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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 01 октября 2025 года № РЗН 2025/26263
На медицинское изделие ,
Элсктрохсардпограф многоканальный анализирующий телсметрпческпй 
«Кардпосистема-Астрокард®» по ТУ 26.60.12-015-27981598-2019

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Акционерное общество "МЕДЙТЕК”
(А О ’’МЕДИТЕК"), Россия,
105118, Москва, ул. Буракова, д. 6, стр. 2, зт. 1, ноль Л, ком. 1

Производитель
Акционерное общество "МЕДИТЕК’
(АО ’’МЕДИТЕК”), Россия,
105118, Москва, ул. Буракова, д. 6, стр. 2, эт. 1, полк 11, ком. 1

Место производства медицинского изделия
АО ’’МЕДИТЕК", Россия, 125445, Москва, Левобережный, ул. Смольная, д. 52, 
строен. 6

Номер регистрационного досье № РД-44189/64108 от 15.09.2021

Класс потенциального риска прхгменепия медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.111
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Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 5 листах

приказом Росздравнадзора от 01 5334
допущено к обращению на тсррит^11й.Рйсс.ийскоЙ'^^41^оацйи

Руководи! ель Федеральной cjiyJiSbi 
по надзору в сфере здравоохра1ВД1зя
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНАДЗОР) . ' ; - ;

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 0К1ября 2025 года № РЗН 2025/26263

Лист I

На медицинское изделие
Электрокардиограф многоканальный анализирующий телеметрический 
«Кардпосистема-Астрокард®» по ТУ 26.60.12-015-27981598-2019, в вариантах 
исполнения;
I. Электрокардиограф многоканальный анализирующий телеметрический 
<<Кардиосистема-Астрокард®», исполнение KSL16, в составе:
1. Беспроводной электрокардиограф KSL16 - 1 шт.
2. Кабель пациента 1б-канальныи L16 - не более 10 шт.
3. Кабель пациента 12-канальный L12 - не более 10 шт.
4. Чехол для электрокардиографов KSL - не более 10 шт.
5. Центральная станция (стационарный компьютер) - не более Г шт
0. Мооильный блок - не более 10 шт.
7. Программное обеспечение - 1 шт.
8. Моду'ль программного обеспечения для проведения проб с физической нагрузкой -
не более 1 шт. • . - V
9. Беспроводное зарядное устройство - не более 1 шт.
10. Каоель соедииительньш для беспроводного зарядного устройства - не более 10 шт. 

^да^^тер для беспроводной связи с электрокардиографом - не более 1 шт.
12. Электроды, кабели пациента и аксессуары (переходник-адаптер, коннектор, ремень

фиксирующее кольцо-диск, фиксирующая подкладка, шлем) для ЭКП ЭЭГ, ' 
ЭМГ (Электроды для ЭКГ, Модель F9070). производитель «ФИАБ СпА», Италия 
регистрационное удостовереиие№ ФСЗ 2010/07536-н е  более 100000 шт ■ '
13. Принтер - не более 2 шт.
14. Зарядное устройство для аккумуляторов - не более 1 шт.
15. Аккумулятор Li-Ion 18350 - не более 10 шт.
Документация;
1. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
2. Инструкция на мог^ль программного обеспечения для проведения проб с 
физической нагрузкой - не более 1 шт.
э̂ . Паспорт на беспроводной электрокардиограф KSL16 - 1 шт.
т ....... ...... ций телеметрический

составе;

2. Кабель пациента 12-канальный Й 2  - не болееYo шт.
3. Чехол для.электрокардиографов KSL - не более 10 шт.
4. Центральная станция (стационарный компьютер) - не более 1 шт. 
о. Мобильный блок - не более 10 шт.
6. Программное обеспечение - 1 шт.
7. Модуль программного обеспечения для проведения проб с физической нагрузкой -
не более 1 шт. . у
8. Беспроводное зарядное устройство - не более 1 шт.
9 -Кабель соединительный для беспроводного зарядного устройства - не более 10 шт.-
10. Адаптер для беспроводной связи с элевдй^рдиограф ом  - не более 1 шт. '
11. Электроды, кабели пациента и аксес^^ьг(не]^^^одник-адаптер, коннектор, ремень.

