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Ф^ЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНМЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 01 октября 2024 года Ф ^З 2010/06039

На медицинское изделие
Система ультразвуковая диагностическая медицинская Voluson Е6  
с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
'’ДжиИ Хэлскеа Австрия Гм бХ  & Ко О Г ", Австрия,
GE Healthcare Austria GmbH & Со OG, Tiefenbach 15, 4871 Zipf, Austria

Производитель
"ДжиИ Хэлскеа Австрия Гм бХ  & Ко О Г ”, Австрия,
G E Healthcare Austria GmbH & Со OG, Tiefenbach 15, 4871 Zipf, Austria

Место производства медицинского изделия 
см.приложение
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Номер регистрационного досье Ха РД -64010/64148 от 16.08.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2 а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.132

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 17 листах

приказом Росздравнадзора от 01 октября 2024^fe^'^g?^^ 
допущено к обращению на территории Росс11̂ ск о й .^ ё^ ^ 8Йф'' 

З ам ести тел ь  т к о в о т и т е л я  Ф елепальнойЗаместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения ■ - А'-,'. Д.Ю . Павлюков
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ФЕДЕР.\.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 октября 2024 года ФСЗ 2010/06039

Л ист 1

На медицинское изделие
Система ультразвуковая диагностическая медицинская Voluson Е 6  
с принадлежностями:
I. Система ультразвуковая диагностическая медицинская Voluson Е6, версия В Т 18:
1. Системный блок.
2. Монитор.
3. Кабель электропитания.
4. Эксплуатационная документация на бумажном (ключ или сертификат активации) 
и/или электронном и/или оптическом и/или вирту'атьном носителе (от 1 до 10 шт.).
5. Датчики конвексные 4C-D. C1-5-D, C4-8-D, C2-9-D (от 1 до 20 шт.) (при 
необходимости).
6. Датчики линейные 11L-D, 9L-D, M L6-15-D (от 1 до 20 шт.) (при необходимости).
7. Датчики микроконвексные внутриполостные 1C5-9-D (от 1 до 5 шт.) (при 
необходимости).
8. Датчики фазированные S4-10-D (от 1 до 8 шт.) (при необходимости).
9. Датчики 4D конвексные мультичастотные RA B2-5-D  (от 1 до 20 шт.) (при 
необходимости).
10. Датчики 4D RA B6-D  (от 1 до 20 шт.) (при необходимости).
11. Датчики 4D линейные мультичастотные RSP6-16-D  (от 1 до 20 шт.) (при 
необходимости).
12. Датчики 4 0  внутриполостные мультичастотные R1C5-9-D (от 1 до 20 шт.) (при 
необходимости).
13. Датчики секторные M 5Sc-D (от 1 до 20 шт.) (при необходимости).
14. Моде ли для синхронизации изображений с устройством детекции физиологических 
сигналов (от 1 до 3 шт.) (при необходимости).
П. Принадлежности:
1. Программное обеспечение Voluson Е6 на бумажном (ключ или сертификат активации) 
и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном носителе.
2. Эксплуатационная документация на русском языке на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном 
носителе (от 1 до 3 шт.).
3. Эксплуатационная документация на английском языке на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и/или электронном и/или о п ^ ^ с к о м  и/̂ или виртуальном 
носителе (от 1 до 3 шт.).
4. Расширенные справочные руководства на да1тайском язьпсеГ^а бумажном (ключ или 
сертификат активации) и/или электронном OTTljH^cko^  ̂ вирту'альном 
Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения 1^ 7 Д.Ю . Павлюков
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ФРЛЕР.ЧЛЬПАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 октября 2024 года ФСЗ 2010/06039

