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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
• о;-;: , V c  (РОСЗДРАВНАДЗОР): . : у" у -

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 января 2024 года № РЗН 2024/21921

На медицинское изделие
Система ультразвуковая диагностическая "СОНОВИЗОР®" 
по ТРВЦ.941219.002ТУ

Настоящее регасзрационное удостоверение выдано ;
ОбщесУво с ограниченной ответственностью Инженерный Центр . 
"К ом плекс-М '\(000 Инженерный Центр *'Комплекс-М*')) Россия,
119334, Москва, ул, Вавилова, д. 24

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью Инженерный Центр 
"Комплекс-М" (ООО Инженерный Центр "Комплекс-М"), Россия, 
119334, Москва, ул. Вавилова, д, 24

Место производства медицинского изделия " : :
см. приложение

Номер региетрационного досье № РД-58532/84597 от 20,10.2023 

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

по видам экономическойКод
деятельности 26.60.12.132

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 5 листах

• '- д ' ' У '  Д ■ V '.

приказом Росздравнадзора от 22 января 2024 
допущено к обращению на территории Р о с с и й с к |й Ш ^ |Щ |Р

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения .в. Самойлова
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ФЁЛЁРАлънАЯ с л у ж б а : ПО НАДЗОРУ в СФЕРЕ з д р а в о о х р а н е н и я
: (РОСЗДРАВНАДЗОР) у

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 января 2024 года № РЗН 2024/21921

Л и ст  1

1 шт.

не более 5 иТг/

11а Медицинское изделие
Система ультразвуковая диагностическая "СОНОВИЗОР®" 
по ТРВЦ.941219.002ТУ, в вариантах исполнения:
I. Система ультразвуковая диагностическая "СОНОВИЗОР®", вариант исполнения 
Ё1 с принадлежностями, в составе;
1. Крнсрль диагностическая ультразвуковая Е1
2. Руководство по эксплуатации - I шт.
3. Аккумулетор - 
4; Кабель сетевой - 1 шт.
5 ̂  Адаптер с̂ ^̂
6. Датчик м ультразвуковой С613 - не более 5 шт.
(при необходимости). '
7. Датчик мйкроконвексный внутриполостной ультразвуковой 6V1 
{при необходимости).
8. Датчик линейный ультразвуковой L741 - не более 5 шт. (при необходимости).
9. Датчик интраоперационный линейный ультразвуковой 1012 - не более 5 шт.
(при необходимости). ■'
10. Датчик конвексный ультразвуковой С361 - не более 5 шт. (при необходимбстй).:
11 ;.\^ап тёр  биопсийньш для датчика С613 - не более 5 шт. (при необходимости). ' 
12: j^ariT ep биопсийный для датчика 6V1 - не более 5 шт. (при необходимости), v 
13: Адаптёр биопсийный для датчика L741 размер иглы (при необходимости): 
14G-20G "универсальный" (арт. AB741-LJ, арт. АВ741-U2) - не более 5 шт. : ; ; 
14G-22G "упиверсальный'' (арт. NGBL741) - не более 5 шт. _ ■
140.(а]рт. AB741-14G) - не более 5 шт. 16G (арт. ЛВ741-16G) - не более 5 шт: : 
р^м ер  '18G (арт. AB741-18G) - не более 5 шт. 20G (арт. AB741-20G) - не более б хпт, 
Принадлежности: . ■ Х
Г. Сумка-чемодан для перевозки - 1 шт. X
2. Тележка - 1 шт.
3. Кабёль BNC - 1 шт. , 7  -Т
4. Пёрсключатель ножной - 1 шт.
5. Фильтр для защиты от сетевых помех - 1 (пт. .у
6: Ka6enbS-video - 1 шт,
Т. Кабёльдапуска печати - 1 шт.
8.{Держайль дат 1 шт.
И. Система ультразвуковая диагностическая "С|
Е2 ХирийаДлёжнрстями, в составе:
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ. ; 
; ; (РОСЗДРАВЙАДЗОР) - У  : '

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 22 января 2024 года № РЗН 2024/21921