Ф^^ксирующее кольцо-диск, фйкейругофаяфддкладка, шлем) для ЭКГ; ЭЭГ, ■ ' 
ЭМГ (Электроды для ЭКГ, Модель |ЭД70),.ш)ои^5вода^ель «ФИАБ СпА», Италия, " - 
регистрационное удостоверение №дТСЗ’а д 1̂ ^̂  ̂ 100000 шт,
12. Принтер - не более 2 шт. Yt '#  /  •
Руководитель Федеральной служ^Ът! 
по надзору в сфере здравоохранения Ц

' 3 ^
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ФРЛЕРАЛЬНАЯ САУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНА\ЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 октября 2025 года № РЗН 2025/26263

Лист 2

)Олее 10 шт.
13. Зарядное устройство для аккулгуляторов - не более 1 шт.
14 Аккумулятор Li-Ion 18350 - не б̂ о 
Документация:
1. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
2. Инструкция на модуль програмлшото обеспечения для проведения проб с 
физической нагрузкой - не более 1 шт.
Д Паспорт на беспроводной электрокардиограф KSL12 - 1 шт.
III. Электрокардиограф многокашшьный аналнзируюндий телеметрический 
«Кардиосистема-Астрокард®», исполнение KSML6, в составе;
1. Беспроводной электрокардиограф KSM16 - 1 шт.
2. Кабель пациента 1б-канальныи L16 - не более 10 шт.
3. Кабель пациента 12-канальный L12 - не более 10 шт.
4. Чехол.для электрокардиографов KSM/ KSS - не более 10 шт.
5. Центральная станция (стационарный компьютер) - не более 1 шт.
6. Мобильный блок - не более 10 шт.
7. Программное обеспечение - 1 шт.
8. модуль программного обеспечения для проведения проб с физической нагрузкой - 
не более 1 шт.
9. Бестоводное зарядное устройство - не более 1 шт.
10. Кабель соединительный для беспроводного зарядного устройства - не более 10 шт.
11. Адаптер для беспроводной связи с электрокардиографом - не более 1 шт.
12. Электроды, кабели пациента и аксессуары (переходник-адаптер, коннектор, ремень, 
кнопка, фиксирующее кольцо-диск, фиксирующая подкладка, шлем) для ЭКГ) ЭЭГ, 
ЭМГ (Электроды для ЭКГ, Модель ГЭ070), производитель «ФИАБ СпА», Италия, 
регистрационное^щостоверение № ФСЗ 2010/07536 - не более 100000 шт.
13. Принтер - не более 2 шт.
14. Зарядное устройство для аккумуляторов - не более 1 шт.
15. Аккумулятор Li-Ion 16340 - не более 1 шт.
Документация;
1. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
2 . Инструкция на кгодуль программного обеспечения для проведения проб с 
физической нагрузкой - не более 1 шт.
3. Паспорт на беспроводной электрокардиограф KSM16 - 1 шт.
IV. Электрокардиограф многоканальный анализирующий телеметрический 
«Кардносистема-Астрокард®», исполнение KSM12, в составе;
1. Беспроводной электрокардиограф KSM12 - 1 шт.
2. Кабель пациента 12-канальныи L I2 - не бспациента 1Д-канальный ы д  - не более 10 шт.
3. Чехол для электрокардиографов KSM/ KSS - не более 10 шт.
4. Центральная станция Фтацнонарный компьютер) - не более 1 шт.
5. Мобильный блок - не более 10 шт.
6. Программное обеспечение - 1 шт.
7. Модуль программного обеспечения для проведения проб с физической нагрузкой - 
не более 1 шт.
8. Беспроводное зарядное устройство - не более 1 шт.
9. Кабель соединительный для беспроводного зарядного устройства - не более 10 шт.
10. Адаптер для беспроводной связи с электрокардиографом - не более 1 шт.
11. Электроды, кабели пациента и aкcec§^^ap^^'^(frep.e)coдник-aдaптep. коннектор, ремень,
кнопкю фикс11рующее^кольцо-диск,^ф^ц§.(Щрующ&^ шлем^ для ЭКГ, ЭЭГ,ЭМ1 (Э.  ̂ ^,,.4-,лектроды для ЭКГ, Модель Щ0,70), производитель «ФИАБ/СпА», Италия,

о а  'цггель Федеральной слуис|>Ь1 / ' ' щ р/Г>Руководи 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 

0 1 6 9 3 0 6

•г

\\?ч

■■Щ

:i -А.

• ч ;



-- -

! # ■

^iC\ ■

S V

'̂ •̂i

■" '■ ,1

Wk

Я'%\ \ 11 
1/.

