское йЗ)Це|й1с̂
Дефибриллятор малогабаритный «АЛЬТДЕФ» но ТУ 9444-001-
14154244*2015:
Варианты исполнения;
1. А Л Ь Т||№ о| ^
1.1 Дефибриллятор АЛЬТДЕФ;

~ 1.2 Сумка для дефдбрй|щятора и принадлежностей -1 шт;- 
V ЕЗ БдтареяаккумуляТоррн ВАУЗЗ! АВЕТ.563331Л01- неболее 5 вдт.̂

1.4 Сегедой источник
1.5 Йрйбрр для ин^кадгй оффектйвнрст  ̂ массажа сердца, и координации.

' црсДедоеателннОсти действйй ЦрЦ ввщбДйен1ин мероприй^^
: решЗймации ПР-01 (Помозциик реанцматора-̂  ̂ ТУ 9441ч01)6-702734^

'№;Ф.СР 2012/13796 от 17.б8;.2012, пройзводства^ООО «ФаКторЫедТехника», Россия) 
1 шт.; - .V .
1.6 KpMnneKt оДноразовь1х/мНогбфу|зкцйрНа  ̂ электродов для внешней 
дефйбрйда1щи-взросль1х^1р^958ТР1А.В: ̂ ^^тйталия) (fУ

' 22 , 4̂;2об9> Производств Д ДО
, 1  У; Шмндёкт одноразоввбе .Шбсбфуйкийойааьнвхх электродов для внешней 

Т Ш ^ ^ я л я д а и  д е тей Й 9 ^ ^  ЩАВ ЗрАЩталия^ (РУ № ФСЗ 2010/07652 От 27.08.2010,

*• 1,8 УсДрсшство чтен^ Карт цамяти на пёрсональном компьютере 1 шт.;
1.9 Станок для бритья оцерациЬнного пбля АРЁХМЕВ, упаковка 
Трбйткэа Интернэ1Ш1Й Трэйя Ко.(11тШт]^
Л. 10 Салфетки антисептические епиртовые, упаковка не более 5 шт.;
1.11 Карта памяти SD - не более 5 шт.;
1.12 Кабель подключения к принтеру цо интерфейсу USB - не более 5 шт.
2, АЛЬТДЕФ-ОШ (АВЕТ.9415В̂ ^̂ ^
2.1 Дефибриллятор ЛЛЬТДНФ; /

: 2 ;2 ,С^ка для дефибриллятора и йринадлеад
2.3;Шта1^я аккумуляТбрбн §AT3;S1 АВЕ
2.4(|ё^врй источнйк тфтайр /̂дазя ада аккуму
2Д: ирЗибор для индйкаднти Оффокздвн непрямого мае 
ттоследовательйости действий при выполнении меропри 
реанимации ПР-01 (Помощник реаии.матора-01) по ТУ 
(РУ №ФСР 2012/13796 от 17.08.2012, производства О 
I шт,; ^
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

1Т.;

.3̂

то*
э динации, 
той 
12
|а», Россия)

Ш.:
.=

А ;
1.А. Муращко 
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ФЕАЛМЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
. ' (РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 апреля 2016 гада № РЗН 2016/3884

Лист 2

26 Кощ|^рЛ¥;одйораз6еш Шюгофункциональньхх электродов для внешней 
дефвбрадляднн взросльнс F7958 (FIAB SpA, Италия) (РУ ФСР 2009/04759 от 
2264,2009,-производства АО дНИФ <<БИОС>>, Россия) - не более 20 шт.;
2Л Комплект одноразовых многофункциональных электродов для внешней 
дефибридляцни детей F7958P (FIAB SpA, Италия) (РУ Ш ФСЗ 2010/07652 от 27.08.2010, 
производномАВ SpA, Италия) - не более 20 шт.;
2,8 Уетр<ЛН?9 чтения карт памяти на персональном компьютере (SD-Reader) - 1 шт.;
2^ СтанНя^ 0ритья онерацИонного поля APEXMED, упаковка («Нинбо Цзяндун 
ГрейлН^^&Няэщйй Трз%Ко,, Лтд.л, Китай);-не более 5 щт.; 
2ЛО,Сад(|^е||0;^ЯсНиП%Кие сди^

.' 2 .12гК ^Н  НдкД1очешя к Принтеру по интерфейсу USB - не боДее 5 шт.;
2.13 ЗС/’Щ^^роутеЛ* пе.б(П̂ ^
2:14 4G/wiFi-poyTep - не более 1 шт.

: 3. A6bT§E0-Ol W(ABET.94l5 l  
ЗЛ Йефйбридяятдр А '
3.2, О^кНз^ЛефЙбрйллятора и принадй̂ ^

3.4 Сел1ев01|Нт^чник питания для Зарядки батареи аккумуляторов -1 шт.;
3.5 ПриборН^ инджаций эффективносхилопрямого массажа сердца и координации 
последовательности действий При вьтолнении мероприятий сердечно-легочной 
реа1Пщаедй ПР-01 я[Шмощник реаийматора-б1) по ТУ 9441-016-70273484-2012 
(РУ № ФОР 2012/13796 отлН8-2012), Производства ООО «ФакторМедТехника>>, 
Россия) -1 шт.;
3.6 Комплект одноразовых многофункциональных электродов для внешней 
дефибрилляции взрослых F7958 (FTAB SpA, Италия) (РУ № ФСР 2009/04759 от 
22.04.20С)9>Н^ЯзвОдства АО «НПФ «БИОС», Россия) - не более 20 шт.;
3.7 Ком:ш;^т одноразовых Многофункциональных электродов для внешней 
Йефйбр|^|^3|лЛ®тей F795f^ SpA, Италия) (РУ № ФСЗ 2010/07652 от 27.Q8.2010, 
пройзвоДств^|АВ: SpA; Йт^ия)
3.8 Уст|6й;^0дтенйя карт памяти на персональном компьютеу^ЕБ^-КеаЛег) -1 Шт.;
3.9 Стайох Шя б{штья операционного поля АРЕХМЕЕ», уп^^^^^р^б^ЦзянДун  