Лист 2

i- 'i

L Консоль'диагностическая ультразвуковая Е2 - 1 шт. :
■2. Руководство ПО эксплуатации - I шт.
3. Аккумулятор - не более 2 шт. , _
4. Кабель сетевой - 1 п п .
5. Адаптер сетевой - 1 шт.
6. Датчик микроконвексньтй ультразвуковой С613 - не более 5 шт. .;
(при необходимоети). '
7. Датчик микроконвексный вн>триполостной ультразвуковой 6V1 - нё более 5 шт.
(при необходимости).
8. Датчик фазированный ультразвуковой 7Р-В - не более 5 шт. (при необходимости).
9. Датчик фазированный ультразвуковой ЗР-А - не более 5 шт. (при необходимости),
10; Датчик линейный ультразвуковой L741 - не более 5 шт. (при необходимости).
11. Датчик интраоперационный линейный ультразвлковой 1012 - не более 5 шт*,
(при необходимости). ■ Л у
12. Датчик кбнвексный ультразвуковой ЗС-А - не более 5 шт. (при необходимости):
13. Адаптер биопсийный для датчика С613 - не более 5 шт. (при необходимости).-
14. Адаптер биопсийный для датчика 6V I - не более 5 шт. (при необходимости).
15. Адаптер биопсийный для датчика ЗР-А - н е з л е е  5 шт. (при необходимости).:
16. Адаптер биопсийный для датчика L741 размер иглы (при необходимости):
14G-20Cj "универсальный" (арт. AB741-U, арт, AB741-U2) - не более 5 шт. 
140-220;"универсальный" (арт. NGBL741) - не более 5 шт.
14G (арт. A B74M 4G ) - не более 5 шт. 16G (арт. AB741-16G) - не более 5 шт. ; 
размер 18G (арт. АВ741-18G) - не более 5 шт. 20О(арт. AB741-20G) -н е  более 5 шт.̂ ^
17. Адаптер; биопсийный для датчика ЗС-А - не более 5 шт. (при необходимости). :
Принадлежности: ' у .
1. Сумка-чемодан для перевозки - 1 шт. ' ' _ .
2. Тележка - I шт. у
3. Кабель B N C ,-1 шт. ■
4. Переключатель ножной - I шт. ' ,  '. у
5 Фильтр для защиты от сетевых помех -1  шт. ■/'
6. Кабель:Srvideo - 1 шт’ ■ '" ''-"у 'Уу '.
7. Кабель; запуска печати - 1 шт
8. Держатель датчиков - 1 шт.
III. Система'ультр^вуковая диагностическая "СОН 
ЕЗ с принадлежностями, в составе:
I. Консоль.диагностическая ультразвуковая ЕЗ - 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
/  (р о с з д р а в н Ад з о р ) : -  .

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 22 января 2024 года № РЗН 2024/21921

Лист 3

. 2. Руководство: по эксплуатации - 1 шт.
3. Аккумулятор - не более 2 шт.
4. Кабель сетевой - 1 ш г. - •
5; Лдаптер сетевой - 1 шт.
6: Датчик микрокрнвексный ультразвуковой С613 - не более 5 шт.,

: (пришеобходимоста^ ' \  А.
А Датчи^к микрокбнвексный внутриполостной ультразвуковой 6V1 - не более 5 шт. 
(при необходимости).
8. Датчик фазированный ультразвуковой 7Р-В - не более 5 шт. (при необходимости). 

Д: Датчик фазцрованньш ультразвуковой ЗР-А - не более 5 шт. (при необходимости). 
.1б./Датчик линейный ультразвуковой L741 - не более 5 шт. (при необходимости)

11. Датчик микроконвексный внутриполостной ультразвуковой ЕС9-5 - не более 5.шт.
(при необходимости). -
12. Датчик интраоперационный линейный ультразвуковой 1012 - не более 5 шт. ,
(при необходимости).
13. Датчик конвексный ультразвуковой ЗС-А - не более 5 шт. (при необходимости).
14. Датчик линейный ультразвуковой 9L-A - не более 5 шт. (при необходимости).
1;5. Д атчикщ  I2L-B - не более 5 шт. (при необходимости). ‘
16. Датчик конвексный монокристазьный ультразвуковой С1-5 - не более 5 шт.,
(при необходимости).
17. Кабель ЭКГ (при необходимости) - 1 шт.
18. : Адаптер биопсийный для датчика С613 - не более 5 ш г. (при необходимости). ■
19. Адаптер биопсийный для датчика 6V 1 - не более 5 шт. (при необходимости).
20. Адаптер биопсийный для датчика ЗР-А - не более 5 шт. (при необходимости),
21. Адаптер биопсийный для датчика L741 размер иглы (при необходимости):
. 14G-20G •’универсальный’’ (арт. AB74I-U, арт. AB741-U2) - не более 5 шт.
14G-22G''универсальный'' (арт. NGBL741) - не более 5 шт. /
14G (арт. АВ741 -14G) - не более 5 шт. 16G (арт. AB741-16G) - не более 5 шг. 
размер 18G (арт. A B74M 8G ) - не более 5 шт. 20G (арт. AB741-20G) - не более 5 шт.
22. Адаптер биопсийный для датчика ЕС9-5 - не более 5 шт. (при необходимости).
23. ;Адаптер биопсийный для датчика ЗС-А - не более 5 шт, (при необходимости). ■
24. Адаптер: бйопсийный для датчика 9L-A - не б о л е е н е о б х о д и м о с т и ) .  . ■
25' Пульт дистанционного управления - 1 нгг. (при
26. Программн.ый комплекс АвтоматизированногЬА^^бб'^ееО^^ё'ст^^вр 
ультразвукбвой диагностики - 1 шт, (при необход|н |етЙ г 
Лринаддежности: ^
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
. . (Р О сздрА В Н А дзор)^  .  У У : -

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 января 2024 года № р зн  2024/21921

Лист 4

шт.

