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ФЕЛ.ИРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗД РАВООХРАН ЕН И Я(РОСЗДРАВНАДЗОР)
РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 03 февраля 2023 гола РЗИ 2023/1949211а медицинское изделие

Система улырашуковой Binya.iinaiiiiii у111шсрсалы1ая серии Z11астоя1цсе регистрационное удостоверение выдано
'’Ш )11ьчж)11ь Майидрэй Био-Медика л Элсктромике Ко., Л гд.", КНР, 
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics С о., Ltd., Mindray Building,
Keji 12th Road South, High-Tech Industrial Park, Nanshan, Shen/hen 518057, 
P.R. of China11роизводитель
*'Ш зиьч'/К )11ь Майидр зй Био-Медика i Элек1 роникс Ко., Л гд.” , КНР, 
Shenzhen Mindray Bio-Medical Fdectronics C'o., Ltd., Mindray Building,
Keji 12th Road South, High-Tech Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, 
P.R. of O iinaМесто производства медицинского изделия
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., Mindray Building,
Keji 12th Road South, High-Tech Industrial Park, Nanshan, Shen/hen 518057, 
P.R. of ChinaПомер рошетрационного досье Л» РД-46886/92985 от 14.01.2022Класс могенциалыюго риска применения медицинского изделия 2аКод Общероссийского классификатора продукции по видам экономическо11 деятельности 26.60.12.132Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 21 листах

приказом Роездравнадзора от 03 февраля 2023 год̂ !М1> 587 ,, допущено к обращению на территории Российской Федерации. : :

Руководнте.и. Федеральной службы 
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ФЕДЕРА^\ЬНАЯ с л у ж и л  П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ(РОСЗДРАВНАДЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

о I 03 февраля 2023 года РЗН  2023/19492

Лист 1с • 1;
I:

■Д-J
Ш:■’v-i

“V-

На медицинское изделиеСистема ультразвуковой В11зуал1п а 1ши универсальная серии Z ,варианты исполнения:I. Система ультразвуковоГ! визуализации универса.аьная серии Z . вариант нсиолнения: Z60, в составе;1. Основной блок Z60.2. Кабель питания - не более 5 шт.3. Руководство по эксплуатации - не более 5 шт.4. 1Чководство по эксплуатации (Данные об акустической мощности и данные о 1емперат\ре поверхносги) - не более 5 шт.5. Держатель ;г 1я датчика большой - 1 шт.6. Держатель для датчика .малый- не более 2 шт.7. Кабель заземления - 1 шт.8. Кабель управления видсопринтером - 1 hit.9. Накладка на панель управления (руссифинированная) - не более 5 шт.10. Внешний D V D -привод с интерфейсом USB - не более 5 шт. (при необходимости).11. Модуль DKF - нс более 5 шт. (при необходимости);12. Кабель ЭК Г на 5 отведений - не более 5 Ш1'. (при необходи.мости);13. Кабель ЭКГ на 3 отведения взр/пед, стандарт 1ГС - не более 5 шт. (при необходимости).14. Литий-ионная батарея LI34I002A - не более 5 шт. (при необходимости).15. Комплект сетевого адаптера LPA11 для подключения принтера - нс более 5 шт.(при необходимости);- блок L P A 1 1 - не более 5 шт.;- внешний адаптер питания для блока I.P A 11 - не более 5 шт.;- кабель питания для I.P A 11 - не более 5 шт.;- сетевой кабель для ГРЛ 11 - не более 5 шт.16. Ножной переключатель, 2 клавиши - не более 5 шт. (при необходимости).17. Ножной переключатель. 3 клавиши - не более 5 шт. (при необходимости).18. Комплект 4D модуля (Плата 4D модуля) - не более 5 шт. (при необходимости).19. Сумка - не более 5 шт. (при необходимости).20. Датчики ультразвуковые: '- линейный 7Г4Р - нс более 5 шт. (при необ.ходи^Ъсти);- линейный 7L5P - не более 5 шт. (при необход^Юсти)';-■ - V,_;'- линейный L14-6P - не более 5 шт. (при пеобхфдимо^ т̂й)*'; '̂.
- линейный 75L38P - нс более 5 шт. (при мсобхЬдимости)^.'Руководитель Федеральной службыно надзору в сфере здравоохранения ^*4 Самойлова0 1 1 4 7 3 7

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



—■ I
ФКЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗД РАВООХРАНЕНИЯ(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 03 февраля 2023 года jŷ  2023/19492

Лист 2

- линейный линейный 7L4BP - нс более 5 шт. (при необходимости);- микроконвексный 6С2Р - нс более 5 шт. {при необходимости);- объемный конвексный D6-2P - не более 5 шт. (при необходимости);- конвексный ЗС5Р - не более 5 шт. (при ггеобходимости);- конвексный конвексный 35С50Р - не более 5 шт. (при необходимости);- конвексный С6-2Р - нс более 5 шт. (при необходимости);- внутриполостной 6CV1P - не более 5 шт. (при необходимости);- внутриполостной V I (МНР - не более 5 шт. (при необходимости);- внутриполостной биплановый СВ10-4Р - не более 5 шт. (при необходимости);- внутриполостной биплановый 61.Г’.7Р - не более 5 шт. (при необходимости);- секторный фазированный 2Р2Р - не более 5 шт. (при необходимости);- секторный фазированный Р7-ЗР - не более 5 ш г. (при необходимости);- интраоперационный 71Л’4Р - не более 5 шт. (при необходи.мости).21. Насадки биопсийные:- металлическая, со със.мнон направляющей для игл NGB-001 - не более 10 шт.(при необходимости);- металлическая, с несъемной направляющей д.1я игл NGB-001 - не более 10 шт.(при необходимости);- металлическая, с несъемной направляющей для игл NGB-002 - нс более 10 шт.(при необходимости);- метатлическая, с несъемной направляющей для игл NGB-004 - не более 10 шт.(при необходимости);- метазлическая. с несъемной направляющей для игл NGB-005 - нс более 10 шт.(при необходимости);- метазлическая, со съемной направля!Ощей д.зя иглКПВ-ООб - не более 10 шт.(при необходимости);- пластиковая, с несъемной направляющей для игл NGB-006 - не более 10 шт.(при необходимости);- мстазличсская. со съемной направляющей для игл NGB-007 - не более 10 шт.(при необходимости);- пластиковая, с несъемной направляющей для игл ЫОЕ5?'ООТ!'1т-б,олее 10 шт.(при необходимости);- метатлическая. со съе.мной направляющей д;1я ht ‘̂’NGB-j0O9.- не б о д ^  10 шт.(при необходимости); f . V v' ■' гЛ- .метатлическая, со съемной направляющей для и^л NGB-010 -шс более 10 шт.(при необходимости);
0 1 1 4 7 3 8