носителе (от 1 до 3 шт.).
5. Накладки на клавиатуру (от 1 до 5 шт.).
6. Насадки биопсийные для конвексных датчиков 4C-D, C1-5-D (от 1 до 20 шт.).
7. Насадки биопсийные для линейных датчиков 11L-D, 9L-D, M L6-15-D  (от 1 до 20 шт.).
8. Насадки биопсийные для микроконвексного внутриполостного датчика IC5-9-D  (от 1 
до 10 шт.).
9. Насадки биопсийные для конвексных 4D датчиков RA B2-5-D  (от 1 до 20 шт.).
10. Насадки биопсийные д.тя линейных 4D датчиков RSP6-16-D  (от 1 до 20 шт.).
11. Насадки биопсийные для внутриполостных 4D датчиков RIC5-9-D (от 1 до 20 шт.).
12. Блоки начатьные для биопсии для датчиков C4-8-D, RA B6-D, C2-9-D. M 5Sc-D  (от 1 
до 20 шт.).
13. Блок программ акушерский экспертный на бумажном (ключ или сертификат 
активации) и/или электронном шили оптическом и/или виртуальном носителе.
14. Блок програ-мм акушерский стандартный на бумажном (ключ или сертификат 
активации) ш^или электронном и 'или оптическом и/или виртуальном носителе.
15. Блок программ акушерско-гинекологический на бумажном (ключ или сертификат 
активации) и или электронном ш^или оптическо.м ш̂ или виртуальном носителе.
16. Устройство для получения объемных медицинских ультразвуковых изображений в 
реальном масштабе времени - Real Time 4D.
17. Дополнительное программное обеспечение Advanced 4D на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и/или электронном и или оптическом и/или виртуальном 
носителе.
18. Программа, обеспечивающая возможность передачи данных - DICOM 3 на бумажном 
(ключ или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или 
виртуальном носителе.
19. Программа анализа и обработки трехмерных изображений на рабочей станции 4D 
View на бумажном {ключ или сертификат активации) и/'и.ти электронном и/или 
оптическом и/или виртуальном носителе,
20. Руководства пользователя для 4D View на бумажном (ключ или сертификат 
активации) и/или электронном и/или оптическом и/или виртуатьном носителе (от 1 
до 3 шт.).
21. Программа обработки изображений на бумажном (ключ или сертификат активации) 
и или электронном И'Или оптическом и/или вирсг^§да1^1;йцсителе.
22. Программа определения плотности ткангг^^  ̂5ум аж н 6м дй ^ч или сертификат 
активации) и/или электронном и/или оптическом и/н;щ,ви^^адьном носителе.

Лист 2

23. Программа оптимизации изображения ра бу.мфад^м 
Заместитель руководителя Федеральной слу:и^й4^ /
по надзору в сфере здравоохранения А ^   ̂ ^
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К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  
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Лист 3

активации) и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном носителе.
24. Программа синхронизации изображений на б^тчажном (ключ или сертификат 
активации) и/или электронном и/или оптическом шили виртуальном носителе.
25. Програ\ша регистрации работы сердца плода в режиме 4D - STIC на бумажном (ключ 
или сертификат активации) и,Фли электронном ш^или оптическом и/или виртуальном

j ( ■ носителе.
' ; 26. Программа регистрации STIC для онкологии - STIC Oncology на бумажном (ключ или

сертификат активации) и/и.ти электронном и/или оптическом и/или вирту'альном 
носителе. -
27. Программа регистрации STIC для М-режима на бумажном (ключ или сертификат ; 
активации) и или электронном и/или оптическом и/или вирту'альном носителе.
28. Программа недопплеровской визуализации кровотока B-Flow на бумажном (ключ или | 
сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом ш^или виртуальном 
носителе.
29. Программа полуавтоматического расчета объема в режиме 4D на бумажном (ключ 
или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или вирту'альном

i J носителе.
^0- Программа объемного контрастного изображения на бумажном (ключ или 

7'"/ сертификат активации) и 'или электронном и'или оптическом и/'или вирту'альном
носителе.
31. Программа дополнительного объемного контрастного изображения на бумажнОхМ 
(ключ или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом Ш'̂ или 
вирту'альном носителе.
32. Программа то.мографического ультразвука в режиме 4D на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и/или электронном и/или оптическОхМ и/или виртуальном 
носителе.
33. Программа компьютерного диагностического анатиза сердца в объеме на бумажном 
(ключ или сертификат активации) и/или электронном ш̂ или оптическом ш^или 
виртуатьном носителе. г
34. Программа компьютерного диагностического анатиза плода в объеме в родах на 

1| бумажном (ключ или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или j
вирту'атьном носителе.
35. Программа для оценки воротникового прострщ^к^!(^т§от^‘̂ ЧХ на бумажном (ключ или 

I у. сертификат активации) и/или электронном ш ^ил^тттаческойи?^^ виртуатьном t [
1} носителе.

