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ФЕДЕРАЛЬШЛ-СЛУЖБА ПО НДЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

У от 17 августа 2017 года № РЗН 2017/6113

1̂ гНа медицинской-изделие
Аппарат ультразвуковой диагностический DG с принадлежностями, 

^^^^(>йянты HcnoiteeHHfl: ОСг70, DC-70T, DC-70Pro, рС -70Ёхр, DC-7 6 S

: удостоверение в ы д а н о - ; , - - ' 
Электроник^]^е|Щ т^Щ ВД - 

Electronics Со.,
'^^gi^'Industrial Park, Nanshan,

Вио-М едикал Электронике Ко., Лтд.̂ Н КНР, 
Electronics Со., Ltd., M indray.Building, 

^ЧесЪ Industrial Park,
ina :.-:

^ e ^ ^ ^ ^ ^ l i i i & i ^ c e i e c t r o n i c s  Со., Ltd., M indray Building,
и j : ^ i | Industrial Park, Nadshan, 518057'Shenzhen,

Cx

ina

;c:

joro досье X» РД-12752/46388 от 22.08.2016

Класс йот^йШ ^ного риска применения медицинского изделия 2а

Код О бЩ ^|сййекого классификатора продукции по видам экономическЩ; 
д€31тежнЬсти''1'б1б0.1М
Настоящее региетрационное-удостовершн^1шеетт;ф^^^жение на 25 листах 

приказом Роездраднадзора от;17 а в :^ |а  *

НО на|13брЗ^Гс|^е1)е здр^^

№Ht

Д .В< Пархоменко
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^-СЛУЖ БА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

ГД ; "п р и л о ж е н и е

•АЦЙОННОМУ УДОСТОВВВЕНИЮ
1ЕДИЦИНСК0 Е ИЗДЕЛИЕ

o f 17 августа 2017 года № РЗН 2017/6113

;елиеI М€ДИДИВСК(
>а¥ультразй)асово|1 диагностический DC с принадлежностями, 

двар^анты и сп ^ ён и я: DC-70, DG-70T, DC-70Pro, DC-70ExprDC-70S:
■̂•̂ '- “ ^вушвой диагностический DC с принадлежностями,

эиантисполнения:DC*70 в составе: .
Д.-.^1Щарат -ультр^вуко^ой диагностический DC, вариант исполнения: 

Щ,реШвйШ'блркЩайпл^ шт.
' 1 Sv'Кабель пИтан^(Ро.\усг cord) 1 шт.

|^)шл^^^^^дксплуатадии печатное (User Manual print), не более 5 шт.
DC (User Manual DC), не более 5 шт.

. jBHteVr' - А'.'
transducer, С5-1Е), не более 5 шт.д;г гг Г Г̂

Ко^мостй).Ш

Лист 1

^  I
jhvex array transducer, C5-2E), не более 5 нгг.

array transducer, С6-2Е), не более 5 Нгг,, >; '"г?

array transducer, 8С5-1Е)Д^^бд^^гЙйй;
- д ; - : Д .  _  -  - -

1^^^.^щШЕрСопуех array transducer, SC6-1E), не более 5 шт.‘

,ч«,х,«хд. transducer, С7-ЗЕ), не более 5 шт. -
_ ......

'® ^^|^^ё1^Й ^йй]С 11'ЗЕ (Micro-convex array transducer Cl 1-ЗЕ) не более 5 шт.
^^^ЩО^ШрСТИ}.; V

_ l^ej^p^l^S'E-lEineararray transducer, L7-3E), не более 5 шт. (щ)и необходимости)/ 
^ Й ж ^ жныиЕШ ^^ (Linear array transducer, L10-3E), не более 5 шх

'(прйнеобходймбстн).' :
- f линейшда L12-3E (Linear array transducer, L12-3E), не более 5 шт. 

Ёфй йео&сёдимос^и)-.
ЕАеЖ" ̂ Зашейный И^Ш.(Ьшеаг array transducer, L12-4E), не более 5 шт.

^(ггри  неофсод^осш
-чшейный £ д<зЧЕ (Linear array transducer, 
Щ ^^^^дйм ос-й).
^ Lp;>;3^^Lrnear array transdu

_ _„_,иальнои 
здравоохранения
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x w

’ш т т ш щ ш -т
, _____ \-фЖ£'̂ ~*fk

Г2;Щ.ТЧ̂5̂:Д‘3:

а?гЙ#51ТдаЩ n o  НАДЗОРУ В СФЕРЕ-;

-̂ r̂ -TTfr
^ '37^^Sri;® -^e|,'-^.-i'-^^-?r>s:p'-?^‘>c^i-?i*‘ ''-:'<c^;tT--'>c.-r-<c:>.^7^.-c^pi-p<o>4 p -rr.^^ -.'C .'-.««аЯрИЛОЖЕНИЕ 

^ |Ш ННОМУ УД0 Щ
vv'r:'JE:5̂'P- и з ___________

ёадйга 2017 года № Р З Н 2 0 1 7 /б т
t s ffA

Лист 7,'-■ ■• • -•V .v-Л'г 7,.̂ V7i
'' --Э

E.6I йггау transducer, L14-6NE), 5 ЛЁГ,
^>^~А о

ДД'-гС---' ‘г-

transducer, LI4-6WB), не & л ее5 тй.'_ :;^ СУ ' -Д и У -дь '
', -. -г ■■7'. 7 ; - ,й ^ у л с Т х Д = 7 '^ У ‘̂ ч  ь

,̂<■-4==''-

|УШ£0ЛГ ацау transducer, L14-5WE),
' г ^

‘.'т  Ŵi»-
ш т ш

-'Г -̂-ДЕ̂ -'ТС'̂ -:;,--'
Йй>-----

шШ шт

(Linear array transducer, 0 '6У^HEЁi[й;^’нёдl6x6дiймdc 
Штау transducer, P4-2E ,̂ не,брл^е 5"ш%ф£;:̂

Ш ^Ш й- Р^^ЗЁ^ИазШ-аггау transducer, Р7-3 Е), 'не-боле^^5̂ р^й

array transducer, PIO

i^ % fc ® fi^ e d  array transducer, SP5H E ),ne

лй Ё7-ЗТЕ (Phased array transdueerfP7r3^ ^ 1;̂

ЭШ

Щ̂ШШ

-iai

::»гЛя<1^г>г=-

t t^ f j lf i^ ^ n d o c a v ity  convex array t r a n s d u c e r , не более ̂ ^айУДУ

>и iridocavity convex array tra^sdilcef,';^ i l  '
•ŝ ■i.Or'i - -Ч „ ''̂ -'5

Л■•/̂ -.■л

f ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ 5.^^ '^hdocavity convex array transdHGeryyL|^WE)f - 1
йео^хбд^

^ ^ '^ ^ ^ ^ ^ ^ -^ 6^b<^Hp^_Vl l=3HEXEndocavity convex array trMSdueer,'Vi l-^HE),

p ^ ^ ^ ^ ^ ^ l^ ^ ^ p id ^ a v ity  bi-plane transducer, CB16H © 5'g.^:6qnee 5-гдт. /  ДУД

s1l№ ^convex array tran&ducê »jD̂ 6'-2 EL'He боле?15 т т .
~ а У с-•7 7ŝ;;-_7-, г- Ю:}<г=̂!

------------------------------------------------------

/V

ib ,6a^e 4 &t:- ',. - --.-
ДУ;'"'’’

-:Л-‘ У^Чл-а>'’Т '’ ,$ f T :

ш®а.
.’• ' Л-'?^'--'Л • '-̂ '=--; ,.' '  ф'" ’' ”?7-,,„,д-

ч£5*̂ &̂"гэе, О̂л i ^ j f e s ; ; - .6 e 37 | p i

шг/ЗД;ш
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 августа 2017 года № РЗН 2017/6113

Лист 3

(ври необходимости).
- объемный внутриполостной DE10-3E (Endocavity volurae convex array transducer, 
ПЕЮ-ЗБ), не более 5 шт. (при необходимости).
- объемный внутриполостной DE11-3E (Endocavity volume convex array transducer, 
DE11-3E), не более 5 шт. (при необходимости).
'  фазированный Хараидашньщ для «слепьк» кардиоваскулярных исследований CW5s 
(Pedoff transducer, CW5s), не более 5 шт. (при необходимости).
- фазированный-карандашный для «слепых» кардиоваскулярных исследований CW2s 
i^edoff transducer CW2s), не более 5 шт. (при необходимости).
L6. Модули:
 ̂постоянно-волнового допплера (CW module) (при необходимости).