Руководитель Федеральной службы *
по надзору в сфере здравоохранения А.В . Самойлова
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ФЕДЕРА,-\ЬНАЯ СЛУЖ БА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРА! Ш НИЯ{РОСЗД1’АВНАЛЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 03 февраля 2023 года РЗН 2023/19492

Лист 3

и-'

- металлическая, с несъемной направляющей для игл NCiB-011 - нс более 10 шт.(при необходимости):- металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-016 - не более 10 шт.(при необходи.мости):- мста.члическая, со съемной направляющей для игл NGB-022 - не более 10 шт.{при необходимости).22. Программное обеспечение;- для интеграции в больничную сеть 1ЖЧ)М: Баювый набор опций D IC O M  (D ICO M  Basic) (при необходимости);- для интеграции в болытчн\то сеть DICOM : Загрузка списка задач с D IC O M -сервсра (D ICO M  Worklist) (при необходимости);- для интеграции в больничную сеть D ICOM : Загрузка на сервер D IC O M  дополнительной информации об условиях проведения обследования (D ICO M  MPPS) (при необходимости);- для интеграции в больничную сеть D ICO M : Запрос и получение данных пациента и изображений с сервера D ICO M  (D ICO M  Qucry/Rclricve) (при необходимости);- для интсфании в больничную есть D ICOM : Структурированный отчет для акушерских и гинекологических исследованшй в формате D IC O M  (D IC O M  O B/GYN  SR) (при необходимости);- для интеграции в больничную сеть D ICOM : Структурированный отчет для сосудистых исследований в формате D ICO M  (D ICO M  Vascular SR)(при необходимости);- для интеграции в больничную сеть D ICO M : Структурированный отчет для кардиологических исследований в формате D ICO M  (D ICO M  Cardiac SR)(при необходимости):- для автоматического измерения акушерских параметров (Smart ОВ)(при необходимости);- для авто.матического измерения толщины комплекса интима-медиа (IMT)(при необходимости);- для режима панорамного сканирования (iScape View) (при необходимости).- .тля построс}1ия 3D изображения при помощи 2D датчиков (Smart 3D)(при необходимости);- для анатомического М-режима (Free Xros М) (rij^*Heo6xo;;HMoi^|i^);- для режима ЦДК''энергетического допплера (Cdlor/Pqwcr) (при необходимости);- для режима импульсно-волнового допплера (RW) (при нес^бходгшДти);- для режима постоянно-волнового допплера (С1\\')' " ■ ■Руководитель Федеральной службы но надзору в сфере здравоохранения Самойлова" 0 1 1 4 7 3 9
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А.В. Самойлова0 1 1 4 7 4 0

ФЕЛЕРА.\ЬНАЯ С Л \ ^ Б А  П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ(РОСЗДРАВ НАДЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 03 февраля 2023 года jŷ  2023/19492 Лист 4
- для режима высокой частоты ион горения импульсов итлучения (1IPRE)(при необходимости);- для режима ткаЕгсвого допплера (Tissue Doppler Imaging) (при необходимости);-для обработки объемного июбражеиия с применением технологии виртуальной подстветки плода (iLive) (при необходимости);- для цветового М-режима (Color М) (при необходимости):- для улшгеиия артефактов и улучшения визуализации лица плода (Smart Face)(при необходимости):-для исследований с контрастным усилением (Contrast Imaging) (при необходимое in);- для режима компрессионной эластографии (Elastography) (при необходимости):- для улучшения визуализации биопсийной иглы (iNeedle) (при необходимости):- для агтюматизированиых рабочих протоколов (iWorks) (при необходимости).23. Тележки:- гележка мобильная UM'1-150 - не более 5 шг.:- тележка мобильная UMT-160 - не более 5 шт.:- тележка мобильная UMT-170 - не более 5 шт.11. Система ультразвуковой визуатизацпи \ниверсатЕ>ная серии Z . вариапг исполнения: /60Т, в составе:1. Основной блок Z60T.2. Кабель питания - не более 5 шт.3. Руководство но эксплуагации - не более 5 шт.4. Руководство по тксплуагацни (Данные об акустической мощности и данные о температуре повсрхносги).5. Держатель для датчика большой - 1 шт.6. Держатель для лагчика малый - не более 2 шз.7. Кабель заземления - 1 шт.8. Кабель управления видсоиринтером - 1 шт.9. Накладка на панель управления (руссифинированггая) - не более 5 шт.10. Внешний D V D -нрнвод с интерфейсом USB - не более 5 шт. (при необходимости).11. Модуль ЭК Г - нс более 5 шт. (при необходимости).12. Кабель ЭК Г на 5 отведений - не более 5 шт. (при необходимости).13. Кабель ЭКГ' на 3 отведения взрФед. сгамдарг 1ЕС (при необходимости).14. Литий-ионная батарея Г1341002Л - не более 5 (Hj>>i и^зрходй^сти).15. Комплект сетевого а,таптера ГРЛ11 для 110дк:роченйя.принтера более 5 шт. (при необходимости):Руководитель <1>елсралыюГ1 службы по надзору в сфере здравоохраненияИ
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<DEAEPA.\bHAH СЛ^'ЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ(РОСЗДРАВНАДЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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ОТ 03 февраля 2023 года РЗН 2023/19492

Лист 5

- блок L P A 1 1 - нс более 5 т г .:- внешний адаигер нигания для блока LPA l 1 - не более 5 шт.:- кабель питания для I.PA 11 - нс более 5 ни .:- сетевой кабель для LPA 11 - нс более 5 нгг.;- ножной переключатель, 2 клавиши - не более 5 шт. (при необходимости).17. Ножной переключатель, 3 клавиши - нс более 5 шт. (при необходимости).18. Комплект 4D модуля (Плата 4D модуля) - не более 5 ни. (при необходимости).19. Сумка - не более 5 шт. (при необходимое) и).20. Датчики ул1лразвуковые:- линейный 7L4I' - не более 5 шт. (при необходимости):- линейный 7L5P - нс более 5 шт. (при необходимости):- линейный 1Л4-6Р - не более 5 [[it. (нрн необходи\1оети):- линейный 75L38P - не более 5 шт. (при необходимости):- линейный 7L4BP - не более 5 шт. (при иеобход1ШОСТи):- микроконвексный 6С'2Р - не более 5 шт. (при необходимости):- объемный конвекеный D6-2P - не более 5 шт. (при необходимости):- конвекстлй ЗС5Р - не более 5 шт. (при необходимости);- конвсксиый 35С50Р - не более 5 шт. (при необходимости):- конвекеный С6-2Р - не более 5 шт. (при необходимости):- внугриполостной 6CV1P - не более 5 шт. (при необходимости):- виутриполостиой V10-4BP - не более 5 пп. (при необходимости):- виутриполостной биплановый СВ10-4Р - нс более 5 шт. (при необходимости);- виутри1Юлост))ой биплановый 6LP7P - нс более 5 шт. (при необходимости):- секторный фазированный 2Р2Р - не более 5 шт. (при необходимости):- секторный фазиршзанный Р7-ЗР - не более 5 шт. (при исобходимости):- итраоперационный 7LT4P - не более 5 шт. (при необходимости).21. Насадки биопсийные:- металлическая, со съемной направляющей для и)л NGB-001 - нс более 10 шт.(при необходимости):- металлическая, с несъемной направляющей для ш'л NCjB-OOI - не более 10 шт.(при необходимости);- металлическая, с несъемной направляющей для игл 10 шт.(при необходимости);
- металлическая, с нссъе.мной направляющей для ш д7ЬГОВ-004 - не о р д ^ 1 0 шт.(при необходимости): f '.V 7) ' Mol- металлическая, с несъемной направляющей для ш л N G B - ^ S  - не