Ш-) || 36. Программа обработки объемных данных в и л и  сертификат
'  ̂ v fP P X M T 'p  тг1̂  n v u ^ n i i m M T P  пот (ТкргтрпяЗа.меститель руководителя Федеральной службы V

по надзору в сфере здравоохранения X 7 * Г 7 /  Ж а
W v'--- -.З. *:
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ФЕДЕРх\/\ЬПАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  Щ  НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

-  :| ОТ 01 октября 2024 года ФСЗ 2010/06039
Лист 4

f 52. Руководства расширенные справочные на бумажном (ключ или сертификат
активации) и/или электронном и/или оптическом и'или вирту'альном носителе (от 1 до 3 
шт.).
53. Гели акустические для исследования (от 1 до 20 шт.).
54. Програм\шое обеспечение для совершенствования версий аппарата на бумажном 
(ключ или сертификат активации) и/или электронном ш^или оптическом ш^или 
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения / /  /  Д.Ю . Павлюков

активации) ш'или электронном и/или оптическом и/или виртуальнОхМ носителе.
37. Программа обработки объемных данных в 4D на бумажном (ключ или сертификат 
активации) иФли электронном и/или оптическом и/или виртуальном носителе.
38. Программа анализа для эластографии на бумажном (ключ или сертификат активации)

I [ / J  и/или электронном иФли оптическохм и/или вирту'альном носителе.
39. Программа эластографии на бумажном (ключ или сертификат активации) и/или 
электроннОхМ и/или оптическом и/или виртуальном носителе.
40. Программа компьютерного диагностического анализа жидкостных образований на 
бумажном (ключ или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/'или I, ( J i  
виртуальном носителе. '
41. Система для исследования с применением контрастных веществ на бумажном (ключ 
или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном 
носителе.
42. Набор программ для обновления версии програхммного обеспечения на бумажном 
(ключ или сертификат активации) и/или электронном и^или оптическом и/или 
вирту'альном носителе.
43. Блок непрерывно-волнового допплера CW.
44. Блок непрерывно-волнового допплера CW (External) для инсталлированных систем.
45. Блок анатомического М-режима на бумажном (ключ или сертификат активации)

I I и/или электронном иФли оптическом и'или виртуальном носителе.
' '! 46. U SB модуль для беспроводной связи аппарата с компьютерными сетями.

I 47. Программа, обеспечивающая возможность беспроводной передачи данных на
'Й)'\ бумажном (ключ или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или

виртуальном носителе.
48. Устройство, печатающее черно-белые ультразвуковые изображения в комплекте с 
кабелями для подключения.
49. Устройство, печатающее цветные ультразвуковые изображения в комплекте с 

! кабе-тями для подключения.
50. Кабели (от 1 до 50 шт.).
51. Педали/переключатели ножные (от 1 до 3 шт.).
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;j виртуатьном носителе.
J 55. Модули для печати отчетов на принтере (от 1 до 3 шт.).
■ 56. Программа постоянно волнового допплера для установленных систем на бумажном

(ключ или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или 
виртуатьном носителе.
57. Мониторы внешние дополнительные (от 1 до 5 шт.).
58. Трансформеры изоляционные (от 1 до 3 шт.).
59. Адаптеры для  компьютерной сети (от 1 до 3 шт.).

:Ч\ 60. Адаптеры сетевые (от 1 до 3 шт.).
■ ' 61. Программное обеспечение для записи ультразвуковых изображений на карту памяти i

на бумажном (ключ или сертификат активации) и/или электронном Ш'или оптическом )
и/или виртуальном носителе (от 1 до 3 шт.). | :
62. Программа обеспечивающая возможность беспроводной передачи данных - Wireless 
Network Interface на бумажном (ключ или сертификат активации) и/или электронном 
и/или оптическом и/или виртуальном носителе.
63. Наборы монтажные для устройства видеозаписывающего (от 1 до 5 шт.).

I; 64. Бумага для устройства печатающего черно-белые ультразвуковые изображения (от 1
до 50 шт.).

• 65. Кабели для подключения устройства печатающего черно-белые ультразвуковые
изображения (от 1 до 5 шт.).
66. Блоки монтажные для устройства печатающего черно-белые ультразвуковые 
изображения (от 1 до 5 шт.).

