
ФЕДЕРАЛЬЬ{АЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАРЗЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

РЕГКСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 11 сентября 2014 года № РЗН  2014/972

На медицинское изделие
Комплекс аппаратно-программный носимый с цифровой записью одно^ двух-, - 
трёхсутонного мониторирования ЭКГ и АД (по Холтеру) «Кардиотехника-04» 
по ТУ 9441-003-35487493-2004

Настоящее регастрадионное удостоверение выдано
Закрьггреоакционерное общество «Институт кардиологической техники»-  ̂? г 

, С (]НШСАТТ1̂  Россия,
4§4156,1Санкт-11етербург, Выборгское шоссе, д. 22 А, литер А

- х--~' -

"^|Щ[ррйзводитель ^
йДйкрытое акционерное общество «Институт кардиологической техники» 

(ИНКАРТ), (ЗАО «ИНКАРТ»), Россия,
Т94156, Санкт-Петербург. Выборгское шоссе, д. 22 А, литер А

Место производства медицинского изделия
197342, Санкт-Петербург, набережная Чёрной речки; д. 41, лит. В

РД-4744/19245 от 21.08.2014

Вид медицинского изделия -

: - Класс потенциального риска пр™ . -

— Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 94 4180 

. Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах

- приказом Росздравнадзора.от 11 сентября 2014 года № 
допущено к обращению на территории Российской Фежр^ийА г. 2

Врио руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохраненияИ
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■-ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НДДЗОРУ В СФЕРЕ ЗМ’АБООХРАНЕНИЯ
(РОСЗД]’АВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 11 сентября 2014 года №  РЗН 2014/972

Лист 1

:  На медицинское изделие
: ‘Комилекс аппаратно-программный носимый с цифровой записью одно-, дв-ух̂ , 

трёхс^очного'мониторирования ЭКГ и АД (по Холтеру) «Карди6техника-04»
 ̂̂ по0[Щ441-003-35487493-2004:
1 Основные части Комплекса.

Ре|щ|фаторы
Г 1 Я'. Щшетратор носимый «Кардиотехника-04-2» - от 0 до' 100 шт.

1 12. Регистратор носимый «Кардио1ехника-04-3» - от 0 до 100 шт.
ПЗ.'Щшстратор носимый «Кардиотехника-04-ЗР» - от о до 100 шт. “ \  '
1.4. Ш^стратор носимый «Кардиотехника-04-8» - от 0 до 100 пгт.

 ̂ ,1.52Шт;^тратор носимый «Кардиотехника-04-АД-1» - от 0 до 100 пгт.
■ Кб. ]®Шстратор носимый «Кардиотехника-04-АД-З» - от О до 100 шт. '
/  1:7.-Ве1рстратор носимый «Кардиотехника-04-8» (М) - от 0 до 100 шт. ' .
Л :&.гШйастратор носимый «Кардиотехника-04-АД-З» (М) - от 0 да 1ОО" пгт. 

'Д^5Д^рктратор носимый «Кардиотехника-04-ЗР» (М) - от 0 доЛ 00 штЛ 
ДдЬ^Щ^щистратор носимый «Кардиотехника-04-ЗР» (О) - от 0 до 100 нгн 
'̂-'2’:'Ж^^ра.ммньш комплекс ввода, обработки и автоматической интерпретапии данных 

'Л '(ное^^ь''а
'2 :п р р ^ ^ ^ ^ ) ’-_ат~0 до 100 шт.  ̂ ' С

3;Жаб^|-соедршительнь1Й д;ы подключения электродов электро'кардиш'рафическйх 
3 .'ЗПЗ-т^щчяектродный двухканальный - от 0 до 200 шт ^
■ 3.2. пЖШэЛектроднБш трехканальный - от 0 до 200 шт.

3:3. сВШэлектродный трехканальный - от о до 200 шт.
3.4. десятйэлектродный двенадцатиканальный - от 0 до 200 шт.
3.5. пятиэлек!1родный;трехканальный с зашитой от разряда дефибриллятора - от о ДО -: 
200 шт
3.6. трехэлектродный одноканальный - от 0 до 200 шт.
4.'Датчик тонов Короткова - от 0 до 200 шт.
,5. Салфетка

:-от 0 до 10 000 шт. 
отО до 10 000 шт.

-ЩЩаяА. от о до 1 о 000 шт. 
б^Щиз^К-храйа/.!^
7. '}дот4шк пульсоксиметрическй От 0 до 200 шт. ’
8. Манжета
- большая - or О до 200 ш г.
Врио:руководителя Федеральной службы /
по надзору в сфере здравоохранения I / %
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ФЕЛКРАЛЬНАЯ САУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 11 сентября 2014 года № РЗН 2014/972

Лист 2

- средняя ~ от о до 200 шт.
- малая - от о до 200 шт. !
9, Адштёр связи USB-совместимый и кабель coeдинитeJIьный для подключения^ 
регистраторов к ПК
-отОдоЮОшт. ^
10 Комплект одаоразовых ЭКГ электродов - от 0 до 100 000 комплектов
11. ЛерсонашБный компьютер - от 0 до 100 шт  ̂ ^
12. Печатающее устройство (принтер) - от 0 до 100 шт - -Г 
13; Монитор к ПК - от о до 100 шт.

; II Принадлежности - ,
14. _Камплект7чехлов и ремнейдля.крепления регистраторов.-от 0. до.100 комплектов.
15, Аккум^таторь!никель-металло!идридные - or 0 до 400 шт., '  ^

■ 16.Элемент питания - литиевая батарея - от 0 до 400 шт 
; 17 Лосителъ информации (CD, DVD.̂  флешкарта, другой) - от О до 100 шт.

т .  ЗарядноЪустройство - от 0 до 100 шт. ." ^
Л1^к§Щ]уйационная документация ' ■ ’ ■' ' ■' ' ■ "
ЛфД^^йгв^ство но эксплуатации - от 0 до 100 шт 
Щ^жЩ^ШЩР'Регистратора 
^^^^щ|^сшнса4Э^>> -'от 0~дб 100 шт.

- от о до 100 шт.
«КардиЬтй^ка-04-3 Р» - от 0 до 100 шт 
«Кардиотехшпса-'»Кардиотехника-04-АД-1» - от 0 до 100 шт.
«Кардибтехника-04-АД-3» - от 0 до 100 шт. 
к'К1рй8ётЩника-04-8>>(М) - от 0 до 100 шт.
"</К^^от^сш1ка-04-АД-3>>(М) - от 0 до 100 шт 
«Кардиотехника-04-ЗР»(М) - от 0 до 100 шт.
«Кардиотехника-04-3 Р»(0 ) - от 0 до 100 шт.
2 1. Методика поверки - 1 шт.

Врио руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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