0 1 1 4  741
Руководитель Федеральной службы //
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗД РАВО ОХРАН ЕН И Я{РОСЗДРАБНАДЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕо т  03 ф е в р а л я  2023 года Р З Н  2023/19492 Лист 6

(при необходимости);- метатличсская. со съемной направляющей для игл NGB-006 - не более 10 шт.{при необходимости):- пластиковая, с несъемной направляющей для иг л NGB-006 - не более 10 шт.(при необходимости);- металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-007 - не более 10 шт.(при необходимости);- пластиковая, с несъемной направляющей для игл NGB-007 - не более 10 шт.(при необходимости);- металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-009 - не более 10 шт.(при необходимости);- металлическая, со съемной направляющей для И1 л NGB-010 - не более 10 шт.(при необходимости);- металлическая, с несъемной направляющей для игл N G B -01 1 - не более 10 шт.(при необходимости):- метаътическая. со съе.мной направляющей для игл NGB-016 - не более 10 шт.(при необходимости);- металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-022 - не более 10 шт.(при необходимости).22. Программное обеспечение:- для интеграции в больничную сеть D ICOM : Базовый набор опций D ICO M  (D ICO M  Basic) (при необходимости);- для интеграции в больничную сеть D ICO M : Загрузка списка задач с D IC O M -сервера (D ICO M  Worklist) (при необходимости);- для интеграции в больничн>ло сеть D ICOM : Загрузка на сервер D ICO M  дополнительной информации об условиях проведения обследования (D ICO M  MPPS) (при необходимости):- для интеграции в больничную сеть D ICOM ; Запрос и получение данных пациента и изображений с сервера D ICO M  (D ICOM  Query7Relrieve) (при необходимости);- для интщ рации в больничную сеть D ICO M : Структурированный отчет для акушерских и гинекологических исследований в формате D IC O M  (D ICO M  OB/GYN SR) (при необходимости);- для интеграции в больничную сеть D ICO M : CTpy{ftypHpoBaHHbivP<^T4eT для сосудис тых исследований в формате D I C O M ^ I C O ^ , Vascular^ ^ )(при необходимости);
- для интеграции в больничную сеть DICOM : Структу pnpQ^iiiibin Руководи гель Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения . у  А .В . Самойлова0 1 1 4 7 4 2
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ФЕД.ЕРАу\ЬНАЯ с л у ж и л  п о  НАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ(РОСЗДРАВНАДЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 03 февраля 2023 года 2023/19492

Лист 7

"V-

для кардиологических исследований в формате D ICO M  (D ICOM  Cardiac SR)(при необходимости):- для автоматического измерения акушерских параметров (Smart ОВ)(при необходимости):- для автоматического измерения толщины комплекса интима-медиа (1МТ)(при необходимости):- для режима панорамного сканирования (iScape View) (при необходимости).- для построения 3D изображения при помощи 2D датчиков (Smart 3D)(при необходимости):- для анатомического М-режима (Free Xros М) (при необ.ходимости):- для режима ЦДЬС/энсргетичсского допп.1ера (ColorTower) (при необ.ходимости):- для режи.ма импульсно-волнового допплера (PW) (при необходимости);- для режима постоянно-волнового допплера (CW) (при необходимости):- для режима высокой частоты повторения импульсов из.лучения (HPRF)(при необходимости):- для режима гкансвого допплера (Tissue Doppler Imaging) (при необходимости):- для обработки объемного изображения с применением технолог ни виртуальной нодстветки плода (iLive) (при необходимости):- для цветового М-режима (Color М), (при необходимости):- для y;taj’ieHHH артефактов и улучшения визуализации лица плода (Smart Face)(при необходимости):- для исследований с контрастным усилением (Contrast Imaging) (при необходи.мости); -для режима компрессионной эластографпи (Idastography) (при необходимости):- для улучшения визуатизации биопсийной иглы (iNeedle) (при необходимое !и):- для автомагизированпых рабочих прогоколов (iWorks) (при необходимости).23. Тележки:- тележка мобильная UMT-150 - не более 5 шт.;- тележка мобильная UMT-160 - не более 5 шт.:- ч слежка мобильная UMT-170 - не более 5 шт.111. Система ультразвуковой визуализации универсальная серии Z . вариант исполнения: Z60S, в составе:1. Основной блок Z60S.2. Кабель питания - не более 5 шт.3. Руководство по эксплуатации - не более 5 шт.4. Руководство по эксплуатации (Данные об акус1 ичсскЫ1 мр'шносгй и^анпые о температуре поверхности).
0114 743Руководи l e.Tb <1>едеральноГ1 службы \

по надзору в сфере здравоохранения А.В . Самойлова
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ФКЛНРА/\ЬНАЯ СЛУЖ БА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗД РАВООХРАН ЕН И Я(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 03 февраля 2023 года 2023/19492