' 67. Бумага для устройства печатающего цветные ультразвуковые изображения (от I до
50 Ш Т .).

68. Кабели для подключения устройства печатающего цветные ультразвуковые 
изображения (от 1 до 5 шт.).

J 69. Блоки монтажные для устройства печатающего цветные ультразвуковые изображения
(от 1 до 5 шт.).
70. Источники бесперебойного питания (UPS) (от 1 до 3 шт.).
71. Держатели для датчика (от I до 5 шт.). 

lSn  ;| 72. Наборы программного обеспечения на бумажном (ключ или сертификат активации)
г// i и или электронном и/или оптическом и'или виртуальномдще^гтеле (от 1 до 10 шт.).

;  ■ 73. Программа для улучшенной визуализации медле1ГЙот61ф6 на бумажном (ключ
I _ . или сертификат активации) и/или электронном и/щДиюгттическбм'^^^ виртуальном

носителе. ^
74. Программа для улучшенной визуализации крЬвотока^.н&б^^но)^ (ключ или 
Заместитель руководителя Федеральной сл>экбь1
по надзору в сфере здравоохранения 2 Пав»1Юков
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(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 октября 2024 года ФСЗ 2010/06039

Л ист 6

сертификат активации) и/или электронном И'̂ или оптическом и/или виртуальном 
носителе.
75. Программа для дополнительной возможности для обмена и работы с данными на 
бумажном (ключ или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом а^или 
виртуальном носителе.
76. Программа для дополнительной защиты данных на бумажном (ключ или сертификат 
активации) и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном носителе.
77. Програмл1а для диагностического анализа мозга плода в объеме на бумажном (ключ 
или сертификат активации) и/или электронном щ'или оптическом уь'или виртуальном 
носителе.
78. Программа для получения медицинских ультразвуковых изображений в режиме 
соноэластографии сдвиговой волны на бумажном (ключ или сертификат активации) 
и/или электронном Н' или оптическом и/или вирту^альном носителе.
III. Система ультразвуковая диагностическая медицинская Voluson Е6. версия ВТ 20:
1. Системный блок.
2. Монитор.
3. Кабель электропитания.
4. Эксплуатационная документация на бумажном (ключ или сертификат активации) 
и или электронном и/или оптическом и/̂ или виртуальном носителе (от 1 до 10 шт.).
5. Датчики конвексные 4C-D, C1-5-D, C4-8-D, C2-9-D, C1-6-D (от 1 до 20 шт.) (при 
необходимости).
6. Датчики линейные 11L-D, 9L-D. VIL6-15-D (от 1 до 20 шт.) (при необходимости).
7. Датчики микроконвексные внутриполостные IC5-9-D (от 1 до 5 шт.) (при 
необходимости).
8. Датчики фазированные S4-10-D, 3Sp-D (от 1 до 8 шт.) (при необходимости).
9. Датчики 4D конвексные мультичастотные RAB2-5-D (от 1 до 20 шт.) (при 
необходимости).
10. Датчики 4D RA B6-D  (от 1 до 20 шт.) (при необходимости),
11. Датчики 4D линейные м̂ ’льтичастотные RSP6-16-D (от 1 до 20 шт.) (при 
необходимости).
12. Датчики 4D внутриполостные лтультичастотные RIC5-9-D (от 1 до 20 шт.) (при 
необходимости).
13. Датчики секторные M 5Sc-D (от 1 до 20 шт.) (npjfWo^o^^MOCTH).
14. Модули для синхронизации изображений с устройством д е-^ ц и и  физиологических

ifi
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сигналов (от 1 до 3 шт.) (при необходимости)./^Л'^.’У
IV. Принадлежности: \
Заместитель руководителя Федеральной с«1|ужбь1 
по надзору в сфере здравоохранения V :  ■
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАБООХРАНЕН14Я
{РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 октября 2024 года № ФСЗ 2010/06039

