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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

r e f  ИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 20 августа 2015 года № РЗН 2014/2038

На медицинское изделие
Аппарат ультразвуковой диагностический серии «iuStar» с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "Юнайтед Текнолоджис"
(ООО "Юйайтед Теююлоджис"), Россия,
123995, Москва, Бережковская набережная, д. 20, стр. 64

Производитель
"Юнайтед Цмиджинг Системе (Бейджинг) Ко., Лтд.", Китай,
United Imaging Systems (Beijing) Со., Ltd., 109 Bldg. 8, West Dongbeiwang Rd., 
Haidian Dist. 100193 Beijing, China

Место производства медицинского изделия
109 Bldg. 8, No. 8 West Dongbeiwang Rd., Haidian Dist. 100193 Beijing, China 

Номер регистрационного досье № РД-8171/25444 от 10.08.2015

Вид медицинского изделия 260250

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 94 4280

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах
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приказом Роездравнадзора от 20 1 
допущено к обращению на террш

Врио руководителя Федерально! 
по надзору в сфере здравоохране^ Д.В. Пархоменко

0013832
т е

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



На медвдинс]й0шаелие
î jBUia|>aT ул1>^]|азвуковой диагностический серии «iuStar» с принадлежностями:
вгфиавты ис1Е1олнения: 
iuStar 1бр. Базовая конфигурация:

&

f 51: ;# СЛУЖБА по НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
ДРОГЛА РАВНА л.ЧПР̂(РОСЗДРАВНАДЗОР)

V g?- ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 августа 2015 года № РЗН 2014/2038

Лист 1

1. Главный 64| 0lK ipStar 160.
2. Цветной ЖК монитор высокой чёткости.
3. Блок В-рейЩййй визуадазацйи.
4. Блок М-реарша визуализации.

Цветного доплера визуализации.
6. (Блок импудасного доплера. |
7. Блок питания переменного/постоянного тока. ]
8. Блок ЭКГ. j  , I

]{§,0 9. Жесткий диск торговой марки Seagate или Western Digital или Toshiba или Samsung. *
" И). Устройство для записи дисков DVD-RW Samsung или LG или Sony 
‘ 11. Порты USB, не более 6 шт. 

v ii 'Д 12..Программное обеспечение DICOM.
-t л тг ̂ 13. Клавиатура. j
14. Кабель'oneKI-poiinTaHHa.
iuStar 300. Базовая конфигурация: :
1. Главный блок iuStar 300. ;

/^  .2. Цветной ЖК монитор высокой чёткости. :!
^-'г^З. Блок В-режима визуализации.

4, Блок М‘режима визуализации.
5* Блок цветного доплера:визуализации. '

: 6Г Блок импульсного доплера.
7. Блок пихания цеременного/постоянного тока. '

л  8. Блок ЭКГ. " !
Жесткий диск торговой марки Seagate или Western Digital или Toshiba или Samsung. : 

Ю. Устройство для записи дисков DVD-RW торговой марки Samsung или LG или Sony 
41. Порты USB, не более 6 шт. ;
12- Программное обеспечение DICOM.

■ч̂ -ЧЗ. Кливиа^ура.
Кабель электропитания.

серии L, не более| 
серии G, не бо

' isr^'S"'' Д-’ “‘Йг- * "

здравоохранения
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-Эй

СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 августа 2015 года № РЗН 2014/2038

Лист 2

3. Д ат^к  ШКроконрексный серии МС не более 6 шт.
4, Датчик ^ъёмный серии V, не более 6 шт.

Датчик секторный фазированный серии Р, не более 6 шт. 
Датчик внутриполостный серии EV, не более 6 шт.

" широкополосный, не более 6 шт.
^  Датчик биилановый транректальный, не более 6 шт.

^  ^ '5^'^'^’̂ 'Йй:^рованный педиатрический, серии Р, не более 6 шт.
■ ■  10, Датчик эндовагинальный, не более 6 шт.

Ш Датчик кар^даШнбго типа, не более 6 шт.
12. Датчик т^спищеИоднШ. не более 6 шт.

^ ^ ’̂  ’̂ 13. Датчик обьемиый микроконвексный внутриполостной 4D. не более 6 шт. 
,1^тчиК микроконвексньш, ректовагинальный, не более 6 шт.

J 5,_Обуча1фи;ее программное обеспечение UniTutor.
"^^'16. Мехадизм опускания и поднятия рабочей'панели.

Подогреватель геля.
1^’БлоК'30/4О визуализации.

Щ 0 :  19. Блок ото‘бражения^<картинка в картинке».
20. Принтер цветной торговой марки Mitsubishi или SONY.
21, Принтер чёрно-бельгй торговой марки Mitsubishi или SONY.
22; Кабели для подключения принтера, не более 3 шт.

■ 23. Набор для сублимационной печати (плёнка и чернила) для цветного принтера
24. Термобумага для чёрно-белого принтера.
25. Источщ^к бесперебойного питания торговой марки Eaton или GE или Jovyatlas.
26. Дополнительные цветные ЖК мониторы высокой чёткости, не более 2 шт.
2 ^  Сетевая карта.

;"^^28. Сумка ий Кблёсиках для транспортировки системы.
0 .. 29. Аккумуляторы торговой марки МОЕ или POWERLONG, не более 3 шт.
Г . 30, Мобильная тележка для перемешения. "
; '"“ 31. Д^ртДроль для датчиков.
' Цветной^енсорный экран высокой четкости.

Р̂ ч'в СЧ>№(
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