Лист 8

! Ч .
I. /

5. Держатель для датчика большой - 1 шт.6. Держатель для датчика малый - не более 2 шт.7. Кабель заземления - 1 шт.8. Кабель управления видеоприитером - 1 шт.9. Накладка па панель управления (русспфипировапиая) - не более 5 шт.10. Внешний 1)У1)-привод с интерфейсом USB - не более 5 шт. (при необходимости).11. Модуль НК! ■ - нс более 5 шт. (при необходимости).12. Кабель ЭК1' па 5 отведений - не oo.iee 5 шт. {при необходимости).13. Кабель ЭК Г па 3 отведения взр/нед. стандарт 1НС’ - не более 5 шт.(при необходи.мости).14. Литий-ионная бшарея 1Л34Ю02Л - не более 5 шт. (при нсобходи.мосзт!).15. Комплект сетевого адаптера 1.РЛ11 для подключения принтера - не более 5 шт. (при необходимости):- блок L P A 1 1 - нс более 5 шт.;- внешний адаптер питания для блока LPA 11 - нс более 5 шт.:- кабель питания для I.P A 11 - не более 5 шт.:- сетевой кабель для ГРА 11 - не более 5 шт.16. Ножной переключатель, 2 к.лавиши - не более 5 шт. (при необходимости).17. Ножной переключатель, 3 клавиши - нс более 5 шт. (при необходимости).18. Комплект 41) модуля (Плата 4D .модуля) - не более 5 шт. (при необходимости).19. Сумка - не более 5 шт. (при необходимости).20. Дагчики ульфазвуковые:- линейный 71,4Р - не более 5 шт. (при необходи.мости):- линейный 7L5P - не более 5 шт. (при необходимости);- линейный 1.14-6Р - нс более 5 шт. (при необходимости):- линейный 75U38P - не более 5 шт. (при необходимости):- линейный 7L4BP - не более 5 шт. (при необходимости):- микроконвексный 6С2Р - не более 5 шт. (при нeoбxoди^[ocти);- объемный копвексный D6-2P - не более 5 шт. (при необходи.мости):- копвексный ЗС5Р - не более 5 шт. (при необ.ходимосш):- конвексный 35С50Р - не более 5 шт. (при необходимости):- конвексный С6-2Р - не более 5 im . (при иеобходимосцт^^Г^ -АоТЧ.’А
(Г> «

- внутриполостной 6CV1P - не более 5 шт. (при необо^одимостй):- внутриполостной V10-4BP - не более 5 шт. (при igeooxp^WMOc^FH): • >- внутриполостной биплаповый СВ10-4Р - нс болс^ 5 шг. (np;i йедбхоДймости):- внутриполостной биплаповый 6LB7P - не более 5 шт. (п[^ необход^^схи):
Руководитель Фсдера.лыюй службы ^
по надзору в сфере i.ipaBooxpaiiciiiiH ^А.В. Самонлова0 1 1 4 7 4 4
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ФЬЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ R СФЕРЕ ЗДРАВООХРАРШ НИЯ(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ог 03 февраля 2023 года № РЗН 2023/19492

Лист 9

i <

*• (
- ccKTopHbiii фачироваииый 2Р2Р - нс более 5 шт. (при необходимости):- секторный фачированпый Р7-ЗР - нс более 5 шт. (при необходимости):- интраоперационный 71Т4Р - не более 5 шт. (при необходимости).21. Насадки биопсийные:- ме1алличсская. со съемной направляющей для игл NGB-OOl - не более К) шт.(при необходимости):- металлическая, с несъемной направляющей ;пя игл NGB-001 - не более 10 шт.(при необходимости):- .мегаишческая. с несъемной направляющей для игл NGB-002 - нс более 10 шт.(при пеобхолнмосги):- металлическая, с несъемной направляющей для игл NGB-004 - не более 10 ш г.(при необходимости):- металлическая, с несъемной направляюшен для игл N(iB-005 - не более 10 шт.(при необходимости):- металлическая, со съемной направляющей для ш л NGB-006 - не более 10 шт.(при необходимости);- пластиковая, с несъемной направляющей д.’1Я игл NGB-006 - не более 10 шт.(при необходимости);- металлическая, со съемной направляющей для нгл NGB-007 - не более 10 шт.(при необходимости):- пластиковая, с несъемной направляющей для игл NGB-007 - не более 10 шт.(прн необходимости):- мета.'1лическая, со съемной направляюшен для игл NGB-009 - не более 10 шт.(при необходимости):- мста.1лнческая, со съемной направляющей для нгл NGB-010 - не более 10 ипч (при необходимости):- мста.тлическая. с несъемной направляющем для игл N G B -011 - не более 10 шт.(при необходи.мости):- металлическая, со съе.мной направляющей д.тя нгл NGB-016 > не более 10 шт.(при необходи.мости);- металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-022 - не более 10 шт.(при необходимости).22. I [рограммное обеспечение:- для интеграции в больничную сегь D ICO M : Ьато^'тй набор ош.шй^1С()М(D ICO M  Basic) (при иеобходи.мости); f  ■-для птеграции в больничную сеть D1COM: За!руткас1)ирка ^ада'ч^^&1^Х^М-ссрвсра Руководитель Федера.тьной службы \по иадюру в сфере чдравоохраиеиии \  Самойлова
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ФЕА.ЕРА.\ЬПАЯ СЛУЖ БА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ(РОСЗДРАВНАДЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

OI 03 февраля 2023 года № РЗН 2023/19492 Лнс1 10
(D ICOM  Worklist) (при необходимости);- для интеграции и больничную сеть D ICOM : Загрузка на сервер D ICO M  дополнительной информации об условнях проведения обследования (D ICO M  MPPS) (при необходимости);- для ИНТС1 рации в больничную сеть D ICOM : Запрос и получение данных пациента и изображени11 с сервера D IC O M  (D ICOM  Query/Retrieve) (при необходимости);- для интеграции в больничную сеть D ICOM : Структурированный отчет для акушерских и гинекологических исследований в формате D ICO M  (D ICO M  O B/GYN  SR) (при необходимости);- для интеграции в больничную сеть D ICOM : Структурированный отчет для сосудист?>1х исследований в формате D IC O M  (D ICO M  Vascular SR)(при необходимости);- для интеграции в больничную сет ь D ICOM : Стр} ктурированный отчет для кардиологических исследований в формате D ICOM  (D ICO M  Cardiac SR)(при необходимости);-для автоматического измерения акушерских параметров (Smart ОВ)(при необходимости);-для автоматичсско1о измерения толщины комплекса ин1Има-медиа(1МТ)(при необходимости);- для режима панорамного сканирования (iScape View) (при необходимости);- для построения 3D изображения при помоши 2D датчиков (Smart 3D)(при необходимости);- для анатомического М-режима (1'гес Xros М) (при необходимости);- для режима ЦДК/энергетического допплера (Color/Power) (при необходимости);- для режима импульсно-волнового допплера (PW) (при необходимости);- для режима постоянно-волнового допплера (CW) (при необходимости);- для режима высокой частоты иоЕПорсния импульсов излучения (HPRF)(при необходимости);- для режима тканевого допплера (Tissue Doppler Imaging) (при необходимости).- для обработки объемного изображения с нрнмепение.м технологии виртуальной подствегки плода (iLivc) (при необходимости);- для цветового М-режима (Color М) (при нсобходимост]]^-^- для удшЕсния артефактов и улучшения BH3yanH3|ytfH .тоцаТ ^^а (Smart Face)(при необходимости); '- для исследований с контрастным усилением {fontrast I m a g i n g ) необходимост и);- для режима компрессионной эластографии (flastograph 

