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ФЩ1РАЛЙНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
: (ЮСЗДРАВНАДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 февраля 2012 года № ФСЗ 2012/11444

ШмедидвдЕез^ое изделие
Аппарат ультразвуковой диагностический DC с принадлежностями

Настоящее регйстрационное удостоверение вьщано 
’’Щэньчлезнь Майндрэй Вио-Медикал Электронике Ко., Лтд.”, КНР,
SfeeazBm Electronics Со., Ltd., Mindray Bnilding, Keji IZth
Road Во#Ш, Hittecb Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, People's Repuhlic 
ofCJhina

Производитель
’'1И эдй^|йь ]У1айидрэй Био'-Медикал Электронике Ко., Дtд.'^ КНР, 
вЬеагЬеШ Ш гау Bio-M edM  Electronics Со., Ltd., Mindray Building, Keji 12th 
Road Sov^h, l^ ‘'tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, People's Republic 
of C hina

MeOTO й|)о1̂ ВОДСтва медицинского изделия
Shepa^en !^^dfay Bio-Medical Electronics Co., Ltd., Mindray Building, Keji 12th 
RO^ Sppl^ Hi-iech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, People's Republic 
of China .

Номер регистрационного досье № 47385 от 30.11.2011 

Вид медицинского изделия -

Класс цотенщгального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 94 4280

кение на 4 листах
пр?иказом Врсзщ>авнадзора от 01 февраля 
и приказом от 22 августа 2016 года№ 8: 
допущено к о^ащению на территории

Врто) ру|Щ|<рптсля Федеральной слу
по надзору п сфере здравоохранения Д.В. Пархоменко 
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ФЁД̂ РАЛШАЯ СлШБЛ по НАДЗОР алтвООХРЛШШ^- . ,
V : (ВОсзд1 ^ нЛазор) .: ' >  ̂ ->- - . - •

ПРИЛОЖЕНИЕ

НЛ МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
0Т 01 феврадя 2012 года JVs ФСЗ 2012/11444

Лист 1

йздедие
Л|шар^|;^Дразауковов двагноствческий DC с принадлежностями:
Варваш^ ЙШ д̂аеВДя; W  Pro, DC-8 CV, DC-8 Exp, DC-8S. ,

L Моду^фйзврлог^еских сигналов (Physiology module) - не более 2 hit. v
2. (PCG transducer) - не более 5 шт. ;
3. l6 Plk 3- lead ECG cable) - не более 3 шт. ;■
4. Ножа^д^еллючатель (Footswiteh)
5. Моду|р»''фе^ерной реконструкции в режиме реального времени (4D module) г не- г ^
более2-йгг.̂ /.г л /Л".
6. Ыоду^'^стошшУ»волвового допш1ера (СШ module) 2 шт.; ;  ̂ ^
7. ДержЭ^% ДЛЛ геля, с подогревом (Gel Warmer) - не более 2 щт. ; . ' "
8. ̂ Adapter) - не более 5 шт! )  : ч'
9̂. BcTp^^i^DVRpeimpiie^ ^
Ш .Ё^;^енн^баТ^ея (BmlWnBatte^^  ̂ г
Hi ультразвуковой, та С5-2Е, G7-3E (Convex азтау tfahsdtidefe
С5-2Е^;-Й^|^,-ШебЬвееб'шг.
12; Да|;^;;^Ш нЬШ  у таны; L12-3E, L7-3E (Linear array transducer:
Е12-Щ ;')ё^^)-Ш ебояее'5.^ :
13. Датшлк линейный высокочастотный ультразвуковой, типы: 1Л4-6Е, L14-6NE, L14- 
6WE (Hi^;^fiequency linear transducer: L14-6E, L14-6NE, LI4-6WE) - не более 5 шт.
14. Датчик (фазированный ультразвуковой Р4-2Е (Phased Array transducer Р4-2Ё) - не  ̂
более 5 шт.
15. Датчикфазированный высокочастотный ультразвуковой, типы: Р7-ЗЕ, Р10-4Е

Phased Array transducer: Р7-ЗЕ, Р10-4Е) - не более 5шт.
16. Дат*^^о|ветшгь1й механиче ультразвуковой, типы: D6-2E, D8-3E, D7-2E 
(Volmn^^Sl^duCer. D6-2E,; D8-3E, D7-2E)-не более 5 щг̂
17. Датчик объемный механический линейный ультразвуковой, типы: DL12-5E, DL16-
6Е (V̂ ôltime linear array transducer: DL12-5E, DL16-6E) - не более 5 шт. ^
18. Датчиквй^иполостиой ультразвуковой, типы: V I1 -ЗЁ, V I1 -ЗВЕ, VII-3WE. : :
(Endocayity tf^sducer: VI1-ЗЕ, VI1-ЗВЕ, VI1-3WE) - не более 5 шт. ;
19. Датчик микроконвексный высокочастотный ультразвуковой С1L2
йге^шз^ зЙ1|:го-Сопуе̂  ̂iarray transducer СП -^  
Приказом рт 22 августа 2016 года № 8595 
территории Российской Федерации.

