
т % -з. j .

t ' ,-! J ‘̂'‘Щ
г I ’ I I-, г

(ЮСЗДРАВНАДЗОР)

'Ж'- НА тттшщов и з д е л и е
от 12 августа 2 0 1 6  г о д а ^  р з н  2 0 1 6 /4 5 8 4

На изделие

’ Шиллер XoaiiBHr^^' 
l^faOier Holding AG, iUtgasse 68^6340 Baar, Sw

Г1^оизводитель
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Befailler AG , Ahgasse 68,6341 Baar, Switzerland

ем>ир1^лб9Кение

от 05.08.2016

Настоящее ретщщ^ахщойное удостоверение имеет приложение на 5 листах

лрИвшоМ'Росздравнадзора от 12 
дрщвденр к вращению на терр

Рукородител{> федеральной 
"по падз^ору Б сфере здравоохранен!
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М.А. Мурашко 

0 0 2 2 5 1 6
¥штш

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



ФШ РАЛЬНАД СЛШ БЛ Ш  НАДЗОРУ-В СФЕРЕ 3APAB0GXPAHEHHJS

; •, J
ПРИЛОЖЕНИЕ

НАШДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
« г  12 авгуета 2016 года № РЗН2016М584

Ш/>^елйфдаскае изд^лре
Дефаб|^ЛА#^0|)Ьг 8С381НЬЕК с принадлежностями:
- 3, мод.: р1и$, easy, easyport, successor, light, display, tele, GSM, Щ, EP, EG- 
COj Tr^er,, Ethernet
r ЙЙВШДЙ^ 1002, мод.: plus, easy, easyport, successor, light, display, tele, GSM, Ш,

■' E G ,G |^ i3 il^ t4 .E d im  ,'■ -
* DEFI<lAJRp 3002, мод.: plus, easy, eas^ort, successor, light, display, tele, GSM, IHv E^, 
EC, CO, Trainer, Ethernet
- DEHGARD 5000, Ĵ ^Ah>̂ plus, easy, easyport, successor, light, display, tele, GSM, IHl EE 
EC;G 0,TraiH er,;Eth^et,

OEEIGARD 0062,.Moft: ̂ ds, easy, easyport, successor, light, display, tele,; 6SM,1H, E l  i 
/;E;C, СОСБ£шДег, Е1Ьеш̂ ’, - \  v! ',.

“ FRED, Д мод.: plus, easy,E9sypo suocessdr, light, display, tel^ GSM, ЛН, EP, EG,EG  
Trainer, Ethernet. Г '
Принадлежности:
1,
2. E et^ l^ h ^ airtcp b t^  v ;
3. Наклейашрдщеед эдедтррды для дефибр|шлшдвд моделям: МЩ Ш ^:
3, FRED^ DEEIGAED iOOi, FREDEasy, FRED easyport для взрослых и длядетей. ;
4. Перезаряжа^квЬ1й Шкелк*ккамиевь1й аккумулятор, ,
5  ̂АС адаптер для никелв'жадмиевого аккумулятора.
6. Батарей литиевые-неперозаряжаемьхе: для дефиОриллятррой, для модуля процессора.
I. DG2 2002С2 зарядное устройство для быстрой зарядки двух аккумуляторов с 
сетевым кабелем ц Двумя батареями.
В. Система дахя быстрой зарядки и разрядки никель-кадмиевых аккумуляторов.
9. Су^|^; стандартная, нолужесткая, правая, левая, сиеццалвная

/ д ш
10. К оЩ я^-^а^ в том числе с сумкой для принадлежностей.
II, дШ-сйнхронизаад
12. RpeifttC«ite Для С̂ ^

. 13. Модель. Дйзуализавдн ЭКГ.
14. Кабедн Д ^ е ^  н^рд^^^^й^банановый.
15. КабШй цациентный банановый
16. Кабалц; ц^иентйые кД ийсовы е:/дМ ^^Й 0«||тШ |^^
17. Ка%лк4-7Н ЖДльнЫЙ kBHncoBi^^']|^^^^^ill^g^eK Tpj^aM H .
18. ЭЩ'аДевдрк?

ПО нддДДрун сфере дЕравоожранегт
i^ s l

'̂ ■2 ■■ М,А,-.МурайНД0'
Т' ■,
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С Д У ^  п о  НАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООКРАНЁШЯ

ЙИЙЛОЖЕНИЕ

НЛДЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 аВгуй-а 2016 года № РЗН 2016/4584

Л»€Т 2

19. ПеД||^й:веокш; 3j^Tp0^bi.
20. ;M o,^^;f^
21. к а б ё ^  с^дадательтаШ для датчика пульсоксиметрии.
22. Уш !0|: датчик Sp02.
23. У’̂ обрйиьЙ датчик кр02 для ОШпк.
24. Цалйдйзой датчик Вр02: дли взрослъвс, для детей, для новородсдешьк.
25. Пальцевые датийкй Sp02r для взросяКис (10 шт./уп.); для детей 15-45кг, 3-15кт
(10Ш -вуи.)? дляшвррДл^двнйых, (10щт./уп.). .
26. Пальцевые датчиш Sp02: для взросдьк тип LNOP/ADT (20 шт./уп.), длй детей тш е: 

