
с; %

^^^%-г>г-'' ’ ; 
'й!-̂ 7сп̂ г 'г>Тt -"■'

Х-'- :

Ыай

“''' '-V

i '̂

Ж
'■a,7-,r'-:_i7;

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
-' _ (РОСЗДРАВНАДЗОР)

Р Е г а е т р л М о н н о Е  у д о с т о в ё р И ®
НА |Щ |Щ И Н СК О Е ИЗДЕЛИ|;|||1

,, от 22 января 2018 года № РЗН 2018/6719

Щ а ̂ едйцйнское^дздеш^
d m . CT^l^ удь1^|вуковая дяагноетическая медицинская ’’РуСкан 60” 

1б.60.12-002-98204792-2017 с принадлежностями

, ^, . выдано i:
*^||р^[Що'-производственное объединение "СКАНЕР” , 
”’),' Рбе^йя, 127422, Москва, ул. Тимйрязе'вскаяг

'5й,

"Научно-производственное объсдиц'ени^"С1ЙЙЕР"
*"), Россия* 127422, Москва, ул. Тимирязсвскар^

,'медйй®ского изделия
ЩШшрйлржёиие;, V.

лйД>г-*г='^"й
_ Ср рЬгйсзрэцирнЯого досье № РД-17640/22572 от 04.05.2017 ' уД  ̂ "••■•■'л-.,.-. . : V

гедадйжЯбго изделия 260250 ' Д д

____■ риска Гфимёнения медицинского изделия 2а >

|^^^/||@§е^@®ского классификатора продукции по видам экономической 
60.12.119

^Яс1?6Я1Дее рёгйстрациойное удостоверение имеет приложение на 4 листах -

у ' с '  > т г  ' -  7- .у---' ;:

Приказом Роездравнадзора от 22 s i^ 0 i 
допущено к обращению на территкг̂ ^̂ * л-Уг « л....

Х' „• . >̂, V., ̂ .̂ Т.,-у>% А̂\ Ч. -С-< о̂

рРу^]ЯбврДцт^ь/,Фед служб^^'%^ч1^гШ^
сфере здравоохран€нийС'7|̂ 1:^

7?.-

. Муряшко^

7>-S~0—̂ ------  ̂сГ”'
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Ф ^ЕРАЛЬН АЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) \  .

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЁГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЁНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
ОТ 22 января 2018 года № РЗН 2018/6719

Лист 2"

_,16. Датчик фазированный SP3-8, производства фирмы SAMSUNG MED1SON СО.
LTD., Республика Корея (при необходимости).
17. Датчик постоянно-волновой DP2B, производства фирмы SAMSUNG MEDISON
СО. LTD., Норвегия (при необходимости). , \
18. Датчик постоянно-волновой CW 2.0, производства фирмы SAMSUNG MEDISON  
СО. LTD., США (при необходимости).

-1 9 . Датчик ностоянно-вояновой CW 4.0, производства фирмы SAMSUNG MEDISON  
СО. LTD ., Франция (при необходимости).
“̂ 0. Датчик объемный G VL8AD , производства фирмы SAMSUNG MEDISON СО. 
ЕТ^и^Ррс^блика Корея (при необходимости). .  ̂ _
2 К ^ ^ ^ ^ д б ъ е к н ы й  3D2-6, производства фирмы SAMSUNG СО. L T D ,T ^ ^ g

VE4-8j производства фирмы SAMSUNG L T D .-^ g " '
• Австрия .(при необходимости). - ^
‘ 23. ^ ^ д е к  рбъёмньш V 5-9, производства фирмы SAMSUNG М]^1§|Щ1 СО; LTD,

с о .  иП У :^ Щ

шШ

;2 4 , Датвдк^.|ъемный 3D4-9, производства фирмы SAMSUNG!
США (при нё^ходймости). ,

. -ДЗ.^ункций^ыепасадки к ультразвуковым датчикам произвоДё^(ЩШЙНИй;'
' "МйвиМалън)Йпшази Россия, или производст:^р^|1Ы'РКОТЕК Ш
.-A^EDICAL Ж о Ш Ш т и С . (US CORALVILLE), США, или п р о и | ^ Й й а фирмы 2. 
"C lyC O  m e d i c a l  INSTRUMENT, США (при необходимости). .
2 6 . Опциональное программное обеспечение сложносоставного Й^^@учевОго 
сканирования (MultiVision), производства фирмы SAMSUNG M ® lS O N  СО. LTD.,

' -Республика Корея, или производства фирмы ЗАО "Медиэйс", Россия - 
(при необходимости).