- объемного скан^ованийв реальном времени^4D-module) (при необходимости).
- Тканевого д о й ш ^а TDI (Tissue Doppler Imaging) (при необходимости).
- прйема^КГ сигналов о хабелем Э1СГ (Physio Module (includes ECG with cords), 
не более 1 шт. (nj»i необходимости)
L.7, Программное Г)бёслечение;
'  для:элacтorpaфшr^lastography) (при необходимости).
- для автоматического измерения акушерско-гинекологических параметров Smart ОВ 
(Automatic obstetrical measurements) (при необходимости).

для стоматического измерения воротникового пространства у плода Smart NT 
(Automaticcalculation of Nuchal Translucency) (при необходимости).
- ДЛЯ ностроения 3D изображений при помощи 2D датчиков Smart 3D (Freehand 3D) 
(при неойсодимоста).
- длявостроения ббъемиотО изображения с применением технологии виртуальной 
подсветки imoflaiLive (Rendering mode for realistic volume imaging display)

- (njut необходимости)-
- дня мультисрезового томографического отображения iPage (Multi-Slice Imaging)
(при необходимости).
- для мультисрезового томографического отображения с  регулировкой толшины среза

- (iPage+Ипрй необходимости).
- для получения срезов сложной геометрической формы в объемном изображении 
еМРК (Curved Multi-Planar Reconstruction) (при необходимости)
- для получения: среза заданной толщины в о^е^^Р^Н^ображении о одновременным
улучшением контрасшости SCV (Slice необходимости).
- для получения произвольного среза ^ ^ ^ щ ^ ^ ^ ф й й Ц ^ ^ ъ е м н б м  изображении 

“О'одйовременным улучшением K O H T p^fpc^}l^^^^lp6 |^on trast View)
Брио руководителя Федеральной
по надзору в сфере здравоохранение! , ' ' У  Ц Д.В. Пархоменко
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■,^.4-, ' ‘̂ т ^ ^ ' ^ - Ш  НАДЗОРУ В С Ф Й Е -Ш А ^ % М Е Р В Д  ^ С : ® "
|# a ^ гЙ ^ З » S sa S S t^ й e й Ш ■ (P O C З Д P A B H A A 3 0 P J У 'в Л Й « ^ * * 4 а З ^ Й 0 ^ * ^ Й

A^-V-.> j. i  r - :  Vi--Tv>rS'-i»?t.-fei-'f • V i ’ 3*.

5Й ^ - ^ ? с ’^ 'Л М  J

ПРИЛОЖЕНИЕ <
а ? Щ Й < 5 Н Н О М У  УД(

« * g « -

* : . « - » : Щ Щ | Щ | Щ | Щ И Н С К О Е  к
grî i '6-

2017 года
^ - r £ O i^ ? 2 :^C

№
,-л-'-Дэ;с̂ ,-''' -

йй>йьй:-с^:;ьщ 
Лист 4c--v^-ЖЩ®

jj3Q6p^gHjj^ ^^рдц^ддрд^5']д(2(5р^10-Тещрога1 ^‘i;«vttsê ?Sibi?<!!rii»J!aji-ft;i-î ri'S» .ус- . =j?f- ‘ — ^̂-:.-';г15§.=э.*с:Акрй, « _ .  -:— .^ -^ Г _ _ .^ - . ---------------------------ч  . ------ ---------------------------

|Ш*1-эе  ̂ suF^drts color and powerjn^e)X^8'lteo6koggi#CT^^
!ВО®й'ог^Шора среза в объемном изобраз^евШ ^^^^ремсй^^£3^^^

'МсЬе/З Slice (при яеоОхадй^ос№|г'3®3®^л®>Д'-й 
объема и размеров с т р у к |^ ,в Ь ^ е ^ о м й ^ 3 ^ а ^ й и  

feffiiaticc&piaHpn of th^ volume and measu®-iM^^itf3B's4I^^ V 't ; J ^ ^ ^ ^ |
у̂ '̂ й<̂ 1хч ' r i ' i

^^4бн с^иван ия, подсчета и оп|»бДёа^^^рймертв^фЬ^ 
'“'^  '"'flnpH необходимости). --г?=- й

|геййй. (Voice Repognition) (при нербхоййМОс|йаУз 
^'дацйи ̂ биопсийной иглы iNeedle fl"'  ‘ ' ® "
,_5̂ ^ о с т и )

;^щр0|(^айия iScape View (Realtime Pan9jra3ta& Jm ^m^)i>

толщины комплек<^ 
^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ® S |'fQ f^ itim a -M e d ia  Thickness) (пр|гн^?Ё§Ви®йст^.'‘3 - -

'режима Free Xros M (Anatomieal'M''md€6}, ^

ДнгВйза в режиме тканевого допгтерй1(ТШ QdahtMpatiOij'j;'
-------------------- --------V  ч. , .S > . . . .  . . . ,  ,ч

-■̂■•̂ "r̂ <̂ f̂■■■̂. Т. ч̂Т '̂Ч.

#----------------- --------
Analysis) (при необ?фйш6стй^;Зд;-'Д<®'С-Г .3 “ —-

в режиме a^^|tH dkj^H ^^ig^^oB jSH  
ЙЙ1

^щвиертвенной оценки движения^ ЦРч

|Щ^^^Щбй1га811 
рщ ^р^стиров|

ll-’'.^.?УTrt.£'.Лд^^-•'•'<l_*^'.:^3>-^Ч.^:%^■■*^т-^Vт-^л^■■'-'<^— '■■̂ Т'"- -:-‘4i- -. • - , ;  '  •

ras
т ш ч

щ

т ^-

ри пеЪбхйд^оств)^
д-t '.Т-Г- >V--'’?;̂ ’̂''''£'' ■ ' ®Х V̂ ‘̂'̂’

~-щ ш м

Ш^ШгУь^--------„ 5 ч „ *-=ГЭ-’̂ й
:Гч \

: г - з «
к̂-лЯ®.пЙЙ̂ ЙУ‘^!-"'^Л
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1 • '^ '^ t ' '  •' . i ~ ' . •'’ ' • . '^ i c - '  i '~ *  •• ■  '^ ш ^ ш  •̂ ■ш Щ ■  Д  i f  g  •Ш-щ -Ш  •■

53:>‘X i^'̂ ,'4' c.- -Ч'

-----.f ‘ Jt̂ '12i4-̂-'±-̂

Щ а д й о н н о м у  у д о Ш
Ш ^ Ш Ш Ш Ю д а ц и н с к о Е  й - з д Щ |

Й(Я

 ̂ OT4 l^.;aBcycta 2017 года № P3H 2017A6113
Лнст 5

'Vr^
 ̂' ART Flow (при необходимой^!

-^  ^шЖТЩ1Т^ШШ8Й[Ш]^ШШ^ние измерений и вычислений; '
(Abdominal package) (np& 1?^оох:с)йЙмаети).|̂ 5|^ Щ ^^  

'"" '̂5̂ ^ 9'̂ ;KC0 bstetricsp^te (при необходимости).
]i'9 K p Jio ||^^ ir^^^^^§ lck ag e) (при н ео б х о д и М о й ^ ||||^^^

^ ^ ^ ^ ^ |Щ ;.(п р и  необходимости)
рйе|сИ]|ь) (при необходимЬстщЩ|

!#Жо раска]|ё1(при необходимости). -
- (°Р^ необходимости). - -4., г .,-

(Small Organs packaglXtREW^o^^?®**^^^^' - 
medicine package) (п^игШ в^о^Ш ес^)-'^ 

^^^Н ^Н О ^;|а^^^Щ Д |гу е  package) (при неббходйМОСяЙ .̂'-  ̂
(% ci(ftH b^:;ii^e^^^f^^,guided  bracket)- '*

v/dM ^l& ^^^^Kii0^o6xOBHM OCTH)m

г5̂с̂?-4.̂  '
Ш•ursfi

ё̂ч||'Й¥̂ .‘ (при необходимости) 
,её5'Дтт1!(при необходимости) 
:df S'niT.'XnpH необходимости) 

(Дё^Ш Т^при необходимости)

T ^ - ir ^ '^ - r T .-

щг^(при необходимости)
^Ч4%Ш1с̂ [ё бсйёё 5-1^Ш;рй!^н^

*5̂-1. . -.
~ Ч. -ч ^   ̂X "' 5^ С) '"тг.

