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;Ша,медвдщкское'из^  ̂ \  ••-̂ v-'.*Ï'
- ÇHÇTeiyiâ ультразвуковая диагностическая медицинская "РуСкан 70П’',
" по ТУ Зб.^ОЛЗ-ОО^^  ̂ с принадлежностями L,ï

:Настрящее регистрацйбн^  ̂ удостоверение выдано " ; , ч-'г -
Акционерное общество '^Научно-производственное объединение "СКАНЕР"

p093i6, MociŒaitBH.T  ̂ округ Печатники,'^; ; ^
' Войгогр^С1Щй^^-кт^ 135 V ^

:;;;П{юйзйр̂ й̂ ^̂  ^
^Акционерное общество "Научно-производственное объединение "СКАНЕР" 

(АО^^НПО’’СКАНЕР"), Россия,
, 10 3̂16  ̂Москва, вн,тер.г. муниципальный округ Печатники,
: Вр^оГР®Д<^кий np-jCT, д. 42, к. 24, этаж 1, к , -

i 1у1ест9:пройзв^дста^  ̂ изделия
7см.прйдожение

:^окер регис^ациргщого досье № РД-50429/40603 от 01,06,2022

” Йласс потенциального риска применения медицинского изделия 2 а

■ ̂ кржОбщ классификатора продукции по видам экономической
- ^Деятедышсти 26.60.12Л32

¡Найсоя^ее регис^ приложение на 4 листах :

/ ■ Приказом Рбсздравнадзора От 23 января 202
допйцено к обращению на территории PJ>c■ 

Заместитель руководителя Федеральной -
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. ПавЛюков ;И
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 января 2023 года 2020/13006

Лист 1

На медицинское изделие
Система ультразвуковая диагностическая медицинская ’’РуСкан 70П" 
по ТУ 26.60.12-004-98204792-2020 с принадлежностями:
Базовый состав:
1. Электронная консоль в составе с функциональными модулями управления, 
монитором, панелью управления, пластиковым корпусом, производства фирмы 
АО «НПО «СКАНЕР», Россия, или производства фирмы SAMSIJNG MEDISON 
CO.LTD., Республика Корея -1  шт.
2. Программное обеспечение для управления ультразвуковым сканером, посредством 
русскоязычного интерфейса «РуСкан 70П версия 3.00.08», производства фирмы ЗАО 
"Медиэйс", Россия. -1  шт.
3. Датчик линейный LA3-16AD, производства фирмы SAMSUNG MEDISON CO.LTD., 
Респуб;шка Корея, регистрационное удостоверение № РЗН 2020/10698 от 14 декабря 
2022 г. - i шт., (при необходимости).
4. Датчик линейный LN5-12, производства фирмы SAMSUNG MEDISONCO.LTD., 
Республика Корея, регистрационное удостоверение К® ФСЗ 2010/06275 от 29 мая ;
2017г. - 1шт., (при необходимости).  ̂ V
5. Датчик конвексный С2-8, производства фирмы SAMSUNG MEDISON CO.LTD.,
Республика Корея, регистрационное удостоверение № ФСЗ 2010/06275 от 29 мая j 
2017г. - 1 шт.-, (при необходимости). Г
6. Датчик конвексный СА1-7АО, производ6тва фирмы SAMSUNG MEDISON ,
CO.LTD., Республика Корея, регистрационное удостоверение № РЗН 2020/10698 от 14 
декабря 2022 г .-1 ш т ., (при необходимости).
7. Датчик конвексный CA2-8AD, производства фирмы SAMSUNG MEDISON 
CO.LTD., Республика Корея, регистрационное удостоверение № РЗН 2020/10698 от 14 
декабря 2022 г. - 1шт., (при необходимости).
8. Датчик конвексный СА4-10М, производства фирмы SAMSUNG MEDISON CO.LTD., - 
Республика Корея^ регистрационное удостоверение Х® РЗН 2020/10)698 от 14 декабря 
2022 г. - 1 шт., (при необходимости).
9. Датчик микрокрнвексный ЕVN4-9, производства фирмы SAM$ÜNG MEDISON; 
CO.LTD., Республика Корея, регистрационное удостоверение Х2 Ф 03 2010/06275;рт29 
мая 2017r.:¿ 1шт., (при необходимости).
10. Объемный датш к VN4^8, производства фирмы SAMSUNG MEDISON CO.LJD.,^.
Республика Корея, регистрационное удостоверение Х2 ФСЗ 201(1/06275 от 29 мая / 
2017г. -1  шт;, (при необходимости). '
11. Объемный датчик EV2-1ОА, производства фир] 
Республика Корея, регистрационное удостоверен] 
2022 г. - 1 шт.?Кпри необходимости).
Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения

_ •DISONCOvLTD.,: 
LÓ Í̂ÓSiS от 14 декабря

Д.К). Павлюков
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ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 января 2023 года № РЗН 2020/13006

