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На медицинское изделие
Система ультразвуковая диагностическая ACUSON Freesty le с 
принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Симёнс Медикал Солюшенс США, Инк.", США,
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Производитель
"Сименс Медикал Солюшенс США, Инк.", США,
Siemens Medical Solutions USA, Inc., 22010 S.E. 51st Street Issaquah, WA 98029, 
USA

Место производства медицинского изделия
Siemens Medical Solutions USA, Inc., 5168 Campus Drive, Plymouth Meeting,
PA 19|162, USA

Номер регистрационного досье JV® РД-34478/45728 от 09.07.2020

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.132
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Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах
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приказом Росздравнадзора от 29 июля 2020 года № 6771 
допущено к обращению на территории Российской Ф ед^ции.

РуковЬдитель Федеральной службы -
по надзору в сфере здравоохранения /  А.В. Самойл1о
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фЕЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
' (РОСЗДРАВНАДЗОР)

I ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 29 июля 2020 года Хо РЗН 2018/7297

Ласт 1

На медицинское изделие
Система ультразвуковая диагностическая ACUSON Freestyle с принадлежнос|тями:
Состав:
1. Система ультразвуковая диагностическая ACUSON Freestyle со встроенным экр|аном 
визуализации.
2. Системное программное обеспечение.
3. Операционная система.
4. Кабель питания - не более 5 шт.
5. Датчик линейный L13-5 беспроводной и/или проводной - не более 20 шт.
(при необходимости).
6. Датчик конвексный С5-2 беспроводной и/или проводной - не более 20 шт.
(при необходимости).
7. Датчик линейный L8-3 беспроводной и/или проводной - не более 20 шт.
(при необходимости).
8. Документация пользователя на русском языке - не более 5 шт.
II. Принадлежности:
1. Адаптеры иглопроводника для датчика L13-5 с центральным положением 
направляющей биопсийной иглы, не более 50 шт.
2. Адаптеры иглопроводника для датчика L13-5 с латеральным положением 
направляющей биопсийной иглы, не более 50 шт.
3. Адаптеры иглопроводника для датчика С5-2, не более 50 шт.
4. Адаптеры иглопроводника для датчика L8-3 с центральньгм положением 
направляющей биопсийной иглы, не более 50 шт.
5. Адаптеры иглопроводника для датчика L8-3 с латеральным положением 
направляющей биопсийной иглы, не более 50 шт.
6. Стеритьные оболочки для датчиков, не более 500 шт.
7. Клавиатура внешняя, не более 20 шт. j
8. Принтер черно-белый для печати медицинских изображений, не более 30 шт.
9. Кабель - адаптер для проводного подключения датчиков, не более 150 шт.
10. Интерфейс Ethernet,
11. Тр>анспортировочный чемодан мягкий и/или твердый, не более 50 шт.
12. Стойка универсальная, не более 50 шт.
13. Кабели, не более 100 шт.
14. Дополнительные батареи хля датчиков, не более 100 шт.
15. Лицензионный ключ для ул>^чшенной визуализации биопсийной иглы.
16. Лицензионный ключ для поддержки фор.мата DICOM (стандарт создания, хранения, 
Р\ководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самс илова
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Федера льн а я  слу ж ба  п о  н а д зо р у  в сф ере  зд р а в о о х ра н е н и я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 29 июля 2020 года № РЗН 2018/7297

Лист 2

передачи, обработки и печати медицинских данных и изображений).
17. Лицензионный ключ для беспроводной передачи данных.
18. Внешняя антенна для синхронизации изображения с ангиографическим 
оборудованием для систем семейства Artis, не более 30 шт.
19. Крепления для коммутации с ангиографическим оборудованием, не более 100 шт.
20. Лицензионный ключ дтя синхронизации изображения с ангиографическим i 
оборудованием.
21. Лицензионный ключ дтя получения изображения в формате трапеции.
22. Лицензионный ключ для авто.матической передачи полученных изображений/д^ньтх 
в госпитальную информационную сеть.
23. Лицензионный ключ автоматического удаления изображений/данных для
оптимизации свободного пространства. 1
24. Лицензионный ключ для передачи информации между УЗ-системой и внешним; 
электронным устройством.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения 7/
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