






34. Датчик объемный VN4-8, производства фирмы SAMSUNG MEDISON СО.LTD., 
Республика Корея (при необходимости);
35. Опциональное программное обеспечение сложносоставного многолучевого

Республика Корея, или производства фирмы ЗАО "Медиэйс", Россия (при 
необходимости);
36. Опциональное программное обеспечение для построения объёмных изображений в 
режиме реального времени (4D), производства фирмы SAMSUNG MEDISON CO.LTD., 
Республика Корея, или производства фирмы ЗАО "Медиэйс", Россия (при 
необходимости);
37. Опциональное программное обеспечение получения произвольных сечений из

необходимости);
38. Опциональное программное обеспечение измерения толщины воротникового 
пространства плода в режиме объемного сканирования (VOLUME NT/IT),

производства фирмы ЗАО "Медиэйс", Россия (при необходимости);
39. Опциональное программное обеспечение интерактивной коррекции изображений с 
использованием алгоритмов магнитно-резонансной томографии (Clear Vision), 
производства фирмы SAMSUNG MEDISON CO.LTD., Республика Корея, или

40. Опциональное программное обеспечение кардиологических расчетов (CARDIAC 
Measurement), производства фирмы SAMSUNG MEDISON CO.LTD., Республика 
Корея, или производства фирмы ЗАО "Медиэйс", Россия (при необходимости);
41. Опциональное программное обеспечение для передачи данных по сети в формате 
DICOM., производства фирмы SAMSUNG MEDISON CO.LTD., Республика Корея, или 
производства фирмы ЗАО "Медиэйс", Россия (при необходимости);
42. Опциональное программное обеспечение для получения медицинских изображений
в режиме панорамного сканирования (Panoramic), производства фирмы SAMSUNG 
MEDISON CO.LTD., Республика Корея, или производства фирмы ЗАО "Медиэйс", 
Россия (при необходимости); <  ....
43. Опциональное программное обеспечение динамического отображения на экране 
монитора ориентации плоскости сканирования эндополостного датчика в пространстве 
(e-MotionMarker), производства фирмы SAMSUNG MEDISON CO.LTD.. Республика
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Лист 4

' М 1

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 декабря 2019 года №  р зн  2018/6719

44. Опциональное программное обеспечение для получения медицинских изображений 
в режиме эластографии. (ELASTOSCAN), производства фирмы SAMSUNG MEDISON 
СО.LTD., Республика Корея, или производства фирмы ЗАО "Медиэйс", Россия (при 
необходимости);
45. Опциональное программное обеспечение автоматического расчета толщины 
комплекса интима-медиа (Auto IMT+), производства фирмы SAMSUNG MEDISON 
СО.LTD., Республика Корея, или производства фирмы ЗАО "Медиэйс", Россия (при 
необходимости);
46. Опциональное программное обеспечение автоматического расчета толщины 
комплекса интима-медиа (Auto IMT), производства фирмы SAMSUNG MEDISON 
СО.LTD., Республика Корея, или производства фирмы ЗАО "Медиэйс", Россия (при 
необходимости);
47. Опциональное программное обеспечение для реализации функции постоянно­
волнового Допплера производства фирмы SAMSUNG MEDISON СО.LTD., Республика 
Корея, или производства фирмы ЗАО "Медиэйс", Россия (при необходимости);
48. Опциональное программное обеспечение визуализации объемного изображения с 
возможностью перемещения виртуального источника освещения (FRV), производства 
фирмы SAMSUNG MEDISON СО.LTD., Республика Корея, или производства фирмы 
ЗАО "Медиэйс", Россия (при необходимости);
49. Опциональное программное обеспечение недоплеровской визуализации кровотока 
(SEE Stream), производства фирмы SAMSUNG MEDISON СО.LTD., Республика Корея, 
или производства фирмы ЗАО "Медиэйс", Россия (при необходимости);
50. Опциональное программное обеспечение улучшенной визуализации биопсийной 
иглы (Needle Mate), SAMSUNG MEDISON CO.LTD., Республика Корея, или 
производства фирмы ЗАО "Медиэйс", Россия (при необходимости);
51. Опциональное программное обеспечение для исследования сердца плода (XI STIC), 
производства фирмы SAMSUNG MEDISON СО.LTD., Республика Корея, или 
производства фирмы ЗАО "Медиэйс", Россия (при необходимости);
52. Опциональное программное обеспечение автоматического измерения толщины 
воротникового пространства плода в 2D режиме (2D NT) производства фирмы 
SAMSUNG MEDISON CO.LTD., Республика Корея, или производства фирмы ЗАО 
"Медиэйс", Россия (при необходимости);
53. Опциональное программное обеспечение проведения исследований в режиме 
стресс эхо (Stress echo), производства фирмы SAMSUNG MEDISON CO.LTD., 
Республика Корея, или производства фирмы ЗАО "Медиэйс"; Россия (при 
необходимости);
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 декабря 2019 года №  р зн  2018/6719

