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HA МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЩЛИЕ
от 27 апреля 2018 М)да № РЗН 2в17/6106

На медицинское изделие 
Система ультразвуко] 
с принадлежностями

Настоящее регистраци<
'Хйменс Медйкал Сояющ Инк.", США,
Siemens Medical!
СА94о4 ,  CSA

Пройзводитет '
’’Сйм<й(с Медикал Содюшецс США, Инк/^ GUI^
Sieideits Medical I^olUtkrnsHSA, Inc., 685 East MiddlCfie^ Hoadv МоНнШ  ̂
CA94a43,-USA ' :

IL 60689 USA

Вид медицинского изделйя 260250

от 03.04.2018

Код Общероссийского классификатора продукцш по видаий экономической 
деятельности 26.60.12.119

листак

приказом Роездравнадзора от 27 апреля 2018 
допущено к обращению на территории Рс 
Заместитель руководителя Федерально! 
по надзо()у в сфере з^авоохраяеиия
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(роездРА В нддш р)

ПРИЛ0 ЙШЙ11Е
НА МЕДИЦИЙСК0 1  ИЗДЕЛИЕ

от 27 апреля 2018 года № РШ  2017/6106
Лиет 1

iO  -

На медицинское изделие
Система ультразвуковая диагностическая ACUSON 81000/ 83000 с 
принадлежностями:
Базовый блок:
1. Система ультразвуковая диагностическая со встроенной в: 
цифровой клавиатурой, варианты исполнения:
- ACUSON S100Q;
‘ ACUSON 83000.
2. Кабели питания (не более 5 шт.). >
3. Системное программное обеспечение.
4. Сенсорный экран управления системой.
5. Документация пользоваз^ля на русском языке.
6. Датчик конВексньвй матричный 6С1 HD (не более 10 шт.) (при необходимости).
7. Датчик конвексныЙ мазричный 8СЗ HD, для педиатрических исследова)шй (нй более
10 шт.) (при необходимости). ,
8. Датчик коявексньй матриадый 4С1 (не более 10 шт.) (гфи необходимости).
9. Датчик конвексний матричный 6С2 (не более 10 шт.) (при необходашости).
10. Датчик внутриполостной ЕУ-8С4, для вагшальных исследований (не более 10 нгг.) 
(при необходимости).
11. Датчик внутриполостной EG9-4, для ректо-вагинальных исследований
(не более 10 шт.) (при необходимости). ~
12. Датчик fourSight 4D 7GF2, конвексный (не более 1#пойг.) (при необходимости).
13. Датчик внутриполостной МС9-4, для ректо-ватияшйшых исследований 
(не более 10 шт.) (при необходамости).
14. Датчик fourSight 4D 9EVF4, для вагинальных исследований (не более 10 нет.)
(при необходимости).
15. Датчик fourSight 4D 7CF1, конвексный (не более 10 шт.) (при необходимости).
16. ДатШ1К матричный 4V1, векторный с расширенным полем обзора для 
абдоминальных исследований (не более Ш шт.) (при необходимости). -
17. Датчик фазйрованвШ матричный 8V3 (не более 10 шт.) (при нео<5ходймости).
18. Датчик фазировайный матричньй 10V4 (не более 10 пгт) (ври несбходшостй).
19. Датчик фаз*фованныЙматриш1ьШ4Р1 (не более?1|,ввн^||Ш чЦ^
20. Датчик фазированный матричный 4У1с (не бо:р^^й 'ийЬ?.^й^^бхедТ ^^
21. Д атчики фазированные матричзше в наборе
- датчик фазированный матричный V5Ms, для 
более 10 шт.) (При необходимости);
Заместитель'руководаггеля Федералыюй 
по надзору в сфере здршеех^

^едований (не
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К
ПРИЛОЖЕНИЕ 
ЯОННОМУ УДО<

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 апреля 2018 года № РЗН 2017/6106

