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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА П О  НА ДЗО РУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 12 февраля 2021 года РЗН 2021/13443
Н а м едицинское изделие 
Р е ги с тр а то р  Э К Г  по Х ол теру  m edilog® A R , в а р и а н т ы  и с п о л н ен и я : о (O ffice), 
р  (P ro fessiona l), е (E n te rp rise )

Н астоящ ее регистрационное удостоверение вы дано 
* 'Ш нллер  А Г " , Ш в е й ц а р и я ,
S ch ille r  A G , A ltgasse  6 8 ,6 3 4 1  B a a r , S w itz e rlan d

П роизводитель 
" Ш и л л е р  А Г " , Ш в е й ц а р и я ,
S ch ille r  A G , A ltgasse  6 8 ,6 3 4 1  B a a r , S w itz e rlan d

М есто производства медицинского изделия 
S ch ille r A G , A ltgasse  6 8 ,6 3 4 1  B a a r , S w itz e rlan d

Н омер регистрационного досье №  РД -34667/46651 о т  15.07.2020 

Класс потенциального риска прим енения м едицинского изделия 26

К од О бщ ероссийского классиф икатора продукции по  видам  эконом ической 
деятельности  26.60.12.129

Н астоящ ее регистрационное удостоверение им еет прилож ение н а  4  листах

приказом  Росздравнадзора от 12 ф евраля 2021 год4)<^.1208 
допущ ено к обращ ению  на территории Р о сси й ск о й ' 

Р у к о в о д и т е л ь  Ф е д ер а л ьн о й  сл уж б ы  
по н ад зо р у  в  сф ере  зд р ав о о х р а н е н и я
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА П О  НА ДЗО РУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 февраля 2021 года № РЗН 2021/13443

Лист 1

Н а м едицинское изделие
Регистратор ЭКГ по Холтеру medUog® AR, варианты исполнения: о (Office), 
р (Professional), е (Enterprise):
I. Регистратор Э КГ по Х олтеру medilog® A R , вариант исполнения о  (O ffice), в  составе:
1. Регистратор Э К Г по Х олтеру medilog® AR.
2. М икро-U SB кабель.
3. Э лем ент питания (батарея ААА).
4. М икро-SD  карта.
5. Защ итны й чехол.
6. Ш ейны й ремеш ок.
7. К абель пациента 7-ж ильный (при необходимости).
8. К абель пациента 5-ж ильный (при необходимости).
9. Э лектроды  д л я  м ониторирования Э К Г (упаковка - 25 шт. или 50 ш т., или  100 ш т.) 
(при необходим ости).
10. П рограм м ное обеспечение medilog® D A R W IN 2 для хранения и  анализа 
регистраций Э К Г :
- medilog® D A R W IN 2 B asic (при необходим ости);
- medilog® DARW D^2 O ffice (при необходим ости);
- medilog® D A R W IN 2 Professional (при необходим ости);
- medilog® D A R W IN 2 Enterprise (при необходимости).
11. К од активации medilog® D A R W IN 2 additional floating license - н е  более 200  шт.
(при необходимости).
12. К од  активации medilog® DARWTN2 Liberty Scanlab (при необходим ости).
13. К од  активации medilog® D A RW IN 2 H L 7/SA P/B A PI connection Softw are 
(при необходим ости).
14. К од  активации для расш ирения програм м ного обеспечения medilog® D A R W IN 2 
O ffice д о  medilog® D A R W IN 2 Professional (при необходимости).
15. К од  а к ти в ац га  для расш ирения програм м ного обеспечения medilog® D A R W IN 2 
O ffice д о  medilog® D A R W IN 2 Enterprise (при необходим ости).
16. К од  активации для расш ирения програм м ного обеспечения m ed ilog® Jp^^W IN 2  
Professional д о  medilog® D A RW IN 2 Enterprise (при н е о б х о д и м о с т и ) ,^ ^ ^ '’  ̂ ■ v""
17. К од  активации дооснащ ения Регистратора Э К Г по Х олтеру m^iffidg® A R
вариант и сполнения о (O ffice) до Регистратора Э К Г по Х о л тер у  medildg® A R , 
вариант исполнения р  (Professional), (при необходим ости). j  ^
18. К од  активации дооснащ ения Регистратора Э К Г по Х олтеру.m W ilog® A R
вариант исполнения о  (O ffice) до Регистратора Э К Г по Х олтеру m edilog® A R , 
Р у к о в о д и т е л ь  Ф е д ер а л ьн о й  сл уж б ы  / /
по н ад зо р у  в  сф ере зд р а в о о х р а н е н и я  ^  JL С а м о й л о в а
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА П О  НА ДЗО РУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 февраля 2021 года РЗН 2021/13443