, Грейт^ФдРщернэщнл Трэйд Ко„ Лтд.», Китай) - не бол;
3.10 Салфетки антисептические спиртовые, упаковка 
ЗЛ иКар^##^йтй 8 0  - не бОлре 5 шт.;
3,12 К4б^||бД^!Ш5ченид КШ по интерфейсу

но нидзр^у э €ф(̂ ре здравоохраи /  ^  Av Му
I / / /y j  J».,.
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< т ф Ш й ш  с т Ш А  п о  н а д зо ру  в сфере здраво охранени я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 апреля 2016 года № р зн  2М6/3884

Лист 3

'-Ж'

с -

4. АЛЬ'ЭД<Ш (ABET.94I^t3.Q01-02):
4Л Дефй|р1Й^тор АЛЬТДЁФ;
4.2 Сумка дйй дефибриллятора и Принадлежностей - 1 шт.;
4.3 Батарея азккумуляторов BAT3S1 ABET.563551.00Г- не более 5 шт.;
4.4 Сетевой иртОчник питания для зарядки батареи аккумуляторов -1 шт.;
4.5 Црибор Дде индикации эффективности непрямого массажа сердца и координации 
поеДедовЩо^ШОетй действий пфи выполнении мероприятий еердечно-легочной' 
реаним^И?И ЙР*01 (Ш монШйк реаниматора-01) по ТУ 9441-016-70273484-2012 
'(РУ № ФСР 24W13796 от 17.08.2012, производства ООО «ФакторМедТехника», Россия) - 
1 шт.; ,
4.6Кардйобдрк ABET,941311.001 - 1 шт.;
4.7 КабелИч1Ш1И®Ита ЭЮГ Десятипроводйьгй (с элементами-защиты)
.(РУ 7(Ь,ФС^Щ12/1258й от 30' Й7;.2012, производства «Чайна Циндао Брайт Медикал

4.8 Жабе# паЦиен̂  ̂ ЭКГ йййпрбводный (с элементами защиты)
(РУ Жа ФСЛЩ!^  ̂ от 30,07.2012, производства «Чайна Циндао Брайт Медикал 
М#уфрдцуринг Ко., ЛтД0>, ЖШ̂ ) ’ не более 5 шт,;
4.9 Коадлект одноразоивк могофункциоцальных электродов для внешней 
дефйб1#яшяции изросдцх |7958 (Е1ДВ ВрА, Италия) (РУ Же ФСР 2009/04759 от 
22.04-i^09, праизвойства А 0  ШЦФ «БИОС», Россия) - не более 20 шт.;
4.10 Комплект одноразовых МНоТофункцйональньк электродов для внешней 
дефибри#Я®и детей Г7958Р (Е1АВ SpA, Италия) (РУ Жа ФСЗ 2010/07652 от 27.08.2010, 
производртиаЙАВ SpA, Италия) - не более 20 шт.;
4.11 УсТ^йеТво чтения карт памяти на персональном компьютере 
(SD-Read60 7Г,#т.Г
4.12;СхаИоИ дщбрйтья onepai#OH поля APEXMED, упаковка («Нинбо ЦзянДун 
Грейткэа||тй:ерйэшнл Трэйц  ̂Ко., Лтд,>ь Китай) - не более 5 шт.;
4.13 Салфетки антисептические спиртовые упаковка - не более 5 шт.;
4.14 Ко|#Ш£,Т;клеящихся одноразовых электродов ЭКГ 

7(Е1АВ,ЕЦал#
4.15 Кар-#; п|Аяти SD - не более 5 щт.;
4.16 Жабе# йбцключения к принтеру но интерфейсу USB - 

.. А  ДЛЬГЩ Ш Ш  (АВЕТ.94
5.1 Дефибриллятор АЛЬТДЕФ;
5,ГСумкф;2н#^ефибриллятора и принадлежностей -1
5.3 Батар# #1^мулятрров JBAT3S1 АВЕТ.563551.001 
Ру#П О Д )|Т ||#/ф едерал -
по й а д з п р г ^ З Д
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’ ' ФЕд|йАЛ|>ЙАД СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
W » ;-
fV - ^

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 апреля 2016 года ^  РЗН 2016/3884

Лист 4

5.4 Сете:^ойДст<)Чник питания для зарядки батареи аккумуляторов - 1 шт.;
5.5 Прибор Д ^  йндикадии эффективности непрямого массажа сердца и координации 
шеДедовДтОДЩостй дейетвий при выполнении мероприятий сердечно-легочной 
реанима1| | й irtP-01 (Помощник реаниматора-01) по ТУ 9441 -016-70273484-2012
(РУ Jfe ФСР 2012/13796 от 17.08.2012, производства ООО «ФакторМедТехника», Россия) - 
1 шт.;
5.6 Кардирб1кжАВВТ.941311.001 - 1 шт,;
5.7 КабегЩиациента ЭКГ десяТипроводный (с элементами защиты)
(РУ Я» ФСЗ' 201-2/12586 от 30.07,2012, производства «Чайна Циндао Брайт Медикал 

;^^фэ;^^^pйJ^rK o:,
5.8 К^л|^Щ$ЩйентаЩГпятипровоДнБ1й (с элементами защ
(РУ 3̂ 0 Ф0|;2Щ2/12'586 от30,07-2012, п «Чайна Циндао Брайт Медикал ^