Руководитель Фелералыюн службы \
но надзору в сфере здравоохранения

ходимости);
В. Самойлова0 1 1 4 7 4 6
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ФРЛЕРЛЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗД РАВООХРАН ЕН И Я(РОСЗДРАВНАДЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 03 февраля 2023 года РЗН 2023/19492

Лист 11

- для улучшения визуа-ui ^адии биопсийной иглы (iNcedle) (при необходимости):J h - Д'̂ я автоматизированных рабочих проюк'олов (iWorks) (при необходимосш).L 1 23. Тележки:рД ! - тележка мобильная U M T-150 - не более 5 шт.:;| - тележка мобильная UM T-160 - не более 5 шт.:- тележка мобильная UMT-170 - не более 5 шт./ ■ IV . Система ультразвуковой визуализации универсазьная серии Z . вариантЛ  , исполнения: Z60W , в составе:
'//_ 1. Основной блок Z60W.’ ' 2. Кабель питания - не более 5 шт.V.-.: 3. Руководство по экплуатации - не более э шт.
L 'I 4. !Чководство но жсплуатации (Данные об акустической мощности и данныео темперагуре поверхности). 
у  , 5. Держатель для даччика большой - 1 пгг.6. Держатель для датчика малый - не более 2 шт. 
f ' ’’ 7. Кабель зазе.мления - 1 шт.д :' 8. Кабель управления видеопринтером - 1 шт.9. Накладка на панель управления {русснфнцированная) - нс более 5 шт.10. Внешний 1)У1)-иривод с интерфейсом U SB - не бо.тее 5 шт. (при необходи.мости).11. Модуль ЭК1' - не более 5 шт. (при необходимости).12. Кабель ЭК Г на 5 отведений - нс более 5 шт. (при необходимости).13. Кабель ЭКГ на 3 отведения взр/пел. стандарт 1ЕС - нс более 5 шт.(при необходимости).14. Литий-ионная батарея 1Л34Ю02А - не более 5 шт. (при необходимости).15. Комплект ccieuoro адаптера Г РА 1 1 для подключения принтера - не более 5 шт. (при необходимости):- блок LP A 1 1- не более 5 шт.;- внешний адаптер питания для блока LPA 11- не более 5 шт.;- кабель пи тания для 1.РА11- не более 5 шт.;- сетевой кабель для I.PA 11- не более 5 шт.16. Ножной переключатель, 2 клавиши - не более 5 шт. (при необходи.мости).17. Ножной переключатель, 3 клавиши - не более 5 1^^,!СИРЙ^5а^хо;шмос1Я).18. Комплект 4D модуля (Плата 4D модуля) - нс 5 Шт.'(1ч(^цробходимости).19. Сумка - не более 5 шт. (при необходимости)/;20. Датчики ультразвуковые:- линейный 7L4P - ис более 5 шт. (при необход|мости);

Руководитель ФедсралыюГ| службы 
по надзору в сфере здравоохрапенпя •Л.В. Самойлова0 1 1 4 7 4 7
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(1)ЕДЕРА^\ЬНАЯ СЛУЖ БА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗД РАВООХРАНЕНИЯ(РОСЗДРАВНАЛЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 03 февраля 2023 года РЗН 2023/19492

Л н с1 12

U

-V.

- линейный 7L5P - не более 5 шт. (при необходимости):- линейный LI4-6I^ - не более 5 шт. (при необходи.мостн);- линейный 75L38P - не более 5 шт. (при необходимости):- линейный 7L4BP - не более 5 шт. (при необходимости);- микроконвексный 6С2Р - не более 5 шт. (при необходимости);- объемный конвексный D6-2P - не более 5 ип . (при необходимости);- конвексный ЗС5Р - нс более 5 шт. (при необ.ходимости);- конвексный 35С50Р - не более 5 шт. (при необходи.мосги);- конвексный С6-2Р - не более 5 ни. (при необходимости);- внутри полостной 6CV 1Р - не более 5 шт. (при необходимости);- внутриполостной V10-4BI^ - не более 5 шт. (при необходимоегн);- внутриполостной бинлановый СВ10-4Р - не более 5 шт. (при необходимости);- внутриполостной бинлановый 6I.I.-7P - не более 5 шт. (при необходимости)^- секюрный фазированный 2Р2Р - не более 5 шт. (при необ.ходимости);- секторны!! фазированный Р7-ЗР - не более 5 шт. (при необходимости);- интраоперационный 7LT4P - не более 5 шт. (при необходимости).21. Насадки биопсийные;- мегаллическая. со съемной направляющей д.1Я игл NGB-001 - не более 10 шт. (при необходимости);- металлическая, с несъе.мной направляющей д.1я игл NGB-OOl - не более 10 шт. (при необходимости);- Металлическая, с несъе.мной направляю[цей для игл NGB-002 - не более 10 шт. (при необходимости);- Мегаллическая. с несъемной направляющей для игл N(iB-004 - нс более 10 шт. (при необходимости);- Металлическая, с несъемной направляющей для игл NGB-005 - не более 10 шт. (при необходимости);- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-006 - не более 10 шт. (при необходимости);- пластиковая, с несъемной направляющей для ш л NGH-006 - не более 10 шт. (при необходимости);- .металлическая, со съемной направляющей для не более 10 шт.(при необходимости); ^- пластиковая, с несъемной направляющей длуигл NGB-007 - не^олсе 10 шт.(при необходн.мосли); ^ с'у- мстатлическая. со съемной направляющей ;ря игл N<jj^-009 - нё |̂ олес 10 шт. Руково.днтель Федера.и.1!ой службы но мадюру в сфере здравоо\ра11спш 1 Л.В. Самойлова0 1 1 4 7 4 8
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ф е л е р а /\ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я(РОСЗДРАВНАДЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 03 февраля 2023 i ода Хо РЗН 2023/19492
Лист 13

