
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗАРАВНАДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 апреля 2019 года № РЗН 2019/8263

На медицинское изделие
Система ультразвуковая диагностическая, варианты исполнения: ACUSON 
NX3, ACUSON NX3 Elite с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Сименс Медикал Солюшенс США, Инк.", США,
Siemens Medical Solutions USA, Inc., 685 East Middlefield Road, Mountain View, 
CA 94043, USA

Производитель
"Сименс Медикал Солюшенс США, Инк.", США,
Siemens Medical Solutions USA, Inc., 685 East Middlefield Road, Mountain View, 
CA 94043, USA

Место производства медицинского изделия
Siemens Healthineers Ltd. 2nd ^ 3rd Floor, 143, SunhWan-ro, Jungwon-gu, 
Seongnam-si, Gyeonggi-do, Republic o f Korea

Номер регистрационного досье № РД-23667/52340 от 13.09.2018

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.132

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 8 листах

приказом Росздравнадзора от 05 апреля 2019 года № 2617 
допущено к обращению на территории Российской Oene^j

Руководитель Федеральной службы Г 
по надзору в сфере здравоохранения ко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

от 05 апреля 2019 года № РЗН 2019/8263
Лист 1

На медицинское изделие
Система ультразвуковая диагностическая, варианты исполнения: ACUSON NX3, 
ACUSON NX3 Elite с принадлежностями:
I. Варианты исполнения ACUSON NX3, в составе:
1. Система ультразвуковая диагностическая с сенсорным экраном ACUSON NX3.
2. Кабель электропитания - не более 10 шт. (при необходимости).
3. Датчик СН5-2 конвексный - не более 30 шт. (при необходимости).
4. Датчик VF12-4 линейный - не более 30 щт. (при необходимости).
5. Датчик Р4-2 фазированный - не более 30 шт. (при необходимости).
6. Датчик ЕС9-4 внутриполостной - не более 30 шт. (при необходимости).
7. Датчик fourSight4D конвексный C8F3 - не более 30 шт. (при необходимости).
8. Датчик ЮМСЗ внутриполостной - не бодее 30 шт. (при необходимости).
9. Датчик ВР10-3 биплановый внутриполостной - не более 30 шт. (при необходимости).
10. Датчик 11L4 линейный - не более 30 шт. (при необходимости).
11. Кабель ЭКГ (европейский стандарт натри отведения) - не более 30 шт. (при 
необходимости).
12. Дополнительный активный порт для подключения датчиков (при необходимости).
13. Инструкция по эксплуатации.
14. Приложение к инструкции по эксплуатации для России.
Принадлежности:
1. Лицензионный ключ для технологии тканевой гармоники (THI) на оптическом и/или 
электронном носителе.
2. Лицензионный ключ для технологии динамической оптимизации ткани (DTO) на 
оптическом и/или электронном носителе.
3. Лицензионный ключ для технологии снижения зернистости и повышения 
контрастности изображения (DICE) на оптическом и/или электронном носителе.
4. Лицензионный ключ для технологии пространственного компаудинга для снижения 
зернистости и повышения дифференциации тканей (Adv. SieClear) на оптическом 
и/или электронном носителе.
5. Лицензионный ключ для питания от аккумулятора в режиме ожидания (QuikStart) на 
оптическом и/или электронном носителе.
6. Лицензионный ключ для стандарта DIGOM (станд^т создания^ 
и печати медицинских данных и изображений) (DICOM 
и/или электронном носителе.
7. Лицензионный ключ для создания структурированных O’} 
для акушерских/гинекологических исследований (DICO^
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(роездрАвнАДзор)

ш

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 апреля 2019 года № РЗН 2019/8263