: Мануфэй‘чурй5вд'Жо., Л т
5.9 '^Щ .^^,)|Щ оразовьщ  м^нр.гофункцйоналвнь1х электродов
дефибри^йдии взрослых Р795 8 (FIAB S^ № ФСР 2009/04759 от
22.04,200%'щрб) '̂вОДстВа АО «НПФ «БИОС», ,Ро^^
5.10 КомЁ^^Т одноразовых многофункцйональньрс электродов для внешней 
дефибрилляции детей F7958P (ПАВ SpA. Италия) (РУ № ФСЗ 2010/07652 от 27.08.2010, 
производства FIAB SpA, Ита,тая) - не более 20 шт.;
5.11 Устройство чтения карт памяти на персональном компьютере 
,(81>-КЫ1)еф4,̂ йт,;. ..
5.12 Стшрй ДЯД бритья операционного поля APEXMED, упаковка («Нинбо Цзяндун 
ГрейтвйдИдаернэпщд РрэйД Ко., Лтд.)>; Кита - не более 5 шт.;
5.13 Салфетки антисептические спиртовые, упаковка - не более 5 шт.;
5 Д4 Ком1^ектТшеяЩихся одноразовых электродов ЭКГ
(FIa B, Ит,^Ц1я) - не более 20 шт-;
5.15КартайамДтщ8Ц-небоДее5 щт.н ' -
5.16 Кабель подключения к принтеру по интерфейсу USB - не более 5 шт.;

- .5.17ЭС/5У^^оут% - не:более 1 шт.;
5,18 40/ШКСр®У7ер.-не бодее 1 шт.
6.АЛБТщФ^()2^(АВЕР.941513Л01-02.10 ‘
6Л Дефи||^ИдйДТор А^
6.2 СумйЩйя Дефибриллятора й принадлежностей - 1 шт 
6,3;Бат^бяаДку?а5лдтбров1ВАТЗ$1 ABET,563551.001 -
6.4 Сетевой источник литания, для зарядки батареи акк;
6-5 Г^ибер для^йнДиДацйИ эффективности непрямого ^
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СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
(РОеЗДРАВНАДЗОР)

R

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 апреля 2016 года № РЗН 2016/3884

Лист 5

: последовательности действий при выполнении мероприятий сердечно-легочной 
реанимДЙйи ПР-01 (Помощник реаниматора-01) по ТУ 9441-016-70273484-2012 
(РУ Кв фСР^012Н3796 оД 17.08.2012, производства ООО «ФакторМедТехника», Россия:) 
1 шт.Г
6.6 Кардиобдок ABET,941311.001 - 1 шт.;

. 6.7 Кабедщ паайента ЭКГ десятипроводный (с элементами защиты)
( P Y 2586 от 30.07.2012, производства «Чайна Циндао Брайт Медикал 
МайуфэкчуриЩ Ко., Лтд.», КНР) - не более 5 щт.; ,
6.8 Кабель пациента ЭКГ пятипровОдйый (с элементами защиты)
(РУ №ФСЗ i'012/12586 от 30.07.2012, производства «Чайна Циндао Брайт Медикал 
Майуфзкй^рийг 1^0., Лтд>, КНР) - не боле̂

. -6.9 Кт»мпйфкт,дгщоразовых многофункциональных электродов для внешней 
7деф1ЙрЙ0гдЯцйДвзр^ E7958;(FIAB^SpA, Италия) (РУДГе ФСР 2009/04759 от

22й4,2Й0^йроизводства ДО «ЦПФ «БИОС», Россия)- не более 20 шт.; 
..:6.1бЖомй^ектбйнбра^8овь1хмногофуикцйон№ „
7гдефйбрйляйЦЙщде^ (FIAB SpA, Италия) (РУ № ФСЗ 2010/07652 от 27.08.2010,
: про^рводРва'-ЩАВ SpA, Италия) - не бо

6. ГГ Устройство чтения карт памяти йа персональном компьютере 
(SB-R^eal4’). “ 1 П1Т.;
6.12 Станрк для бритья операционного поля APEXMED, упаковка («Нинбо Цзяндун 
Грейткэа Интернэшнл Трэйд Ко., Лтд », Китай) - не более 5 шт.;
6.13 Салфетки.антисептические спиртовые, упаковка - не более 5 шт.;
6.14 Комцйекткяеяцщхея одноразовых электродов ЭКГ 
(FIAB, Италия) - неболее/20 шт.;
6,ISiKapta памяти SD - не более 5 шт.;
6.16 Кабель подключения к принтеру по интерфейсу USB - не более 5 шт.
7. АЛьЩ Ф гЩ а ВЕГ.941513.001-03):
7Л ДрфибриЩЩтор АЛЬТДЕФ;

. 7.2 Сумка.дг||7дефпбриляятора и принадлежностей - 1 шт.;
; 7.3Датарёя аЙсу|у1улЯторбв BAT3S1 АВЕТ.563551.001 - не более 5 шт;
; 7Л С е т 0 й Й Й д л я  зарядки батареи аккумулятор^,^ш т.

:i7 .5  ' • д |я  йндикации эффективности непрямого масс^ 
последоватеДьвбсТй действий при выполнении мероприя] 
реанимацпи ?Ш?01 (Помощник реаниматора-01) по ТУ 
(РУ Щ 2Д3796 от 17.08.2012i производства 0 0 |
1 шт;

lenHo-̂
рдинации 

ой 
2
», Россия)

1-0-'г.'
ПО Дадзофу здравоохранения
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ФЦД£|»АЙ>ЙАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

7'̂- ‘
pXv-,„- ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от т  апреля 2Ш6 года Xs РШ  2016/3884

Лист 6

:Л.с.