Лист 2

12. Фазированный датчик РА1-5А, производства фирмы ВАМЗЦЫО М Е0180М  ^  £
СОХТО.,,Республика Корея, регистрационное удостоверение № РЗН 2020/10698 от 14- 
декабря 2022 г. *Гш т., (при необходимости). , V : - V:-'
13. Фази{Х)ванный датчик РК2-4, производства фирмы $АМ81Л'Ю МЕ018СШ ,• г _ £
СО-ЬТО., Республика Корея, регистрационное удостоверение №  ФСЗ 2010/06275 от 29 
мая 2017г. -1  шт., (при необходимости). у ,-  . „ у л  . -у;,.
14. Фазированный датчик 8РЗ-8, производства фирмы ВАМЗЦНО М Е 0180К  С
Республика Корея, регистрационное удостоверение К® РЗН 2020/10698 от Л 4 декабря . 
2022 г . - 1 шт., (при необходимости). .  ̂ -
15. Датчик постоянно-волновой ОР2В, производства фирмы 8АМ81ЖС М ЕЩ 8р№  у
СО.ХТО, Республика Корея, регистрационное удостоверение № РЗН 2920/10698 от Щ > 
декабря 2022т; £1 шт., (при необходимости), у  -уС-£ У '
16. Датчик чреспищеводньш ММРТЗ-7, производства фирмы 8АМ81Ж О МЕЦШ ОК^
СО.ЕТО, Республика Корея, регистрационное удостоверение № ФСЗ 2010/06275 от 29. :; 
мая 2017г. - I шт.^ (при необходимости). - ■ '
17;; Юйоч активации дополнительной функции построения объемных изображений в : 
режиме реального времени 4 0  производства фирмы 8А М 8У К0 М Е0180Ы  СО.Х^й., 
Республика Корея - 1 шт., (при необходимости). V У
18. Ключ активации дополнительной функции пол>чения произвольных сечений щ х  
объёмного изображения в режиме объемного сканирования 30X1, производства фирш>1 £ 
8АМ81ТМО М Е0180К СОХТО., Республика Корея -1  шт. (при необходимости). ^  £
19. Ключ активации дополнительной функции оценки воротникового и /  у /
интракраниального пространства плода в режиме объемного сканирования. 5 0 1уТ у " г 
производства фирмы 8Л М 8Ш О  М Е018(Ж  СО.ЕТО., Республика Корея - 1 ыгг. (при у 
необходамости). У- ; / V : V;:' У-у у У " ■ У г /'У
20. Ютюч актива^щи дополнительной функции эхокардиографи при дозйров^ю й •
нагрузке ЗИеззХсНо производства фирмы 8АМ81Жб MEDISON СО.ЕТб.,^ Республика _ 
Корея -1 шХ£(п1)и;нес)бхбда : £ . .у - У £ V/- '
21. Ключ актйвадии дополнительной функции постоянно-волнового доплера
производства фирмы 8АМ8иЫС МЕ0180Ы С О .Й О ., Республика Корея - ГпггДпри 
необходимости). _ У Х  " £ ■ \'УУ-'£,'£; ■ ■
22..Ключ йс7йвации дополнительной функции проведения кардиологических - у
измерений Ёа^Шас Мёазигетеп! п|юизводства ф1фмы 8АМ81Л40 М ЕР180Н  СО.ЕТр.^У - 
Республика Корея -1  шт. (при необходимости).
23, Ключ шс7йвации дополнительной функции сохран^и 1̂ _ ш ж м т а  данных в
формате бгСО Й , производства фирмы 8 А М 8 Щ р  3 ^ 0 д ^ ^ ^ Ц @ ^ ^ ,/Ё е с п у б л и к а  
Корея м Г дат£ (1?ри необхрд1шо^^ у
24. Ключ даивации дополнительной функции поЯ]^^^вИ||#&1^1ШсШ^^зображений в 
Заместитель рз^рводйтеля Федеральной служб]
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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Лист 3

режиме панорамного сканирования Panoramic+, производства фир1^1 SAMSUNG 
MEDISON CO.LTD., Республика Корея - 1 шт. (при необходимости): --
25. Ключ актиш щ и дополнительной функции получения медицинсетх. изображений в
режиме эластОграфии Elastoscan, производства фирмы SAMSUNG MEDISON 
CO.LTD.Ï Респ>^лика Корея - 1 шт. (при необходимости). - - . ^
26. Ключ активации дополнительной фзшкции автоматического расчета толщины 
комплекса интама-медиа AutoIMT+, производства фирмы SAMSUNG MEDISON . 
CO.LTD., Республика Корея - 1шт. (при необходимости).
27; Юпоч ákTHBánHH дополнительной функции количественной оценки глобальной И 
локальной сократимости миокарда левого желудочка Stra¡n+, производства фирмы 
SAMSUNG MEDISON CO.LTD., Республика Корея - 1 шт. (при необходимости}! - 1:
28. Ключ активации дополнительной функции объёмной динамической визуализации у 
cep^ùà плода в режиме объемного сканирования XI STIC, производства фирмы 
SAMSUNG.MEpISOÍI CO.LTD., Республика Корея - 1 шт. (при необходимости). ;
29. КЛюД активкции;дополнительной функции встроенного обз^аЕощегр атласа до;
регионарной анестезии и сосудистому доступу для н овиков  с  возможностью 

