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ФМЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАБНДДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 22 апреля 2019 года №  ФСЗ 2012/12564

На медицинское изделие
Аппарат медицинский ультразвуковой диагностический SonoSite EDGE II 
с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"ФУДЖИФИЛЬМ СоноСайт, Инк.", США,
FUJIFILM SonoSite, Inc., 21919 30th Drive SE, Bothell, Washington 98021, USA

Производитель
"ФУДЖИФИЛЬМ СоноСайт, Инк.", США,
FUJIFILM SonoSite, Inc., 21919 30th Drive SE, Bothell, Washington 98021, USA

Место производства медицинского изделия
FUJIFILM SonoSite, Inc., 21919 30th Drive SE, Bothell, Washington 98021, USA

Номер регистрационного досье № РД-24513/58983 от 07.11.2018

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.119

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах

приказом Росздравнадзора от 22 апреля 2019 года № 3094 
допущено к обращению на территории Российской Федера)
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 апреля 2019 года №  Ф СЗ 2012/12564

Лист 1

На медицинское изделие
Аппарат медицинский ультразвуковой диагностический SonoSite EDGE II с 
принадлежностями:
в составе:
1. Аппарат ультразвуковой.
2. Датчик ультразвуковой линейный, исполнения HFL38xi, HFL38x (при необходимости).
3. Датчик ультразвуковой микроконвексный С11х (при необходимости).
4. Датчик ультразвуковой фазированный гР19х (при необходимости).
5. Датчик ультразвуковой фазированный гР19х с защищенным кабелем
(при необходимости). i
6. Датчик ультразвуковой линейный интраоперационный HSL25x (при необходимости). :
7. Датчик ультразвуковой линейный Е52х (при необходимости).
8. Датчик ультразвуковой конвексный С35х (при необходимости).
9. Датчик ультразвуковой конвексный СбОх (при необходимости). I
10. Датчик ультразвуковой конвексный rC60xi (при необходимости). : j
11. Датчик ультразвуковой конвексный rC60xi с защищенным кабелем |
(при необходимости).
12. Датчик ультразвуковой линейный HFLSOx (при необходимости).
13. Датчик ультразвуковой микроконвексный внутриполостной ЮТх 
(при необходимости).
14. Датчик ультразвуковой микроконвексный ректальный С8х (при необходимости).
15. Датчик ультразвуковой линейный Е25х (при необходимости).
16. Датчик ультразвуковой линейный L3 8x1 (при необходимости).
17. Датчик ультразвуковой линейный L38x1 с защищенным кабелем
(при необходимости).
18. Датчик ультразвуковой фазированный РЮх (при необходимости). |?
19. Датчик ультразвуковой фазированный Р21х (при необходимости).
20. Датчик ультразвуковой линейный SLAx (при необходимости). ■
21. Датчик ультразвуковой фазированный чреспищеводный ТЕЕх (при необходимости).!
22. Датчик ультразвуковой фазированный чреспищ еводный^^^^^йёрбходимости '
23. Кабель питания.
24. Аккумуляторная батарея.
25. Блок питания.
26. Руководство пользователя. f  •
II. Принадлежности Vo
1. Набор для определения тока утечки датчиков ТЕЕх, ТН^д 
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 апреля 20J 9 года №  ФСЗ 2012/12564

Лист 2

1.1. Мультиметр;
1.2. Двойной датчик проводимости 600/200;
1.3. Адаптер датчика SonoSite;
1.4. Ванна водяная.
2. Набор биопсийный для датчиков L38xi, HFL38xi (не более 2 шт.):
2.1. Насадка биопсийная;
2.2. Проводники для игл одноразовые (5 шт.);
2.3. Чехлы латексные одноразовые (5 шт.).
Набор стартовый для взятия биопсии для датчика HFL38 (не более 2 шт.):
3.1. Насадка биопсийная;
3.2. Проводники для игл одноразовые (5 шт.);
3.3. Чехлы латексные одноразовые (5 шт.).
4. Набор биопсийный для датчика HFL50 (не более 2 шт.):
4.1. Насадка биопсийная;
4.2. Проводники для игл одноразовые (5 шт.);
4.3. Чехлы латексные одноразовые (5 шт.).
5. Набор биопсийный для датчиков rC60xi, СбОх (не более 2 шт.):
5.1. Насадка биопсийная;
5.2. Проводники для игл одноразовые (5 шт.);
5.3. Чехлы латексные одноразовые (5 шт.).
6. Набор биопсийный для датчика ICT (не более 2 шт.):
6.1. Насадки биопсийные одноразовые (5 шт.);
6.2. Чехлы латексные одноразовые (5 шт.).
7. Набор стартовый одноразовый для взятия биопсии для датчика С8 (не более 2 шт.):
7.1. Насадки биопсийные одноразовые (5 шт.);
7.2. Чехлы латексные одноразовые (5 шт.).
8. Набор биопсийный с проводником иглы 18G для датчика L25 -(не более 2 шт.):
8.1 . Проводники для игл одноразовые (5 шт.);
8.2. Чехлы латексные одноразовые (5 шт.);
8.3. Пакетики с гелем (5 шт.);
8.4. Кольца эластичные (5 шт.).
9. Набор биопсийный с проводником иглы 2Ш  для датчДк^^2б (»епрйее^^
9.1. Проводники для игл одноразовые (5 шт.);
9.2. Чехлы латексные одноразовые (5 шт.);
9.3. Пакетики с гелем (5 шт );
9.4. Кольца эластичные (5 шт.).
Заместитель руководителя Федеральной службы 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 апреля 2019 года №  ФСЗ 2012/12564

Лист 3

10. Набор биопсийный с проводником иглы 22G для датчика L25 (не более 2 шт.):
10.1. Проводники для игл одноразовые (5 шт.);
10.2. Чехлы латексные одноразовые (5 шт.);
10.3. Пакетики с гелем (5 шт.);
10.4. Кольца эластичные (5 шт.).
11. Набор биопсийный стартовый для датчика Р21/5-1 (не более 5 шт.):
11.1. Насадка биопсийная;
11.2. Проводники для игл одноразовые (5 шт );
11.3. Чехлы латексные одноразовые (5 шт.).
12. Набор биопсийный стартовый для датчика Р10 (не более 5 шт.):
12.1. Насадка биопсийная;
12.2. Проводники для игл одноразовые (5 шт.);
12.3. Чехлы латексные одноразовые (5 шт.).
13. Программное обеспечение для передачи и обработки ультразвуковых изображений 
(не более 4 шт.).
14. Переключатель ножной.
15. Видеопринтер медицинский для печати ультразвуковых изображений.
16. Гель ультразвуковой, туба 250 мл.
17. Футляр защитный для транспортировки аппарата.
18. Стойка мобильная для размещения аппарата ультразвукового.
19. Блок присоединения трех датчиков.
20. Корзина к стойке для хранения принадлежностей
21. Держатель для датчика (не более 5 шт.)
22. Модуль стыковочный.
23. Батарея аккумуляторная (не более 5 шт.)
24. Расширенная аккумуляторная батарея для стойки.
25. Зарядная станция для стойки.
26. Комплект для подключения и установки принтера; __
26.1. Провод для управления видеопринтером;
26.2. Провод для захвата изображения с аппарата Sonosite;
26.3. Полка для крепления видеопринтера на стойке;
26.4. Крепёжные элементы;
26.5. Инструкция по монтажу; 1 1 | |
27. Сумка для переноски аппарата.
28. Модуль ЭКГ, в составе: кабель ЭКГ, адаптер для кабе.
29. USB wi-fi сетевая карта.
Заместитель руководителя Федеральной службы 
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