7.6]Кардйо6а0кАВЕТ.^413П.ОО1 -1 щт.;
7.7 Каб^лв яадиента дёсятипроводный (с элементами защиты)
(РУ № :ф<53 30.07.2012, производства «Чайна Циндао Брайт Медикал

' Мануфм4я)^интКо., Лтд.», КНР) - не более 5 шт.;
7.8 Кабейз^щациента ЭК^ пятипроводный (с элементами защиты)
(РУ К? Ф^32012/125§6 от 30.07.2012, производства «Чайна Циндао Брайт Медикал 
Ма1̂ < ^% рй н т Ко., Йтд.я, КНР) - не более 5 шт.;
7.9 Манжетамвбгоразовая взрослая пледевая Cuff-Adult 98-0080-06 (SunTech Medical lac,,

, СЩА) <^GP 2012/1369S от 01Л8.2012 т.,, производства ООО «Альтомедика» и/или
- ООО «АЙЬ/|1^)|ЩКА», Россм^

7.1ЛЙней^далааг удлините^ м 91-0028-07 (SunTech Medicallnc., США)
(P y jfg^^P  201'2/13698 от 01.0.8.2012, производства ООО «Альтомедика» и/или 
ООй </ЖЩ(>ШКАа
7.1ЬМо^^/Н>Л5?^со|;симетра Xppd СНОЫШ Medm^
7.12 Цул^ЬкеиметричеекиА на палец взрослого S0010D-L (Shenzhen Med-link 
Electronics Tech Co,„ КНР) (РУ № ФСР 2012/13698 от 01.08.2012, производства

' ООО «АА1#9ЙейНка> .̂й/йли Россия) - не более 5 щтд
7.13 Кощле^ст одноразовых .многофункциональных электродов для внепшей 
дефибрилляции взросль1х F7958 (FIAB SpA, Итатия) (РУ JV» ФСР 2009/04759 от 
22.04.2009, производства АО «НПФ «БИОС», Россия) - не более 20 шт,;

’ . 7.14 Комплект одноразовых м ногофун кцион альных электродов для внешней
- дефйбрИ|йШ ^ (FIAB SpA, Италия) (РУ № ФСЗ 2010/07652 от 27.08.2010,
лпроизводс^аа БЗАВ SpA, Италия) - Не более 20 щт.;
7.15 Устройство чтения карт памяти на персональном компьютере 
(SD -R^^O* 1 ШТ.;
7.16 Станок для бритья операционного поля APEXMED, упаковка («Нинбо Цзяндун 
Грейткэа Интернэшнл Трэйд Ко., Лтд.», Китай) - не более 5 шт.;
7.17 Салфетки айтисептичеекиеспиртовые, упаковка - не более 5 шт.;
7.18 KoMiperr клеящихся одноразовых электродов ЭКГ 
(F1AB, Й5алия) - не более 20 шт.;

'7.19 Карта памяти SD - не более 5 шт.;
7.20 Кабель подключения к ,принтеру по интерфейсу USB 
8. АЛЬТДЕФ-ОЗО (АВЕТ.941513.001 -03.01);
8.1 Дефибриллятор АЛЬТДЕФ;
8.2 Сумка для дефибриллятора и принадлежностей - 1
8.3 Батарея аккумуляторов BAT3S1 АВЕТ.563551.001̂
РуководйТсШь Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения ^
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ФЕДЕЙШ>ШЯ СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 апреля 2016 года № р зн  201673884

Лист 7

:8Л Сетёве^ йеточншс питания для зарядки батареи аккумуляторов -1 шт,;
ВД П риб^ дда шщшсадйи эффективности непрямого массажа сердца и координации 
поелрдоёатедьности действий при выполнений мероприятий сердечно-легочной 
реанимации ПР-01 (Помощник реаниматора-01) по ТУ 9441-016-70273484-2612 
(РУ № 2612/13796 от 17.08.2012, производства ООО «ФактбрМедТехника», Россия) -
1 шт.;.
8.6 КардйоблокАЁЕТ.941311.001-1 шт.;
8.7 Кабели Пациента ЭКГ десятинроводньй (с элементами защиты)
(РУ № ФСЗ 20^^3/12586 от 30.07,2012, производства «Чайна Циндао Брайт Медикал 
Ман^'фэь^ЦИИг Ко., ЛТд.я̂ ^
8.8 КабеЛ|щадиёята ЭКГ иятипромдный,(с элементами защить!)
(РУ №ФСЗ 2012/12586 от 30.07.2012, производства «Чайна Циндао Брайт Медикал 
МаИуфэкч^узЙТКб., Лтд.>АКНР) - не боЛёе 5 Щт,; ,
8.9 Манж|^;мрргора$рвая взро^ плечевая Cuff-Adult 98-0080-06 (SunTech Medical 1Пс., 
США) (Р%^й ФСР 2012/13698 от 01,08.2012, производства ООО «Альтомедика» и/или 
0 0 0  <<А|^Т011ЙКА>>,^̂

, 8.10:ЦнеШо|йЦ^г удЛйййтеЛтньШ/не мейее 2 м 91-0028-07 (SunTech Medical Inc., США) 
(РУ Ife ФШР 2012/13698 от 01.08.2012, производства ООО «Альтомедика» и/или 
ООО <<АЛ0>̂ ОРЙКА̂ »̂ ^̂  щт.;
8.11 М одЗ^ пуЛьсоксиметра Xpod (NONIN Medical Inc., США) - 1 шт.;
8.1,2 Пул1?с6кеЦмётрИиескйй да на паЛец взрослого S0010D-L (Shenzhen Med-link 
Electronics Теей Со., КНР) (РУ № ФОР 2012/13698 от 61.0К2012, производства 
ООО «Ал|томедика>> и/или ООО «АЛЬТОНИКА», Россия) - не более 5 шт.;
8.13 КомПлекТедноразовых:;мног6функциональнь1Х электродов для внешней 
дефйбрййлфодйнзросльрс F7958 (F1AB SpA, Италия) (РУ К«ФСР 2009/04759 от 
22.04.200|/пр6йзволйтва АО «НЦФ «БИОС», Россия) - не более 20 шт.;
К14 КомщекТ бдаоразрвых многофункционал электродов для внешней 
дефибри^|^йИ;Детей;?^ (TlAB SpA, Италия) (РУ № ФСЗ 2010/07652 от 27.08.2010, 
npOHTBoi^TBaFlAb SpA  ̂Италия) - не более 20 щт.;
8.15 Устройство чтения карт памяти на персональном компьютере 
(SD-Reader) - 1 щт.;
8.16 Стаарк для бритья операционного полу APEXMED
ГрШт1сэЦ|йТернэшнлЦрэйД;Ко..^ Лтд.»^  ̂ не более 5