лём онстр^ией  и видеоклипов EzAssist, производства фирмВ18 АМ5Ш^Сг ,
yMEpISQN GÔ.LTp., Республика Корея. - 1 шт. (при нербхрдимрсти),, : ; ;^
30. Ключ акт дополнительной функции отображения анатомии в 3D в высоком
разрешении RéàÎistic Vue, производства фирмы SAMSUNG MEDISÓN CO.LTD.,; :  ̂
Республика Корея - 1 шт. (при необходимости). ;  ;
31. Тбш)ч активации дополнительной функции недогшеровской визуализации : 
кровотока SEE Stream, производства фирмы SAMSUNG MEDISON CO.LTD.,
Республика Корея - 1 шт, (при необходимости). . .  ̂̂  ̂ ;
32. Юпоч активации дополнительной функции оценки воротникового и А
интракраниального пространства плода на 2D изображении 2D NT, производства 
фирмы SAMSUNG MEDISON CO.LTD., Республика Корея - Г шт. (при 
необходимости). .
33. Ключ активации дополнительной функции автоматического определения и
измерения размера и объема фолликулов в режиме объемного сканирования м цветным 
кодированием 5D Follicle, производства фирмы SAMSUNG MEDISON GO.bTD., 
Республика Корея -1  шт. (при необходимости). - .
ЗА К ш  дополиительнОй функции оценки прогресса родов путем
ав^рматйческосо измерения угла прогрессирования й  определения направления 
головки Алрда Labor Assist, про фирмы S A M ^ ^ S ! R í^ [ § O N  CO.LTD.,
Республвд т: I штГ (при необходимости).
3 $  К ^ ч  акгивкцик до функции для
гинекологического обследования E-strain, произво.
Заместитель руководителя Федеральной служб
по надзору в сфере здравоохранения ^JfO . Павлюков
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 23 января 2023 года РЗН 2020/13006

Лист 4

CO.LTD., Республика Корея - 1 шт. (при необходимости).
36. Ключ активации дополнительной функции программируемых протоколов : 
исследования EzExam+, производства фирмы SAMSUNG MEDISON CO.LTD., 
Республика Корея - 1 шт. (при необходимости).
37. Ключ активации дополнительной функции для улучшения объемной визуализации
внутренних и внешних структур в одном изображении CrystalVue, производства 
фирмы SAMSUNG MEDISON CO.LTD., Республика Корея - 1 шт. (при 
необходимости). - •
38. Ключ активации дополнительной функции улучшенной визуализации биопсийной 
иглы Needle Mate+, производства фирмы SAMSUNG MEDISON CO.LTD., Республика 
Корея -1 шт. (при необходимости).
39. Сетевой кабель, производства фирмы SAMSUNG MEDISON CO.LTD., Республика 
Корея - Г шт.
40. Системный адаптер, производства фирмы SAMSUNG MEDISON CO.LTD., ,. 
Республика Корея -1  шт.
41. Паспорт изделия (РДСН.941118.010 ПС).
42. Р^оводство по эксплуатации. (РДСН.941118.010 РЭ).
Принадлежности:
1. Ножной переключатель, производства фирмы SAMSUNG MEDISON CO.LTD., и ли , 
производства фирмы WHANAM ELECTRONICS СО., LTD, Республика Корея.;
2. Разветвитель для подключения дополнительных датчиков производства фирмы 
SAMSUNG MEDISON CO.LTD., Республика Корея.
3. Дополнительная аккумуляторная батарея, производства фирмы SAMSUNG 
MEDISON CO.LTD или производства фирмы Elentec Со. Ltd, Республика Корея.
4. Приборная тележка, производства фирмы SAMSUNG MEDISON CO.LTD, ;
Республика Корея. :
5. Модуль детекций физиологических сигналов, е кабелем 3,5 метра на 3 отведения и
кабелем USB, производства фирмы Norav Medical GmbH, Германия, или производства 
фирмы Norav Medical Ltd., Израиль. í ;
Место производства: -
1. АО "НПО "СКАНЕР", Россия, 127422, Москва, ул. Тимирязевская, д. 1, стр- 3.;
2. АО "Калугаприбор", Россия, 248021, г. Калуга, ул. Московская, д. 249, помещ. 3.

Заместитель руководители Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков

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


