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ФДДЕРАЛЬНМ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 13 февраля 2018 года jyo р з д  2018/6819

Намедвдинскбе изделие
А ^дпарат ультразвуковой диагностический DC с принадлежностями

ДЦ^тоящее регистрационное удостоверение выдано ;
§^||Шэньчжэнь Майвдрэй Био-!Медикал Электронике Ко., Лтд.", КНР, 

Й щ |еп 2Т|1еп Mindray Bio-Medical Electronics Со., Ltd., Mindray Building, Keji 12th 
АЙВай Souths High-T^ Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, P.R. of China^

^  ,  -ДА.

^^^оизводитель
^АЩНэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.", КНР, ^
l^ ^ ^ z h e n  Mindray Bio-Medical Electronics Со., Ltd., Mindray Building, Keji 12thi 

iSouthj High-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen P.R. o f  China??.й1

цргоизводства медицинского изделия
^^ett^MTpdfay;Slo-M Со., Ltd., Mindray Building, Keji l2 th

lAii^ad ^outh, Ш Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, PiR. o f  China

дШэмер регистрационного досье № РД-18520/38100 от 05.07.2017 ' |

Вид медицинского изделия 260250 ; г?

Д;Класс^потенциального риска применения медицинского изделия 2а ' '

|^ ^ д  Общёроссийского классификатора продукции по видам экономической 
: дбятёяьности 26.60.12.119

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 5 листах

' -'............

?1^р^азом Роездравнадзора от 1 
ЙДопущено к обращению на тер

^оводнтель Федеральной cj
ере зд равоохране'§Щ ^надзору в М.А. Мурашко 
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фШ б р м ь н 'а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в с ф е ре  з д р а в о о х р а н е н и я
' , (РОСЗДРАВНАДЗОР) - '

ПРИЛОЖЕНИЕ

от 13 февраля 2018 года jyo РЗН 2018/6819
Лист 1

i s e

' На медицинское изделие
Аппарат ультрадвуковой диагностический DC с принадлежностями,
вариадты исполнения: DC-28, DC-30, DC-32.  ̂ .
Е Аппарат ультразвуковой диагностический DC с принадлежностями, вариант 
исполнения; DC-28 в составе;
1̂  Апдарщ.у^тразвуковой диагностический DC, вариант исполнения: DC-28,

' основно^1®й^^Ма1п unit) -1  шт;
2/:К ^й^й|^Ш ия (Power cord) - - '

г^)^^ЩЩ(^3|Нонксплуатации печатное (User Manual print) - не более 5 шт. 
:С |Е |(^ ^ ^ ^#^ азвук овы ё:.

(Convex array transducer, 35С50Р), не более-5 Шт: - -
^^|иЩ |бходимости); ^
§1кбШе^ш>1й'ЗС5Р (Convex анау transducer, ЗС5Р), не более 5 шт. ' - :
:^^|^щ бходимости); ' - '  ■
;^*^И^^Шонвексный 6С2Р (Micro-convex array transducer, 6С2Р)у не более 5 шТ.
(при неофодимости); ‘
-:ЛЙйёйный-_75Е38Р (Linear array transducer, 75L38P), не более 5 шт.

■.^ри необжэдимрсти);
- дицеиньш 7L4P (Linear array transducer, 7L4P), не более 5 шт. (при неЬбхддимости^; '̂  
-- линейный 7L5P (Linear array transducer, 7L5P), не более 5 шт. (при необходимости);--
- фазированный 2Р2Р (Phased array transducer, 2Р2Р), не более 5 шт.
(при необходимости);
-  внутриполостной 6CV1P (Endocavity convex array transducer, 6CV1P), не более 5 шт.
(при необходимости); , - -
- объемньш D6-2P (Volume convex array transducer, D6-2P), не более 5 шт.
(при необходимости). ' -
5. Модули: - -
-шостоянногволнового допплера (CW module) (при необходимости);
'.объемного сканирования в реальном времени (4D-nipdule) (при необходимости);
' приема ЭКГ еигаалов с кабелем ЭКГ (Physio Module (includes ECG with cords), 
не более 1 шт. (при необходимости).
,6 . ripo'rpfflv^oe' обеспечение; 
гГДля эластбграфйиЩ1а81о§гарЬу) (j 
 ̂для построения ЗЕ) изображений |!