Лист 2

вариант исполнения е (Enterprise) (при необходимости).
19. К од активации M ultitenancy O ption fo r medilog® D A RW IN 2 (при необходим ости).
20. К од  активации A dditional M ultitenancy user - н е  более 200 шт. (при необходим ости).
21. Руководство по  эксплуатации Регистратора Э К Г по Х олтеру medilog® AR.
22. Руководство пользователя программ ного обеспечения medilog® D A R W IN 2 
(при необходимости).
П ринадлеж ности:
1. О дноразовы й носимы й карм ан - не более 50 пгг.
2. П розрачная кры ш ка н а  передню ю  панель.
II. Регистратор ЭКГ по Х олтеру medilog® A R , вариант исполнения р  (Professional), 
в  составе:
1. Регистратор Э К Г по Х олтеру medilog® AR.
2. М икро-U SB кабель.
3. Э лем ент питания (батарея АЛА ).
4. М икро-SD  карта.
5. Защ итны й чехол.
6. Ш ейны й ремеш ок.
7. К абель пациента 7-ж ильный (при необходим ости).
8. К абель пациента 5-ж ильный (при необходим ости).
9. Э лектроды  д л я  м ониторирования Э КГ (упаковка - 25 пгг. или  50  ш т., или  100 ш т.) 
(при необходим ости).
10. П рограм м ное обеспечение medilog® D A R W IN 2 д л я  хранения и  анализа 
регистраций Э К Г :
- medilog® D A R W IN 2 Basic (при необходим ости);
- medilog® D A R W IN 2 O ffice (при необходим ости);
- medilog® D A R W IN 2 Professional (при необходим ости);
- medilog® D A R W IN 2 Enterprise (при необходим ости).
11. К од  активации medilog® D A R W IN 2 additional floating license - н е  более 200 шт.
(при необходим ости).
12. К од  активации medilog® D A R W IN 2 Liberty Scanlab (при необходим ости).^_,_
13. К од  активации medilog® D A R W IN 2 H L 7/SA P/B A PI connection Softw are 
(при необходимости).
14. К од  активации для  расш ирения програм м ного обеспечения mecUlog® D A R ^№ 42 • 
O ffice д о  medilog® D A RW IN 2 Professional (при  необходимости). .
15. К од  активации для расш ирения програм м ного обеспечения medilog® D A R W IN 2 .v ^ | 
O ffice до m edilog® D A R W IN 2 Enterprise (при необходим оста). ^
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ^  А З . Самойлова

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.
go

v.
ru



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА П О  НА ДЗО РУ  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 12 февраля 2021 года ^  РЗН 2021/13443

Лист 3

16. К од  активации для расш ирения програм м ного обеспечения medilog® D A RW IN 2 
Professional до medilog® D A RW IN 2 Enterprise (при необходимости).
17. К од активации дооснащ ения Регистра:тора Э К Г по Х олтеру medilog® A R  
вариант исполнения р  (Professional) д о  Регистратора Э К Г по Х олтеру medilog® AR, 
вариант исполнения е (Enterprise) (при необходимости).
18. К од  активации M ultitenancy O ption for medilog® D A R W IN 2 (при необходим ости).
19. К од  активации A dditional M ultitenancy u ser - н е  более 200 ш т. (при необходим ости).
20. Руководство по  эксплуатации Регистратора Э К Г  по Х олтеру medilog® A R .
21. Руководство пользователя программ ного обеспечения medilog® D A R W IN 2 
(при необходим ости).
П ринадлеж ности:
1. О дноразовы й носимы й карман - не более 50 шт.
2. П розрачная кры ш ка н а  передню ю  панель.
III. Регистратор Э К Г по Х олтеру medilog® A R , вариант исполнения е (Enterprise), 
в составе:
1. Регистратор Э К Г по Х олтеру medilog® AR.
2. М икро-U SB  кабель.
3. Э лем ент питания (батарея ААА).
4. М икро-SD  карта.
5. Защ итны й чехол.
6. Ш ейны й ремеш ок.
7. К абель пациента 7-ж ильный (при необходим ости).
8. К абель пациента 5-ж ильны й (при необходим ости).
9. Э лектроды  д л я  мониторирования Э К Г (упаковка - 25 шт. или 50 ш т., или 100 ш т.) 
(при необходим ости).
10. Д атчик  пульсоксим етрии S p 0 2  (при  необходим ости).
11. П рограм м ное обеспечение medilog® D A R W IN 2 для хранения и  анализа 
регистраций Э К Г :
- medilog® D A R W IN 2 Basic (при необходим ости); .iZiec::
- medilog® D A R W IN 2 O ffice (при необходим ости);
- medilog® D A R W IN 2 Professional (при необходим ости); .
- medilog® D A R W IN 2 E nteiprise (при необходим ости). "
12. К од  активации medilog® D A R W IN 2 additional floating license - не более 200  пгг. Д .. ..
(при необходим ости). .
13. К од  активации medilog® D A R W IN 2 L iberty Scanlab (при  необходимрсти). :
14. К од  активации medilog® D A R W IN 2 H L7/SA P/B A PI connection Sofbvare 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Hi 0 ^  ^  А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
О Т  12 февраля 2021 года РЗН 2021/13443

Л и с т  4

(при необходимости).
15. К од активации для расш ирения програм м ного обеспечения medilog® D A R W IN 2 
Office до medilog® DA RW IN2 Professional (при необходимости).
16. К од  активации для расш ирения программ ного обеспечения medilog® D A RW E^2 
O ffice до medilog® D A RW IN 2 Enterprise (при необходим ости).
17. К од  активации для расш ирения програм м ного обеспечения medilog® D A R W IN 2 
Professional д о  medilog® D A RW IN 2 Enterprise (при необходимости).
18. К од активации M ultitenancy O ption fo r medilog® D A R W IN 2 (при необходим ости).
19. К од активации A dditional M ultitenancy user (не более 200 ш т.) (при необходим ости).
20. Руководство по эксплуатации Регистратора Э К Г  по Х олтеру medilog® AR.
21. Руководство пользователя программ ного обеспечения medilog® DARWE^J2 
(при необходимости).
П ринадлеж ности:
1. О дноразовы й носимы й карман - не более 50 шт.
2. П розрачная кры ш ка н а  передню ю  панель.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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