, 8.17 Салфетки^Тисептичеекие спиртовые, упаковка - не
8.18 Koi^l^HT Клеящихся одНоразовьхх электродов ЭКГ (
(FIAB, Й '^Ия)Ане брлее20 шт.;

У1 'Щ
по йадзбЦу И сфере здравоохранения ^
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 апреля 2016 года jy» р зн  2016У3884

Лист 8
Ч

-.'; !ру •

'

8.19 Кфта й а ттй  SD - не более 5 шт.;
8.20'Кабёль 4 Одключения к принтеру по интерфейсу USB - не более 5 шт.;
8.21 ЗОЩ1р 1̂ роутср - не более 1 щт.;
8.22 40/%1й-роутер i не более Д шт.
,9. АЛЬЙрФ-03 W (АВЕТ.941513.001 -03.10):
9.1 Дефибриллятор АЛЬТДЕФ;
9.2 С; |̂ф;ДИя[ дефибриллятора и принадлежностей -1 щт.;
9Д Bai^ap^ щжумуляторов ВАТЗЗД АВЕ1'.5635 - не более 5 шт.;
9,4 Cefe^Of ИсШчнйй Ди^^ для аарядки бауареи аккумуляторов -1 шт,;

:9-5 Приббр-Для иидикщщи эффективности непрямого массажа сердца и координации 
последоиауедНйостй действий при вьшолнении мероприятий сердечно-легочной 
реацим^ииДДВ-ОД (Помощник реаниматора-0 9441-016-70273484-2012
д»у ;2012/137 17.08x2012, производства ООО «ФакторМедТехника», Россия) -
;pHiTv;.
9.6 Кардиоблок АВЕТ.941311.001 - I шт.;
.97 Ка$едН;Й4Цйевта ЭКГ десятипроводный (с элементами защиты)- 
(РУ Кй ФСЗ 2012/12586 от 30̂ .07̂ 20Д2̂  дроизводстба «Чайна Циндао Брайт Медикал

;9.8 КабеД^’Нацйента ЭКГ пятипроводнйй (с Злементами защиты)
(РУ № ФОЗ 2012/12586 от 30.07.2012, производства «Чайна Цйндао Брайт Медикал 
МануфоК^ИнГ K0.V ЛтД.>>, КНР) - не более 5 шт.;
9.9 Мащ^тД миогораЗовая взрослая плеНевая Cnff-Adult 98-6080-06 (SunTech Medical Inc.,

'ОША30ЩзГ^ ф от 01.08.2012, производетва ООО «Альтомедика» и/или
ОО0:«АЛБТОНЙКА>>, Россия) - не более 5 шт.;
9.10 Пневмошланг удлинительный не менее 2'м 91-0028-07 (SunTech Medical Inc., США) 
(РУ № Ф^Р;2012/13698 от 01.08.2012, производства ООО «Альтомедика» и/или ^
ООО xo'yiBTO ni^^
9.11 М цд|^И 7дьсоксйметра Xpod (NONlN Medical Inc., США) - 1 шт.;
9.12 ПуЙН-сбкОимеЗрический датчик на палец взрослого S0010D-L (Shenzhen Med-link 
ElecttotpcsTech Co,iKHP) (РУ ФС? 2012/13698 от 01.08.20l2, производства 
ООО «АдьтомеДйка» и/или ООО «АЛЬТОНИКА», Россия)
9.13 Ком&ект одноразовых многофункциональных элект 
дефйбр1даяййи взрослив F79i8 (FIAB SpA, Италия) (РЗ^
22.04.2009j производства АО «НПФ «БИОС», Россия)
9.14 КоШ1йекУ бзощОразовьЕх многОфункциональньгх эл̂

, дефибри|Щ%Щ1:Детей F (FIAB SpA, Италия) (Р"^

по надз«|рЭ̂  В сферездраворх^^

т

7.08.2010,

ц МураЩко 
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Ф Ш ^ Ш Н А Я  елуЖ Б А  п о  НАДЗОРУ в  СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
: ^ р о с зд Р А В н А д зо р )

ПРИЛОЖЕНИЕ

t iS
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 04 апреля 2016 года № РЗН 2016/3884
Лист 9

г : ,

производства FiAB SpА, Италия) - не более 20 шт.;
9.15 Устройство чтения карт памяти на персональном компьютере 
(SD-Reader) - 1 щт.;
9Лб СтаНДК ДЩ бритья операционного ноля APEXMED, упаковка («Нинбо Цзяндун 
Грейткэа Интернэшнл Трэйд Ко., Лтд.»,Китай) - не более 5 шт.;
9.17 Оадфеттсц^антйбептические спиртовые, упаковка - не более 5 шт.;
9.18 Комрд^щдаедщи^юя одноразовых электродов ЭКЕ 
(FIAiB, ИтаДия>^
9.19 Карта памяти SD - не более 5 шт.;