•V- , . ^ '

ф е д е р а 7\ы 1а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я
(РОСЗДРАВНА/\ЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 октября 2025 тода № РЗН 2025/26263

Лпсг 3

регистрационное удостоверение № ФСЗ 2010/07536 - не более 100000 шт.
12. Принтер “ не б^олее 2 шт.
13. Зарядное устройство для аккумуляторов - не более 1 шт.
14. Аккумулятор Li-Ion 16340 - не более 10 шт.
Документация:
1. Руководство по эксплуатаций - 1 шт.
2. Инструкция на модуль программного обеспечения для проведения проб с 
физической нагрузкой - не более 1 шт.
3. Паспорт на беспроводной электрокардиограф KSN412 - 1 шт.
V. Электрокардиограф многоканальный анализируюш,ий телеметрический 
«Кардиосистема-Астрокард®», исполнение KSS12, в составе:
1. Беспроводной электрокардиограф KSS12 - 1 шт.
2. Кабель пациента 12-капатьныи L12 - не более 10 шт.
3. Чехол для электрокардиографов KSM/ KSS - не более 10 шт.
4. Центральная станция (стационарный компьютер) - не более 1 шт.
5. Мобильный блок - не оолее 10 шт.
6 . Птзограммное обеспечение - 1 шт.
7 . КГодуль гфограммного обеспечения для проведения проб с физической нагрузкой - 
не более 1 шт.
8. Беспроводное зарядное устройство - не более 1 шт.
9. Кабель соединительный для беспроводного зарядного устройства - не более 10 шт.
10. Адаптер для беспроводной связи с электрокардиографом - не более 1 шт.
11. Электроды, кабели пациента и аксессуары (переходник-адаптер, коннектш:), ремень, 
кнопка, фиксирующее кольцо-диск, ф^иксирующая подкладка, шлем) для ЭКГ, ЭЭГ, 
ЭМГ (Электроды для ЭКГ, Модель ЕЭ070), производитель «ФИАБ СпА», Италия, 
регистрационное удостоверение № ФСЗ 2010/07536 - не более 100000 шт.
12. Принтер - не более 2 шт.
13. Зарядное устройство для аккумуляторов - не более 1 шт.
14 Аккумулятор Li-Ion 14500 - не более 10 шт.
15. Аккумулятор Li-Ion 10440 - не более 10 шт.
16. Аккумулятор АА - не более 10 шт.
17. Аккумулятор ААА - не более 10 шт.
Документация:
1. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
2 . Инструкция на модель программного обеспечения для проведения проб с 
физической нагрузкой - не более 1 шт.
3. Паспорт на беспроводной электрокардиограф KSS12 - 1 шт.
VI. Электрокардиограф многоканальный анализирующий телеметрический 
«Кардиосистема-Астрокард®», исполнение KS-blM, в составе:
1. Беспроводной электрокардиограф KSL12 - не более 10 шт.
2. Беспроводной электрокардиограез KSM12 - не более 10 шт.
3. Беспроводной электрокардиограо KSS12 - не более 10 шт.
4. Беспроводной электрокардиограф KSS3 - не более 10 шт.
5. Кабель пациента 12-канальныи S12 - не более 100 шт.
6 . Кабель пациента 3-канальный S3 - не более 100 шт.
7. Чехол для электрокарщгографов KSL - не^оде^. 100 шт.
8. Чехол для электрокардиографов К81^;Ж&8::'"'не;^лее 100 шт.
9. Центральная станция (стационарньщ /кО м пы отср)'более 2 шт.
10Гь4обилы1ый блок - не более 10 .^о.-' До.

.'51: •Руководитель Федеральной служрьгУ:
по надзору в сфере здравоохрапеШГя.

%'о у
А.В. Самойлова
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ФЕЛЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 октября 2025 года № РЗН 2025/26263