.E ^ 4 te C 2 0 ii^ : /y a .y \y : '';"
27. фиКеирующие пшхрей (стартовый набор)
2kШбeлйc■oeдиШтeШ^eSp02^2Д^^^^
20. Адантер.для йейО^Шзой^вй:^ИдаейвашШихся электродов 7  ̂ ?
30v Пре0бразова1е!лй 7
31;Переключатеяър^йрй;де -
22, Регулятор, последов^  ̂ разрядов (бифазный импульс) 00-130"'180ДЖд (в
ставйрт входит последовательность 13б-13б480Дж).
33; Модуль за1шеиз»уковощаддровож.ад л
34; Модуль пересылки дШ »ш  12-ти отведений ЭКГ в отандарте GSM.
2 5 .1Подуль приема, внзуаадзации и записи данных 12-ти отведений ЭКГ.
36. Программное обеепеченне Для передачи данных с карт памяти на ПК: READEk 
Light и READER е возмоясностью последуюгцей печати, вкл. электронный ключ.
27. Кабель соединительный для ПК.
38. ПК (Системный блок, клавиатура, компыбтерная мышь с ковриком, монитор, 
принтер).
39. Щ д ф ч ;  ТС 3ST GSM, ZYXEL ISDN, OMNI 56К.
40. Планарная антенна.
41. )]^айвер карты гхамати ECMCIA.
42; Кфть! памяти 2 МП» 10 МВ.
42. ЙИтерфейСный кабель ЕШ 
442Набор кабелей с цредохрагштелями.
45. ПастеИное крепление дла дефибр 
оумке, для установки в машине екор
46. Тележка етандартная, в TOMHitej
47. ПакЛейвающиеся электроды,
48. ЭКГ симулятор для тренинга 
РуководйРгель Федералиаой сяу: 
по иидаору в сфере здравбожранеИЕ т

атное, йолка, в транспортиой

тельный яндак.
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА н о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООЯРАНЕННЯ 
- Л /  (РОСЗДРАВНАДЗОР) \

ПРЙЛОШНИЁ

НА ЩДИЦИЙСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
12 августа 2016 года № РЗН 2016/4584

Лист 3

49. Ка^|вБ>11̂ ходй|щ^^да симулятора к дефибриллятору.
5 0 .1И ]̂фе|еи дляТ̂ ^̂

52. Кэда^8тр|» для наклеивающихся электродов для тренинга.
ДЗ. Кабеф^ дщйдклейвающихся электродов для тренинга.
54, НеирокрШемь# чешдан для дефибрйшштора.
$5. Станда^вьш комплект для оказания первой помощи (стартовый набор)
56. Адаптер для йа1шейв^щихся электродрв Мефгошс.
37i. ЙасТаннвщ блок еД’звукбвбй и световой тр ев о го й  сигнализадией: для FREDEasy 
:дллЕ1шо -Гг:;-;'; - л
58. Е^ограммн<ю пбесиеябайе с иереда1ощим модулем и источником питаниж ЕА§^У

■ ' • ■ ,  ̂ \  ̂  ̂ ' г
59. Кабели СоедищТрВчШ Рбредш модуля: RS-232, Mini Din. ;
60. Модуль расщйрешогб отчбта для программного обеопечення ННАНЕ^ с коАРВой 
ЗШ'ЛуПШОЙ.^ у. , , '"' ' '
61. Мани карта памяШ. У.
62. АЛадтер для мини карты памяти.
63. адМТРр̂ ^

65. ЦветнойД$ран. 66л Картридж с утюзкковьши электродами. {
67. Йрйнтер (Опция RECGl^ER): 68. Регистрационная бумага, рулоны (стартовый 
набор). >
69. ВодаТедв ритма для трансторшальноЙ стимуляции (Опция Р).
70. Пулвеокешетрия Sp02 и плетиэмограмма (Опция S). ;
71. Модуд^Тщализа фибрилляции, полуавтоматический режим (Опция F).
72. К а р т Е |^  Для наклеивающихся электродов.
7 3 . Каргр^%Щщр)ежймаподуавтоматииеской дефибрилляц^^^  ̂ 5
74. Кар^идж для режима внутренней дефибрилляции, в т. ч. с соеДйнительньщ -
:кабелем(:. ;■ Л - ‘ Л х V- '" '
75. Мо|#ЙЙ: вруТрвнЦей-дефибрилляций: для взросльк, для детей, неонатальный. >
76. Элей'^^Аф  ̂(яоджи): д внутренней дефибрилляции 6 кв.см, 10 кв.см, 16 кв,см, 32 
кв.см, 54 КВ.СМ (пр 2 щт. в упаковке).
77. Квбель соедщвительний для виг
78. Кабели: сетевой, заземления.
79. Модуль Ш А Д .
80. Манжеты Ш€АД, для изросль 
Рукцводйтедь ФедердАШвй 
цц надТору и сфере здраиоИ храиен^^’ч ^