п

(при необходимости):- металлическая, со съемиор! направляющей для игл NGB-010 - не более 10 шт.(при необходимости);- мета;1лическая. с несъемной направляющей для игл N GB -011 - не более 10 h it .(при необходимости):- метатличсская. со съемной направляющей д.тя игл NGB-016 - нс более К) ш г.(при необходимости):- металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-022 - не более 10 шт.(при необходимости).22. Программное обеспечение:- для интсррации в больничную сеть 1ЖЧ^М: 1>азовый набор опций D IC O M  (DIC'OM Basic) (при необходимости):- для интеграции в больничную сеть DICOM : Загрузка списка задач с D IC O M -сервера (D ICO M  Worklist) (при необ.чодимости):- для интеграции в больничную сеть D ICO M : Загрузка на сервер D IC O M  дополнительной информации об условиях проведения обследования (D ICO M  MBPS) (при необходимости):- для интеграции в больничную сеть D ICO M : Запрос и получение данных пациента и изображений с сервера D ICO M  (D ICOM  Query/Relrieve) (при пеобходи.мостн):- для интеграции в больничную сеть D ICO M : Структурированный отчет для акушерских и гинекологических исследований в формате D ICO M  (D ICO M  O B/GYN  SR) (при необходимости);- для интеграции в больничную сеть D ICO M : Структурированный отчет для сосудистых исследований в формате D ICOM  (D ICO M  Vascular SR)(при необходимости):- для интеграции в больничную сеть D ICOM ; Структурированный отчет для кардиологических исследований в формате D IC O M  (D ICO M  Cardiac SR)(при необходимости):- хзя автоматического измерения акушерских параметров (Smart ОВ)(при !1еобходимости):- для автоматического измерения толщины комплекса интима-медиа (1МТ)(при необходимости):- для режима панорамного сканирования (iScape- для построения 3D изображения при помощи Л5.датчик6в (Srt^^^D)(при необходимости): у'',
- для анатомического М-режима (Free Xros М) ^при 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения .в. Самойлова0 1 1 4 7 4 9
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ФЕДЕРА^ЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ(РОСЗДРАВНАДЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 03 феврали 2023 года РЗН  2023/19492

- для режима ЦДК/энсргстичсского допплера (Color/Povvcr) (при необходимости);- для режима импульсЕи)-волиового допплера (PW) (при необходимости);- для режима 11ос гояпио-еюлново10 допплера (CW) (при необходимости);- Для режима высокой частоЕ ы повторения импульсов излу'чсния (HPRF)(при необходимости);- для режима тканевого допплера (Tissue Doppler Imaging) (при необходимости);- для обработки объемного изображения с применением технологии виртуа.тьной подстветкп плода (il.ive) (при необходимости);- для luiCTOBoro М-режима (Color М) (при необходимости):- для удаления артефактов и улучшения визуализации лица плода (Smart Face)(при необходимости):- для иссле/инишип с кон трастным усилением (Contrast Imaging) (при необходимости):- для режима компрессионной эластографин (Elastography) (при необходимости):- для улучшения визуализации биопайЁпой m лы (iNeedle) (при необходимости);- для автоматизированных рабочих протоколов (iWorks) (при необходимости).23. 'Гележки:- тележка мобильная UMT-150 - не более 5 шт.:- тележка мобильная UM T-I60 - не более 3 шт.;- тележка мобильная UMT-170 - еес более 5 шт.V . Система ультразвуковой визуализации универсальная серии Z . вариант исполнения: Z60 Pro, в составе:1. Основной блок Z60 Pro.2. Кабель питания - не более 5 шт.3. Р\ководство по эксплуатации - не более 5 шт.4. Руководство по эксплуатации (Данные об акустической мошности и данные о температуре поверхности).5. Держатель для датчика большой - 1 шт.6. Держатель для датчика малый - не более 2 шт.7. Кабель заземления - 1 шт.8. Кабель \ правления видсопрнитером - 1 шт.9. Накладка на панель управления (руссифшшровапная) - не более 5 шт.10. Внешний DV'D-привод с интерфейсом USB - не необходимости).11. :Модуль Э К Г  - не более 5 шт. (при псобходимос;^ф:^д;-'--12. Кабель Э К Г  на 5 отведений - не более 5 шт. (iwn нео().ходи.мост;^13. Кабель Э К Г  на 3 отведения взр/пед. стандар1д Е С  бояес 5 lujt (при необходимости).
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А .в . Самойлова0 1 1 4 7 5 0

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



ФЕД.НРА;\ЬНАЯ СЛ\"ЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ(РОСЗАРАВНАДЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 03 февраля 2023 года
Хо Р5Н 2023/19492

Лист 15

и -  \

14. Литий-ионная батарея L134I002A - нс более 5 шт. (при необходимое! и).15. Ко.мплскт сетевого адаптера LP A 1 1 для подключения приигера - не более 5 шт. (при необходимости):- блок ЕРЛ 11 - не более 5 шт.:- внешний адаптер питания для блока LP A 1 1 - не более 5 шт.:- кабель питания для 1.РЛ11 - не более 5 пп .:- сетевой кабе.ть для LPA11 - нс более 5 шт.16. Ножной нерек-тючатель. 2 клавииш - не более 5 игг. (при необходимости).17. Ножной переключатель. 3 клавиши - не более 5 шт. (при необ.ходимости).18. Комплект 41) модуля (Плата 41) ^!Oдyля) - не более 5 шт. (при Еюобходи.мостн).19. Сумка - не более 5 шт. (при необходимости).20. Датчики ультразвуковые:- линейшай 7L4P - не более 5 шт. (при необходимости);- линейный 7L5P - не более 5 шт. (мри необходи.мости):- линейный 1Л4-6Р - не более 5 шт. (при необходимости):- линейный 75L38P - не более 5 нп. (при необходимости);- линейный 7L4BP - не более 5 шт. (при необходимости):- м!!кроконвексиый 6С2Р - не более 5 шт. (при необходимое е й);- объемный конвексЕЕЕЛй D6-2P - нс более 5 шт. (при необходимости):- конвсксный ЗС5Р - нс более 5 шт. (при необходимости):- К0НВСКС1ЕЫЙ 35С50Р - еес более 5 пп. (при необходимости):- конвексный С6-2Р - еес более 5 еи г. (при необходи.мости):- впутриполостной 6C'V1 Р - EEC более 5 шт. (при необходимости);- вЕЕутринолостной V10-4BP - ЕЕе более 5 шт. (при необходимости):- вЕЕутриЕЕолостной оЕШлановый СВ10-4Р - нс более 5 шт. (lEpn необходи.мости):- внутриЕюлостной б{Еплановый 6Lli7P - не более 5 шт. (при необходимости):- секторный фазнроваЕЕЕЕЕ.ЕЙ 2Р2Р - не более 5 шт. (при необходимости);- секторный фатироваЕЕЕЕЕлй Р7-ЗР - не более 5 шт. (при ЕЕСобходимости):- интраоперационный 7LT4P - не более 5 шт. (npEi !1еобходимости).21. Насадки оиопсийееыс:- .мста;1лическая. со съемной наиравляюшен для ш л NGB-001 - не более 10 шт.(гЕри необходимости);- металлическая, с несъемной наЕЕравляющей д.^jrйгл более 10 шт.(при необходимости); -■- металлическая, с несъемной ЕЕаправляюшей для игл КОВ-О02 -Т^^Еболее 10 шт.(при необходимости): 8
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.11. Самойлова0 1 1 4 7 5 1
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ(РОСЗЛРАВНДДЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

о г 03 февраля 2023 I ода РЗН 2023/19492 Лис г 16"Ч-!

