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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА П О  НА ДЗО РУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

О Т 26 сентября 2022 года РЗН 2020/10882 ^
Н а м едицинское Изделие
Система дистанционного кардиотокографического мониторирования
”ФМП” по ТУ 26.60.12-001-95560246-2019

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственностью "БИПУЛЬС"
(ООО "БИПУЛЬС"), Россия,
124489, Москва, г. Зеленоград, Сосновая ал., д. 6А, стр. 1, этаж 2, ком. 16

П рои звод и тел ь ..
Общество с ограниченной ответственностью "БИПУЛЬС"
(ООО "БИПУЛЬС"), Россия,
124489, Москва, г. Зеленоград, Сосновая ал., д. 6А, стр. 1, этаж 2, ком. 16

М есто производства м едицинского изделия .
ООО "БИПУЛЬС", Россия, 124489, Москва, г. Зеленоград, Сосновая ал. д. 6А, 
стр. 1,2 этаж, ком. 21

Н омер р е ги с ^ а ц и о н н о го  досье №  Р Д -48113/1510 от 02.03.2022

Класс потенциального риска прим енения медицинского изделия 2 а  > V

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

Настоящ ее регистрационное удостоверение им еет приЛ ож Й йеьла 1 листе -

приказом Росздраднадзора от 26 с е н т я б р я '2 0 2 2 '^ д а  J 4 9 0 5 6 '’ 
допущ ено к обращ ению  н а  территории Ррссийскд |;.Ф едера1 
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения ' Д.Ю. Павлюков

006^483  :



НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
О Т 26 сентября 2022 года РЗН 2020/10882

Лист 1;

V Н а м едицинское изделие  ̂ -
Система дистанционного кардиотокографического мониторйрования^^ - : V
'’ФМП" по Т У  26.60.12-001-95560246-2019, в составе: : '

- Оеновныё^^ ' /  ^
- устройство приема/передачи и  отображ ения данны х, С м артф он jRedmi N o te  9, модель

; :М 2003Л  5SG , производства X iaom i Com m unications Co...Ltd, I t e a £  (при необхбдпм ости); 
'  - програм м а управления прибором, «Ф М П» (версия 1.0 й  вьппе), производства '  -

О О О  «БИ П У Л ЬС », Россия; -  ; ^
- датчик ультразвуковой 1 М Гц, м одель eFM -60 (в ком плекте с переходником ), 
производства Shenzhen Luckcom e Technology Inc., Ltd., 1Ситай;
- датчик тензом етрический (TO K O ), модель eFM -60, производства ЗЬепгЬеп Ь и с к с о т е  - 
Technology Inc., Ltd^, Китай.
П ринадлеж ности:
- зарядное устройство, модель hoco N 2, производства Н осо Technology developm ent

■i(SHENZHEN)'Co., L td., К итай (при необходимости); - . .л -
' ремень крепления датчиков, TJ1006 производства ShanghaiQ iuM ing Textile С о .,-Ltd.,..л '

'Р асходны ем атерйалы : , - -;'v ' . .
- гель д л я  ультразвуковы х исследований, «М едиагель» по ТУ  9398-001-76063983-2005
(флакон - 1 6 0  г), производства О О О  «Гельтек-М едика», Россия, РУ  №  Ф СР 2010/08248. 

■Эксплуатационная документация: -
-  руководство по  эксплуатации; 

паспорт.;, -