: 6см, 7см, 9см.
• л . О  i

s'4’̂
.к. Мураш» :о
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НД1ХЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРЛВООХРЛНЁНШ

ЙРМЛ0ЖЕНИ6

НЛ МедИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 2016 года Ш РЗН 2016/4584

Лист- 4

1

81. Сощ щ #ещ 1даш ТЕУбет НИАДг 1,5м; Зм.
82. Кар|Ещ^^ти ЩВ.
83. ПерезаряжашьШ де|вев&1й а1осумулятоЕ.
84. Зш евяш ы е часть корт^еа дефибриллятора тип 1, тип 2: верхняя, нижняя.
85. Верхняя часть корпуса дефибриллятора, в том числе с модулем анализа 
дефибрилляции.
86. Нижняя часть корнусагдефибридлятора.
87. Высоковольтньш конденсатор.
88. Модули фунмшОнаЛьвйе; материнский, внутреннего раз^ питания, васонрго
напряжения, светоддодов; урравдения в сборе, записи На карту пфмжтИ, црРцеесбра в 
еббре (без опции rpA6'eH)-i: Нроцессора в оборе (с опц^ процессорнс ■
дисй1юем, усияителя;^|Ш| д ет сш ^  фибрилляций без домионевТов, '•
За1^ТЫ Предусилителя подсветки дисплея, тестирования де^ бр И ^ ^ ^  ; ; ! ̂  
вроцесссфа пульеоксимеРрииУ!, процессора иульооксйметрии У 2, деф ибрИ лл^ра| 
без Кб нДшсатор% §Р02> йзрлявйи (без компонентов), карТБ! памяти : ; ^
8!̂ , Мрдули интерфейсные; коммуникаций для SPQ2 и FV, интерфейса аккумулятора 
цербд^дйий. ' . ■ . -v"' ':'-
90. Мо^^ди донобрНтельнщс: СЕМ SPQ2, симулятора, конвертера Дисплея Т1ЛГ, s 
контроллера дисплея ТЕЕ, РШ,  ̂ ^
МЗДисш1еи: TFT, EGD, черНо-бельш.
,92. Верхняя часть корпуса для TFT дисплея с квадратным выключателем, с круглым; 
выкяючетелем.
93 . Верхняя часть корпуса для черно-белого дисплея.
94. Гибкий кабель TFT дисплея.
95. К л а ^ т )^ а  для TFT дисплея.
9 6 .  для черно-белого дисплея.
97. Тучки Д^^и^ил!адто
98. Вь1ОбкН80ЛьтНый транеформатор.
99 . Тер1^Нрйвтер; ' 
1W. ^^уйу#Н О р SE750$BTZ.
101. Задняя часть корпуса для: Наклеиваю!
электрэ||)В- : ,
102, Передняя часть корпуса дефйбй1̂ ^|?ор^тд 1̂ ^ ^ |еи в аю п й 1Хся электродов, для 
ут10жковь1Х электродов.
(Ш. Клавиатура для кОрН̂  деф!
104. Блок рекордера.
Рузбзводнтедь Федеральной слуз 
по надаору в сфере здравбохране1

: электродов, для утюжковых
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(РО С З^Б Н А Д ЗО Р)

ПРИЛОЖЕИИБ 
»ОННОМУУДО<

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
o f 12 aarycfa 2016 года р зн  2016/4584

Лист 5

105.
Шб. ЁЛтаре^исадержк^
107. Ж ^ й ^ Й ® о к О Щ > р Р , SHOCK.
108. ^
109. Ш осШ |
110. Кш1й& Л®|̂ ЛЛючевдш: ANALYSIS, QH/OFF, SHOCK.
11 l.^ j^ зм ep ^ i^ S ^  Катушка с кабелем.
112. Истомине питания ПЗУ дисплея^ команд дефибриллятора, фибрилляции, 
Место произиодства:
;1. Sculler Л(^ AftgaaseOS, $341 Baafŷ Ŝ̂
2. Schiller Medical S.A^Sj,^ где Lows Pastew BP 90050, 67162 Wissewhowgi,' CedeK,

'Prance. ...............  ■  ̂ , '
УоШп\ув1^РЗ&щ1пеешш AC? Baehsteasse 30, 8912 Ohfeldeh, S^ntzeriand..

I^ O B p i^ en fc Ф«де|»д^Н0й c
BO йадзЛру в сфере здравоояра

У'

-Г •••'.'

MJk* М уралко
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