, 27 . Опциональное программное обеспечение для построения объёмных изображении^  
режиме реального времени (4D), производства фирмы SAMSUNG MEDISON СО.

С-
Ш Ш

LTD., Республика Корея, или производства фирмы ЗАО "Медиэйс", Россия 
(при необходимости). ' . . , ,
28. Опциональное программное обеспече^^^л^^ения произвольных сечений из ,мт  
объемного изображения (3D X I), n p o n ^ sp n ^ a^ jl^ ^ ^ A M S U N G M E D IS O N  СО. L 'I| ^ ^ ‘̂  
Республика Корея, или производства% й^Й -ЗА^^^^^1^?йс", Россия

з'-гсяе-

.... . (при необходимости).
' -29. Опциональное программное об 
' пространства плода в режиме объе 

Руководитель Федеральной служ1
VO “

«-О.;' ■i’'-

ар надзору в сфере здравоохраненияЕ^^^^з?^^ха rr5;rfS=S:-' М .А ^М урй
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¥ c i§ p " '-- " ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) ,

ПРИЛОЖЕНИЕ ^
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УД0 СТ1 ^ Р Ё Н И Ю  

НА МЕДИЦИНСКОЕ И З Д Й И е

от 22 января 2018 года № РЗН 2018/6719

- Я

■■
■гф щ

Лист'

'rS&^';'';;C?<g)SS\ 'производетва фирмы SAMSUNG MEDISON СО. LTD., Республика Корея, или 
, производства фирмы ЗАО "Медиэйс", Россия (при необходийр^и).

' -30. Оициональйое программное обеспечение интерактивпбй.Щ^^^И.иЗобраЛсенййй^,'
- использованием алгоритмов магнитно-резонансной томограф^|ЩЩфсТУ1я1оп), - '30Щ  

: ' "  производства фирмы SAMSUNG MEDISON СО. LTD., Респу|^^|Т&^ея, или 
производства фирмы ЗАО'Медиэйс'^ Россия (при необходим^^Й^ШФ ' -  '
3 L  Опциональное программное обеспечение кардиологических расчетов .(CARDIAC^^-^ 

Ф", iMei^ufement), производства фирмы SAMSUNG MET)iSON СО.-1^Щ*^еспублика ~ 
V. ' Корй, или производства фирмы ЗАО "Медиэйс", PoCb^|npjD3|^®x^p^ '

Од^ЦйонмьЙ#спроградщное?обеспечение для перёда^,^ф^^^^йсети в фдрмат^|^  ̂
С^зр|^^Щ|^щ|вЩетва:фирмы-8АМЗЕГМО
"Г Гпрдцзводства фирмы ЗАО "Медиэйс", Россия (прИ необхоДЩ^^^^^^Й^ 

ЗсОпцйо'нальйое Программное обеспечение для получен]рШ|Г.̂  .
;е-^г^%^р^^режиме панорамного сканирования (Panoramic), произв»
* Республика Корея, или производствйТ s m s m

S '^
. Россияй(^и необходимоетти). ФФ

Ош^шнальное програмйнре обеспечение динамрч^ 1̂ ( 13^Щ! 
мряитрра ориентации плоскости сканирования эндопОл4с35гр1щ^^^К^Й^Р<^^р^ 
фе-З^ЯогГ6йМагкег), производства фирмы SAMSUNG MEDISON 

|У?'ф:У:-' Корея; или производства ф1фмы ЗАО "Медиэйс", Россия 
с. с;.-. - .-35..'Опциональное программное обеспечение длл ПолученМ|

' в режиме эластографии (ELASTOSCAN), производства фирмы 
' jOO. l t d .. Республика Корея, или производства фирмы ЗАО !М^|рй6"фР6сРйя 
ф(при Необходимости). '