K.2G Кабез^-По^^лючёния й принтеру по интерфейсу USB- не более 5 шт.
■ 10. АЛЬЕ||ф 0̂4 (ABEt9415l3 
. 10.1 Дефибриллятор АЯЬТДЕФ;
. 10:КС^кЩ йя4 ефйбРйдлдФора:Ж йринадДе 

10.3 Бат'арря:а1̂ умудяторрф BAT3S1 АЁЕТ.563551 Л01 - не более 5 
: 10,КС|ет^^Ж'иеточйикиитантр| длязардо шт.;
10.5 ЙрйёЬр для индикации эффективности непрямого массажа сердца и координации 

. иоследЬваТ'̂ Д1а|ости:.дейогвийири выполнений мероприятий сердечнО’Легонной
реанимадйц ̂ ’01 (Помонгйик реаниматорд-01)
по ТУ Й|К0|16Ж027348К^ Хг ФСР 2012/13796 от 17.08.2012, производства .
ООО кФйктОр^ЙедТехиика», Россия) - 1 шт.;
10.6 КарДЙббЛбйАВЕТ.941311,001 -1 шТ.;

;40.7 Кабе)^-ЦШр1рнтаЭКГ десятипроводньгй(с элементамиздшиты)
(РУ ^fe:Ф^20^2/i25^ от 30.07.2Q12, производства <<Чайна Циндао Брайт Медикал 

>Д^ануфэкЧ^ин( Ко.;̂  Лтд.>>, КЙР) не боДее 5 Шт.;
ЛО.К Й!аб^Ь;Цщиента ЭКГ иятипроводный (с элементами защиты)
(РУ № Ф^З 20.12/12^86 от 30.07.2012, производства «Чайна Циндао Брайт Медикал 
Мануфэк(^ЙЙг Ко.,'ЛТА»> КНР) - не более 5 шт.;
10.9 Манжета многоразовая взрослая плечевая Cuff-Adult 98-0080-06 (SunTech Medical 

,Тцс., США|(КУуКЙФСР 2012/13698 от 01.08.2012, производства ООО «Альтомедика»
й/и|щОС^, А А ^Т О Й Й !^
10.10 Пифв.?яощданГ'удлинительный не менее 2 м 91-0028-07J)S^^^^^|4sdical 1пс.̂ , СШД)

000<<2012/13698 от 01,08.2б12 , производства
ШО«А2|ЬТОЙШСА»,, РоссйЯК
10.11 М б^ль цульсоксиметра Xpod (NONIN Medical I 
10Л2Т1уШ9рКейу1еЧ нй палец, взрослог'

' Е1еСЦрц1^е4Ко(,|эдр Ms ФСР 2012/13698 о т^ 1 ^Щ ) 
федеральной службы 

Пй ЯаДзо^ И сфере зДравоохранеиия

/или

01̂

ж ^/

led-link
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Ф Ш РА^Н АЯ Служба п о  н адзо ру  в сфере здраво охранени я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 апреля 2016 года jv« РЗН 2016/3884

Лист 10

Ь-

ООО и/йли ООО «АЛЬЗ^ОНИКА>^ Россия) - не более 5 шт.;
10ЛЗ кяйномеТра Са^ 5 Mainstream sensor (Npvametrix - Philips - Respironics^
Inc., США) (Py № ФСР 2012/13698 от 01.08.2012, производства ООО «Альтомедика» 
и/или ООфз<А)1|>ТОНИКА>>, Россия) • 1 шт,;
10.14 Ко^шлеад одноразовьгх многофункциональных электродов для внешней 
дефибрйлф'Яйий Взросльхх F7958 (РУ ЛЬ ФСР 2009/04759 от 22.04.2009, производства
АО д<НПФ «БНО
40.15 Комплот однбразовьхх многофункциональных электродов для внешней

. дефибр%л|фшй)Детей Е79^8Р (Е1АВ SpA, Италия) (РУ № ФСЗ'20Ю/07652 от 27.08.2010,
' 0А В  SpА, Йт|лия> ̂

10.16 УсФрейЙетвр нТенйя карт памяти на персональном компьютере 
r<(SD-keailST);Al:ip^
' 10.17 СтЙЕ|щ;^дя брйтьдо1%)ацйонного поля APEXMED,.упаковка («Нинбо Цзяндун , 
Грейт^эа Йй^рйЭшНД^рэйд Кб., Дтд,>>,.Китай)'
10.18 Са4|1сЛйй:айтйсеПтийескйе спиртовые, упаковка - не более 5 UIT.;
-10.19 Аддрт^ В9?Д5^8бвода для взрослые применения (10 шт./уп.) М2533А

I (Novametrix - Philips - Кедрпрщсз, Inc., США) (РУ № ФСР 2012/13698 от 01.08,2012, 
производства ОСО <<Альтомедика>> й/иЛ0 ООО «АЛЬТОНИКА», Россия) - не более.20 щт:|

■ 10.20 Адаптер воздуховода неонатальный однократного применения (10 шт./уп.) М2536А 
(Novamettixг Philips - Respironics, Inc., США) (РУ № ФСР 2012/13698 от 01.08.2012, 
производства 000;/<Альтомедйка» и/или ООО «АЛЬТОНИКА», Россия) - не более 20 шТ. 
10.2ТКо^Д.ект; одноразовь1Х многофункциональных электродов для внешней 
дефйбрйЛДйИЙи взрослък F7958 (FIAB SpA, Италия) (РУ № ФСР 2009/04759 от ,

