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Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах
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фелерау\ ь и а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  б  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
ОТ 17 апреля 2020 года № РЗН 2020/10024

Лист 1

На медицинское изделие
Система ультразвуковая диагностическая Terason, в вариантах исполнения:
I . Система ультразвуковая диагностическая Terason uSmart 3200Т, в составе:
1.1. Модуль планшетный uSmart 3200Т.
1.2. Шнур питания (Webber Electronics).
1.3. Адаптер питания постоянного тока.
1.4. Компакт-диск с операционной системой и программным обеспечением 
для ультразвукового формирования изображений Terason, версия не ниже 3.0.
1.5. Док-станция.
1.6. Датчик секторный фазированный 4V2A - от 1 до 2 шт.
1.7. Датчик конвексный 5С2А - от 1 до 2 шт.
1.8. Датчик линейный 12L5A - от 1 до 2 шт.
1.9. Датчик линейный 15L4 - от 1 до 2 шт.
1.10. Руководство пользователя печатное на русском языке.
1.11. Руководство пользователя, электронная версия на CD-диске.
1.12. Коннектор для подключения нескольких датчиков (при необходимости).
1.13. Компакт-диск / флеш-накопитель с программным обеспечением для работы 
в сети DICOM, версия 3.0 (при необходимости).
1.14. Переключатель педальный (Kinessis FS20A-USB-UL) с двумя/тремя педалями 
(при необходимости).
1.15. Аккумулятор (при необходимости).
1.16. Тележка для транспортировки системы uSmart 3200Т (при необходимости).
1.17. Защита экрана (при необходимости).
1.18. Клавиатура (при необходимости).
1.19. Принтер черно-белый (при необходимости).
1.20. Сумка для транспортировки системы uSmart 3200Т (при необходимости).
2. Система ультразвуковая диагностическая Terason uSmart 3300, в составе:
2.1. Модуль uSmart 3300.
2.2. Шнур питания (Webber Electronics).
2.3. Адаптер питания постоянного тока.
2.4. Компакт-диск с операционной системой и программным обеспечением 
для ультразвукового формирования изображений Terason, версия не ниже 3.0.
2.5. Датчик секторный фазированный 4V2A - от 1 до 2 шт.
2.6. Датчик конвексный 5С2А - от 1 до 2 шт.
2.7. Датчик конвексный эндокавитальный 8ЕС4А - от 1 до 2 шт.
2.8. Датчик линейный 8L2 - от 1 до 2 шт.
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения , ^  ' а .В. Самойлова
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Ч.

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 апреля 2020 года № РЗН 2020/10024

Лист 2

2.9. Датчик секторный фазированный 8V3A - от 1 до 2 шт.
2.10. Датчик 9МСЗ - от 1 до 2 шт.
2.11. Датчик линейный 12L5A - от 1 до 2 шт.
2.12. Датчик линейный 15L4 - от 1 до 2 шт.
2.13. Датчик линейный типа «хоккейная клюшка» 16HL7 - от 1 до 2 шт.
2.14. Датчик одноэлементный PDOF - от 1 до 2 шт.
2.15. Руководство пользователя печатное на русском языке.
2.16. Руководство пользователя, электронная версия на CD-диске.
2.17. Коннектор для подключения нескольких датчиков (при необходимости).
2.18. Компакт-диск / флеш-накопитель с программным обеспечением для работы 
в сети DICOM, версия 3.0 (при необходимости).
2.19. Переключатель педальный (Kinessis FS20A-USB-UL) с двумя/тремя педалями 
(при необходимости).
2.20. Аккумулятор (при необходимости).
2.21. Тележка для транспортировки системы uSmart 3300 (при необходимости).
2.22. Защита экрана (при необходимости).
2.23. Клавиатура (при необходимости).
2.24. Принтер черно-белый (при необходимости).
2.25. Сумка для транспортировки системы uSmart 3300 (при необходимости).
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