& Ж ^^^]Щ 22!йёб§)1ёе‘-5 tar. (при |[9рбходимости)
^ ^ |^ 5;Не более 5-1]й.,;(1^;да^
Й ара£ульт^ |у ]^^1Ш ^1^ DC с npH H S fflfte '^^^^^^J

 ̂ _^_^^3^f'y^b)^^BykoB0® диагностический DC, вариантаспоЛне1Щя;'ОС-70,
(Main Ш|>1^шт..

-'г -  .-,.4
" '̂?&^ШШШМр10Дствб по эксипуатадии печатное (User Manual piini)^ не более 5 шт.

/т т_ *• \  Лг»*«»т1Г«1- ТЛ/Т'Ч. -'.тул ♦̂ЛЛ'̂ ЛаЛк.-'̂ '-ЧИ'!-’-!/ .■■'•'•л:: ri7’.ZL : 'л:-л,-. r.-î-i.-.̂ai—̂Jii.,щии p c  (User Manual DC), не боДее-б;ТЩ, --" ' - - 
^ :^у^^^Щ Ш ^ ^ .у(гк^^^)^б'йб'и-хбнвёксный С5-2Е (Con'^x'aaray.transdiSer, С5-2Е),. 4

ПОТйи^ё^ноётЯ1^й, -
в состав^
" '■■■ ■ ■* З^РАппар|тЩЬ^ШВ"ЯЙ?^й^Диёгнос#€ШсМЭД011|Йё|й'£^^опОлиёнйя5:>

%

к|ТОЙ 
1ения1

тШЧ; '‘f*W
%'Ч

~ 'Ж'
д ,9 .ц « р х н » ^ н ^

|4R?snc4»’s:'̂ .''i'-r;
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п о  НАДЗОРУ в СФЕРЕ З ^ Д Й б к Ш Ш Ш  ''Ш Щ М  
(РОСЗДРАВНАЛЗОР) :t-

___

ш т .

 ̂ n u M n n w p u  b t c :  '

а д й ^ щ ю н н о м у  У Д © ]

Щ ё Йи ц и н с к о е
года №.

® » 1а 1 И З г Ж М Ж Э Д Щ Й Ц И Н С К О Е — -
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B;(Goftvex array transducer, C5-1E), не болЁве ДлиЭ? ̂ =- М й - ^ ^ у . 5: г г * 15 )

array transducer, C6-2E), не‘6иаж©дшт.д^ Д ''
'  3 '3 -  -3 ?  -?'

—  .. - V?-. ._ _____ _ _____V--------- ----------- -- -

-  =a --

^ I j f ^  aftay transducer, L7-3E), не 6oHee5ilifr.^^ipMHeo6xo^bi&'T^^
array transducer, Е10ДЁ), не бо^еД'ЦГГ.С^Д^--"'

( i$ m ^  array transducer, L12-3E), не-^оде^^’шД-'Д, -̂’3 '  -
l f S -ЭД-з -'-''-s ■■ ■ ■'■̂ '' '■■ ■'"■■ ■

f(Oj>Sal^^ay transducer, L12-4E), не.0од^еД]^г^7;ДД721.. _ ____ . .... .. ... - r*-’'=' -

Д1 St3
v4 -;д:-:t

леах  array transducer ЕЗ-Ъг',' ' -'ЖЗ='V=̂ S:ЙS;■" дДдД'дзйждч ^

- • ■'. L-Л '-, .iiV 5 *c
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С ^тД гД Д Ш ^® е-Д  i V r % ^ S
^Ш^ с ^ ’лЙЕййый ЬМ14-6ЁШ пеЙ7^^у transducer, LM14-6E), не.б6лЬе 5 штДДХ Д„Д?ДД;’1‘

array transducer,
transducer, Р4-2Е), не ^ л е е  5 'трт:

?Д‘У ^т т т ш
й̂?ДД̂ »Д-,ззПг?§Д}̂

„ ,  _ ■ д :  - Ж  д:: Лист Д'Е;дУй 
Д 35Д5̂ ~ ' ■" .

^анНБй'РХй^Е transducer, Р10-4ЕЩзйрШ

^^^Ш|^Що!®9йЙй,;^5-1Ё1^_На8'6фаггау transducer, 8Р5-1Е),-я^ой^5^|гД '>^^^
а.

^^^^^^Ш р й й о Я о стЙ ^  Щ |зЗ^ЙЕ:(Еп^осауйу convex array t r ^ s d g c W ^ E E ^ E i y S X % ^ ^  *

convex array

 ̂^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ I^ i^ lj^ ^ n d p C a v ity  convex array transdt^t^^^№ 3H ^j^^{;_y'. ДУ^Д
Ш

ж ?

array transducer, В7-2Е),яр5ет4ёД' Ш

Ifeddff transdiw ||ii вёЕбблее 5

ЩЖ-з'У"^'У ~У^ t-’ 
{Й5;Йю]1 '̂ван||й CW5s
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-"д̂ т
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для «слепых» KapAHOBactcyj^HKK 
|)|;ЩДолее 5 шт. (при необходимоезм)/

г  • '^ i> X - > . '

■ - ='-'.Ч -.'Г-;-jepa (С W module) (при в^
г. -г- 9 Реальном времени (4В-тоёи1ё)(^11*не<^ходаШое'йн).

Doppler Imaging) (rfpii необхшЙ1ат^)Л^Л Х-̂ ^̂ ^
5̂ ^^^^^§елем  ЭКГ (Physio Module (include* ECG witit cords),
^"®*'̂ 'Щ|̂ Ш§6сти) - - - - -  ----- - :

- УЙУсг̂ 5-3'® I 
Л ?̂4Ц51

|щ щ Щ гйрЬу) (при Heo6xoflHMOcjB).4-
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Translucency) (при нёббходшлбстй)^ 
'̂ ’̂ ^Д бр^сн и й  при помопщ 2D

Г̂~
'¥^МШ I

рговзображения c примененйё|г 3фж§дргад]вй]р'0альн(йу X 
l^e^gring mode for realistic volu^c“̂ 4^£n§,’djs^ay^ -¥ ̂  7 . Д®

? ^ ^ ^ ^ 9|^Д"ёогбУс^ отображения 3^'е.^»!^3||Й^Й1ее1та^^^^

с.регулирбвкоиутЛшины'фёза

^^^Щ^^Ш)луче1аия.срез'о^^^^ геометрической ;gysq̂ .t -,=̂5 ^ *7̂(Curved M u ^J^ l^a i Reconstruction) (при нербх^н^бстаУ'у;у7гх 
^^^^щ..,^^^олучениябрё5Й-Щ цй#йа толпщнь! в объемном ': 

‘̂&М’74й^пй%е)аафл ко $03/ (Slice Contrast View) (при нёоДхОди^

сердца плода БТ1С (5рй1о-Тетрота1
(1Щйаеобходимо(оти)

г&̂¥=ляя-я;м̂'»5̂  ̂ ‘g 3 o 6 ^ ^ e iw  в режим&^^ё)^Ыот о^|;йеткё^к^схо^

За?

)альнои im
9Pt^4 -"1-̂’4Йг

c i^ "# У '« ф а |0 Щ ^ Щ ^ ^ 1 |Щ Щ й о к ц а в е н и я т
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yyy:?'“i.Ti.-r '’-"7 уЛ
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Recognitipn) (при ^нбобхбщмрстй 
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ЙЙ^ШЦЙОННОМУ УД0 е 1
& Й Ш ® 5«»1НдаШЙЦИНСКОЕ И3|
*!-• - ь * : - ____ __________ . .  ..5'sS^'fe..................................  >--W- •-: >:^'>й-лГт'. ■ • • • A • -Ч.- • -■-•• . - -  .

C6-2E), не

ПО НАДЗОРУ В ' , ^ . 2

- ' Г ^ ' У г  _

:йЛ^--:##£4
9T 17 а щ у с т а  2017 года №  РЗН2017/Ш З - --

Ч Лнст^ДЗЬ
*  ^ - _ A V -  S

r.j«L^k7S.£ :

-'■  - г э ^ г

■ 'f^  ‘

jyeX array transducer, SC5-1E), ae Ьоле«Д:Шг/'

^j.

