
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 09 апреля 2019 года ФСЗ 2012/11869

На медицинское изделие
Электрокардиограф СагеууеП с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Шеньчжень Кейруэлл Электронике Ко., Лтд.", КНР,
БЬепгЬеп СагелуеИ Е1ес*гопк8 Со., Ь*й., Р1оог 4, ВЫ) 9, Ва1№ап§хш НщЬ-ТесЬ 
1п0и${па1 Рагк, 8оп§Ьа! Коай, ХШ 81гее1, НапвЬап 518108, БЬепхЬеп,
Р.К. СЫпа

Производитель
"Шеньчжень Кейруэлл Электронике Ко., Лтд.", КНР,
8ЬепхЬеп Саге^уеИ Е1ес4гоп1С8 Со., ЕЫ., Е1оог 4, ВЫ) 9, В атапёхш  Ш^Ь-ТесЬ 
1паи51па1 Рагк, 8оп§Ьа1 Коай, ХШ 81гее1, ХапзЬап В181пс1518108, 8ЬепгЬеп, 
Р.К. СЫпа

Место производства медицинского изделия
8Ьеп/Ьеп СагелуеП Е1ес1гоп1с8 Со., ЕЫ., Е1оог 4, ВЕВ 9, Ва1и^апёХ1п Ш^Ь-ТесЬ 
1пЙ1181па1 Рагк, 8оп§Ьа1 КоаО, ХШ 8(:гее1, ХапвЬап В181г1с1 518108, 8Ьеп2Ьеп, 
Р.К. СЬ1па

Номер регистрационного досье РД-26452/5697 от 25.03.2019

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.111

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложен
го

приказом Роездравнадзора от 09 апреля 2019 года № 267
допущено к обращению на территории Российской Феде 
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохраненияИ
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 09 а п р е л я  2019 г о д а  №  Ф СЗ 2012/11869

На медицинское изделие
Электрокардиограф Сагеи^еИ с принадлежностями:
варианты исполнения:
-ЕСС-1101В,
-ЕСО-И01С,
-ЕСО-1101О,
-ЕСО-ПОЗВ,
-ЕСО-ИОЗС,
-ЕСО-1103О^V,
-ЕШ-1103Е,
-ЕСС-И03Е\^,
-ЕСО-1106Е,
-ЕСО-1112,
-ЕСО-1112Е.
Принадлежности:
- Клавиатура.
- Трансформатор силовой, не более 2 шт.
- Ролик для бумаги.
- Крышка отсека для бумаги.
- Аккумулятор литиевый.
- Аккумулятор нйкель-кадмиевый.
- Аккумулятор свинцово-кислотный.
- Аккумулятор никель-металлгидридный.
- Аккумулятор никель-металлполимерный.
- Аккумулятор серебряно-цинковый.
■ Сетевой кабель.
- Предохранитель, не более 3 шт.
- Отвертка.
- Пылезащитный чехол.
- Руководство пользователя.
- Инструкция по сервисному обслуживанию.
- Бумага для ЭКГ (50мм х 20м), не более 5 рул.
- Бумага для ЭКГ (50мм х 30м), не более 5 рул.
- Бумага для ЭКГ (63мм х 20м), не более 5 рул.
- Бумага для ЭКГ (63мм х 30м), не более 5 рул.
- Бумага для ЭКГ (80мм х 20мХ не более 5 рул. 
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
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Лист 2

- Бумага для ЭКГ (80мм х 30м), не более 5 рул.
- Бумага для ЭКГ (112мм х 20м), не более 5 рул.
- Бумага для ЭКГ (112мм х 30м), не более 5 рул.
- Бумага для ЭКГ (216мм х 20м), не более 5 рул.
- Бумага для ЭКГ (216мм х 30м), не более 5 рул.
- Крышка отсека батареи.
- Источник питания.
- Пациентные кабели, не более 2 шт.
- Г рудные электроды, не более 8 шт.
- Грудные электроды детские, не более 10 нгг.
- Электроды для конечностей, не более 6 шт.
- Электроды для конечностей детские, не более 6 шт.
- Электроды для проведения нагрузочного тестирования, не более 6 шт.
- Электроды для проведения нагрузочного тестирования для детей, не более 2 шт.
- Одноразовые липкие электроды, не более 10 шт.
- Одноразовые липкие электроды для детей, не более 10 шт.
- Электроды одноразовые для младенцев, не более 3 шт.
- Адаптер диаметр 4.0 мм, не более 10 шт.
- Адаптер диаметр 3.0 мм/4.0 мм, не более 10 шт.
- Накладки электродные, не более 50 шт.
- Карта памяти 80.
- Программное обеспечение РСЕСС-500А.
- Тележка алюминиевая.
- Тележка из пластмассы.
- Сумка для переноски.

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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