36. Опциональное прогрйШнбе обеспечение автоматичеейбгр расчета толщины 
'' кой л ек са интима-медиа производства ф и р ^ г р ^ ^ ^ ^ ^ О '
. СО, LTD., Республика КбрЬяз: йли производства фирмы ЗАО "Медиэйс", Россия 
^^йри необходимости), ^̂7 ' . '
- .37.:Опциональное программное обеспечение автоматического расчета толщивдг 
.-комплекса интима-медиа|АШо IMT), производства фирмы SA M SU N G M ED li$C ^^«  
;:<UTD.j Республика КореЯфЙЙй производства фдрмы ЗАО "Медиэйс", Россия
- (принеобходимости). /3 3 * ^ ^  ФфФТЙф:

38. Опциональное программное функции цоСтрЙйта=
Фволновбго'Допплера прбитйдств4Ф^^^^^^§^Щ1'®рЗ^^М СО. LTD., фТсф
республика Корея, или производст§4|)^?^ЗДО;^  ̂
(при необходимости). IggI  | ?Ф . ‘
;Руководйтель Федеральной слу^^Ч.‘Е? , ' ' ф
ПО надзору в сфере здравоохранения,

Россия 1-1 О

ГА.. MypamS
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.  ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗА Е^^^Щ РА Н 1Н И Я
v.jp'

*siŝ -sr!'; 
’>̂ ’crj€'is=

(РОСЗДРАБНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
КРЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЁНЙЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 22 января 2018 года № РЗН 2018/6719

'-̂ сгс

Лист

'  _ 39. Опциональное программное обеспечение визуализации объемного изображения'с_ ||5' 
возможностью перемещения виртуального источника'оеве1Йё»а|Й^Е1^У:р|^

> фирмы SAMSUNG MEDISON СО. LTD., Республика Корея, ЙШ1 производства фирт 
.. ЗАО "Медиэйс^', Россия (при необходимости).
/ '  -40. Опциональное программное обеспечение недоиплеровской визуализации кОвотВ  
:  X {SEEStream ), производства фирмы SAMSUNG MEDISON СО. LTD.,-Республика 
>' Корея, или производства фирмы ЗАО "Медиэйс", Россия (при необходимости). _
- 4  L  Опциональное программное обеспечение улучшенной визуализации биопсийнойрЩЩ! 
■’ Hrnbr(Needle Mate), SAMSUNG MEDISON СО. LTD;, Республ^л;^ореЛ;или  

'Производства фирмы ЗАО "Медйэйс", Россия (при необходиз\>^^||4. , --г^ я
V 42. Опциональноепрограммное обеспечение для и ссл едован й |^^ц а плода (XI

дЩШводства фирмы SAMSUNG MEDISON СО. LTD., Республйка Корея, или ^
•{ - проШводства фирмы ЗАО "Медиэйс", Россия (при необходимости).

■43. Сетевой кабель. . . .
.-.44,'Заземляющий кабель. _ к
;'_Щ|Паспорт изделия. j , ,  ■; . ^

4б. Руководство по эксплуатации. , ■ ' Д
II. Принадлежности: ; .-га -,

-.1,  Источник питания, производства фирмы NAO 
. _йл|? производства фирмы SAMSUNG MEDISON СО. LTD., 

i ' .  Видео кабель, производства)фирмы DONGGUAN SEONG JIELEC H R O M C  СО. /Дд^^^

■ "" а;

Т LTD,; Китай, или производства фирмы SAMSUNG MEDISON СО. LTDДРеспублика ._а 9=5
:Корея;>
3. Пластиковый контейнер для внешних периферийных устройств {Draww (D)),

- производства фирмы YOO SUNG TECHNOLOGY, INC., или производства фирмы ' '
Sa m s u n g  MEDISON с о . l t d ., Республика Корея 

Д' 4. Опциональный модуль детекции физиологических сйГнадов, С'Кабел^ .3̂ 5 меТраНа-Д 
3 отведения, производства фирмы SAMSUNG MEDISON СО. LT D ,, Республика Коре 

V ' '5 .  Трехклавишная педаль унравления системой, производства фирмы,WHANAM .'
 ̂ .ELECTRONICS СО., LTD., или производства фирмы SAMSUNG MEDISON GO.ХТрД:.^’ 

Г _  Республика Корея.
-Т 6. Предохранитель, производства ф ирмьы О А ^^^*одеталь», Россия, или 

; производства фирмы Conquer Е1есЦоп1ЦТф)5^2й1г;^

'•-''S-r

ш.
1IL Место производства:
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