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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ

На медицинское изделие
Аппарат для высокоиитенсивной фокусированной ультразвуковой абляции 
Echopulse с прянадлешюстями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Тераклион С.А.", Франция,
TheracLion S.A., 102 rue Etienne Dolet, 92240 Malakoff, France

Производитель
"Тераклион C.A.", Франция,
Theraclion S.A., 102 rue Etienne Dolet, 92240 Malakoff, France

Место производства медицинского изделия
Theraclion'S.A., 102 rue Etienne Dolet, 92240 Malakoff, France

Номер регистрационного досье № РД-14212/68553 от 02.11.2016

Вид медицинского изделия 209810

тКласс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Жод Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.13.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 08'^нтября 4
допущено к обращению на терр:^торий-Ро{^Ийской'Ф^№р ции.

Руководитель Федеральной сл ^ бьг  
по надзору в сфере здравоохране1̂ ия М.А'. Мурашко

Ж

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



№ РЗН 2017/6232
Лист 1

На медицинское изделие
Аппарат для высокоинтенсивной фокусйрованнриу^ абляции
Ecbopulse с прйнадлеясиостями:
I. Состав:
1. Основной блок.
2. Кронштейн с манипулятором.
3. Дисплей с сенсорной панелью управления.
4. Блок визуализации и терапии. -
5. Ультразвуковой датчик, до 3 шт. (при необходимости).
6. Руководство пользователя Echopulse - Общие правила (THG900888).
7. Руководство пользователя Echopulse - Лечение шитовидной железы (ТНС901290).
8. Руководство пользователя Echopulse - Лечение молочной железы (ТНС901291).
II. Принадлежности:
1. Источник бесперебойного питания, 1 пгг.
2. Ножной переключатель, 1 шт.
3. Система иммобилизации молочной железы, до 3 шт.
4. Набор ЕРаск, до 100 наборов, в составе:
- мембрана, 1 шт.;
- охлаждающая жидкость в мешке с трубками, 1 шт. по 500 мл;
- шприц с охлаждающей жидкостью, 1 шт.
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