- 22.04.2009, ЛрОЙЗВодства АО <<ЙПФ «БИОС», Россия) - не более 20 шт.;
102î  Ка|5та;пшия'тй SO с не более 5 ШТ.;
10.23 Кабслв прДклшнейиИ к принтеру по интерфейсу USB - не более 5 шт.
11. АЛЬТЩ >-ЙО (АВВТ.941513 .(Ю1 
IU  Дефибриллятор АЛЬТДЕФ;
11.2 Сумка для дефибриллятора и принадлежностей -1 шт.;
11,3Бат1феаайХ^^уляТСров BAT3.S1 АВЁТ.56355 1,001 - не более 5 шт.;
11.4 Сетевой источник питания для зарядки батареи аккумуляторов - 1 шт.;

- 11.5 Прибрр дай йндакации эффективпости непрямого масса|р^!^Й|^^цшррдинации
■ последедатедьиости действии при.вьшолнении MeponpHB-gs^^e^te^^^s&^SHOft 

реадамдаШ И?-0 Т(Помо1цник рёаниматора-01̂
’ по ТУ 9441-Ш Й ФСР 2012/13796 МтШ Ш ЬШ пттш
ООО «фшфорМ^дТеХнйка», России) -1 шт.;
1^коваДйТейь Федеральной службы 

. ловадзору й сфере t. Мурашко 
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ФЕЛЕЙ1^НАЯ С А Ш ^А  ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

" п р и ж ш е н и е ..... '■'.......... ....'

НА М1 ЙЙ||ЙНСКдЕ ИЗДЕЛИЕ
of 04 a « p to  2016 года № р з д  2016/3884

11

фь̂<'сА.:'

I Г.6
ИД: Ю?1бель пациента: ипроводньхй (g эдемен
(РУ №ФСЗ 2012/12586 от 30.07;2<>12, производства «Чайна Циндао Брайт Медикал 
Мануфэкчурииг Ко., Лтд.», КНР) - не более 5 шт.;
И. ВЗ^белЬ падиента ЭКГ пятилроводньхй (с элементами защиты) '
(Py jfe ФСЗ 2012/12386 ot 30,07.2012, производства «Чайна Циндао Брайт Медикал ■ 
Мануфэкчурйнг Ко., Лтд.>у КНР) - не более 5 шт.;
11.9 Манжета многора^вая взрбСДДЛ плечевая Cuff-Adult 98-0080-06 (SunTecb Medical
1пс,,:США) (РУ ФСР 2012/13098 оДО̂ К ироизводства ООО «АльтомедИка»
й^лй ООб <<АЛЬТ01®К/1>^ ̂
11.10 Пневмошланг удлинительный не менее 2 м 91-0028-07 (SunTech Medical Inc., США) 
(РУ Ks ФСР 2012/13698 от 01.08.2012, производства ООО «Альтомедйка» й/или
ООО «АЛЬТОНИКДэ)., Ррссйя)9Т
И.11 Моду)ц> пульсоксйт9етра Хро4 (НбКЩ Medical Inc., СШ 

',11.12 ПульсоксиметриЧеекйй. даДЧик йа палец взрослого; S0010D-E (Shen?hen Med- link 
 ̂Ele<pondcs Tech Со., КШ):|РУ № ФСР 2012/13698 of 01.08.2012, пройзводстВа 
'0О 0  «А1ШТОмёдика>> й/ида ООО «АЛЬТОНИКА», Россия) - не более 5 IHT.;
11.13 Модуль капноМетра Capnostat 5 Mainstream 5ensQr:(Novarnetrix - Philips - Respironics, 
Inc,, США)ТРУ X̂  ФСр 20T2/13698 от 01.08.2012, производства ООО «Альтомедйка» 
й/или ООО «АЛЬТОЙЙК/4», Россия^ - 1шт.;
11.14 Комйдект одноразовых многрфункциональдьрс электродов для внешней 
дефибрилляции взрос:ш1х F7958 (РУ № ФСР 2009/04759 от 22.04.2009, производства 
АО «НПф «БИОС», Россия) - не более 20 шт.;
11.15 Комплект одноразовых многофункциональных электродов для внешней 
дефибрилляции детей F7958P (ПАВ SpA, Италия) (РУ №ФСЗ 2010/07652 от 27.08.2010, 
производства FIAB SpA, Италия) - не более 20 шт.;
11.16 Устройство чтения карт памяти на Персональном компьютере 
(SD-Reader) -1 шт.; ■. '
11.17 Стацок для бритья операционного поля APEX.MED, упаковка («Ниибо Цзяидун 
Грейткэ'а Интернэшнл Трэйд Ко., Лтд,»! Китай) - не более 5 шт.;

‘ 11.18 Салфе.тки антисептические спирювые, упаковка - не более 5 щтд
11.19 Адаптер воздуховода для взрослых однократного прим?(^§1» ^ Л ан ./уп .) М2533А 
(Novametrix - PhilipsRespironics, Inc., США) (РУ № ФСР^^Й^^Ш^^0^^5^8.2О12:
производства ООО «А;штомедика» и/или ООО «АЛЬТО 
11.20 Адаптер воздуховода неонатальный одиократног 
(Novametrix - Philips - Respironics, Inc., США) (РУ 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору э  сфере здравоокраиения / /

)лее 20 шт 
.) М2536А

к. Мурашко
0017575
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 апреля 2016 года № РЗН 2016/3884

Лист 12

S

пршзвоя»Т1^00й «Азхьтомедика» и/или ООО «АЛЬТОНИКА», Россия) - не более 20 шт.;
11.21 Кб̂ 1№лект одноразовых многофункциональных электродов для внешней 
дефйбридаящш взрослых F7958 (FIAB SpA, Италия) (РУ № ФСР 2009/04759 от 
22;04.2009,длюизводетва АО «НПФ «БИОС», Россия) - не более 20 шт.;
11.22 Карта памяти SD г не более 5 шт.;
11.23 КабедаПодключения к принтеру по интерфейсу USB - не более 5 шт.;
11.24 ЭО/УЙЩ-роутер -не более 1 шт.;
11.25 40/ШШ'Роутер - не более 1 шт.