Лист 2

- датчик фазированный матричный V7M, для чреспищеводных исследований в 
педиатрии (не более 10 шт.) (при необходимости).
22. Датчик непрерывно-волновой CW2 (не более 10 шт.) (при необходимости).
23. Датчик непрерывно-волновой CW5 (не более 10 шт.) (при необходимости).
24. Датчик линейный матричный 14L5 (не более 10 шт.) (при необходимости).
25. Датчик линейный матричный 9L4 (не более 10 шт.) (при необходимости).
26. Датчик линейный матричный 14L5 SP, интраоперационный (не более 10 шт.) (при 
необходимости).
27. Датчик линейный матричный 18L6 HD (не более 10 шт.) (при необходимости).
28. Датчик линейный матричный 12L4 (не более 10 шт.) (при необходимости). 
Принадлежности:
1. Лицензионный ключ для опции визуализации векторного анализа 
кардиомиокинетики.
2. Лицензионный ключ для опции автоматического исследования левых отделов 
сердца.
3. Лицензионный ключ для опции беспроводной передачи данных.
4. Лицензионный ключ для опции повышения контрастности тканей.
5. Лицензионный ключ для опции усовершенствованной технологии 
пространственного компаудинга для оптимизации серошкального изображения.
6. Лицензионный ключ для опции усовершенствованной технологии 
пространственного компаудинга с цветовой схемой.
7. Лицензионный ключ для автоматической технологии выравнивания тканей.
8. Лицензионный ключ для технологии непрерывного выравнивания тканей на 
изображении в режиме 2D и в D-режимах.
9. Лицензионный ключ для опции панорамной черно-белой визуализации.
10. Лицензионный ключ для опции цветной панорамной визуализации.
11 . Лицензионный ключ для технологии повышения качества отображения сосудов.
12. Лицензионный ключ для опции автоматической оптимизации изображения в В- 
режиме и D ? режимах.
13. Модуль кардиологический, в составе лицензионных ключей для кардиологических 
измерений и отчетов и допплеровской визуализации тканей, непрерывно - волновой 
режим.
14. Лицензионный ключ для опции стресс-эхокардиографии. " - •
15. Кабель с адаптером для проведения стресс-эхокардаюграфии (не более 5 шт.).
16. Лицензионный ключ для опции качественного ох6браже1а д  относительной 
жесткости ткани в области исследования.
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Д ^ .  Цавлюков

00,87536
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ПРИЛОЯШНИЁ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 апреля 2018 года № РЗН 201^/6106

Лист 3

17. Лицензионный ключ для опции улучшенной визуализации жировой тлсани 
молочных желез.
18. Лицензионный ключ для опции относительной количественной оцен1Й жесткости 
ткани между двумя областями интереса.
19. Лицензионный ключ для опции визуализации с контрастным веп^твом.
20. Лицензионный ключ для опции количественного анализа визуалйзацшг е 
контрастным веществом.
21. Лицензионный ключ для опции контрастной гармонической визуа^йшцйи с низким 
механическим индексом.
22. Лицензионный ключ дам опцш визуализации и динамической оцёйкй Накопления 
УЗ“КОНтрастных венлеств в ткайях.
23. Лицензионный ключ для опции визуализаций с контрастным веществом с низким и 
высоким механическим индексом.
24. Лицензионный ключ для опции многорежимйого просмотра.
25. Модуль физиологический, в составе: лицензионный Ключ для актИваЦИй функций 
ЭКГ, кабели ЭКГ с отведениями (не более 10 шт.).
26. Лицензионный ключ для опции автоматических перщгат^Ных измерений.
27. Лицензионный ключ для трехмерной реконструкций Изображения и йроизвояьном 
режиме и визуализации в реальном времени.
28. Лицензионный ключ для технологии расишреннойобработки 3D/4D данных.
29. Лицензионйьй ключ для опции амниоекойичеекой рекойструкщш для йЬдробиой 
визуализаций плода.
30. Лицензионный ключ для опции реконструкции скелета плода в 30/41> режимах.
31. Лицензионный ключ для опции автоматического измерения йяощада, объема и 
максимального диаметра посредством алгоритма определения границ в 20/3D/4D 
режимах.
32. Лицензйонный ключ для опции пространствешго-времешой корреляций 
изображений сердца плода.
33. Лицензионный ключ для качественной оценки жесткости ткани ц вы^Ш ной 
области интересас использованием импульса акустического йЩучеййя.
34. Лицензионный ключ для количественной оценки с ю ^ д а 1̂ ||шространения
поперечной волны в выбранной области интщюса с Ш Ё ^ ^ В ^ ^ ^ ^ :^ и у л ьса  
акустического излучения. '
35. Лицензионный ключ для качественной оцейК кш ^^|^^^^^Рв^|(1|^ерё1ш я 
скорости распространения поперечной волны в лю р|1 ’Ш Й ш Ш ш ^й^^бласти 
исследования с использованием импульса аКусти^^Щ  
Заместитель руководителя Федеральной eлyжiв
ио1шдзору в сферездрав60Краненйя '' Павлткои