(при необходимости);
сов Smart 3D (Freehand 3D)

тлЩ
' д̂ля мультисрезового томографш 
\5уководителъ.Ф с,луж1
по надзоЩШ^ере здравоохранения

'age.(Multi-Slice Imaging)

MiA. Мурашко 
: : :  00440йб

'тМ-ЩГ
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ФДДЁРЛЛЬНАЯ' СЛУЖБА ПО НДДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
. - (РОСЗЛРАВНДЛЗОР) ' -

'cL&

Ш  \

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ и |ДЁЛИЕ
от 13 февраля 2018 года № Р ® 2018/6819 ^

(при необходимости); :
: J для, панорамного сканирования iScape View (Realtime Panoraraie Imaging) ^

- (при необходтлости);
- для автоматического измерения толщины комплекса интима-медиа Auto IMT 
(Automatic measurement for Intima-Media Thickness) (при необходимости);
- для анатомического M-режима Free Xros М (Anatomical M-mode)

- (при необходимости);
‘ для реж им Д ^^евого доппйера TDI (Tissue Doppler Imaging) (при необходимости); -

- 'г для HHterplg|||fjp больничную сеть DICOM, не более 8 шт. (при необходимости);
исследований с контрастированием (UWN Contrast)

программ, измерений и вычислений: i 
|^f^^5^B3^^^5^Si^®A^hHHbf(Ernergency medicine package) (при необходимости);

(Nerve package) (при необходимости). - 
(Needle guided bracket), типьт*

ее 5 шт. (при необходимости); , . - ' '  %
^(гИеобходимости); С

|-00в,. не'болей Д ;;р |^ (р ^ н  -
й'- - - -%NCjB-0dPi?td более 5 пгг.-(р^рй:Необходимости); К

нё'боДе'е 5 ш| 5 | п̂ й необходимости). ~ (5
1Ш^иарагультразвукойЩ^^ DC с принадлежностями, вариант
исполнения: DC-30, в сост^е:
1. Аппарат улътразвуков1^рйагностический DC, вариант исполнения: DC-30, 
основной блок (Main unit) - L щт.
2. Кабель питагшя (Power cord) - 1 шт.  ̂ -
3. Руководство по эксплуатаций печатное (User Manual print) - не более 5 шт. ^

, 4. Датчики ультразв>'ковые: й: ;1
-конвексный 35С50Р (Convex array transducer, 35С50Р), не более 5 шт. . :
(при необходимости);

0.- - -  конвексный ЗС5Р (Convex array transducer, 3C5PJ), не более 5 шт.
' (при необзшдимости);

6С2Р (Micrd-conve,^

Ш

-Ч' vV.' V-j.■^рй необходимости); _ ^
- линейный 75L38P (Linear array tranr^" '̂^

В^С2Р), не более 5 шт.

:'Спри необходимости); J |° |-  ' ' -
(Linear array transd(fe^yM P)|^j|p.^^^nT. (при необходимости)';'У 

|^^&^ддШ гш НФ ^еральто с л у ж б ь к ^ ^ ;* ;^ ^
по надзору в сфере здравоохранения у М.А» Мурашко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
/  ■ . (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 13 февраля 2018 года № р зн  2018/6819

Лист 3

ЩЁ,

' -I <х ' :

- линейный 7L5P (Linear array transducer, 7L5P), не более 5 шт. (при необходимости);
_-„фазированный 2Р2Р (Phased array transducer, 2Р2Р), не более 5 шт.
(при необходимости); -
- внутриполоетной 6CV1P (Endocavity convex array transducer, 6CV1P), не более 5 шт. 
(при необходимости);

' - объемный D6-2P (Volume convex array transducer, D6-2P), не более 5 шт.
' (х̂ ри необходимости).

--- ' Д' ' ^ _ “ _ГД
t йо1̂ Ш р^-волн6вого допплера (CW module) (при необходимости);

в реальном времени (4D-module) (при необходимости); 
ЭКГ (Physio Module (includes EGG with eords)^

$. ПрбграМ1̂ ^ |эо(
- ДЛЛ э л а с т ^ щ |^ 1Щ ^ ^ § ^ } 1̂ ) (при необходимости); - ' _ ;
» длЯ 'йЬс^б^йй ЗО’ йзбб^ при помоши 2D датчиков Smart 3D (Freehand 3D) ;
(при н^еобходимости);.
•Для мультйЩезового томографического отображения iPage (Multi-Slice Imaging)

' (при необХ(^%ости);
для панор^його сканирования iScape View (Realtime Panoramic Imaging) 

(принёобхс^^ости); - Д . , - -
' ДДЛЯ автом^^еского измерения толщины комплекса интима-медиа Auto IMT ,;
; (Automatic m^surement for Intima-Media Thickness) (при необходимости); ' '  '
' -  для анато1йЩеского М-режима Free Xros М (Anatomical M-mode)

(при НеС^ХОДИМОСТИ); - '
- для режим^каневого допплера TDI (Tissue Doppler Imaging) _(при необходимости); = 

, - для интег^йщш в больничную сеть DICOM, не более 8 шт. (при необходимости); - ~;
• -' для_абдом|Ш^ьнь1Х исследований с контрастированием (UWN Contrast)
- (при необходимости). '
- 7- Пакет ди|^остических программ, измерений и вычислений; - /  '

для ургейтной медицины (Emergency medicine package) (при необходимости); - ' ? 
для регионарной анестезии (Nerve раска§^(0щ ^ обходи м ости ).