■гГ

- мсгалличсская. с несъемной ианравляющей для игл NGB-004 - нс более 10 пгг.(при необходимости):- металлическая, с несъемной направляющей для игл NGB-005 - не более 10 шт.(при необходимое i и):- металлическая, со съемной направляющей для iiui NGB-006 - не более 10 шт.(при необходимое!и):- пластиковая, е несъемной направляющей для игл NGB-006 - не более К) пгг.(при необходимости):- металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-007 - не более 10 нп.(при необходимости):- пластиковая, с несъемной направляющей для игл NGB-007 - нс более 10 шт.(при необходимости);- металлическая, со съемной направляющей для ш л NGB-009 - не более 10 шг.(при необходимости)-- мста.члическая. со съсм1[ой ианравляющей для ш л NGB-010 - не более 10 шт.(при необходимости);“ металлическая, с пееьс.мпой направляющей щля игл N GB-011 - не более 10 шт.(при необходимости):- металлическая, со съемной направляющей для ш л NGB-016 - пс более 10 шт.(при необходимое ги):“ металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-022 - не более 10 шт.(при необходимости).22. Программное обеспечение:- для иптеграц!1и в больничную сеть D ICOM : Базов!.1Й набор опций D ICO M  (D1COM Basic) (при иеоб.ходимости):- для интеграции в больничную сеть П1СОМ: Загрузка списка задач с D lC O M -еервера (D ICOM  Worklisl) (при иеобходи.мости):-для шпеграции н больничную сеть D ICOM : Загрузка на сервер D ICO M  дополни гелыюй иифор.мации об условиях проведения обследования (D ICO M  MPPS) (при необходимости):- для интеграции в больничную сеть D ICO M : Запрос н получение данных пациента и изображений с сервера D ICO M  (D ICO M  Query/Яс4к1^.^Л^1р^1еобходимости):- для нн гсграЕщи в больпимную сеть D ICOM : Cip^KT>p’np6Baifn^ отчет дляакушерских и гинекологических исслелованийДформа1е. Г)|СОМД1)1СС)М O B/GYN  SR) (при необходимости): i_ ‘ Е-V..'”' ' '- для imrei рации "
Руководиге.
но надзору в сфепе здравоохранения v  • 7 . //ir . f .J  л .« . i. амоилова

обходимоети): i  Д'Г - ^)aiuin в больничную сеть DICOM : у^рукгурир^щпгый^чет ель Федеральной службыв сфере здрав<»охра11енни  ̂ *
• *  f -г.'- ■ - 0114752
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ф е д е р а у \ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я(РОСЗДРАВНАДЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 03 февраля 2023 гола Хо РЗН 2023/19492
Лист 17

■>

,-^i

для сосудистых исследований в формате D ICO M  (D ICOM  Vascular SR)(при необходимости):- для интеграции в больничную сеть DICO.V1: Структурированный отчет для кардиологических исследований в формате D ICO M  (D ICO M  Cardiac SR)(при необходимости):- для автоматического измерения акушерских параметров (Smart ОН)(при необходимости);- для автоматическо10 измерения тол1Инны комплекса интима-медиа (IM I )(при необходимости):- для режима панорамного сканирования (iScape View) (при необходимости);- для построения 3D изображения при помощи 2D датчиков (Smart 3D)(при необходимое!и):- для анатомического М-режима (Free Xros М) (при необходимости):- для режима 1ШК/знергегического допплера (Color/I\')wer) (при необходимости):- для режима импульсно-волнового допплера (PW) (при необходимости):- для режима постоянно-волнового допплера (CW) (np!i необходимости):- для режима высокой частоты пон1орен1!я импульсов излучения (HPRF)(при необходимости):- для режима тканевого допплера ('I'issue Doppler Imaging) (при необходимости).- для обработки объемнш'о изображения с применением технологии вирту альной подстветки плода (il.ive) (при необходимости):- для цветового М-режима (Color М) (при необходимости):- Д.1Я удаления артефактов и улучшения визуализации лица плода (Smart Face)(при необходимости);- для исследований с контрастным усилением (Contrast Imaging) (при необходимости);- для режима компрессио1пюй лластографии (Elastography) (при необходимости):- для улучшения визуализации биопсийной ш ль! (iNeedle) (при необходимости);- для автоматизированных рабочих протоколов (iWorks) (при необходимости):23. Гетгежки:- тележка мобильная UM T-I50 - не более 5 шт.;- тележка мобильная UM T-I60 - не более 5 шт.;- тележка мобильная UMT-170 - нс более 5 шт. <****™**»»j>̂V I. Система ультразвуковой визуализации у11ивсрса^йшя^сертй 2 ^  вариант исполнения: Z60 Expert, в составе:1. Основной блок Z60 Expert.2. Кабсл!> питания - не более 5 шт.
Руководитель Федеральной службы
но налзору в сфере здравоохранения

ч V р j: -t. • ■ о).............. i-\T̂

A .В. Самойлова0 1 1 4 7 5 3
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ф е л е р Ау\ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я(РОСЗДРАВНАДЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 03 февраля 2023 года № РЗН 2023/19492
Лист 18
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3. Руководство по эксплуатации - пс более 5 шт.4. Руководство по эксплуатации (Данные об акустической мощности и данные о гемпературе поверхности).5. Держагель для датчика болынон - 1 шт.6. Держагель для датчика малый - не более 2 пгг.7. Кабель заземления - 1 шт.8. Кабель управления видеонринтером - I шт.9. Накладка на панель управления (руссифшшрованная) - не более 5 шт.10. Внешний 1)\’1)-привод с интерфейсом L’SB - не более 5 шт. (при нсоб.чоли\!Ости).11. Модуль ЭК Г - нс более 5 шт. (при необходпмостп).12. Кабель ЭКГ' на 5 отведений - не бо.зее 5 шт. (при необходимости).13. Кабель ЭК Г на 3 отведения взр/нед. сгаидарт IHC - не более 5 шт.(при Е[еоб\одимосги).14. Литий-ионная батарея Г1341002А - не более 5 ни. (при необходимости).15. Комплект сегевою адаптера L P A I1 для подключения принтера - не более 5 шт.(при необходимости):- блок LP A 1 1 - нс более 5 шт.:- внешний адаптер питания для блока LPA 11 - не более 5 шт.;- кабель питания для I.P A 11 - не более 5 шт.;- се гевой кабель для ГРА1 i - не более 5 шт.16. Ножной переключатель. 2 клавиши - не более 5 шт. (при необходи.мости).17. ! 1ожной переключатель, 3 клавиши - не более 5 шт. (при необходимости).18. Комплект 4D модуля (ГГшта 4D модуля) - не более 5 шг. (при необходимости).19. С'умка - не более 5 шт. (при необходимости).20. Датчики ультразв\'копые;- линейный 7L4P - не более 5 шт. (при необходимости):- линейный 71.5Р - не более 5 шт. (при необходимости);- линейный I.14-6P - не более 5 шт. (при необходимости);- линейный 75L38P - не более 5 шт. (при нсоб.ходимости);- линейный 7L4BP - не более 5 шт. (при необходимости):- микроконвексный 6С2Р - нс более 5 шт. (при необходимости):- объемный конвексный D6-2P - не более 5 шт. (при
- конвексный ЗС5Р - не более 5 шт. (при необходимо^*(;и);. • : о- конвексный 35С50Р - не более 5 шт. (при необход^^Ьсти).:^- конвексный С6-2Р - не более 5 шт. (при необходЕ^^мости);.- внутриполостной 6CV1Р - нс более 5 шт. (при не|б.ходи^^о(;;тн>;;..Руководитель Федеральной службыпо па.пору в сфере здравоохранеппя f  \-М уСХ1У^ Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ(РОСЗДРАВНАДЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕо т  03 ф е в р а л я  2023 года 2023/19492 Лист 19