Р ; С 1 2 ; |^ е ф | |р ш
12,2Сум||^'дДя дефиф принадлежностей -1  шт.;
12.3; Батафадккумуляшров ВАТ281АВЁТ.563551.001-• не более 5 шт.;

^ЕуДЗЛ ОЙевфШ точнакдшгафя для заряда батареи аккумуляторов
; у12,5 ;П'риф|РП(Ш эффективности непрямого массажа сердца и координации
' последовательности действий при вьшолненИи мероприятий сердечно-легочной 
реанши[ацИи1|5Рг91 (Цомощник реаНиматНра-01)

; пН® 94ШШб^7(127Ш4^2012 (РУ ф #  2012/13796,
ООО «ФактррМедТехника>>, Россия) - 1 шт.;
12,6 КарфобдокАВЕТ.941311.001 - 1 шт,;
12?7 КабеФд1ацйента>ЗКГ десятипроводцый, (с элементами защиты) ,
(РУ Ха Ф!С52Ш2/12586 от 30/07.20.1,2, производства «Чайна Циндао Брайт Медикал 
Мануфэкчуринг Ко., Лтд,», КНР) - не более 5 шт.;
12.8 Кабель раииента ЭКГ пятипроводный (с элементами зашиты)
(РУ Ха 9 ^ 3 1б12/1^5ф о 30.07-2012, производства «Чайна Циндао Брайт Медикал

Ш

МайуфэкЧ5П|йЮ’ Ко., Лтд,», КНР) - не бодее 5 шт.;- , ...................
.12̂ 9̂ Манлс^й ЫНрГоразовая взрослая плечевая Cuff-Adult 98-0080-06 (SnnTech Medical 
tocy, СЩ А||РХ ФСР 2012/13698 от 01.08.2012, производства ООО «Альтомедикал 
Фили ООО А^ЬТОЙНКА>>, Р̂ ^̂ ^
17/10ЦнерШшланг удлинительный не менее.2 м 91-0028-07 (8шТек:Н Medicallne., США) 

Ш/э'/(РУ № ФСР2012/13698 от 01.08.2012^ производства ООО «Альтомедика» и/или 
ООО «A llb^^l^^

'- ,12;11 Мф^йг лульСо'Кеиметра Xpod (ЫОКШ Medical 1пс,̂ ^̂ Д|А̂ ваЕ4в1ЛТ.;
- 12.12 НульебксиметричееКйй датчик на палец взрослол 

Elcetronica/itech Со., КНР) (РУ Хй ФСР 2012/13698 от
shen Med- link 
ютва

ООО «Альтомедика» и/или ООО «АЛЬТОНИКА», Р̂  
■ 12.13 M9;^Пl’̂ Л^йиoй 5 Mainstream, ser
- Руково,щ1|Дфь Федеральной службы 
; пбшшзфу и сфере здравнохраненйя ■■

Is - Respironics,

[.А. Мурашки 
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ФЕДЕР№НАЯ СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(ЮСЗДРАВНАДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 апреля 2016 года № РЗН 2016/3884

Лист 13

Inc^ Кз ФСР 2012/13693 от 01.08,2012, производства ООО «Адьтомедика»
и/йди О0ОЖАЛЬТОНИ|^>>, Россия) -1 шт.;
12.14 Кошшскт одноразовых многофункциональных электродов для внешней 
дефйбриддЩИй ВЗросльк F7958 (PY № ФСР 2009/04759 от 22.04.2009, производства 
АО «НПФЗФИОС»,^ Россия) - Не более 20 шт.;
12.15 Крщлектддаоразовых многофункциональных электродов для внешней

; дефйбрид||^ш дете^  ̂ SpA, Италия) (РУ № ФСЗ 2010/07652 от 27.08.2010,
пройэвоДс1фц У1АВ 8рА, Италия) - не более 20 шт.;
1216.Ус']^бйе1во чтения карт памяти на персональном компьютере

12.17 СЛй«0& я я  бритья опер ноля APEXMED, упаковка («Нинбо Цзяндун
;Грейткэ4Л||^ернэвднл ТрэйД Ко., Лтд.», Китай)- не более 5 шт.;
' 12.1’8 Салфетки антисептиЧескиёсниртовьй^упаков^^
:.12,19 АЦайтер возДУковода длф взрослыхрднократного применения (10 шт./уп,).М2533'А 
■ (Novametrix - Philips г Respironics, Inc,, США) (РУ № ФСР 2012/13698 от 01.08.2012> 
пройдвоДстиа о О р  «̂ дьто г̂И? дина» й/ил̂ ^̂  «АЛЬТОНИКА», Россия)^ не болео20 шт,:
12.20 А^Йптрр воздуховоданеонатал однократного применения (10 щт./уп.) М2536А
(NoyameirixypHlips - Reŝ  ̂ США) (РУ Xs ФСР 2012/13698 от 01.08.2012,
пррйзво4̂Тва<)РС) «Альтомедика» и/или ООО «АЛЬТОНИКЛ», Россия) - не более 20 шд,
12.21 КоШщёкТ одн0разоБь1х многофункциональных электродов для внешней 
дефйбрйзрщйи взрослых Е7958 (FIAB ^рА, Италия) (РУ Х2 ФСР 2009/04759 от

С22Л4.200У,/г%бйзв9Детва АО «НПФ «БИОС», Россия) - не более 20 шт.;
12.22Карта Памяти SD - не более 5 шт.;

'12.23 Кабелв/Цодключения к принтеру по интерфейсу USB - не более 5 шт.

ш
фе|ерадВнрй- елуЛсбы 

Щ /щ  яадзару в сфере здравоохранения
ж

1.А, MypaHiKO
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