Лист 2

и/или электронном носителе.
8. Лицензионный ключ для создания структурированных отчетов в формате DICOM 
для кардиологических исследований (DICOM SR Cardiac) на оптическом и/или 
электронном носителе.
9. Лицензионный ключ для создания структурированных отчетов в формате DICOM 
для сосудистых исследований (DIGOM SR Vascular) на оптическом и/или электронном 
носителе.
10. Лицензионный ключ для оптимизации оттенков серого на изображении и 
допплеровского спектра (TGO) на оптическом и/или электронном носителе.
11. Лицензионный ключ для технологии автоматического исследования фолликулов 
(Auto Follicle) на оптическом и/или электронном носителе.
12. Лицензионный ключ для технологии автоматического акушерского исследования 
(Auto ОВ) на оптическом и/или электронном носителе.
13. Лицензионный ключ для технологии повьппения качества отображения сосудов 
(Clarify VE) на оптическом и/или электронном носителе.
14. Лицензионный ключ для технологии панорамной визуализации (SieScape) на 
оптическом и/или электронном носителе.
15. Лицензионный ключ для технологии масштабирования изображения высокой 
плотности (HD Zoom) на оптическом и/или электронном носителе.
16. Лицензионный ключ для технологии четырехмерной визуализации (fourSight 4D) 
на оптическом и/или электронном носителе.
17. Лицензионный ключ для технологии трехмерной визуализации (3-Scape 3D) на 
оптическом и/или электронном носителе.
18. Лицензионный ключ для возможности беспроводной передачи данных (Wireless 
connection) на оптическом и/или электронном носителе.
19. Лицензионный ключ для физиологического модуля с функцией ЭКГ (Physio 
Module) на оптическом и/или электронном носителе.
20. Лицензионный ключ для технологии автоматического анализа миокарда (VVI) на 
оптическом и/или электронном носителе.
21. Кожух для модуля физиологического и/или принтера - не более 60 шт. (при 
необходимости).
22. Лицензионный ключ для технологии стресс-эхокардиографии (Ste§gsg^o) на 
оптическом и/или электронном носителе
23. Лицензионный ключ для технологии полуавтоматического^|1^'^ 
анализа фракции выброса и объемов левого желудочка (Axi 
электронном носителе.
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

К

ПРИЛОЖЕНИЕ 
ИОННОМУ УДО<

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 апреля 2019 года № РЗН 2019/8263

Лист 3

24. Лицензионный ключ для активации анатомического М-режим для визуализации 
сердца (Anatomical M-mode) на оптическом и/или электронном носителе.
25. Лицензионный ключ для технологии допллеровской визуализации ткани (DTI) на 
оптическом и/или электронном носителе.
26. Адаптер иглопроводника к датчику СН5-2 - не более 50 шт. (при необходимости).
27. Адаптер иглопроводника, многоразовый, к датчику ЕС9-4 - не более 50 шт. (при 
необходимости).
28. Адаптер иглопроводника, одноразовый, к датчику ЕС9-4 - не более 50 шт. (при 
необходимости).
29. Адаптер иглопроводника к датчику VF12-4 - не более 50 шт. (при необходимости).
30. Адаптер иглопроводника к датчику 11L4 - не более 50 шт. (при необходимости).
31. Адаптер иглопроводника, многоразовый, к датчику ЮМСЗ - не более 50 шт. (при 
необходимости).
32. Адаптер иглопроводника, одноразовый, к датчику ЮМСЗ - не более 50 шт. (при 
необходимости).
33. Адаптер иглопроводника, многоразовый, к датчику ВРЮ-З - не более 50 шт. (при 
необходимости).
34. Адаптер иглопроводника, одноразовый, к датчику ВР10-3 - не более 50 шт. (при 
необходимости).
35. Защитные оболочки, стерильные, для датчиков - не более 500 шт. (при 
необходимости).
36. Защитные оболочки, нестерильные, для датчиков - не более 500 шт. (при 
необходимости).
37. Подогреватель геля - не более 30 шт. (при необходимости).
38. Ножной переключатель - не более 30 шт. (при необходимости).
39. Внешний кабель-адаптер для стресс-эхокардиографии - не более 60 шт. (при 
необходимости).
40. Черно-белый принтер - не более 30 шт. (при необходимости).
41. Цветной принтер - не более 30 шт. (при необходимости).
42. Бумага для черно-белого принтера - не более 300 шт. (при необходимости).
43. Защитная накладка для панели управления - не более 60 шт. (при необходимости).
44. Контейнер для хранения принадлежностей - не более 30 шт. (прмй|^^^^@щости).
45. Крепление для принтера - не более 60 шт. (при необходимос5|^^^^?!*;!^4
46. Кабели для подключения периферийного оборудования - н 
необходимости).
47. Одноразовые гелевые прокладки для линейных датчике 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения ко 
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необходимости).
48. Лицензионный ключ для подготовки системы к удаленному сервисному 
обслуживанию.
49. Набор для удаленного сервисного обслуживания:
'■камера;
- наушники;
- микрофон;
-крепления.
II. Вариант исполнения ACUSON NX3 Elite, в составе;
1. Система ультразвуковая диагностическая с сенсорным экраном ACUSON NX3 Elite.
2. Кабель электропитания - не более 10 шт. (при необходимости).
3. Датчик СН5-2 конвексный - не более 30 шт, (при необходимости).
4. Датчик VF12-4 линейный - не более 30 шт. (при необходимости).
5. Датчик С8-5 конвексный - не более 30 шт. (при необходимости).
6. Датчик VF13-5SP линейный - не более 30 шт. (при необходимости).
7. Датчик VF16-5 линейный - не более 30 шт. (при необходимости).
8. Датчик Р4-2 фазированный - не более 30 шт. (при необходимости).
9. Датчик Р8-4 фазированный - не более 30 шт. (при необходимости).
10. Датчик ЕС9-4 внутриполостной - не более 30 шт. (при необходимости).
11. Датчик EC10-5W внутриполостной - не более 30 шт. (при необходимости).
12. Датчик fourSight 4D конвексный C8F3 - не более 30 шт. (при необходимости).
13. Датчик непрерывно-волновой CW2 - не более 30 шт. (при необходимости).
14. Датчик непрерывно-волновой CW5 - не более 30 шт. (при необхбдимостиХ
15. Датчик 1 ОМС, внутриполостной - не более 30 шт. (при необходимости).
16. Датчик ВР10-, биплановый внутриполостной - не более 30 шт. (при 
необходимости).
17. Датчик V5Ms чреспищеводный - не более 30 шт. (при необходимости).
18. Датчик 11L4 линейный - не более 30 шт. (при необходимости),
19. Кабель ЭКГ (европейский стандарт на три отведения) - не более 30 шт. (при 
необходимости).
20. Инструкция по эксплуатации.
21. Приложение к инструкции по эксплуатации для России. ,
Принадлежности:
1. Лицензионный ключ для технологии тканевой гармоники 
электронном носителе.
2. Лицензионный ключ для технологии динамической опт 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

