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На медицинское изделие -
Система диагностическая ультразвуковая RS8S-RUS с принадлежностями.
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SAMSUNG MEDISON СО., LTD., 3366, Hanseo-ro, Nam-myeon, Hongcheon-gun, 
CangwoiiTdo 25108, Republic o f  Korea
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(РбСЗДРАВНАДЗОР)'

ПРИЛОЖЕНИЕ

от Д9 августа 2022 года № РЗН 2О2О^О0б5
Лист 1

. -  : VHa медицинское йзделие 
: - Система i 

состаде: ’
\ ? 1. Консоль электронная; ;

■  ̂ 2.. Ранель управления; '
; ; Д. Специальный Le d  монитор;
" г 4.11анёль сенсорная;

; ;5^Кабель сетевой; ,
6. Держатель датчиков;
7. Клавиатура; ^
8. Руководство йо эксплуатации;

д  9:'
; 10. Датчик КонвексныйСАЬ78 (при необходимости);

- 1Г. Датчик конвексныЙ САЗ-10А (при необходимости);
\ : 12. Д ат^ к  конвекснШ СА2-8А (при Необходимости);
, ' ’Й-ЛЗ.-

15;:

с принадлежностями,

МОВ (прИ.нербходйМости);

‘(1|р]я неббходимоста 
:24.;Датвдк линейн1Ш  L3-12A (при необходимости);

t^7. Датчик лйнейнь1йЬАЗ-16А1 (при необхода^остй);
Ш .  ■ ............

ЗЛ^Дат^к фазирован РМ1-6А (при Необх^одимости);
; 32;^^Цатч '̂ф.аз1фб^  ̂ РАЗ-8В (при необходимости); -

ш

по позору в сфере здраво Д.Ю . П авлюков

: ‘ 010:Д914
; L-1 .

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.
ru



;; (РОСЗАРАВНАДЗСР)-

ПРИЛОЖЕНИЕ

НАМЩ^ЙЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 29 августа 2022 года № РЗН 2020/10^

Лист; 2

:;3б. Датчик постоянно-волновой CW6.6 (при необходимости);
:37. Даттак постоянно-1

с Ж
" 39. Н а б о р :^  биопсии (при необходимости), в составе:

39.1. Нас£1Дка для биопсии;
39.2. Крепление иглопроводника; ■
39.3. ЙглоПроводник; Г
40. М б^лй ЭКГ (при необходимости);■ . .  .. . . ...

42.

42.

42v? Блок сЛежения;
42.3 ,Сенсор электромагнитный для слежения - 2  шт;
42.4 Внешний маркер;; ;
42:5 Стойка для генератора поля;

. 42.6 Зажим нестерильный, не более 30 шт. д. '
43. :Насадка для крепления сенсора на датчик линейный L3-12A (при необходимости);;

:. 44ГНасадка для крепления сенсора на датчик конвексныйСАЬ7А (при :
н еобхог^ ости ); .
45, -Насадка для крепления сенсора на датчик эндокавитальныйВЗ-12А
(при необходимости); ^
46. 'Насадка для крепления сенсора на датчик конвексный САЗ 6а -■ -

■ (прйнеббходамости); . . - д д
48. Насадка Для крепления сенсора на датчик эндокавитальный EA 2^JAR/EA 2-11AV 
(при необходимости);

; 49. Переключатель ножной (при необходимости); ^ "
; 50. Флэш-н^опитель данньк (при необходимости).

II. Принадлежности: ; ' \ ' -
:;1. Держатель-эндокавитальньк датчиков, не более 10 шт.; 
s2 . Позиционер подогревателя геля, не более 10 шт.;
З -  Клавиат^2(-'не более 10 шт.;И
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(РОСЗДРАВНАДЗОР^

ПРИЛОЖЕНИЕ
г**- «  ' f

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 29  августа 2022 года

Лист 3

4. Подогреватель геля, не более 10 шт.
;5.;
б. ЛиДСНЗИОННЫЙ

Лицензионный ключ для активации функции E-Thyroid: 
Лицензионный ключ для активации функцщ! E-Breast; 
Лицензионный USB-ключ для активации функции ADVR 2.0;-

Шцёнзионный ключ для активации функции S-Shearwave; 
Л1ицензйЬннь1Й кшоч для активации функции S-Shearwave 1 
Лйце!^ионный кшоч для активации функции S-Fusion; . ̂ :
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?ф % Е р д  \ ь Ш я  С л у ж б а  п о  н а д з о р у  ё  с ф е р е  з д р а в О о Й ’а Н е н й я -
7 (Ю с з а р а в н а д з о р Г С ; v  S ' ; ;

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 29 августа 2022 года РЗН 2020/10)065

Лист 4

- -40. Лицензионный ключ для активации функции piCO M  Q&R; ' ,
41. Ш^ензионный клю функции QUS; \ ^  ?

:  42. Лицензионный ключ для активации функции TAI; > ^ с ! г :
43 , ЛицензионньШ ключ для активации функции TSI; ^ ^
44. Лицензионный ключ для активации функции Panoramic+4 1
45. Лицензионный ключ для активации функции HQ Vision; :  f  ^
46. Лицензионный.ключ для ^ й в а ц и и  функции Ez Exam+;  ̂ ' V
47. ЛицензионньШ клк)Ндля шстиваций ф}^кции ClearVision; -

, 48.,ЛицензйоннъШ'КЛЮч для активации функции MultiVision; "
■ ;49. Лицензйонньй ключ для активации фз^юдии Needle Mate+;

50. Лицензионный ключ для активации функции постоянно-волнового доцлера (CW); 
.51. ЛицёнзиОнн!^ ]ключ для активации ф>чад д 7 ’

: Й . УстрЬйстао Additional Storage с лицензионным кшрчом активации.
.М есто  пройзводстаа:

/  ' 1. SAMSUNG MEDISON СО., LTD., 3366, Hanseo-ro, Nam-myeon, Hongcheon-gun,
 ̂-- Gangwon-do 25108, Republic o f  Korea. . : \
';U2. SAMSUNG MED^ CO., LTD., 244,1 Gongdan-rq, Gumi-si, GyeongsangVuk-do 

' 39376, Republic o f  Korea. I . •
3. AO ”Калугаприбор’*, Россия, 248021, г. Калуга, ул. Московская, д. 249, помёщ. 3.

Заместитель руководетеля Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

.'■V:

Д .Ю . Павлюков
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