< ^ '■'

,  ^  - ~ 'к - ? о х -

I > T  ^  c

•r - r ^

|Ш^№Ш9Щ1Г«Ешеаг array transducer, L10-3E), не более 5 nm ,3i-L

3).

inear array transducer, L12-4E), n e t

I - ..sy#! ̂  < J >̂ ■̂ "̂ г-!;it
^ Г = ! " Й  > T r 5 ^ ' ^ - ' = ” 5 t ^ s ? i 5 r ' ^

____ .  - ,  .-̂ -fv -
ira'/transducer, L11-3E), не бол^  5̂ :шт,, Д ii®

^^^^^^^® ffi^K ^#B lN & jfL ine^^rray  transducer, L14-6NE), не более Ь шг.
■ ' ^  ■■" ' '  "  '  '  V 3 :J 5 i¥ r '^ £ is 'v '= ^ i^ r

'(Пп^глггау transducer, LI4-6WE), не^олее 5
"''~^=у:СйУ!У "fisSs'?|%Ш|^ч:адйеЙ1гё‘̂ ’̂ Ш |Ш  (Mrle&Larray transducer, L15-6E), не более 5 шог... 1-ДйД.̂  ̂-

fteanatray transducer,
...- У- - Д’У-йДУ' ДУУЗУ.-^-'' " "
.̂,̂ .=,5=^^„-Ш1Й № ]^ в4Жх6Е ^ т е а г  array transducer, LM14-6E), не более-л ш т...:  &

р щ # ^ ^ ш ® а д ж х о д ^ ш я З ..^ Е й ^
(Linear arg^^^Ls^H^'b^’

 ̂-лЗЗ̂  (Phased array tra
^f№g№Ogl

__ 'S?)3|еегуз
Z  4"

и . > 5 3 5 0 ® ; Е - V T » .  - ,

t- *Ч <%< '-..g"-'L >3V.L

' Д.В^Щ рх.оменко^̂ 5
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\- nO НАДЗОРУ в СФ ЕРЙ ДВДН ёдадкЙ ^
ш т е # й К ® " ж Ж ^  Т(Р0 СЗДРАВНАЛ3 0 Р)

- . :̂эт>15»=?!̂ г-гГ:;г5-.- а̂ , -t£»s s s 2-Д5й>

к р и о н н о м у  УДОеТОВ! k i* “одазЗё?! 's

рЩЙЙЦИНСКОЕ И З Щ |Щ ^
^ Щ | # 1 Ш а ® # | 1 ^ Щ » 2 0 1 7  года №  Р З И 2 И Й п Й « Ж 1 £ г Д : Ж

P |P ^4§ '^^^e4  array transducer, Р10-4Е), нДбш[её 5 шт

- X .  - ^ - - _ - f ' i - _ , x - - v f . -  Л йсШ |:^Щ ^
/Л.Л !K :. .^ : .-x  - ,  = ., ' .L _ ^ 'т - ^ -л - с ^ . '-.:*■ X--. ■" . ■= .. ■■■■.. - ’ t -  ^

Щ:1Щ^Щ;array transducer, SP5-1E), H€ бЬд^Д

#)4йазй15с£^^1Щ;ТЕ (Phased array transducer, Е7--ЗТЕ) -Не_̂ бЬл0е 5
 ̂Д'Д г~ г j ; _ ^ ?  ~̂"уД‘Д

convex array traflsducer,;y4'̂  -3E)  ̂да §6леё Ддат." ' ' 

^^^^Ц |Й 0сау1гу convex array ^гай,^^Й ^Г 'У 4Й Й 15Й ^^Ш ^?^^ё

Щ 1̂ е 7ш пуех transducer, Ц6| |
<-r~ .^Pb’ '

^ ^ ^ ^ № ||p lu h ib  ̂  array transducer, 06-2Н Е ),Д ё^дёё'5даУ  ‘'Д̂ УУ5Д'У''Д
^ -1̂  Jt-" - =3-iJs!- чг.-'!

Щ4ще convex array transducer, В7-2Е),та^г1бД$ее 3 дй^ЙгГ: ' ' '' "
- -A -- .

р^Й ^^^Щ ВЮ -ЗЕ (Endocavity voIum 6-^№ Y £xB ^^ff^^^S^3 
‘'У1̂ ? |й ^ й Ш бхо^ д^  ' " - 1

jD ]||l-3E (Endocavity volimieEo|^e^aaayTto’̂ ld u ce r^ T j^ ^ ^ ^
A-

адйцщгШ для «слепых» кардиоваскул^ных ясслеДрвшйЯ: CW5s
более 5 шт. (при необходимости).

“  '̂ дайй&йй длря «слепых» кардиоваскул^ HcenC^c*ijtf^'CW2B
BoJiee 5 шт. (при необходимости);:;

(npt о^ймоётаХуд
tC^ft^geo^xo^^ppj^^

еуЖ|д̂ йШШ
B :l|k p tp M 'C ^ |il|

^Ф vr Ег. -гД .'Stc ̂э Д.5л- :Atfj^9Ewti
. В ' 'i=>̂r' ■' о Q

‘nT 'v .V i’T ^ i r ^ r - . :^ » .  Г г - ^ - ,  к -ф : T -* - .t-  1- . > ' ~ о- ' - г -‘'5 *'?т <
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Лист 13

з_'‘ '

ricarijieasurements) (при необходимости). ^
Емкого воротникового прос1р'адстаа.у ®юда ,Sb5 ^  JfT
^t|p tt^f^f^^ ;:$ ranslucency) (при необходаш^ста)?;3^-^“;:''̂ >̂ ^̂  ; j '
^ Ь  дарб^жений при помощи 2D датчаяксф^птаггЗО (Freehand 3 D )-^ ^  "3

изображения с i
mode for realistic volume imaging d is^ y ) - - 4

i i id f p i

0 рег5|йрбвкой ,T^5 ^  среш ^у^

^ ^ о й  геометрической формйв об;ьвмТТ^м^0зобрЙ^ййай 
Jfe^onstruction) (при необхОдимосТй)^ "  J^-zi
ШТбй толтттинм п пбтчемнпм ичобпя^ений^ п ШгПОЙРеМеПнММ-Т .' i

еооходимости;
^ ^ ^ ^ щ а д е х м е р и о ж а д о о в ^  в режиме цветового/эн^^етейескбгб дс^йерЬвРкбж '^^Й
^^рЩ р^^^^^Щ Ю 1гаВщ ^=5ирро1Т8 color and power mpde}(TipH нео&хрд^ости).'

среза в объемном изображёнйй'с oднGJфi^^eнй,^"'l'^'l^^ |
Niche/3Slice (при необхйдимрсТи)^^з

^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ а г Р ;Щ с ч е т а  объема и размеров cTpjfeyp в рб^р^1рсед-йар5]^Шв|^
of the уо1щие^ШЯ?^§>^ге*п1епЪ 'шЗВ-4В),^Х^СЗ^'

-̂Г Egrlll.-, -
всвдд^аз^ербй

4efem^^isnaiiiatidh:r" f
■"■Uv*IT-Ф
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J P 0 C3APABHAA3 0 P)

M

Ш ^ 1 1 # : Ш # Я Ш [ Р И Л 0 Ж Е Н Й Е ..

PI
• -  -.г-гЛ

" 5Г

>ЩНОМУ УДОШ 
ЩЦЙНСКОЕ

№ P3H 20i7/6H j

W i

• i - r A ^■ЦЙ

'''41Z5-'- f--'i;s:?t'"A:iA^0
щ ж ^ ж ^ ш т? 5 t C s . ? 5 ? b ) s G

.-v>  ^ - . - = : ^ - ^  ‘s_~^'t^Sz-^'

я
: View (Realtime Paadtanmlmaigmg

. ~ J > - 'C • S j L '^ - v

^Й.^а^’̂ йк протоколов (iWorks) (Automatic-'WdiidSoW- РгШбсо1)

ур^ ^ ер еавя  толщины комплекса йязимал^едща Auto ЩТг "̂ 
"ffitiffla-Media Thiclmess) (при нш бхрйш  л  ̂ ’ 

Free Xros М (A^atoroied'!^'fe6de),
’5'

и режиме тканевого д р г^^Щ  

^iJaa^M iW ecKoro М-режима Free

ч-Г' ̂  ■^t^''^"--v“  -7  “С^ч

| 1'ща1с:^|^Сс-эхокардйографии (Stress Echo 
;нз?^^к>ееть DICOM, не более ̂ ^itfri' _̂  _  в£5̂ 1,А;К'5̂ ;

i^^fiSfedcT^HHofi оценки движеайя^гй^рфмйр^^
O t^tivative Analysis) (при нeoбxgJЩQe^№j)^yy ;;̂^̂  ̂ а :5 ;чаЖА'гА г 