Ш

ко

Г054840

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



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 апреля 2019 года № РЗН 2019/8263

Лист 5

оптическом и/или электронном носителе.
3. Лицензионный ключ для технологии снижения зернистости и повышения 
контрастности изображения (DTCE) на оптическом и/или электронном носителе.
4. Лицензионный ключ для технологии пространственного компаудинга для снижения 
зернистости и повышения дифференциации тканей (Adv. SieClear) на оптическом 
и/или электронном носителе.
5. Лицензионный ключ для питания от аккумулятора в режиме ожидания (QuikStart) на 
оптическом и/или электронном носителе.
6. Лицензионный ключ для создания структурированных отчетов в формате DICOM 
для акушерских/гинекологических исследований (DICOM SR OB/GYN) на оптическом 
и/или электронном носителе.
7. Лицензионный рсюч для создания структурированных отчетов в формате DICOM 
для кардиологических исследований (DIGOM SR Cardiac) на оптическом и/или 
электронном носителе.
8. Лицензионный ключ для создания структурированных отчетов в формате DICOM 
для сосудистых исследований (DIGOM SR Vascular) на оптическом и/или электронном 
носителе.
9. Лицензионный ключ для оптимизации оттенков серого на изображении и 
допплеровского спектра (ТОО) на оптическом и/или электронном носителе.
10. Лицензионный ключ для технологии автоматического исследования фолликулов 
(Auto Follicle) на оптическом и/или электронном носителе.
11. Лицензионный ключ для технологии автоматического акушерского исследования 
(Auto ОВ) на оптическом и/или электронном носителе.
12. Лицензионный ключ для технологии повышения качества отображения сосудов 
(Clarify VE) на оптическом и/или электронном носителе.
13. Лицензионный ключ для технологии панорамной визуализации (SieScape) на 
оптическом и/или электронном носителе.
14. Лицензионный ключ для технологии четырехмерной визуализации (fourSight 4D) 
на оптическом и/или электронном носителе.
15. Лицензионный ключ для технологии расширенных возможностей обработки 
изображений четырехмерной визуализации (Advanced fourSight) на оптическом и/или 
электронном носителе.
16. Лицензионный ключ для технологии трехмерной визуализа 
оптическом и/или электронном носителе.
17. Лицензионный ключ для возможности беспроводной 
connection) на оптическом и/или электронном носителе.
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения шко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДЕАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 апреля 2019 года № РЗН 2019/8263