Vy 0046218
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 27 апреля 2018 года № РЗЙ[ 2017/6106

Лист 4

36. Лицеюионный ключ для функции допплеровской визуализации шаией.
37. Лицензионный ключ для функции внутрисерде'шой эхогр^ий.
38. Лицензионный ключ для опции сохранения й поетобрг^о'йш данЙнс е 
ультразвуковой системы.
39. Лицензионный ключ для опции четырехмерной визуализации.
40. Лицензионный ключ для опции измерений и вычислешШ в
ганекологаи/акушерстве. ""
41. Лицензионный ключ для функции измерений и нычйсленйй в кардиологии.
42. Лицензионный ключ для опции постоянно-волнового доплеровского режима.
43. Лицензионный ключ для опции совместимости с пр6п?Шмнш4 0 !^ ц е ^ и е м
Вгассо VueBox'"''̂  Interface для анализа ультразвуковых йссМедёНаЙ '
контрастированием. ^
44. Лицензионный ключ для программного обеспечения полуавтоматического 
обнаружения границ и количественного анализа толщины интзййа-медиа совиых 
артерий.
45. Лицензионный юиоч для опции трехмерной реконструкций.
46. Лицензионный ключ для функции измерений и вьгаисленШ! для общих 
исследований.
47. Лицензионный ключ для обр^тК и данных на рабочей станции,
48. Лицензионный ключ для опции отображения статуса передачи дайньег В шаблон 
отчета.
49. Лицензионный ключ для поддержки работы датчика 18Е6 HD.
50. Адаптер иглопроводника для датчика 6С1 Н 0 (не более 10 шт.).
51. Адаптер йглопроводника для датчика 8C3 HD (не более Ютпт.).
52. Адаптер иглопроводника для датчика 4G1 (не более 10 шт.).
53. Адаптер иглопроводника для даттака 6С2 (не более 10ш т.|.
54. Адаптер иглопрОводника, одноразовый, к датчику ЕУ-8С4 (не более 10 шт.).
55. Адаптер иглопроводника, многоразовый, к датчику ЕУ"8С4 (не более 10 шт.).
56. Адаптер иглопроводника, одноразовый, к даттаку ЕС9^4 (не более 10 шт.).
57. Адаптер иглопроводника, мноТОразоВьй, К датчй!^^ ЕСё-4 (не более 10 шг.).
58. Адаптер иглопроводника к датчику 7CF2 (не бш
59. Адаптер иглопроводника, одноразовый, К д ^ !^ ^ « Щ ^ |( ||^ б о л е е  25 шт.).
60. Адаптер иглопроводника, многоразовый,
61. Адаптер иглопроводника к датчику 9EVF
62. Адаптер иглопроводника к датчику 7CFI^ti
63. Адаптер иглопроводаика к датчику 4V1 
Заместитель руководаггеля Федеральной 
по надзору в сфере здрввоохранения

^жуе^более 25 шт.).