шт.

, вариант исполнения

I vСумка-чемодан для перевозки -
2 .  Теле>кка- 1 шт.
3. Кабель BNC - 1 шт.
4. Переключатель ножной - 1 шт.
5 . Фильтр для защить! от сетевых помех - 
6; Кабель.S-vided - 1 шт.
7. ;Кабель;запускапечати-1 шт.
8. Д ерж атель^
IV: Система ультразвуковая диагностическая "СОНОВИЗОР'
Е5 с принадлежностями, в составе: С у
1 . Консоль диагностическая ультразвуковая Е5 - 1 шт. , ' "
2. Руководство 1ю экс11луатации - 1 шт.
3. Аккумулятор'^ не более 2 шт.
4. Кабель сетевой - 1 шт. ,
5. Адаптер сетевой - I шт.
6. Датчик мйкрокрнвексный ультразвуковой С613 - не более 5 шт. V
(при необходимости). '
7. Датчик микроконвексный внутрииолостной ультразвуковой 6V1 - не более 5 ш т .у
(при необходимости). : : : . : у
8. Датчик фазированный ультразвуковой 7Р-В - не более 5 шт. (при необхо;щмости). >
9. Датчик фазированный ультразвуковой ЗР-Л - не более 5 шт. (при необходимостй).
10- Датчик линейный ультразвуковой L741 - не более 5 шт. (при необходимости).
11. Датчик микроконвексный внутриполостной ультразвуковой ЕС9-5 - не более 5 дпт.
(при необходимости).  ̂ . у А'.
12. Датчйк.йнтрарперационный линейный ультразвуковой 1012 - не более S iiix;. : уУ
(при необходимости). \  ...
13. Датчик конвексный ультразвуковой ЗС-А - не более 5 шт. (при нербходимостй),;
14. : Датчик линейный ультразвуковой 9L-A - не более 5 шт. (при необходимости), ■; '
Г5, Датчик линейный ультразвуковой 12L-B -я е  более 5 шт. (при необходимости): У У 
16.-Датчик конвексный монокристальный ультразвуковой С1-5 - не бойее 5 шт. - У У̂ 
(при необходимости). у =У ; /УуУ
17; Кабель\ЭКЕ-1ш т. (при необходимости). ' У / У  уУ̂  ̂ ^
18. Адаптер биопсийный для датчика С613 - не бо^е^5;,йг.Х 1Д з^
19. Адаптер биопсийный для датчика 6У1 - iie
20: Адаптер'биопсийный для датчика ЗР-А - не $тн Х ;^Р й Д ^ад ф Д ^^
21. Адаптер биопсийный для датчика L741 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения 5 ’̂ ^^ А.В. Самойлова
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ФДДЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
. (РОСЗДРАВНАДЗОР) А - . ■

К
ПРИЛОЖЕНИЕ 
ЮННОМУУДО<

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 января 2024 года № РЗН 2024/21921

Лист 5

14G-20G "универсальный" (арт. AB741-U, арт. AB741-U2) - не более 5 шт.
:14G-22G "универсальный" (apx/NGBL74l) - не
14G (арт: AB741-14G) - не более 5 шт. 16G (арт. AB741-16G) - не более 5 шт. 
размер 18G (apT. AB741-18G) - не более 5 шт. 20G (арт. AB741-20G)  ̂не более 5 шт.
22. :Адаптер;бйопсийный для датчика ЕС9-5 - не более 5 шт. (при необходимости).
23. :Ад4пТер биопсийный для дэт шт, (при необходимости).
:24. Адаптер1бирпс для датчика 9L-A - не более 5 шт. (при необходимости).
25; Пульт дастанционнЬг^ управления - 1 щт. (при необходимости).
26 Программный комплекс Автоматизированного рабочего места врача 
ультразвуковой диагностики - 1 шт. (при необходимости). ; а;  ' - а

: Принадлежности  ̂ А
71.;Сумка-^^^ шт. . 'А ■ ! ( А
2; Т е л еж к а ^ ш т . ' " ' ' а/  а ;̂̂ а̂"7

■ 3.-К ^елвЬ Щ ^ ■ . / а;:'/1(:;>;.Уа- а,а :
4. Переключатель ножной - 1 шт. А; : /А д ,.,.,:,г А
5. Фильтр для зашиты от еетевых помех - 1 шт. - '' а . '
6; Ka6ejib'S-Videqi- I шт. . . а '
.7. Кабель запуска печати - 1 шт.
.8. Дсржатсль да-гчиков - 1 шт.
Место производства: - -
1. OOQ Инженерный Центр "Комплекс-М", Россия, 125502, Москва, ул. Лавочкина,
дЛ9,даП,-пом.АЗЬз. ■ .-^А -.А^,:.. Л
2. 0 0 0  Инженерный Центр "Комплекс-М". Россия, 125502, Москва, ул. Лавочкина, 

1^. 3TV2v’noMA'7. '

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения

/  А . . - ,  ' ; ,V

.Самойлова
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