(ёслё^ваний с контрастировани^’(1?)У^+;€рп^ - '' "' ^

щ ;р д а1 ^^  рёШпйе абдоминальнБр^)й^сЛ^рвай^р^.^^'А7А^^ Y
^J\§ lifeO T trast QA) (при необхрдамр01в^У'’У 4 ^  ' ^ j : y f -
Р^^кентрастлфованием (LVO ContiSst).in'pH%e^

.члл>4.*4тт*-чтч Л D Т" ХЛ/чжжГ /тт*чузг 7 Ч ч- ' -S * ’-Сосудов ART Flow (прп
Щеслонекн^еги^ерёний и вычислений;-^

. , 4 -  '.«JY -‘‘~'-̂ 7>'

1Ш

•7-i' "V

аий. (Abdominal packageдпрагВ ^^едаш ос^^. AA=24js§4
^^ ^ "^ ckage) (при необходимОсти);:|^у^^^ф:у‘# й 1гА-^У-^^^

- -к.-- FH необходимости):
, J0package) _(при необходимости);-
^ ^ a ek a g e) (при необходимости-)%^А,/>4 -̂-̂ г^#:̂ ^^^  ̂ Ъ-”;^

неог
эТ|щрв (Si :)(]фЙ:Яёрбкб; ^ -:4-м?̂ -й

ik^e

LtfeoC

й̂ -̂ р(р'ходймШт;Е̂ ^
йг?'Ч|--'Г--̂ :2?7

фй
эдраио0храпени1

m f
■-̂(f

Wууг д ;г-“' гт̂ i
Ч , ч ч - и . ^ > Й Й 3 5 й ч  ЧГ

ŷ;j=f54'
.  . 4  МФфШ^- 1¥УУ-х-ьУУ

. .̂В41Йфхомё]ййо,
^  ' , ч  ч 7 > Г - » -  -  - А -

1тА
-------54С
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й*̂ -'
s&ffiS

>5' '■i&zi

5-Й? i

-jr—■_' i'i'
ё Ь ^ Й Шй - s|̂

:^^§\Pt-'i^**‘Heo6xO димости). 
р:^В#Й(?^и^еобходимости).

необходимости).
с иринадлс

Г0г?%^<:таве;

-.fUi:-*--- --.«■'-'î --J £.-'■='-̂4- “ '■-:‘'"-̂ -̂ ~-̂ ^̂ :Й§
- ̂ ЗЙЙ:ЙЙ̂ й5 ^ 1Р“Й-Й?Гг5:Т :" > '4 =̂ Г#5̂

':й̂ й51*1Йй

‘ % г . нё B̂KTî  С5гШ (^ ^у ёХ '|1тау transducer, С5-1Е), не более 5 /Г-'̂

,^ .V V E H  И Ч

ИШч'
‘S ~ f r S - ' 2  _ _  - э ^ ^ а ;

& J  -  f ~  "  V*-’ -  /  ■̂ - ^ й  ’■-г!- ' V A  и У  '  ^
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J . - r - ' a .C i.- . 'jH .r^ .j^ r^ 'T jX :^ ^ -.-- , --'.

.̂ ПО НАЛЗОРУ в 
(РОСЗДРАВНАДЗОР) '̂■1

ПРИЛОЖЕНИЕ^:щ Щ Ш £|||Й
------------------------------ ^  -------------- !

^ в д & '№ Г » « ш » * Л Й Й © Н Н О М У  У Д 0 € 1 Ч Я
\ЛГ*ИГ\Г7

щ -  -т ^  -^ Ч *^  ’* “ J “  -W-T- -|М,»; дь< >-->’55'i-Jei-v5r  y% -̂4i f ‘ 'rX ,, ,

s r f S f e i

2017 года №
T o ? i V , . > : ; ? C ' 4 ^ - r - \ ^

•Зг̂Д̂Жкг&'б' ‘ ' . - - .N V - - -.. ''
________ _______

д«;*ЭчГ-г ъа
;'.-*.^-Г-^г-'л“* л  ir.,-4?-C. г  ^г■^ :5- r ' l ' i j s^ .^s  Лист

3 1 .. .
, bro-convex array transducer Cl l-3E)/&e ^яёе5та¥.^^^^^ |

............................- ^ - s > ^  .......................

^j^bi^T ^fa^^ransducer, L7-3E), не более'! 
^Sj^flbatW bay transducer, L10-3E), йе'i"

toe
Hi-

p iz S ^ 2^  .~ .,-^vT S5 F b j; •::? \ ^ ^ ■ 'Ж ^ ■ r'r^ ^  i j^ ^ > J-r-5355i

L12-4E)j

;:(Einbat^rfay!tf^sducer, E13-4E)i н е "  *̂ ' *"

ЖУ Г- - - -  -............... .
tertbiaEaflftky^^ffi LI 1-3E), не более-бтат,- _^4^"гДу '̂ - 'Хг'х -̂9?-,̂ Й

|Щ]0|Щг%хау transducer, L14-6№ X jpe-^& ^e^^r''^l:!& ^"' IX y:-''-

Й* array transducer, LI4-6WE),- ' У-',~<4>л

^^yxim isducer, L15-6E), не 6d#ee-5_|^^-^?;;y,-"L У ДДЗ^щ р 
Д7?У;;

|y ^ ^ |^ ’;^y ifan sd u cer, L14-5WE), не,бойее

Jiffy, LM l4-6E),4ie''#pfee^S_#r7

‘'-■■—’.g'-

^ ^ 1 Щ ^ ^ ^ (Е т е а г  array transducer, E16- 
A, transducer, P4-2E), йе."

^ “>£."5 “Ж*/V

- ^ 2i

im
Щ®̂ Я̂0ОбХр̂  

sPf
-щшлщ

хХЖздггЯ'^ '̂^уШЯЛР'
Ф transducer, Р7-ЗЕ), н « в ю  5 а п '  ~ 'Х Ш . 

i^ M w se d  array transducer, Р10-4Е )7не^одее75'отЕ L7”̂' 7 ' x<£ ‘̂ '

-----" ""5ф х " ; р ^ Щ |

* 4  Ш1ЙЙШ 51деШ*|Я£1й*»»Ьх11ЧШ«Uî C, j=5sS',iS#5s-3ŝ J' “

tv '■̂'‘■'ẑ'î -̂s- Г ■" -
' ^ .M T E ,

:sii
T̂©
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НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРЛ̂ ------ -------------------- ' " '̂-

^  _ _  . .   ̂ : < t ^ f l ^ ! ^ ± T ^  -:-,: Д£ С̂ГД'Г ̂1'
*^^ЯШ^ШШЦ|||*^Й5.- ■■-‘-f®3̂ *HSjf^s-s3 F̂ !*'

(РОСЗДРАБНАДЗОР) ' й » - ¥ й 4 ~ З й :- ® д а г .- & У Л ^

1ИЦИНСКОЕ H3/ii i® ^ iis & ;K f iX -‘l
года №

__ ______
;т̂ 1е̂ Т5-.̂ %Г5|'-Тг;:ДГШ

'' "■' Г»'

convex array transducer, У11'̂ ЗЩ>Я  ̂6Ьлеё:5Ш''А^^  ̂

ocavity convex array transducer, V i Y-'

convex array transducer,-Y |i;-i-r, i . . ,. ■ ;*{.̂ h V—;-r
. . .  -- - - 

i-^IffilO^dbcavity convex array t e S w s d u e e r ^ Y l - s r . -

Щ рЩ (^|1̂ иС^йу bi-plane transducer.

|Щ ^^Щ ^^|аде_;^пуех array transducer, D6-2E),"iL^6i^^>5-£^^

array transducer*
.T' '3-'̂ ?̂Г'С~1̂''̂ ,̂ .̂ r:?

