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ФР,АКРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
19 июня 2t)20 года 2011/10213от

На медицинское изделие
Pei Hcxpaxop цифровой для холхеровского монихоринга CardioMem 
с принадлежносхями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"г(;хемед Медицин- унд Информационстекник АГ", Германия, 
gejemed Medizin- und Inform ationstechnik AG, O derstrasse 77,14513 Teltow, 
G erm any

Производитель
"гехемед Медицин- унд Информационстекник АГ", Германия, 
gei emed Medizin- und Informationstechnik AG, Oderstrasse 77,14513 Teltow,
Germ any

Место производства медицинского изделия
gel emed M edizin- und Inform ationstechnik AG, O derstrasse 77,14513 Teltow, 
Gt rm any

Нс мер регистрационного досье № РД-29703/57421 ox 30.10.2019

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Кед Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.129

'уГ .... .

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 jp toax

приказом Роездравнадзора от 19 июня 2020 года № Ш63 
допущено к обращению на территории Российской ^

шесхихель руководителя Федеральной службы 
надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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ФДЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НААЗОРУ В СФЕРЕ ЗАРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗАРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 июня 2020 года № ФСЗ 2011/10213

Лист 2

I. Модуль ЖК дисплея.
Модуль памяти.

1 .  Программное обеспечение записи звука.
'. Программное обеспечение записи ЭКГ высокого разрешения.
L Программное обеспечение определения активности пациента.
I. Программное обеспечение определения импульсов кардиостимулятора.
. Программное обеспечение определения торакального импеданса.
. Программное обеспечение связи по Bluetooth.
. Отсек для батарей типа АА.
. Отсек для батарей типа ААА.

|. Разъем для кабеля USB.
Разъем для кабеля пациента.

. Ремни для сумки регистратора плечевые (не более 10 шт.). 
h Ремни для сумки регистратора поясные (не более 10 шт.). 
л Сумки для регистратора одноразовые (не более 500 штук).
1. Коробка транспортная для регистратора.
!. Устройство чтения карт памяти.
. Чехлы для регистратора (не более 10 штук).
. Электроды клейкие для взрослых для снятия ЭКГ (не более 5 000 шт.).

Электроды клейкие для детей для снятия ЭКГ (не более 5 000 шт.).
Электроды клейкие для младенцев для снятия ЭКГ (не более 5 000 шт.). 
Программное обеспечение для анализа ЭКГ на оптических или электронных 

;сителях или код активации на бумажном носителе (не более 5 шт).
Опция программного обеспечения на оптических или электронных носителях или 
I активации на бумажном носителе для установки обновлений (не более 5 шт). 
t Ключ электронный к USB порту компьютера (не более 5 шт).

меститель руководителя Федеральной службы 
надзору в сфере здравоохранения . Павлюков
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