в сфере здравоохраненияво

JBfrOHy обращению на

Д.В» Пархомевкр
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СЛУШЛ ПО НАДЗОРУ р СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЁШШ^

ЙШЯОЯШНЙЕ
И10ННОМУУДО<

н к т р щ ^
от 01 2012 года № ФСЗ 2012/11444

Лист'!^

объемнъШ мехаиический ультразвуковой*, типы; 
ОЕ11»‘ЗШ~Ш^сауйу volume transcJucor DE10-3E, DEI ЬЗЁ)^ н езл ее  5 шт.
2Е Да:^^,чр|оп|вдевол|ш P7-3TE(traHsesopb^eal - ;
ЁЬ^е4;в|с^Ш^1в^Ьое^  ̂ , ^
22. ДаФ^|^:К^ардада типы: CW2s, CW5s (Pencil probe
CW5s) * не более 5 шт. " \ ■ . V-
23. J|aj;F̂ Ĉ j«̂ 5paimcj|eicî  бнцлановый микроконвсксный ущлразвуковой СВШ-
4 Е ^ в д |р 1 ^
24. Дерятеяь для датчиков (Probe holder) - не более 5 шт.
25^^^ , ,
26. Усп^|Ш|^р |вода ийф0  ̂ : -  , ' ‘
27ч 114е^с|ттйсшШ ^^ N08*007) NOB-Ollj .N00*015, NOBrOl  ̂ . - .
МОВ^зСШВ-ОВ) NOB#r9,(Needle-gui4ed bracket: NOB-004) НОВ-007;'НШ*011, >
М <ад|рЙ ^*0Щ 1^*017,'Н О В -018,N00-010^ ■ ' : 7 ;
28i  ̂  ̂ ' '
29. Г е||!'|^ '^ЗЙ М  Transmission Oel) - не^бьлее 5 гпт. ; '
30. Каб^ЩхЙЕия (Power Line)  ̂ ; .'
31. %5ЩЩ9;%анера (ПШ'ргоРР cover fô  Т
32vKpi^p(^)^ (Dustproof cover of transrlucer socket) - не более 5 шт..
33. ^ ;
34. Каб^«^Т^?^енвй йр^втером (Video Printer Remote Line) - не бойее 3 tar.
35. НадШеЙка на мультиязычная (Multilanguage control overlay) - не более 10 щт,
36.1|йГ1рфейс!вый;кабель (Ьйе^асесаЬ1е) -неболее L L :
37. Кгйе^ шггадия ьюг^ля физиологических сигналов (DC“ ÎN cable fOr Physiolp|y ;3 
module) - не более 2 шт. - . »
ЗЗчКа^Щ ^^^ (ЕСТ) Transducer cable) - не более 5 шт. .
39. Кл^^^О)^§Л«т1Й гекс^ональйый (Inner hexagon wrench) * не более 5 щт.
40; PyK^il^TBo по эшгплуатации (User Manual).
41. Прр^р^^Нре обеснеяейа1е для исследований: \ ; 5̂
* протокол обследований (iWorks) - не более 5 шт. ; ,
* М-ренфм (Free Xros М) * не более 5 tgr
* 1дв«пирЙЩ||^^^^ (Free Хго^€Ш?Н^^^лее 5 щт.
* тканёво|||р&
Приказу,РТ^|2, ангуста 2016 года № oppameHHib на
территории РоРсййокЬй Федерании.

во,; »е здраиоожрпнеийя ДЗ* Пиржомеищ
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п о  н а д з о р у  в  с ф е р е  з д р а й о ш е ш й и я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
If Ш Ш б и ^ д а о н н о м у  у д о сто в Ё Р Е н ад й

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
№ ФС3 2012/И444

' Jferr 3

- кОдйРкШ!^й^^ ̂ алйз в тлсавевом допплере (TDIQA) - не более 5 шт.
- работа е коагграстньши: веществами (Contrast Imaging) - не более 5 шт.
г корщ ее^й^ьй анализ при работе с контрастными веществами (Contrast Imaging , '
QA) v H e f l^ S  щт. Д
- (iScape View) - не боле^
- ipejQ^pa^ |5е^ис1|:^ция (Smart 3D) - не более 5 шт.
-оце1Щ^а#аетщдаост»тбщ1еЯ ( - ■
- улунш^аййшуадаздш: HtHH Щ
-^бШЩЙЙПйредам^фение обвйма фо^л^ EolHcles) - не более 5 шт/ ^
- иоя^^^:-|^удищфезб (iPage) - не более 5щт- . - ;: / '  -
- йО|]^е^Щбвййнь'1Х изобр^ний в произволшых срезах (CMPR(Ctuwed