- вп\трипо;1остпоп V10-4BP - не более 5 шт. (при необходимости):- внутринолостной биплановый СВ10-4Р - не более 5 uii. (при необходимости):- внутриполостной биплановый 6LH7P > не более 5 шт. (при необходимости):- секторный фазированный 2Р2Р - нс более 5 [нт. (при необходимости);- секторный фазированный Р7-ЗР - не более 5 ап . (при необходи.мостн);- ин фаоперационный 7LT4P - не более 5 ш i . (при необходимости).21. Насадки биопсийные:- металлическая, со свемпой направ.чяюшей для ш л NGB-001 - не более 10 шт.(при необходимости):- метал.чическая. с несъемной направляющей для игл NGB-001 - не более 10 шт.(при необходимости):- мега.1личсская. с несъемной направляющей ;ичя ш л NGB-002 - не более 10 шт.(при необходимости):- металлическая, с несъе.мной направляюдчей для ш л NGB-004 - не более 10 шт.(при необходимости):- мета.члическая. с песьемнон направляющей для игл N ( j B-005 - не более 10 шт.(при необходнмосп!):- металлическая, со съе.мпой направляющей для игл NGB-006 - нс более 10 шт.(при необходи.мости):- пластиковая, с несъемной направляющей для игл NGB-006 - нс более 10 шт.(при необходимости):- металлическая, со сз.емной направляющей для игл NGB-007 - не более 10 шт.(при необходимое!и):- нласт!1ковая. с несъе.мной направляющей для игл NGB-007 - не более 10 шт.(при необходимости):- металлическая, со съе.мпой направляющей для игл NGB-009 - не более 10 шт.(при необходимости);- металлическая, со съе.мпой направ.тяющсй для игл NGB-010 - не более 10 шт.(при необходимости);- металлическая, с несъемной направляющей для игл N GB -011 - не более 10 шт.(при необходимости):- металлическ:1я. со съе.мпой направляющей для нгл*«чСб^Т5ч^е более 10 шт.(при необходимоеги):- металлическая, со съемной направляющей для^гл .Ы(зВ-022 - не Ш лее 10 шт.(при необходимости). |  'б' ‘.а22. Программное обеспечение: | ■ ' IРуководитель Федера.тыюй службы ^но надзору в сфере здравоохранении А.В . СамоГитова0 1 1 4 7 5 5
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ C A V ^ B A  П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ(РОСЗДРАВНАДЗОР)

г’̂ 'г

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 03 февраля 2023 гола № РЗН 2023/19492 JIiic i 20

- для И11ТС1 рации н болытчиую сеть D ICOM : Базовый набор опций D1COM (DIC’OM  Basic) (при необходимости);- для ИИТС1 рации и больничную есть DICOM : Загрузка списка задач с D IC O M -ссрвсра (D ICO M  Worklist) (при необходимости):- для интеграции в больничную есть D ICOM : Загрузка па сервер D1COM доиолиительиой информации об условиях проведения обследования (D ICO M  MBPS) (при необходимости):- для ин теграции в больничную сеть D ICOM : Запрос и получение данных пациента и изображени11 с сервера D1COM (D ICO M  Query/’Retrieve) (при необходимости):- для ии гсграции в болы1ичн\ю сеть D1COM: ('труктурироваиный отчет для акуигерских и гинекологических исследований в формате D IC O M  (D ICO M  O B GЛ'N SR) (при необходимости);- для интеграции в больничную сеть DICOM : Структурированный отчет для сосудистых исследований в формате D ICO M  (DIC'OM Vascular SR)(при необходимости):- для интеграции в больничную сеть DICOM : Структурированный отчет для кардиологических исследований в формате DIC'OM (D ICO M  Cardiac SR)(при необходимости):- для автомат ического измерения акушерских параметров (Smart ОВ)(при необходимости):- для автоматического измерения толщины комплекса интима-медиа (IM Г)(при необходимости):- для режима панорамного сканирования (iScape View), (при необходимости):- для построения 3D 113ображения при помощи 2D датчиков (Smart 3D)(при необходимости):- для анатомического М-режима (1-гее Xros М) (при необходимости):- для режима ЦДК/энергегического допплера (Color Power) (при иеобходимостз!):- для режима импульсно-волнового допплера (PW) (при необходимости);- для режима постоянно-волнового допплера (CW) (при необходимости);- для режима высокой частоты повторения импульсов излучения (HPRF)(при необходимости):- для режима тканевого доиилера ( I’issue Doppler Imagin^)■ttTpw.'^^oбxoдимocтн):- д-тя обработки объемного изображения с пpимcнeиибм ‘тexнoлoJ^ш^^^иpтyaлl>нoй подстветки плода (iLive) (при необходимости): /  ■- для цветового М-режима (Color М) (при исобходймост')- - ^- для удаления артефактов и улучшения визуа:шзации jmi^ruiojia’( S t r ^  Face) Руководитель Федералыюп службыМО палюру в сфере здравоохранения V  СамоГктова0 1 1 4 7 5 6
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ф[^ЛКРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ(РОСЗДРАВНАДЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ог 03 февраля 2023 10да РЗН 2023/19492 Лист 21
{при необходимости);- для исследований с к'онтрастным усилением (Cx')ntrast Imaging) (при необходимости);- для режима компрессионной эластографии (lilaslography) (при необходимости);- для улучшения визуализации бпопсипнон иглы (iNeedle) (при необходимости);- для автоматизированных рабочих протоко;юв (iWorks) (при необходимости).23. Тележки;- тележка мобильная UMT-150 - не более 5 шт.:- тележка мобильная UMT-160 - не более 5 шт.;- тележка мобильная UMT-170 - не более 5 шт.

Руководи гель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В . Самойлова0 1 1 4 7 5 7
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