Лист 6

18. Лицензионный ключ для технологии визуализации с контрастным веществом 
(Contrast) на оптическом и/или электронном носителе.
19. Лицензионный ключ для физиологического модуля с функцией ЭКГ (Physio 
Module) на оптическом и/или электронном носителе.
20. Лицензионный ключ для технологии 3D реконструкции на чреспищеводном 
датчике (fourSightTEE) на оптическом и/или электронном носителе.
21. Лицензионный ключ для технологии оценки митрального клапана при 3D 
реконструкции на чреспищеводном датчике (МУА) на оптическом и/или электронном 
носителе.
22. Лицензионный ключ для технологии автоматического анализа миОкарда (VVI) на 
оптическом и/или электронном носителе.
23. Лицензионный ключ для технологии визуализации эластичности ткани (eSieTouch) 
на оптическом и/или электронном носителе.
24. Кожух для модуля физиологического и/или принтера  ̂не более 60 шт. (при 
необходимости).
25. Лицензионный ключ для технологии полуавтоматического количественного 
анализа толщины комплекса интима*медиа сонных артерий (АНР) на оптическом 
и/или электронном носителе.
26. Лицензионный ключ для технологии автоматического количественного анализа 
объемов левого желудочка или левого предсердия (ALH) на оптическом и/или 
электронном носителе.
27. Лицензионный ключ для технологии стресс-эхокардиографии (Stress Echo) на 
оптическом и/или электронном носителе.
28. Лицензионный ключ для технологии полуавтоматического количественного 
анализа фракции выброса и объемов левого желудочка (Axius EF) на оптическом и/или 
электронном носителе.
29. Лицензионный ключ для активации анатомического М-режим для визуализации 
сердца (Anatomical M-mode) на оптическом и/или электронном носителе.
30. Лицензионный ключ для технологии допплеровской визуализации ткани (DTI) на 
оптическом и/или электронном носителе.
31. Лицензионный ключ для функции количественного метода сравнения 
относительной эластичности ткани между двумя областями интереса (Strain Ratio) на 
оптическом и/или 
электронном носителе.
32. Адаптер иглопроводника к датчику СН5-2 - не более 50
33. Адаптер иглопроводника, многоразовый, к датчику 
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Лист 7

необходимости).
34. Адаптер иглопроводника, одноразовый, к датчику ЕС9-4 - не более 50 шт. (при 
необходимости).
35. Адаптер иглопроводника к датчику VF12-4 - не более 50 щт. (при необходимости).
36. Адаптер иглопроводника к датчику VF16-5 - не более 50 шт. (при необходимости).
37. Адаптер иглопроводника, многоразовый, к датчику EC10-5W - не более 50 шт. (при 
необходимости).
38. Адаптер иглопроводника, одноразовый, к датчику EC10-5W - не более 50 шт. (при 
необходимости).
39. Адаптер иглопроводника к датчику 11L4 - не более 50 шт. (при необходимости).
40. Адаптер иглопроводника, многоразовый, к датчику I0MC3 - не более 50 шт. (при 
необходимости).
41. Адаптер иглопроводника, одноразовый, к датчику 10МСЗ - не более 50 шт. (при 
необходимости),
42. Адаптер иглопроводника, многоразовый, к датчику ВРЮ-З - не более 50 шт. (при 
необходимости).
43. Адаптер иглопроводника, одноразовый, к датчику ВРЮ-З - не более 50 шт. (при 
необходимости).
44. Защитные оболочки, стерильные, для датчиков - не более 500 шт. (при 
необходимости).
45. Защитные оболочки, нестерильные, для датчиков - не более 500 шт. (при 
необходимости).
46. Одноразовая гелевая прокладка для линейных датчиков - не более 100 шт. (при 
необходимости).
47. Подогреватель геля - не более 30 шт. (при необходимости).
48. Ножной переключатель - не более 30 шт. (при необходимости).
49. Внешний кабель-адаптер для стресс-эхокардиографии - не более 60 шт. (при 
необходимости).
50. Черно-белый принтер - не более 30 шт. (при необходимости).
51. Цветной принтер - не более 30 щт. (при необходимости).
52. Бумага для черно-белого принтера - не более 300 шт. (при необходимости).
53. Защитная накладка для панели управления - не более 60 шт. (при необходимости).
54. Контейнер для хранения принадлежностей - не более 30 шт. (п|
55. Крепление для принтера - не более 60 шт. (при необходимое
56. Кабели для подключения периферийного оборудования - не 
необходимости).
Руководитель Федеральной службы 
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(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
ИЮННОМУУДО^

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 апреля 2019 года № РЗН 2019/В263

Лист 8

57. Адаптер для подключения чреспищеводного датчика - не более 10 шт. (при 
необходимости).
58. Лицензионный ключ для подготовки системы к удаленному сервисному 
обслуживанию.
59. Набор для удаленного сервисного обслуживания:
- камера;
- наушники;
- микрофон;
- крепления.
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