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ФЕЙ  ЕРАЛЬНАЯ  СЛУЖБА  ПО  НАДЗОР  ц  S СФЕРЕ  3 РАВ  ООХРАНЕНИЯ  
(РОСЗОРАВНА ~13ОР) 	 ~< > 

` 	РЕГИСТРАЦИОННОЕ  УДОСТОВЕРЕНИЕ  V 
НА  МЕ  И  ИНСКОЕ  ИЗДЕЛИЕ 	 ~х  ' 

ФСР  2 00 7/0 02 5 9 	 Н  

от  26 марта  2009 года  

Настоящее  регистрационное  удостоверение  выдано  
Общество  с  ограниченной  ответственностью - "Компания  Нео" 	 з  
(000 "Колi га  шия  Нео") Россия, 	 _ 

<44~ 	195269, Санirг-Петербург, ул. Учительская, д. 23, лит. А7 пом. 221-А   С 
,,,-~ 

 
о  под  гвсрждает. что  медицинское  изделие  
1уомплекс  аппаратно-программный  "Валента" для  проведения  
исс  iедований  функциональной  диагносгики  по  ТУ  9441-001-80502299-2007 
производства 	 ' 
Общество  с  ограниченной  ответственностью  "Компания  Нео" 

 (000 "Компания  Нсо") Россия,  
195269 Санкт-Петербург, ул. Учительская, д, 23, лит. А, пом. 221-A  
~место  производства 	 \ 	~s :.  
[95269, Санкт-Петербург, ул.Учительская, д.23, лит  А, пом.221-А  

класс  потенциального  риска  2б 	 ОКП  94 4180 	I'' я  

< ~ 	вид  медицинского  изделия  
1 1 	 _ 

соответствующее  регистрационному  досье  9170 от  26.02.2009 

приказом  Росздравнадзора  от  26 марта  2009 года  245 3-Пр/09  
и  приказом  от  07 октября  2013 года  Ns 5555-Пр/13 о  замене 	 -~ 1 
допущено  к  обращению  на  территории  Российской  Федерации. 	 ~I 
Ilриложение: на  4 листах 	 рР~Е~и~ р 	/ 

'~й 	г 	 - о  0СФЕРЕ  мри  р 	
__ 

г  
IЗрцо  Руководнггеля  Федераль 	iл 	

4 
 ~- ~°  

110 надзору  в  сфере  здравоохр ~ 	-~iя 	;,~' 	 .А. Мурашко 	~д  

С „ 	 s 	f 	 0004312  

's"у,:; 	~~. •-г  /~~~ г 	~ ~~~4. `ц'! р1 ~/,5~  40. 	',.!Г  r 	С
.-. 	 ~ ~ 	у  
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ФЕДЕРААЬНАЯ  СЛУ)КБА  ПО  НАД3ОРу  В  СФЕРЕ  3ДРАВООХРАНЕНИЯ  
м  (РОС3ДРАВНАД3ОР) 

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К  РЕГИСТРАЦИОННОМУ  УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА  МЕДИЦИНСКОЕ  ИЗДЕЛИЕ  Лист  ис  1 
N ФСР  2007/00259  

1 Компоненты  Комплекса  аппаратно-программного  "Валента" для  проведения  
исследований  функциональной  диагностики: 
1.1 Преобразователь  биосигналов  в  исполнениях: 
1.1.1.ПБС-01 

• I.1.2.ПБС-01'.ЭКГ-01  
113 ПБС  01 ЭКГ-02 
11 4 ПБС-01 Спиро  
1.1.5.ПБС-01.РЕО  • 

• 1 .2.Электрокардиограф  переносной  в  исполнениях: 
1.2.1.ЭКГК-01 
1.2.2.ЭКГК-0 ] .Т  
1.3.Программное  обеспечение  комплекса: 

м • 	1.3. 1 База  данных  пациентов 
 1.3.2.Рабочее  место  врача-консультанта  

1.3.3.Программный  модуль  "Электрокардиография  (ЭКГ)" 
1.3 .4.Программный  модуль  "Велоэргометрия  (ВЭМ)" 
1 .3,5.Программный  модуль  "Кардиоритмография  (КРГ)' 
1 .3.б.Программный  модуль  "Функция  внешнего  дыхания  (ФВД)" 
1 .3.7.Программный  модуль  "Реография  (РЕО)" 
1 .3.8.Программный  модуль  "Фонокардиография  (ФКГУ  
1 .3.9.Программа  метрологической  поверки  комплекса  
1 .4.Первичные  преобразователи  сигналов: 	 • 