Л ист 7

1. Профаммное обеспечение Voluson Е6 на бумажном (ключ или сертификат активации) 
и/или электронном И'ИЛИ оптическом и/или виртуальном носителе.
2. Эксплз^атационная документация на русском языке на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и/'или электронном И/̂ или оптическом и/или виртуальном 
носителе (от 1 до 3 шт.).
3. Эксплз'аташюнная документация на английском языке на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и/и,ти электронном и/или оптическом и/или виртуальном 
носителе (от 1 до 3 шт.).
4. Расширенные справочные руководства на английском языке на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и/или электронном иАли оптическом и/или вирту^альном 
носителе (от 1 до 3 шт.).
5. Накладки на клавиатлфу (от 1 до 5 шт.).
6. Насадки биопсийные д.ля конвексных датчиков 4C-D, C1-5-D, C1-6-D  (от 1 до 20 шт.).
7. Насадки биопсийные для линейных датчиков 11L-D. 9L-D, M L6-15-D  (от 1 до 20 шт.).
8. Насадки биопсийные для микроконвексного внутриполостного датчика IC5-9-D  (от 1 
до 10 шт.).
9. Насадки биопсийные для конвексных 4D датчиков RA B2-5-D  (от 1 до 20 шт.).
10. Насадки биопсийные для линейных 4D датчиков RSP6-16-D  (от 1 до 20 шт.).
11. Насадки биопсийные для внутриполостных 4D датчиков RIC5-9-D  (от 1 до 20 шт.).
12. Блоки начальные для биопсии для датчиков C4-8-D, 3Sp-D, RA B6-D , C2-9-D , M 5Sc-D  
(от 1 до 20 шт.).
13. Блок программ акушерский экспертный на б^эисажном (ключ или сертификат 
активации) и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном носителе.
14. Блок программ акушерский стандартный на бумажном (ключ или сертификат 
активации) и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном носителе.
15. Блок программ акушерско-гинекологический на бумажном (ключ или сертификат 
активации) и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном носителе.
16. Устройство для получения объемных медицинских ультразвуковых изображений в 
реальном масштабе времени - Real Time 4D.
17. Дополнительное программное обеспечение Advanced 4D на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и-̂ или электронном и/или оптическом и/или виртуальном 
носителе.
18. Программа, обеспечивающая возможность - DICOM 3 на бумажном
(ключ или сертификат активации) и/или э л е к т | ^ . н н о м я / и л и  
виртуальном носителе.

9. Программа анализа и обработки трехме|Аьос и^бб^^^ений цауабочей станции 
►аместитель пуководителя OeaeoavTbHofi службьЕ У

4D
Заместитель руководителя Федера. 
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ФЕДЕРА\ЬНАЯ CAV^KEA ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАР1ЕН14Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 октября 2024 года ФСЗ 2010/06039

Л ист 8

View на бумажном (ключ или сертификат активации) и/или электронном ш'или 
оптическом и/или виртуальном носителе.
20. Руководства пользователя для 4D View на бумажном (ключ или сертификат 
активации) и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном носителе (от 1 
до 3 шт.).
21. Програ\1ма обработки изображений на бумажном (ключ или сертификат активации) 
и или электронном и или оптическом и/или виртуатьном носителе.
22. Программа определения плотности ткани на бумажном (ключ или сертификат 
активации) и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном носителе.
23. Программа оптимизации изображения на бумажном (ключ или сертификат 
активации) и 'или электронном и/'или оптическом и/или вирту'альном носителе.
24. Программа синхронизации изображений на бумажном (ключ или сертификат 
активации) и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном носителе.
25. Программа регистрации работы сердца плода в режиме 4D - STIC на бумажном (ключ 
или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном 
носителе.
26. Программа регистрации STIC для онкологии - STIC Oncology на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и/или электронном шили оптическом и/или виртуальном 
носителе.
27. Программа регистрации STIC для М-режима на бумажном (ключ или сертификат 
активации) ш'или электронном и/или оптическом и/или виртуальном носителе.
28. Программа недопплеровской визуатизации кровотока B-Flow на бумажном (ключ или 
сертификат активации) Ш'или электронном и'или оптическом И'Или виртуальном 
носителе.
29. Программа полуавтоматического расчета объема в режиме 4D на бумажном (ключ 
или сертификат активации) и'или электронном и/или оптическом и/или виртуальном 
носителе.
30. Программа объемного контрастного изображения на бумажном (юиоч или 
сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном 
носителе.
31. Программа дополнительного объемного контрастного изображения на бумажном 
(ключ или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или 
виртуазьном носителе.
32. Программа томографического ультразвука в режиме^^УЭ на^'.:;^ажном (ключ или
сертификат активации) и'или электронном и-или оптическом и/кло^й^ртуальном
носителе. .>/'>■-' ■ '/>■ ■ ’ /
Заместитель руководителя Федеральной сл>жбй 
по надзору в сфере здравоохранения Г ; (
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛ\^<БА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБН.ЛДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 октября 2024 года № ФСЗ 2010/06039