' 8, Биопсийная насадка (Needle guided 
' г NGB-ОШ, не более 5 шт. (при необ>

; - NGB-004, не более 5 шт. (при необ
- NGB-Q06, нё более 5 шт. (при неоф 
-NGB-007) не более 5 шт. (при неоёхс^^

' Руковйдетёль Ф ^ералы ш й служс^г^^ 
по наДзорМ^сфере здравоохраненш М.А. Мурашко
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ФЦДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

--- (РОСЗДРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
Й0 ННОМУУДО<

НА МЕДИЦИНСКОЕ Ш Щ Ш х.
от 13 февраля 2018 года jy, р з д  2018/6819

Лист 4

с;-:-

- - NGB-011, не более 5 шт. (при необходимости).
, III. Аппарат ультразвуковой диагностический DC с принадлежностями, вариант;: 

исполнения: DC-32, в составе:
-1. Аппарат ультразвуковой ди^ностический DC, вариант исполнения: DC-32,

- основной блок (Main unit) -1  щт. - чД
,2. Кабель питания (Power cord) ̂  1 шт. _ ДД

; S;_ Руководство по эксплуатации печатное (User Manual print) - не более 5 шт. ч Д 
-Д.-Датчики ультразвуковые: - - '

array transducer, 35С50Р), не' более 5 шт.

||c ^ fe § ^ ^ ft l(^ P j(C p n y e x ^  transducer, ЗС5Р), не более 5 шт.

6С2Р (Micro-convex array transdueer, 6С2Р), не более 5 шт

i^bmear астау transducer, 75L38P), не более 5 шт.

7L4P, (LmearlarayJrM 7L4P), не более 5 шт^ (при необходиме^!^;§ 
'Д 5 ||^ Й ь щ  7L5P.(pHear;^Hy;transducer, 7L5P), не более 5 шт. (прй необходим|^^(^ 
'-^;^^ШрвадньШ 2Р2Р'(Р]ШеД:^ transdueer, 2Р2Р), не более 5 щт.
^ р и  необходимости); ДД ДДй

. i_EHyTpiii§6^i@BQH.6CVlP (Endocavity convex array transducer, 6CV1P), не более 5 шт. 
{при неощрЩмости);

’ - объемный D6-2P (Volume convex array transdueer, D6-2P), не более 5 шт.
ч - ̂  (при необходимости).

5. Моуо^ди_: ; У ' ;7 , _ с :) , ;
Щ у д  д-гпрстояннр-волнбвого допплера module) (при необходимости);

- объемнрШ)ейанирования в реальном времени (4D-module) (при необходимости);
г приема ЭКГ сигналов с кабелем ЭКГ (Physio Module (includes ECG with cords), 

' _ не более J щт. {при необходимости).
: б. Программное обеспечение:

'  для эластографии (Elastography) (при нео^щдщрсти). 
i  для построения 3D изображений npi 
(при необходимости); ,

-•* для мулыисрезового томографи'^1<
- (1Ц)И необхрдщрсги);;

0̂-1

иков Smart 3D  (Freehand 3D) 

age (MuM-Sliee Imaging) щ
I® Яр

Щ 'сЗ  - для панор^нрщ  01а д 1фрвания i | e ^  l^oram ic-lm aging)

но надзору в сфере здрайоо^аненн^ -  ̂ , М»А. Мурашко
......
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Ш'
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 февраля 2018 года jy„ р зц  2018/6819

■ ЛиСТ:5 .

(при необходимости);
>  для автоматического измерения толщины комплекса интйма^медиа Auto IMT 
(Autotnatic measurement for Intima-Media Thickness) (при необходимости);

для анатомического М-режима Free Xros М (Anatomical M-mode) s
(при необходимости);
-для режима тканевого допплера TDI (Tissue Doppler Imaging) (при необходимости);; 
- для интеграции в больничную сеть DICOM, не более 8 шт. (при необходимости); ) 

для абдоминальных исследований с контрастированием (UWN Contrast) S
(|^ :В ^ б х ^ ^ м р ст и )Д  , > \

йй[^^з|их^|юграмм, измерений и вычислений; ;
medicine package) (при необход^^^е^||?7^  

ckage) (при нес 
^edle^guided bracket), типы: 

рй необходимости); .
(при необходимости); .
(при необходимости); ^

’й1(Ё^Йнеобходимости);
T;_NGB-01 Ij не бсдаее'5 шт; (при необходимости).
' Дрййадлежнооти;,' ' '
-Т.Встроенная батарея'iPower (Built-in battery).
- Кабель заземления' (Grounding cable), не более 2 шт.
.^3,^Прдвижная контррлшаяшанель (Height Adjustable Control Panel), не более 2 шт.
^4. Ножной переключатель, 1 педаль (Water-resistant foot switch with one hot key).
He более 2 шт. -
5̂,'Ножной переключатель, 2 педали (Water-resistant foot switch with two hot keys),

- He более 2 шт.
6. Ножной переключатель, 3 педали (Water-resistant foot switch with three hot keys),

- не более 2 шт.
■_7. Ншслейка на панель Мультиязычная (Multilanguage control panel overlay), 
не более 2 шт.

■Г г. ■ ..

/у (У) ■С'

,сГ1

слу»
n |r^ |i|op y  в сфере здравоохраНен) ' / г - М.А* Мурашка 
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