ШШЩМШШеЬбт1Уёх array transducer, 1-с-Ш-»'ЧШ
_______ ___ _  _ _________________________

0-3E (Endocavity
®Щ^а|^бход1шости).  ̂“ "фг:- Г7С"'''̂ ~Г̂  ̂

ffidlf̂ QTlioft ОЕД1-ЗЕ (Endocavity volnmC^ec^^^!^!
необходимости). ^

^ а й  для.<<слепь1х>> кардйо] 
.,^ ,|^ ^ Р ^ л ё е  5 шт. (при необ)^|Щ ЙЩ ^|:

module) (при неофсфШ¥Оё® '̂"^%=-^-^-#^?^Щ^ 
времени (40-пюг1ц1е)’(]^И'Яёо^одщ^

^^ж р № ^^Щ ^^Щ а^Щ ^?8 8 и е  Йррр1ег Imaging) (при нфбхр;^ШРстй)У- 
ШД^ШЯХемк^!^ ёв^албаокабедем э е т  (Physio Module (mdt^ei^E€G'wi&'cotds),y

ДД*' ~'’ Дгй>“-СДСаГ
(при 5СТИ);

зшческих
i)*

M i ' у у  --л - чх --^

?ЙШ

iatf* 'Ж

и? 
/#*■

Ш ^-

iQTBa'

•̂ /'- yi t-̂ i

^ ':i ■.!:•■■'.J - S ^ .  ^ - ? r r a if  : - : i \ X ; :b '5 3 3 t S x s ^ ^
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'ФЕДЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 августа 2017 года № РЗН 2017/6113

Лист 18

- для посдзоеяия 3D изображений при помощи 2D датчиков Smart 3D (Freehand 3D) :
(при Необходимости). РД
- для построешш'обь'^шгог^Шрбражения с применением технологии виртуальной 
Цод(^етки Плода jLive (Rendering mode for realistic volume imaging display)
(при необходимости). к Д
- для мулкшсрезового томографического отображения iPage (Multi-SIiee Imaging)
(при необходимости). С
"ДЛЯ мультисрезового томр1^фйческого отображения с регулировкой толщины среза- 
(iPage-f-) (при необходимости).
>'дд^Т10|^ е ш 1Я^езовсдоЩ &й ге формы в объемном изображений

f * ;Мп1Й-Р1апщ Reconstruction) (при необходимости)
среза заданной толщины в объемном изображении С одновременным

;Зу^^^^иёМ '1со^^асГнбспН (Slice Contrast View) (при необходимости).
среза заданной толщины в объемном изображении

>времещЩЕМ ул у ч |^Ш м  контрастности SCV + (Slice Contrast View)

l a 'Гх ;t Ьбьёмнргб изображения сердца плода STIC(Spatio-Temporal
СолЦаЙрп)'(дри;̂ |адо^^

щбгодазображевия в режиме цветового/энергетического допплеровского

:"^з^р^би з^  среза в объемном изображении с одновременным
«Color 3D (3D supports color and power mode) (При необходимости).

иём/трех-гдЬскостей Niche/3 Slice (при необходимости).
'  расчета объема и размеров структур в объемном изображении

calculation of the volume and measure-ments in 3D-4D) 
1^рй-необх6^мости). I f  i
* для автбматщ^скогаокотШив подсчета и определения размеров/фоялйз^йр# 
Smart'FLC-(.Smart Follicle) ( i ^  необходимости).
- для г6д6сдвого'-управлёни;|Щщсе Recognition) (при необходимости)
'  дпя'улущпения визуализаг^ биопсийной иглы iNeedle (Needle Visualization

i^Enl^cemest) (при необход^рсти) - ^^
- для панорамного сканирования iScape View (Realtime Panoramic Imaging)

;̂ Спрй необходимости). _
_ tomatic Workflow Protocol)

(прищеобходимооти).
-- дляав^томатического.измервния то^Ш^ш5̂ ^К^^^^"и^Ьш амедиа A uto lK I 
(Automatic measurement for lHtima-Mecf4 i§o6xonHMocTH).

хШ рио^у^води1:едн.Федер^ь1|ой Щ ̂
' ne надзору a сфере здравоохраненц^^^^. ^ Д.В. Пархоменко
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' • ■ .Ф ЗадРА 2\Ь Н М  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
;< :■  . . .  ' (РОСЗДРАВНАДЗОР)

'Ддл

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 августа 2017 года № р зн  2017/6113

Лиет 19

■ щдя анатомического М-режима Free Xros М (Anatomical М- mode)
^при необходимости).
- jKonaHecTBCHHoro анализа в режиме тканевого допплера (TDI Quantification 
Analysis) (при необходимости).

-- для ?^во ш 1нейного анатомического М-режима Free Xros CM (Curved Anatomical
’Ж̂ :Мойе).~ ■ _ . ■
у;]д:яр1^ейки результатов стресс-эхокардиографии (Stress Echo) (при необходимости). 

, -̂ДЁи йнтеграНди в больничную сеть DICOM, не более 8 шт. (при необходимости).
KOJ^ оценки движения и деформации миокарда

Analysis) (при необходимости), 
исследований с контрастированием (UWN+ Contrast)

. ЩЙЩС^ИёйЬше абдоминальных исследований 
eM ^lP^^^^onfiast QA) (при необходимости). A

(^лещоваййй:;1ЩС'ИШ^Ие1шрованием (LVO Contrast) (при необходимости).
^  зо'вгшам глубоких сосудов ART Flow (при необходимости). 

ббеспйеИйеизмерений и вычислений:
исследований. (Abdominal package) (при необходимости). 

р?^^^^щ ^ер ства  (Obstetrics package) (при необходимости).
А'- ддш t^^ondftai.X<ji;ynecQl6gy package) (при необходимости).

- для урологии (Urolo^gy package) (при необходимости).
' для педиатрии (Pediatricpackage) (при необходимости).
 ̂‘ - дая кардиологий (Cardio package) (при необходимости).
Гдля'аигиологйи (Angio package) (при необходимости).

для иссл^ования малых органов (Small Organs package) (при необходимости).
 ̂г - дда ургенгной медицины (Emergency medicine package) (при необходимости).

' - для регионарнойлнестезии (Nerve package) (при необходимости).
’ '  7,9. Био|к£ийнЫе насадки (Needle guided bracket):

- NGB-Q04, не более 5 шт. (при необходимости).
'  --NGB-607, не более 5 шт. (при необходимоети).
. ' - NGB-011, не' более 5 шт, (при необходимости).

' - NGB-015, не более 5 шт. (при необхо,
- - NGB-018, не более 5 шт. (при необ

- NGB-019, не более 5 шт. (при нео1 
,7 - NGB-620, не более 5 шт. (при не'

J '  NGB-021, не более 5 'шт. (при не 
" руководителя Федерально]||̂ с|уз^^Ё|(
~ ио надзору в  <^ерездравоохранеи|^>Д;х‘<̂^̂  ̂ Л / / |  л ) /  Д.В. Пархоменко-
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РАЦИОННОМУ УДО 
|ИЦИНСКОЕ ИЗ, -л<--* C-î ж?

____________ _________________ __ - _ . _

> -'-'T.'-i,,-V.'-. _;,-̂  1-;̂ч Г Л ^ г-с :5д,-5'> -- Ч

: _ J : ^  с '  -  -  -  t « -  - v o

—ЧЧ-.-'ч̂ '̂ 'СчЧ? ~
> и ^ ц л е^ 0'с;гшщ§:-  ̂~ ^

.«■Г

печатное (User ‘

SC5-1E ' ^  '- ^  ' '̂
^Й̂ н̂ ^̂ ШЙ9И̂ Д®Й*1*7Й#*йЙтйс»'т1г4г»ч'г»г"ти'\ -'̂ГчйЙлЗ

ffl DC В
Врставе:

_ ^^Ж Щ ^агностический DC;

1 шт.
печатное (User

|№№ВМ^^^^^Ш(йй DC (User Мапи^Щ

. :^ < :z x ^ < z

ШЖШ
^<=

■ ?ЯГ*а?'Т^Ча

гмор'

(Cj^Vi^aEfay transducer, :C6-2Ejgg^ p p  

Ŝ l̂B̂  array transducer, SC5- . *_,yi ^y yv.

array transducer, 8С6-1Ё),^^ болёё"11ВТч5=^~ '̂ '^ rt

transducer, С7-ЗЕ>'йбЙя^Чап4Ч^й;;^&У^1Ш 8&£р$^ 

transdttt»r-Cl;U3^);m€QnBer5TOT.'-да-лЛ-Л'.-гЛгтл.
Ш<#1
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jtj- -Л2г S-̂ .t̂ ‘ĵ r_
1̂ -• V'-,i=ivx3>j/-.r;'-^SS. ■*?S?';j.r!?-̂- ii* -X -

n o  НАДЗОРУ в

“ Ш Ж СШ таДЙОННОМ У yfliQil
S'it-«;v—*■ “̂ -,;§5ьж̂ сШ Ш еДИЦИНСКОЕ H3j

•^: ; ^т^4^Д£_-‘- ^ - : ж . ___ W

АЗ-̂ г --

fesstr’ ̂

августу 2017 года № РЗЙГ

"^]^ё35&ау transducer, L12-3E), tte i

________ , ,  ,

;■--?.C '-?:* '^ -'C jriJr?rV .?O '-V^-4 4 ^ ^ 0 ''rC :~ 's ''-_ ^ ~ ri- i. '-  .-■• ■- .-- ..-s