/-йе'более:^^^-/. , г .
- долун^8^ 5аУЛЬТИН|̂ зового изображения в контрасте (SCV (Slice Gontrast View)) f  : ̂
.Не;,бс^а^Ш^Д ' Л
- иостоб|а^Ша йбъбда1йЭ£ наобраЖедайр0/4О i V i e w ) Д " /v /
г авюцаЩ ^^ое И31^рсние норртнднового пространства (Smart NT) - не более 3 ife. 
-'eTpecC^^l'ij^’̂ Css En . /  '
n кблйзеереШШ адалйз^д^ миокарда (Tissue TracldBg QA) “ l^ ^ ^
5,ШТ.: . ■■■'. ' ■' ■ :
- оденка й^р^а плода (STIC) - да
- щеТ1̂ Д |1рмериаЛ рекояс1Дукция (Со1огЗБ)-неболее5 щт. ^
- трезщд^^ое объёмное изображе (Niche) - не более 5 шт.
- тдёхм!^^^еконстТукция при работе с контрастными веществами (3D Contra^
1ша^п^Д^бодев;5'Щт, '' ' •-
- автома]^)^дое 1Шйередие объёмных изображений (Smart Volume) - не более 5 ibt. . ;
-1ШЩ1||Й)^ШСййноййгя^1(П1^Navigation)-неболе " / '
т еовмец||^^е отображен полученных с вневанидистошшксж (Fusion

- провей^енебиопещ! на объёмных изображениях (4D Biopsy) - не более 5 шт.
- cneHna^i^^OBaHabift пакет'измерений и вычислений исследований органов 

- полоети |^М б#1п^ Package) * не более 5 шт.
- сдепиё|̂ ^рбвЙ|Пь1Й, д а ^  измерений и вычислений акушерских исследбваийй 

► - не более 5 шт.
П рй^Щ ёШ З ППТУ 2016 года № 3$^
тер|щторШ1 Российской Фв|Дерацш1.

Вддо CJ
по тшдэерУ в е̂ фере зйравоехраиеиия

собр^еНйю да

Д,В. Йардпмеюсд

' ' - U  > < '> • >

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



Ф Ш Й ^Н А Я ' слу:;^БЛ п о  н а дзо ру  в  сфбрб зл раво о ^̂р а ш н и я
(РбСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

КАМЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 февраля 2012 года № ФСЗ 2012/11444

Лист 4

- спед1и?̂ Й*ШР0вад[МьШ пакет и вычислений гинекологических исследоЭД^ :
(Gynecoibftcai P^kage)  ̂не более 5 нгг.
' енеИ1ШШзйрованийй[ п ^ т  измерений и вычислений кардиологических исследс®айй ,̂. 
(Оаг<йас Package) - не более 5 ^
‘ опеЦ|йаяимроваШ1̂  на|сет измерений и вычислений органов малого размера (^ а й  ; 
Parts “ не более 5 шт. ; ̂
- сиециМае̂ !̂ ^̂  и вычислений урологических исследований

- Не более 5 щт. . ^
: пакет гомерейий и вычислений исследований сосудов (Vascular 

)̂ î,B ’̂6o|iee 5 шт.^ , ' г-'
епеди|9^и^р^авд^ пакет измеренй^  ̂ иесдедОванийи педаафда V

■(Реб1кщЩ^-а|е)лНе^ /' У
- авто5̂ |^ ’*^кие йзмеред в акушерстве (Smart ОВ) - не более 5 isx. . - . •' у
- епейШУ5̂ Е|рбванвый пакет измерений и вьпшсленйй иселедовший в неатяояаШ •
MeJBE|H#^||tfiergency МеШсд̂  ̂  ̂ : V
- ШшеТ вычислений исследований в неврологии
(Nerve P^^ksge) т не более 5 шт. '■
- авто1*Ш1ЙЙ ;̂̂ 0  ̂Нзмерение компл^  ̂ (IMT) - не более 5 щт.
4 2 . ббесдачение для иНГегршгни в больничную ееть DICOM - Не ^лее  
10 шт.

2

/кИЕн*

ПршазшрТ Щ д а  2016 года № 8595^
1реррй1Т|*]^Росрййской Федерщии.

б̂брав|езаН1о наг;

t e ^

Д,В. Иарходайо|ф;-^
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