Лист 5

54. Опциональное программное обеспечение расширения емкости базы данных на 1 ТБ 
(Expanded Storage 1ТВ) производства фирмы SAMSUNG MEDISON СО.LTD., 
Республика Корея, или производства фирмы ЗАО "Медиэйс", Россия (при 
необходимости);
55. Опциональное программное обеспечение количественной оценки глобальной и 
локальной сократимости миокарда левого желудочка (Strain+), производства фирмы 
SAMSUNG MEDISON СО.LTD., Республика Корея, или производства фирмы ЗАО 
"Медиэйс", Россия (при необходимости);
56. Опциональное программное обеспечение для автоматического определения и 
измерения размера и объема фолликулов в режиме объемного сканирования (5D 
Follicle), производетва фирмы SAMSUNG MEDISON СО.LTD., Республика Корея, или 
производства фирмы ЗАО "Медиэйс", Россия (при необходимости);
57. Опциональное программное обеспечение расчета коэффициента деформации в 
режиме компрессионной эластографии (E-Strain), производства фирмы SAMSUNG 
MEDISON СО.LTD., Республика Корея, или производства фирмы ЗАО "Медиэйс", 
Россия (при необходимости);
58. Опциональное программное обеспечение программируемых протоколов 
исследования (EzExam+) производства фирмы SAMSUNG MEDISON СО.LTD., 
Республика Корея, или производства фирмы ЗАО "Медиэйс", Россия (при 
необходимости);
59. Опциональное программное обеспечение для автоматического определения и 
измерения размера и объема фолликулов в 2D режиме сканирования (2D Follicle), 
производства фирмы SAMSUNG MEDISON СО.LTD., Республика Корея, или 
производства фирмы ЗАО "Медиэйс", Россия (при необходимости);
60. Опциональное программное обеспечение для диагностики стадии родов с помощью 
измерения угла прогрессии (LaborAssist) производства фирмы SAMSUNG MEDISON 
СО.LTD., Республика Корея, или производства фирмы ЗАО "Медиэйс", Россия (при 
необходимости);
61. Опциональное программное обеспечение улучшения визуализации скелетно- 
мышечных структур (HQ Vision) производства фирмы SAMSUNG MEDISON СО. LTD., 
Республика Корея, или производства фирмы ЗАО "Медиэйс", Россия (при 
необходимости);
62. Опциональное программное обеспечение визуализации объемного изображения, е
усиленной способностью к контрасту за счет использования различных степеней 
прозрачности и подсветки структур (CrystalVue) производства фирмы SAMSUNG 
MEDISON СО.LTD., Республика Корея, или производства фирмы ЗАО "Медиэйс", 
Заместитель руководителя Федеральной службы l/7/L^'.""
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 декабря 2019 года №  РЗН 2018/6719

Лист 6

Россия (при необходимости);
63. Опциональное программное обеспечение автоматического оконтуривания, 
измерения и классификации образований в молочной железе с использованием 
стандартного лексикона и бальной шкалы системы BI-RADS(S-Detect for Breast) 
производства фирмы SAMSUNG MEDISON CO.LTD., Республика Корея, или 
производства фирмы ЗАО "Медиэйс", Россия (при необходимости);
64. Пункпионные насадки к ультразвуковым датчикам производства компании ООО 
"Минимально инвазивные технологии", Россия или производства фирмы PROTEK 
MEDICAL PRODUCT INC. (US CORALVILLE), USA, CILIA или производства фирмы 
CIVCO MEDICAL INSTRUMENT, USA, США (при необходимости);
65. Сетевой кабель;
66. Заземляющий кабель;
67. Паспорт изделия;
68. Руководство по эксплуатации;
Принадлежности:
1. Источник питания, производства фирмы, DAEAN ELECOM или производства 
фирмы SAMSUNG MEDISON CO.LTD., Республика Корея;
2. Видео кабель, производства фирмы DONGGUAN SEONG Л ELECTRONIC СО LTD, 
CHINA, Китай, или производства фирмы SAMSUNG MEDISON CO.LTD., Республика 
Корея;
3. Пластиковый контейнер для внешних периферийных устройств (Drawer (D)), 
производства фирмы YOO SUNG TECHNOLOGY, INC., или производства фирмы 
SAMSUNG MEDISON CO.LTD., Республика Корея;
4. Опциональный модуль детекции физиологических сигналов, с кабелем 3,5 метра на
3 отведения, производства фирмы Norav Medical, Израиль, или производства фирмы 
SAMSUNG MEDISON CO.LTD., Республика Корея;
5. Трехклавишная педаль управления системой, производства фирмы WHANAM 
ELECTRONICS СО., LTD, или производства фирмы SAMSUNG MEDISON CO.LTD., 
или производства SAMSUNG, Республика Корея;
6. Предохранитель, производства фирмы ОАО «Радиодеталь», Россия или 
производства фирмы Conquer Electronics СО., Ltd. Taiwan , Тайвань;
7. Модуль зарядного устройства включая батарею аккумуляторную, производства 
фирмы DAEAN ЕЕЕСОМ СО., LTD, или производства фирмы ELENTEC СО., LTD, 
или производства фирмы SAMSUNG MEDISON CO.LTD.-, Республика Корея;
8. Опциональный модуль подогревателя геля, производства фирмы SEONGJI 
INDUSTRIAL СО., LTD., или производства фирмы SAMSUNG MEDISON CO.LTD, 
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков

’ 0064822

 

 
 

 
 

 
 

 

 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

 
 

 
 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