1 .4.1.датчик  спирографический  
1 .4.2.Датчик  реографический  
1 4 3 Микрофон  Сфигмо  
1 4 4 Микрофон  Фоно  
1 5 Комп  зект  кабелей  для  проведения  исследований: 

,., 
 

1 5 1 Кабезь  отведений  ЭКГ-12 ш  
15 2 Кабель  отведений  ЭКГ-12 з  
1 5 3 Кабегiь  отведений  ЭКГ-12 к 	 '<< 
1.5.4. Кабель  отведений  ЭКГ-2 
1.5.5.Кабель  отведений  ЭКГ-3 Франк 	 •  
1.5.б.Кабель  РЕО-б  тетраполярнР  

00 В  ~ФЕР~ ЗДрае  ~ 

Приказом  от  07 октября  2013 год  Q Р  5~ р~1 °t у  ене  допущено  к  обращению  
на  территории  Российской  Феде   

Врио  руководителя  Федеральн  
по  надзору  в  с  е  е  зд  авоох  ан   А   Муратпко  

26 марта  2009 года 	 ~ ~ 	*""~~ ~~" 	 0003907 
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ФЕЛЕРАЛЬНАЯ  САуЖБА  ПО  НАQ3ОРу  В  СФЕРЕ  ЗДРАВООХРАНЕНИЯ  
(РОСЗДРАВНАДЗОР) 

у  

ПРИЛОЖЕНИЕ  
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ  УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА  МЕДИЦИНСКОЕ  ИЗДЕЛИЕ  
Лист  2 

Nц  ФСР  2007/00259 	- 

15 7 Кабель  РЕО  биполярный , 
1 5 8 Кабель  РЕО-8 тетраполярный 	 Г  
1 5 9 Кабель  ИРГТ  
1.5.10.Кабель  отведений  ЭКГ-1 рео  
1 .6.Комплект  электродов  для  проведения  исследований: 
1 .6.1 .Электроды  ЭКГ  многоразовые  (детские) 
1 .6.2.Электроды  ЭКГ  многоразовые  (взрослые) 
1 .6.3.Электроды  ЭКГ  многоразовые  конечносТные  (взрослые) 
1.6.4.Электроды  ЭКГ  многоразовые  конечностные  (детские) 
1.6.5.Электроды  ЭКГ  многоразовые  грудные  (детские) 
1 ,6.6.Электроды  ЭКГ  многоразовые  грудные  (взрослые) 
1.6.7.Электроды  одноразовые  ВЭМ  
1.6.8.Электроды  дисковые  
1.6. 9. Электроды  РВГ  
1.6. 10. Электроды  ПГГ 	 F 
1.6. 11. Электроды  РОГ  
1.6. 12 Электороды  РГГ 	 L 
1.6. 13. Электроды  РЛА  
1.6. 14. Электроды  ЭКГ  для  ветеринарии  
1.6. 15. Электроды  КРГ  для  ветеринарии 	 j 
1 6 16 Электроды  РЕО  для  ветеринарии 	 ^ -} 
1.7. Аксессуары:  
1 7 1 Ремнь  прижимной  бо,гыной  
1 7 2 Ремень  прижимной  малый  
1.7. 3 Разве  гвите  iь  микрофонный  
1 7 4 Стоика-шта  тин 	 . 
1.7.5.С  гойка  для  монтажа  аппаратуры 	 г  
1 7 6 Кабель  удлинительный  
1.7.7. Кабель  удлинителельный  (ВЭМ) 

	

Г . 	ь  

1 7 8 Комплект  резиновых  ремней  ВЭМ  
 l 	Э  

1 7 9 Комплект  резиновых  ремней  РЭГ  
1.7. 10 Мундштук  для  датчика  спирографического 	 ; 
1 7 11 Зажим  для  носа  
1.7.12.Груша  продувочная 	Р  нЕ  йЯ  

