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Ф^ХЕРА.\Ь?]АЯ СЛУЖБА ПО Н.ААЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 26 декабря 2024 года №  РЗН  2024/24312

На медицинское изделие
Система ультразвуковая портативная беспроводная ТЕ Air с 
принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
"Ш эньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.", КНР,
Shenzhen M indray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., Mindray Building, Keji 12th 
Road South, High-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, Peoples 
Republic of China

Производитель
"Ш эньчжэнь Майндрэй Бпо-Медикал Электронике Ко., Лтд.", КНР,
Shenzhen M indray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., M indray Building, Keji 12th 
Road South, High-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, Peoples 
Republic of China

Место производства медицинского изделия
Shenzhen M indray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., M indray Building, Keji 12th 
Road South, High-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, Peoples 
Republic o f China

Номер регистрационного досье JNs РД-65801/98364 от 09.12.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а ,

Код Общероссийского классификатора прод\'кции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.132

Настоящее регистрационное удостоверение имее^гфИожение на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 26 декабря 2024' года № 7334. :■ лЧ 
доп\тцено к обращению на территории Росодйскрй.Федерадищ-^
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ФЕДЕР.'^.^ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.УАЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) -

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
yj от 26 декабря 2024 года №  Р ЗН  2024/24312

Лист 1

На медицинское изделие
Система ультразвуковая портативная беспроводная ТЕ Air с принадлежностяхми,
Б вариантах исполнения:
I. Система ультразвуковая портативная беспроводная ТЕ Air с принадлежностями, 
вариант исполнения: i3P, в составе:
1. Датчик ультразвуковой секторный фазированный 13Р.
2. Магнитный зарядный кабель USB типа А. -
3. Руководство по эксплл^атации. 

f /jJ  4. Программное обеспечение для совместимых устройств на базе операционной
системы IOS или Android.

/ 5. Программное обеспечение для режима тканевого допплера (Tissue Doppler Imaging)
(при необходимости).

%-Х 6. Программное обеспечение для автоматизированного расчёта фракции выброса
левого желудочка (Auto EF) (при необходимости).
7. Лицензия для подключения к ТЕХ20 (Extended connection) (при необходимости).
8. Беспроводное устройство для заряда и хранения датчика (Air capsule) (при 
необходимости).
9. USB- кабель типа С (при необходимости).
10. Краткое руководство для беспроводного датчика (при необходимости).
11. Система ультразвуковая портативная беспроводная ТЕ Air с принадлежностями, . 
вариант исполнения: i3PA, в составе:
1. Датчик ультразвуковой секторный фазированный i3PA.
2. М агнитньш зарядный кабель USB типа А.
3. Руководство по эксплуатации.
4. Программное обеспечение для совместимьк устройств на базе операционной, 
системы IOS или Android.
5. Программное обеспечение для режима тканевого допплера (Tissue Doppler Imaging) 
(при необходимости).
6. Программное обеспечение для автоматизированного расчёта фракции выброса 
левого желудочка (Auto ЕЕ) (при необходимости).
7. Лицензия для подключения к ТЕХ20 (Extended co jjjec tipn^(m  необходимости).
8. Беспроводное устройство д.тя заряда и храненвд-*Дйттака {А1т^  (при

10. Краткое руководство для беспроводного д й ^ г к а  (при неЙбхбд
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необходимости). . iwr
9. USB- кабель типа С (при необходимости). ^ ^  ‘


