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ФРАЕР.^ЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  Н М З О Р У  В СФЕРЕ З/^РАВООХРАНЕИПЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 08 августа 2024 года jy„ р з д  2024/23310

На медицинское изделие
М одуль функциональной диагностики телемедицинский "R U STELEM ED "  
по ТУ  26.60.12-012-37600580-2022

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано
Закры тое акционерное общ ество "Н аучно-производственное объединение  
"М ЕДКАР" (ЗАО  "НПО "М ЕДКАР"), Россия,
140104, М осковская область, г. Раменское, ул. М оскворецкая, д. 62, ком. 206

П роизводитель
Закры тое акционерное общ ество "Н аучно-производственное объединение  
"М ЕДКАР" (ЗАО  "НПО "М ЕДК.4Р"), Россия,
140104, М осковская область, г. Раменское, ул. М оскворецкая, д. 62, ком. 206

М есто производства л1едициР1ского изделия
ЗАО "НПО "М ЕДК АР", Россия, 140182, М осковская область, г. Ж уковский, 
ул. К ооперативная, д. 10

Н омер регистрационного досье №  РД -61714/110274 от 21.03.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.129

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Росзлравнадзора от 08 августа 2 0 ^ ^  
допущ ено к обращ ению  на территории Pq

Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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' Ч  ФЕДЕР.^ЛЬН.АЛ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 августа 2024 года р з ц  2024/23310

Л ист 1

На м едицинское изделие
М одуль функциональной диагностики телемедицинский "RU STELEM ED "  
по ТУ  26.60.12-012-37600580-2022, в составе:
1. К омпью тер планш етный - 1 шт.
2. Блок питания для компью тера планш етного - 1 шт.
3. Блок измерительны й - 1 шт.
4. Блок питания с кабелем питания для блока измерительного - 1 шт.
5. Кабель ЭКГ 5-ти электродный - 1 шт. (при необходимости).
6. Э лектроды многоразовые для ЭКГ (на конечности) - 4 шт. (при необходимости).
7. Э лектроды для ЭКГ. производства "FIAB Spa". Италия,
РУ №  Ф СЗ 2010/07536 - 50 шт. (при необходимости).
8. ЭКГ- электроды  одноразовые для диагностики, производства "Am bu A/S", Дания, 
РУ №  Ф СЗ 2008/02776 - 25 шт. (при необходимости).
9. М анж ета Н И А Д  - 1 шт. (при необходимости).
10. Ш ланг удлинительны й НИАД - 1 шт. (при необходимости).
11. Д атчик оптоэлектронны й пульсоксиметрический ДО П пп -"Тритон", производства 
ООО Ф ирм а "Тритон-ЭлектроникС", Россия, РУ № ФСР 2 0 1 1/П 675  - 1 шт.
(при необходимости).
12. Д атчик температурны й универсальный накожный - 1 шт. (при необходимости).
13. Кейс для переноски - 1 шт. (при необходимости).
14. П рограммное обеспечение "RTM" на USB flash-накопителе - 1 шт.
15. Кабель соединительны й - 1 шт. (при необходимости).
16. Сумка универсальная - 1 шт. (при необходимости).
17. Руководство по эксплуатации - I шт.
18. П аспорт - 1 шт.

Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сф ере здравоохранения
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