~ 	 0xg СФЕРЕ  3gрq '~ ' 

	

Приказом  от  07 октября  2013 года  ~~5'=Г1/1" 	ене  до  ще  
на  территории  Российской  Федер  ~ -:~с~а~ -~~~~' п- д~ 

i 

М.А. Мурашко  

0003908 

но  к  обращению  

Врио  руководители  Федерально  
по  надзору  в  сфере  здравоохран ~ 

26 марта  2009 года  

г 	 ~ 
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ФЕДЕРАлЬНАЯ  СЛУЖБА  ПО  НАДЗОРу  В  СФЕРЕ  ЗДРАВООХРАНЕНИЯ  
(РОСЗДРАВНАД3ОР) 	 := 

j - 	 ПРИЛОЖЕНИЕ   
- 	К  РЕГИСТРАЦИОННОМУ  УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА  МЕДИЦИНСКОЕ  ИЗДЕЛИЕ 	 1 з  
Л rст  3  

ГФСР 2ОО7/ОО259 
г  

 

1 7 13 Блок  питания  ЭКГК  - 01/12В  

1 7 14 Блок  питания  ЭКГК  - 01/220В  7 	 ~ 
1 7 15 Блок  питания  ПБС-01 	 = 

1 7 16 Блок  питания  Уд  01 КЦ  
17 17 Кабе iь  перхоцник  СОМ  порта  (RS 232)  

= 
 

1 7 18 Рулон  термобумаги  ЭКГ  (50х50) 	 s 	 ~~ 

1.7.19.Гель  
1 7 20 Сумка-укладка  ЭКГК 	 1 

~ 1 7 21 Калибровочное  устройство  канала  Спиро 
1.7.22.Калибровочное  устройство  канала  РЕО   

F 	 1.-7.23.Калибровочное  устройство  канала  ЭКГ  
- 1 .8.Устройство  дистанционной  передачи  и  приема  данных: 

1.8.1.УД-01.ТЛ  
1.8.2.цД-01.РЛ  
1.8.3.УД-01.С 	 ~! 

1.8.4.УД-ОI КЦ  

1 9 Готовые  изделия: 	 w-" 

1.9. 1. Системный  блок  ПК 	 г °  

1 9 2 Монитор  для  ПК  
] 93 Печагающее  устройство  

1 .9.4.Велоэргометр   1 

1.9.5.Беговая  дорожка  
1 .9.6.Комплскт  сетевого  оборудования   

2. Ва  ианты  комплекта  ии  Комплекса  аппа  атно-п  ог  аммного  Валента" для  ц  
J 	 проведения  исследований  функциональной  диагностики: 	 1'= 

f 	 2.1.Комплект  электрокардиографических  исследований  (ЭКГ) 
2.2.Комплект  электрокардиографических  исследований  детский(ЭКГд)  

2.3.Комплект  кардиоритмографичееких  исследований  (КРГ)  
С 	 2.4.Комплект  фонокардиографических  исследований  (ФКГ)  

1 	 2.5.Комплект  реографичееких  исследований  (РЕО) 
2.6.Комплект  спирометрических  исследований  (ФВД)   

у  

 

2 7 Комплект  велоэргометрических  исследований  (ВЭМ) 
2.8.Компьютерный  спирограф  "Вапента  

2.9.Нагрузочный  комплекс  

Приказом  от  07 октября  2013 года 	~~ip°, ` . ене  доп  щено  к  обращению  
на  территории  Российской  Федер ' , 	 > , 

Врио  руководителя  Федерально  ~ у 	' 	 е 
	7 

 

по  надзору  в  сфере  здравоохране  ~ss~ 	~Т  ус,~r`~ а 	 М.А. Мурашко  

26 марта  200Ч  года 	 `'v 	 0003909 
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Н  

Приказом  от  07 октября  2013 г  
на  территории  Российской  Феz 

Врио  руководителя  Федералы  
по  надзору  в  сфере  здравоохра  

26 карта  2009 года  

~Р РНЕН t~ я'~'га  
Э!1аеерО  

ене  д  йу  ено  к  обращению  

~.А. М  УРаиУко  

Г 	 0003910 
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