Лист 4

шт.
11. программное обеспечение - 1 шт.
]2. модуль программного обеспечення для холтеровского мониторирования -
13. Беспроводное зарядное устройство - pie более 10 шт.
14. Кабель соединительный для беспроводного зарядного устройства - не более 100 шт.
15. Адаптер для беспроводной связи с электрокардиографом - не более 1 шт.
16. Электроды, кабели пациента и аксессуары (переходник-адаптер, коннектор, ремень, 
кнопка, фиксрфующее кольцо-диск, фиксирующая подкладка, шлем) для ЭКГ, ЭЭГ, 
ЭМГ (Электроды для ЭКГ, Модель F9070), производитель «ФИАБ СпА», Италия, 
регистрационное удостоверение № ФСЗ 2010/07536 - не более 100000 шт.
17. Принтер - не более 12 шт.
18. Зарядное устройство для аккумуляторов - не более 20 шт.
19. Аккумулятор Li-Ion 18350 - не более 100 шт.
20. Аккум}шятор Li-Ion 16340 - не более 100 шт.
21. Аккумулятор Li-Ion 14500 - не более 100 шт.
22. Аккумулятор Li-Ion 10440 - не более 100 шт.
23. Аккумулятор АА - не более 100 шт. .
24. Аккумулятор ААА - не более 100 шт.
Документация:
1. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
2. Инструкция на модуль программного обеспечения для холтеровского 
мониторирования - 1 шт.
3. Паспорт на беспроводной электрокардиограф KSL16 - не более 10 шт.
4. Паспорт на беспроводной электрокардиограп KSL12 - не более 10 шт.
5. Паспорт на беспроводной электрокардиограп KSM16 - не более 10 шт.
6. Паспорт на беспроводной электрокардиограп KSM12 - не более 10 шт.
7. Паспорт на беспроводной электрокардиограп KSS12 - не более 10 шт.
8. Паспорт на беспроводной электрокардиограф KSS3 - не более 10 шт.
VII. Электрокардиограф многоканальный анализирующий телеметрический 
«Кардносистема-Астрокард®», исполнение KS-TM, в составе:
1. Беспроводной электрокардиограф KSL12 - не более 10 шт.
2. Беспроводной электрокардиограп KSM12 - не более 10 шт.
3. Беспроводной электрокардиограп KSS12 - не более 10 шт.
4. Беспроводной электрокардиограф KSS3 - не более 10 шт.
5. Кабель пациента 12-канальныи S12 - не более 100 шт.
6. Кабель пациента 3-канальный S3 - не более 100 шт.
7. Чехол для электрокардиографов KSL - не более 100 шт.
8. Чехол для электрокардиографов KSM/ KSS - не более 100 шт.
9. Центральная станция (стационарный компьютер) - не более 2 шт.
10. мобильный блок - не более 10 шт.
11. Программное обеспечение - 1 ,шт.
12. Модуль программного обеспечения для холтеровского мониторирования - 1 шт.
13. Модуль программного обеспечения для телеметрической регистрации и анализа 
ЭКГ - 1 шт.
14. Беспроводное зарядное устройство - не более 10 шт.
15. Кабель соединительный для беспроводного зарядного устройства - не более 100 шт.
16. Адаптер для беспроводной связи с электрокардиографом - не более 1 шт.
17. Электроды, кабели пациента и аксео^^у^ьт*^реходник-адаптер, коннектор, пемень. 
кнопка, фиксирующее кольцо-диск, фйхффу'йфа^щодкладка, шлем) для ЭКГ, Э‘
ЭМГ (Электроды для ЭКГ, Модель/]^070),Дфойз^6Ййтел;^/<ФИАБ СпА», Италия,

Руководитель Федеральной с л у ^ ы
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ФЕЛЕГМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 октября 2025 года № РЗН 2025/26263

Лист 5

шт.?егистрационное удостоверение № ФСЗ 2010/07536 - не более 100000 
8. Принтер - не б'Олее 12 шт.

19. Зарядное устройство для аккумуляторов - не более 20 шт.
20. Аккумулятор Li-Ion 18350 - не более 100 шт.
21. Аккумулятор Li-Ion 16340 - не более 100 шт.
22. Аккумулятор Li-Ion 14500 - не более 100 шт.
23. Аккумулятор Li-Ion 10440 - не более 100 шт.
24. Аккумулятор АА - не более 100 шт.
25. Аккумулятор ААА - не более 100 шт.
Документация:
1. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
2 . РГнструкция на модуль программного обеспечения для холтеровского 
мониторнрованпя - 1 шт.
3. Инструкция на модуль программного обеспечения для телеметрической регистрации 
и анализа ЭКГ - 1 шт.
4. Паспорт на беспроводной электрокардиограс 
5. Паспорт на беспроводной электрокарднограс 
6 . Паспорт на беспроводной электрокардиограс
7. Паспорт на беспроводной электрокардиограф KSM12 - не более 10 шт.
8. Паспорт на беспроводной электрокардиограс

) KSL16 - не более 10 шт.
3 KSL12 - не более 10 шт.
) KSM16 - не более 10 шт.

) KSS12 “ не более 10 шт. 
9. Паспо|эт на беспроводной электрокардиограф KSS3 - не более 10 шт.

Руководитель Федеральной с 
но надзору в сфере здравоохране1?ня А.В. Самойлова 
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