Л ист 9

33. Программа компьютерного диагностического анализа сердца в объеме на бумажном 
(ключ или сертификат активации) и/или электронном и,''или оптическом и/или 
виртуальном носителе.
34. Программа компьютерного диагностического анатиза плода в объеме в родах на 
бумажном (ключ или сертификат активации) и/или электронном и/'или оптическом и/или 
виртуальном носителе.
35. Программа для оценки воротникового пространства Sono NT на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и/или электронном и или оптическом и/или виртуальном 
носителе.
36. Программа обработки объемных данных в 3D на бумажном (ключ или сертификат 
активации) Иу'или электронном и/и.ти оптическом и/или виртуальном носителе.
37. Программа обработки объемных данных в 4D на бумажном (ключ или сертификат 
активации) и.''или электронном н^или оптическом и/или виртуатьном носителе.
38. Программа анализа для эластографии на бумажном (ключ или сертификат активации) 
Ш''или электронном а^или оптическом и/или виртуатьном носителе.
39. Программа эластографии на бумажном (ключ или сертификат активации) н^или 
электронном и/или оптическом и/или виртуальном носителе.
40. Программа компьютерного диагностического анатиза жидкостных образований на 
бумажном (ключ или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и^или 
виртл'альном носителе.
41. Система для исследования с применением контрастных веществ на бумажном (ключ 
или сертификат активации) и/или электронном к^или оптическом и '̂или виртуатьном 
носителе.
42. Набор nporpa\LM для обновления версии программного обеспечения на бумажном 
(ключ или сертификат активации) и/или электронном и/'или оптическом и/или 
виртуальном носителе.
43. Блок непрерывно-волнового допплера CW.
44. Блок непрерьгено-волнового допплера CW (External) для инстатлированных систем.
45. Блок анатомического М-режима на бумажном (ключ или сертификат активации) 
и/или электронном н''или оптическом и/или виртуальном носителе.
46. U SB модуль для беспроводной связи аппарата с компьютерными сетями.
47. Программа, обеспечивающая возможность беспрддодцрй передачи данных на 
бумажном (ключ или сертификат активации) и/1̂ '^%]1ёктрб1%>м и/или оптическом и/или 
вирту'атьном носителе.
48. Устройство видеозаписывающее DVD (с для
медицинских изображений.
Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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49. Устройство, печатающее черно-белые ультразвуковые изображения в комплекте с 
кабе.лями для подключения.
50. Устройство, печатающее цветные ультразвуковые изображения в комплекте с 
кабелями для подключения.
51. Кабели (от 1 до 50 шт.).
52. Педали/переключатели ножные (от 1 до 3 шт.).
53. Руководства расширенные справочные на бумажном (ключ или сертификат 
активации) кили электронном и/или оптическом и/или виртуатьном носителе (от 1 
до 3 шт.).

^ 54. Гели акустические для исследования (от 1 до 20 шт.). ; ' ■
55. Программное обеспечение для совершенствования версий аппарата на бумажном ;
(ключ или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом ки ли  

■ \ виртл^альном носителе. ; / - .
I 56. Модули для печати отчетов на принтере (от 1 до 3 шт.). ■

57. Программа постоянно волнового Допплера для установленных систем на бумажном 
(ключ или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом ки ли  
виртуачьном носителе. i
58. Мониторы внешние дополнительные (от 1 до 5 шт.). (<i' ■
59. Трансформеры изоляционные (от 1 до 3 шт.). j
60. Адаптеры для компьютерной сети (от 1 до 3 шт.). 1[- /
61. Адаптеры сетевые (от 1 до 3 шт.). ! -
62. Программное обеспечение для записи ультразвуковых изображений на карту памяти 
на бумажном (ключ или сертификат активации) кили электронном ки ли  оптическом 
и'или виртуатьном носителе (от 1 до 3 шт.).
63. Программа, обеспечивающая возможность беспроводной передачи данных - Wireless 
Network Interface на бумажном (ключ или сертификат активации) шили электронном 
и/или оптическом и/или виртуальном носителе.

