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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАШНИЯ

(гасзд Р А В Н д д зо р )

НА МЕДИЦИНСКОЕ и з д е л и е
от 25 марта 2017 года № ФСЗ 2012/12881

На медицинское изделие
Система инъекционная MEDRAD Salient с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Имаксеон Пи Ти У ай Лтд", Австралия,
lmaii;eon Pty Ltd, Unit 1,38-46 South Street, Rydalmere, New South Wales 2116, 
Australia

Производитель ■
"Имаксеон Пи Ти Уай Лтд", Австралия, у
Imaxeoti Pty Ltd, Unit 1,38-46 South Street, Rydalmere, New Soutli W^tes 2116, 
Australia ' ^

Место производства медицинского изделия ;
Imaxeon Pty Ltd, Unit 1,38-46 South Street, Rydalmere, New Soti^  ̂ a le s  2116, 
Australia

Номер регистрационного досье № РД-16296/82109 от 13.03.2017 

Вид медицинского изделия 238740

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 94 4470

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах

приказом Росзщ)авнадзора от 25 марта 2017 го, 
допущено к обращению на территории Россйй( 
Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения ;ГО* Павлюков
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ФЕ^РАЛЬН АЯ САУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРДЙЕкиЯ
(РОСЗДРАВНААЗОР)

ПРИЛОЖЕНШ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 25 марта 2017 года JNa Ф О  2012/12881

Лист 1

На медицинское изделие
Система аньекционная MEDRAD Salient с принадлежностями:
I. Варианты исполнения:
-Одноёмкостный инъектор для контраста.
- Двухъемкостный инъектор для контраста. -
- Однюемкостный инъектор для контраста с беспроводным блоком дйё^Щцйонного 
управления.
- ^ухъемкостный инъектор Для контраста с беспроводным блоком дйстанциояного 
:упрг®ления.
2.,Срстав системы инъекционной MEDRAD Salient (ко всем вариантам исполнения): 
* Йнъеващонная гоЛовка. "
-Пьедестал.

'Нрйнадлёяшости системы инъекционной MEDRAD Salient 
(ко всем Вариантам исполнения):
1: Кабели питания - не более 4 шт.
2VDKBHribTeHüiHajn>HBift кабель. V
3. Интерфейсный кабель.
4. Интерфейсные платы - не более 5 шт.
5. Кабель соединительный блока дистанционного управления.
6. Кабель инъекционной головки.
7. Блок питания дистанционного блока управления. . /
в. Иитер^ейсный модуль системы визуализации.
9. Блок Обработки и передачи данных.
16. Блок дистанционного управления беспроводной.
II. Влоктщстаяционногпучфавл
12. Чехол блока дистанционного управления.
13 . Пульт дистанционного управления. ;
14. Подогреватели пщрица -не более 2 шт.
l^.l^D ^ диск многоязкршый информационный. -
16. Руководет®о по эксплуатации на английском языке.
17. Руководство по эксплуатации на русском языке: - не более 2 шт.
18. Руководство сервисное на английском язьпсе.
19. Ключ шестиграннь1й.
26. Ручное устройство предварительного залог 
21  Переключатель ручной.
22>̂  Переключатель ножной.
Заместитель руководителя Федеральной сг 
lio надзору в сфере здравоохранения
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(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 25 марта 2017 года № ФСЗ 2012/12881

23. Шприцы 190 мл - не более 250 шт.
24. Магистрали инфузионные - не более 150 шт.
25. Магистрали инфузионные с Т-образным коннектором - не более 150 щт.

Лист 2

Заместитель руководителя Федераль! 
ао надзору в сфере здравоохранения

N

Павяюков
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