щШ1юаг, array transducer, L13-4E), не боле^ '”
^  -î  -

.... ‘̂ ig-'-sar "® ^ tte ^ -^ a y  transducer, LI 1-3E), не-болеёД']^'/^^?^^^^^

i^ji0near4tfray transducer, L14-6NE), lie ̂ бдёе"̂ 5Э^* -̂ ...........
,:J4-sy?5-A- ;т4-У̂

щеагЗф-ау transducer, LI4-6WE)7Hb 6офё,'У%г1=1'Ф х
*’

- tnmsdueer,

W;(Linear array transducer, Е14-5^^),:й|,'фл^ёЖ'Штё^^

Щ ^Ш ^.ахгау transducer, LM14-6E), нс.бсш ё^т ^‘̂ ,¥~'г’ \

^s*sш е

1:Щ^Й^Й:Е (Linear array trans^
Э Д ^Э ^зп-ау transducer, P 4 -2 E ),y ^ .a o j^ '5 ^ 4 ir4 ^ 4 y ^ y ^ y 5 V ^

^Щ гау transducer, Р7-ЗЁ),"""

^^^^ha§ёd array transducer, PIO-

I array transducer, SP5-1E'' и < ^ ' г У^ - ^ - - . -
_ й ж ^'Жй:г -

йрдаанн1^Р7^ТЕ (Phased array 

^^jbl^&Xi^6ocavity convex array trausdUcbj^

■> ̂ 0- l^ o- /p v ^ /
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--Ф ^^Р А Л Ь Н А Я  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
' (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
:Н РЕЩСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 17 августа 2017 года № РЗН 2017/6113

Лист 22

6<yiee 5 шТл{прй'Нбобходимости).
^нладовый СВ10-4Е (Endocavity bi-plane transducer, СВ10-4Е), не более 5 шт.

/  (нр|[ деобхЪдийЬд |й ).
' - об1«лш^^П6-Ж  (Volume convex array transducer, D6-2E) не более 5 шт.
Ал|Щ тл^бходимости).
---<>бт&е]№ь1ирб-2РЩ (Volume convex array transducer, D6-2NE), не более 5 шт.
(при аеобхо ;]^ост).
-  объемный. D7“2E'(yolume convex array transducer, D7-2E), не более 5 шт.

0Щ:i^ggg^tg^^^i^^^MftOAQCTHojr DE10-3E (Endocavity volume convex array transducer,
гет,- (при необходимости).

" - -  -  ■^DEll-ЗЕ (Endocavity volume-convex array transducer,
5 -Htt; (при необходимости).

Йшый для «слепых» кардиоваскулярных исследований CW5s 
Cj iSW5s);‘He более 5 шт. (при необходимости).

05ОДн:^^райда1Ш 1^ кардиоваскулярных исследований CW2s
не более 5 шт. (при необходимости).

(при необходимости).
З^щ огр скаййрования в реальном времени (4D-moduIe) (дри необходимости).

У- ;г-..У'^^^^^Т®^®1!^0Д’-^змерения акушерско-гинекологииеских-нараметров Smart ©В

- Д-'

с  кабвйем ЭЮ" (Physio Module (includes EGG with cords), 
1 -inf-l^H  Необходимости) 

обеспечение:
■'ДЛяШастотрафин ̂ l^ tq g r^ h y ) (при необходимости).

измерения воротникового пространства у плода Smart NT 
y(A T ^^^ic e^cnl^tion qf Huchal Translueency) (при необходимости).

> >'Др1япостроения3'D н^бражений при помопщ 2D датчиков Smart 3D (Freehand 3D)
^ . (при необхбд а д

-1; Зли ностроениИДбъемного йзображенг^Звв^ише^З^йем технологии Виртуальной 
: Йрдсвет^ плода iEive (Rendering mo^e||^yealist«^v^i^ne imaging display) (при
У -: - -̂ eo6xp|gbiocTĤ )=̂  ̂ '

т Длямyльтиcpeзoвoгoлoмorpaфи^C^5э/p^hб^^Йнйя1^^ge (Multi-Slice Imagine):
,. Д1фВ'нербходймос']^.

; > rfp ii^ 30p ys^ ep fiздраво» ДЗ». Пархоменко

Efcty.

003723Я::
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по НАДЗОРУ В

“̂ В Ш Щ Щ Ш Ш Р Я Р И л о ж е н и ш
^ ^ ^ Й ^ ^ « § Ш Н Н О М У  У Д О ^

|^#:ч.А**ЩЩВД^ЦИНСКОЕ иэ§
Ш17 года №

iKoro отображения е '

|ЙНЮа.'1̂ ?ку̂ Мл--' -.^ДАгй^^гдз̂
. - . . . . . .  . .  . .  .«.•“ r — v-—  ------.-^•sir-''i'::>^.-^>r:a;^{;>&>^^

5-s: :srT“̂~ tr ̂  г■'■' = ^(ГГ^< Д  < .„  =
-• -.• -ТЛ- Лист"

'̂ фш>

________ _
ДДД, ‘

' . 4 , -  j ,  . г - i S 'L.— ^ . - J ^ l —i . --------- ---------------------- -.геометрической
““ ^i^ iW pS l^^^^i^^R ec 'dS stm ction) (при необходимооти^ДД'-УДУ ..

^  |#|Д^^ё1ННой тожцины в объемном изображ с^^д;од^1|рЫ €Й ^ 
(Slice Contrast View)

заданной тoJШщнид'йб’|Ш B ^ 5Й Q ^5aж eщ ^ 
контрастности SCV + (Slice &r(b:a^'\4e'w) ' --д---" ' Д ^

"чШГ.Об^е\Сяош сердца пдб^да 8ТРС'(15̂ аио-Тётрога1̂ ^Щ

" д р ^ а ^ |^ [ ;» ’||ежиме цветового/энерг;етинескбС0;ДО'Щ^^рЙ^^Шй^Щ 
l^ ^ ^ j^ u j^ o rts  color and power mode)
|ИыбЬрарреза в oбъe^шoм изображенииД;6^р1Е^йёЙык':'̂ ''̂ ^^^^ 

^^^^^^^^ртлрскостёЙ,!|^1р11е/3Slice (при необходймостя|А‘# ' ^  
^^^^^^^Щ ^рарар5ф -а'0|рвема и размеров cT pj^]^

^^^^^^1^^Щ и1а0опД£ the volume and meas^ure%'eij^‘ i^^ lp ^p j;: -д4> --д4;̂ -5ег>-̂ Ш
'' --■--rj-гДкэь§ДКтД̂ -АД1?д44Д-5ДдД«!ДД̂ Й̂ 2йЙЗ̂

подсчета и опредёлеЯИй^р’азЖе^р;|̂ ^

View (КеаШтР'РшР?ЩШЩ^В|Й^~^Г СДД'4
i%? дйг?& У

а д ^ 1-ая^|;Штбматйяескогр?йзмерениятолцщнь1 комплекса йвт№  дадУ ^^”'
' ^ii^^^tpHiatic тёадтДгпеЙ |py|ntinia-M edia Thickness) (при*̂ нёобхода!ВИ0С1;я̂ ^
4У {дУа-д^;да^ Free Xros М (AnatomicaPM ;:-tpad^.(i^f.i»"-,i

tv t  ,t ' t д м  кйййчёс1в#М'бЙ^‘а1Ш ^  режиме 'ШШгр^Ввчабпплер^  ̂ Q u^ffication■?̂- У:~~Х''- ;.<Дч Г ‘ \ Т-г-Х N . О̂г-.гч̂. —̂тйГл̂ - .. '̂ ~A'S''iF&s
S'Д зДрадо.оА

ДС'.
5râ *-'̂ .-*«v'̂ .f ’ дж>'

VN

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



1У. -. '. .*-Х-л

С-А̂" ;щшШ51«г1'
;ба п о  н а д зо ру  в с ф е ре

..(РОСЗДРАВНАДЗОР)

, .^ V T  ' ■
-f e r ;

*' '■'У^ - ^  - «  J . I -. I- ч " C r - i^

^ 1 Й И Л О Ж Е Н 1а д

® ^ Ш ^ ^ Ш ^ н н о м у  удад
_  ̂  ^ ^ Д .»рШ ^Ц И Н С К О Е И!

