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Ф ^ Р А Л Ь Н А Я  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВНДДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 21 февраля 2017 года №  Ф СЗ 2011/10381

На медицинское изделие
Прибор ультразвуковой диагностический с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
”Эдаи Инструменте, Инк.", Китай,
Edan Instruments, Inc., #15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub>Dbtrict
Pingshan District, Shenzhen, China

■ ' .1 '

Производитель
"Эдан Инструменте, Инк.", Китай,
Edan Instruments, Inc., #15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District 
Pingshan iDistrict, Shenzhen, China

Место производства медицинского изделия
Edan Instruments, Inc., #15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District 
Pingshan District, 518122 Shenzhen, China

Номер регистрационного досье № РД-15576/67012 от 08.02.2017

Вид медицинского изделия 260250

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а 

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 94 4280 

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2

приказом Роездравнадзора от 21 февраля 2017 года № 1293 
допущено к обращению на территории Российской Федерац: 
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения люков
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(РОеЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ ш

НА МЕдаЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
21 февраля 2017 года 2011/10381

Лист 2

30. Блок питашя основного блока.
31. Вставка плавкая.
32. Инструкция по эксплуатации.
33. Инструкция сервисная.
• 2

т

авлюков
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ФЕДЙРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНрИИЯ 
: . (РОСЗДРАВНАЛЗОР)

*Ч-6Г̂ ПРИЛОЖЕНИЕ

IS--:

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 21 февраля 2017 года № ФСЗ 2011/10381

Щ>*едициаекое изделие
1Т р ^ о ^ л ы 1разву|С9!^й диагностический с принадлежностями:
В^арййнтц исполнения:
DUS 3, DtJS 6, DUS 8, DUS АО, U50.
Принадлежности:
1,

2. Стойка передвижная.
3. Шн)^ Питания.
4. КабелБ заземления.
5: Жестйй диск.
6. Флеш-накопитель.
7. Се ;̂ для ультразвуковых исследований -1 флак.
81 ^елеарФ мобильнш!, Не ^ д ее  3
9. Сумка''для транспорхировки, не более 3 шт.
10, Батарея дитий-ионная перезаряжаемая, не более 3 шт.
П> llatHiHK трш1евагй38!фшвВ1Й ультразвуковой, не более 3 шт.
12. ^Цйнйк мйкроконвексный yJHTp^^  ̂ не более 3 шт.
13. Д̂ атщЕк конвексный ультразвуковой, не более 3 шт.
14. Щатиик лннейньй ультраз^
1$. ЙаТШк вндоректаЛьный ультразвуковой, не более 3 шт.
16̂  Датчик биплановый трансректальный ультразвуковой, 
не брлее.З щт.
1 7 -Датчик секторный фазированный ультразвуковой, 
не более 3 щт.
18. Бид^щрижтер черно-белый или цветной.
19. Бумдр4 ДДЯ видеонринтера - не более 10 рулонов.
2Q. П рвн|ердазерны й.
21. Педалй’̂ рожаая, иё более 3 шт.
22. РазьеЫ Ĵ THHKa.
23. Переходник для датчиков.
24*̂  Дер^Ш ель кабелей датчиков ультразвуковых.
25, Дер^а'?9^ г е л я  ультразвукового.
26, Наеаф^биоцсийная для датчиков ультразвуковых, не бо.
27, Плата основного блока.
28?Плата бй>ка пиздвия. i
29^ |̂1рограмЕмное обеспечение DICOM. 
3»н|Иести^;^^^^^онодятеля Федеральной службы 
пВ Над$|1]фу здравоохранения
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