' Ш - ....

;Щ ^Щ щвлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООШ>А№НИЯ
(РОСЗАРАВНАДАОР)

П РИЛОШ № Ё 
Я0 Н1ШМУУДО(

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 апреля 2018 года № Р Ж  2017/6106

Лист 5

64. Адаптер иглопроводника к датчику I4L5 (не более 1(Хшт.).
65. Адаптер иглопроёодника к датчику 9L4 (не более 16тйт.)*
66. Адаптер иглопроводника к датчику 18L6 HD (не более 10 tet.).
67. Адаптер иглопроводника, одноразовый, к датчйку 12L4 (не боЛеё 10 fljf.).
68. Адаптер иглопроводника, многоразовый, к датчику 12L4 (не ббЛее 10 пгг.).
69. Запщтиые стерильные оболочки для датчиков (не более 500 тот.).
70. Защитные нестерильные оболочки для датчиков (не более 500 шт,).
71. Соеданитель катетера AcuNav с ультразвуковой системой (не более 10 ту.).
72. Стерильные оболочки для соеданштеля катетера AcuNav (не более 500 щт ).
73. Кабели ЭКГ на 3 отведения, европейский стандарт (йе более 10 шт.).
74. Кабели (не бодае 5 йгг,).
75. Принтер черно-белый для печати медицинских изобр^евйзй.
76. Принтер цВетшй Для печати медицинских изображений.
77. Устройство цифровой видеозаписи.
78. Бумага для печати медацйнскйх Изображений.
79. Ножной переключатель. L ^
80. Подогреватель геля. - ;
81. Адаптер для системы слежения без иглопроводаика для датчика 6С | Н ^
(не более 10 шт.).
82. Адаптер для системы слежения без иглопроводника для датчика 4С1
(не более 10 шт.). ч
83. Адаптер Для системы слежения без иглопроводника для датэд[ка 4V1 
(не более 10 EOT.).
84. Адаптер Для системы слежения без иглопроводника для Датчика 6С2 
(не более 10 шт.).
85. Адаптер для системы слежения с иглощтоводником для датчика 6С1 HD 
(не более 10 шт.).
86. Адаптер для системы слежения с иглопроводником для дат^ка 4С1 
(не более 10 шт.).
87. Адаптер для системы слежения с иглопроводником для датчика 4У1 
(не более 10 шт.).
88. Адаптер для системы слежения с иглопроводнико’
(Не более 10 шт.).
89. Лицензионный ключ для совмещения ультраз]
изображениями с другого диагностического eSie
Fusion.
Заместитель руководителя Федеральной сдуИс! 
по надзору в сфере здравоохранения

п ш

h r  J-

id .: 1Ёавлюков
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пгаЛОЖЕНИЕ
к

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 27 апреля 2018 года № РЗН 2017/6106

Лист 6

90. Модуль совмещения ультразвуковых изображений е изо^ажениями с щ>угого 
диагностического оборудования (KTi MPT) eSie Fu3ionr, в co<^aBe:
- Электронный блок;
- Сенсор слежения датчика;
- Сенсор слежения иглы;
- Соединительные кабели (не более 10 шт.).
91. Аппаратное обеспечение для модуля совмещения ультр^вуковых изо^ажений
с изображениями с другого диагностй<1еекото оборудования eSie Fusion, в состше; 
-Передатчик; , _ '
- Стойка для передатчика.
92. Адаптеры для систены слежения и наведения, варианты исполнения.
(не более 60 шт.): ‘
- малого дашетра;
> стандартного диаметра; ^
- увеличенного диаметра. *
93. Лицензионный ключ для подготовки системы к удаленному сервисному 
обслуживанию.
94. Набор для удаленного сервисного обслуживания:
- камера;
-наушники;
- микрофон;
- крепления.
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