^Ш ^Ш м^& т йт фА:

”'’Д^~Д*r,i- е Г"*Д-'--%, I-,"
IjSXji 3̂ i ip-n̂ >

|Ш

года
. i . . .?j 7 ;

, >-s , -> c- y?v *̂r О
"T ~

• ^ ~
- '^ C ^  o 5 i ^  c  -  V - -Z:Z >-">Д ■

сеть DIGOM, не более &;ш'/{1^'Н^1^бдшйоста).-5 
оценки движения 1г^ф о р м ац й  мйок^ДаД 

iv ^v e  Analysis) (при необходимое!^., -
. ._.„.^_!Ш^1̂ шШ 1ЩчЙСследовании с контрастиро:

fШOШSft^^e^Шoи;Oцeнки в режиме абдоминальН;
Bpntrast QA) (при необх^ 

зтированием (LV0 
Ш ^ Р ^ ^ ^ ^ ^ д б в  ART Flow (при 

измерений и вычисле: 
| | ^ ^ | ^ | ^ й .  (Abdominal pack 

(i^ b ^ ^ ^ ^ l^ k a g e ) (при необходиШ 
| | l 3̂ ^ 3̂ ^ ^ # k a g e )  (при необход!

"Д |^ ^ Щ ё||рри н еобх6дамЬс'1̂ ^ ^ ^

"  - '< .- ^ - s S - - '~

' -  - ->-=u~.-’ -. '’

’Ж х
^■^X S--

_ - ^ 7

ШШШШ■' '■̂ ■' ;

.. -Д?!;
к . -

Щ01с-раЬкаде)Хпри необходимос^^уУ'йрр;':.'
'■’ '  (при необкодимо<й|(ТДГД ДУг

^lin«-^r«oaoOTa^(Afigip package) (при необходимостй)у73? ' i - Д
Для исследрв^йя малых: органов (Small Organs packagp^Jpj^'**^Avnm^s>ra :': ' ДДз 

Ж Ж для ;^ген р ^^ |^^П й н ы ' (Emergency medicine p a c k ^ e f^ ^ ^  
л для регйСй^^^^^нестезии (Nerve package) (при н©

_  НЙсдшш (Needle-^ided bracket):
^ Д |й У ^ €® -^ 41‘дё,бЬ а^  f  шт.'(при необходимости).

ЕКгУ^ри необходимости).
‘ 1 ае-бс^ 'о^ ,щ , |яр н  необходимости),

jp ^ j^ , не 6 олее§^ДЙ.4^ри- необходимости).
■^(ЩВ^Д^Р^^оДИмости). 

^^^^^Щ рЭДЙ(-яе 5 1Й^|прй;необходимости .
необходимости).

Д2Х^^^ЩЬл|^Д 1Нг;'Х^Й Дёобхода

-г̂ й̂З?Й4-*ч11

'  — - - и' - г -  I — I- '|. I i- t« f- :ifr

«в
i;.-4.=>5 s * A 55i i ^

'-55C?g=5: г. -1-Ак='7|̂ У"’'
■̂5?-

-х-.--'т0Ш '-[Диагностический DC с принадлёжнОстямидсДД 
Р ^ ^ Й & т Й о с ^ в е ^ ^
й^я^развуковой Диагнортйжекий DO^S®8toaH$ HetinTrHfitrpfê  ОС-7ПЯ

“^  ~ .........................- ^  . J  X -1 /• ^ .  .-ч, .  . . .  Y ’yt,**'* J.,;

.л •fi-

У=гЖ.>тг~7у;уу|7Щ р д

% ^ l l g

‘;^-. т-^.'—тУ г-- А
- 4 ^ 7 7
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■ • ‘ ̂ -̂'>- « îeajifestsr'-̂  ̂ .,,-т-,=-.--.».г-.£ч-,̂ *- тч̂
;:БА л  о НАДЗОРУ в сфере '

' -
г£̂ зжйШ?»ЗЗЁг̂

'АЦИОННОМУ УДРСШЙ
|ИШ«инскоЕ издв«ДШ?1;ЩШ|
фЩ .1 года №

Jh-
'-j^:

i?̂J4

S * ч-Д-'' '*
- ^ ^ • f  ^ i 4 - -^ j-  ^<-<‘ s ' ‘ 2 i -  ■ ' - - ^- r - ^  -  K T -C ^ ifr - i.-

- • V  f  ^ ^~^~

печатное (User МапгЫ print), a e ^ ^ i i r i r t .
^МЧш^^ '̂'Рукг№Йнй%6?пЪ îfdftJif̂ afanHH DC tUser Manual DCVTie3dJiee.5 nnC 4±'X j ? 'Ч-,г̂ &г(User Manual DC)^

"  ДШ:5т^(йтда1сДдь1^^^ушпщ koiteeKc^^ C5-2E "
jieo 6 x o ^ [^ o ^ |)i

Warmer).

; , ^ 2 E ) ,_ r 4
- , . - -  ---=̂  :

- - . . = . , ^ 4  ........... , .  . . .

U 4 й ^ ^ д 4 ;# Ч !д  -_Jfe44 i^

тЗ̂ й

гя .̂Цп1ИДп Battery).
^ _ ^ J ^ # e r ) , не более 2 шт. , 4 :с.- -̂Ч-
^ if^p^T r^sducer Holder), не бодее,5жг,- '_“Ч < Ч " " '"-''■̂ '

йШ

?sSr̂ :'..ri|cĴ’.  - и . ...................................

‘'^jf^^dinjg cable) - не более 2 пгг,
[али (Water-resistani ‘ ^

Ч |Ч Ч
ater-resistant:^^^^l

ШШШШШ

рейпбчат^ль^^З Додали (W ater-resistant Роо0^Йе|Г!Й®Й;^^^ЖоЗ^&^^3^^ Ч '
/Д ЧУ  . .  Ч Ч

Ш 9 цк шгк4ль^}1^дь^ня^1^ая (Multilanguage c o ^ e fр1йЙР^1Й1#,<,' -Ч. Д,'ЧЧ-1

-_5>5-5^  j., If i.

заг

^  ________
-  д  _  ' % - . - ; г ^ . - 'l-^., J

гая (Multilanguage с р ^ 0р р « * .« .з ..^ ^ , ^ ^
-̂г -1 хг-̂ =1'’йг5 :

'-ч:з;«ХкгКа*Й#_-5§Я?Х=̂ '̂̂ -\ Sjj!

V- '  .-^^^■ч^^'.r.чЧ^-ч-■;vЧч..^.^T-^Г■>-~Г'^SЦ

.  - _ s > "  ,  4 *  3  C ‘CSiS X Ч Л .

#®Vt?4 ^3S ^ y S ' 5 ? - . « ^ -  —' —   ------------ --------  • •-*^-- ■ • ' -

^ 4.  . . .  '  - Ч ' - = Ч т С ~ Г $ ^ ^

:д Ч ^ Ч 5Ш Й $х1$ Щ 1ЧЧ1Д П  Ч с.
7£ . ' : ^  )ч :^  :Г i<5 i - “

.г< .<х» .î VSX~A€.,

' f-4 4 i:C4 % c:^4 4 ^ ‘«fe2£-4 e ^ s

> 7̂ .'-.:.---r~'4 . ' - r - - . . ' -  '. '.s

-

Дй^зг^Д ,3 ^^'#^йДгх'Х'Г13.=£̂.- - _a-Ê 'X -аХ'-й̂

=>йГ'Х' -jfe" 'ё" - i ‘-'"sA--̂

с -  ^ ' ' < т ' - ^  " \ ~
’ ' —S-_  С ^ . - ^  2-^

й ^ ш Ж |^ ? У Ч ' Ч Ч ? Ч - - ,

.  ЙС-f

Ч -
Х.ДййЧЧД;

i :. у  ■ •> .•- ' -  ‘ • L j . j  .^ -U C .-v -- <•-?' ■;

3̂ ^ ® f ; '-ёгт̂ '̂ Чй' , -  ЙЙ̂ т=- '■ ' ■........

№ >V\tf.
nff:

_____________ v._.-:.r7--“ 5s e > .. . . ,^  .<
V :.; л-i ' ’ * Д г ^ - Ч ^ Д

Ч
Д.Ч

Дх'Д-г.!4Дл.:ЗС .
Н\я3*t И .-X
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