I 64. Наборы монтажные для устройства видеозаписывающего (от 1 до 5 шт.).
1 65. Бумага для устройства печатающего черно-белые ультразвуковые изображения (от 1

до 50 шт.),
66. Кабели для подключения устройства печатающего черно-белые ультразвуковые 

i изображения (от 1 до 5 шт.).
67. Блоки монтажные для устройства печатающего черно^^^^^^у^льтразвуковые 
изображения (от 1 до 5 шт.).
68. Бумага для устройства печатающего цветные ульт^&вуковы’е й зот^ ^ ен и я (от 1 
до 50 шт.). ’
Заместитель руководителя Федера.тьной службьГ^ .
по надзору в сфере здравоохранения У  ;' Павлюков
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ФЕЛЕР.'\.‘\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 октября 2024 года № ФСЗ 2010/06039

Л ист 11

69. Кабели для пoдключeн^^я устройства печатающего цветные ультразвуковые 
изображения (от 1 до 5 шт.).
70. Блоки монтажные для устройства печатающего цветные ультразвуковые изображения 
(от 1 до 5 шт.).
71. Источники бесперебойного питания (UPS) (от I до 3 шт.).
72. Держатели для датчика (от I до 5 шт.).
73. Наборы программного обеспечения на бумажном (ключ или сертификат активации) 
и или электронном и/или оптическом и/или виртуальном носителе (от 1 до 10 шт.).
74. Программа для улучшенной визуализации медленного кровотока на бумажном (ключ ; (̂ V̂ '
или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном >1
носителе.
75. Программа для улучшенной визуализации кровотока на бумажном (ключ или 
сертификат активации) И'или электронном и/или оптическом и/или виртуальном i, д - ; J
носителе. I x ’v '
76. Программа для дополнительной возможности для обмена и работы с данными на ;
бумажном (ключ или сертификат активации) и/'или электронном и/или оптическом и/или , |
виртуальном носителе. А, ;
77. Программа для дополнительной защиты данных на бумажном (ключ или сертификат ; {"^'1 
активации) и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном носителе.
78. Программа для диагностического анализа мозга плода в объеме на бумажном (ключ 
или сертификат активации) и^или электронном и/или оптическом и/или виртуальном 
носителе.
79. Программа для получения медицинских ультразвуковых изображений в режиме 
соноэластографии сдвиговой волны на бумажном (ключ или сертификат активации) 
и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном носителе.
V. Система ультразвуковая диагностическая медицинская Voluson Е6, версия В Т 2 1 :
1. Системный блок.
2. Монитор.
3. Кабель электропитания.
4. Эксплуатационная документация на бумажном (ключ или сертификат активации) 
и/'или электронном и/или оптическом и/или виртуальном носителе (от 1 до 10 шт.).
5. Датчики конвексные 4C-D, C1-5-D, C4-8-D, C2-9^J^C?1'^>S^^ 1 до 20 шт.) (при 
необходимости). '
6. Датчики линейные 11L-D, 9L-D, M L6-15-D (о й -
7. Датчики микроконвексные BHyTpHnonocTHbie|C5T9c&t^f (при j
необходимости). lo *  f

■Л!

i Г

Заместитель руководителя Федеральной слуаЙбы  ̂
по надзору в сфере здравоохранения х; А : /  Д-Ю . Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНхДАЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 октября 2024 года ФСЗ 2010/06039

Лист 12

8. Датчики фазированные S4-I0-D , 3Sp-D (от 1 до 8 шт.) (при необходимости).
9. Датчики 4D конвексные мультичастотные RA B2-5-D  (от I до 20 шт.) (при 
необходимости).
10. Датчики 4D ICAB6-D (от 1 до 20 шт.) (при необходимости).
11. Датчики 4D линейные мультичастотные RSP6-16-D  (от 1 до 20 шт.) (при 
необходимости).
12. Датчики 4D внутриполостные м>'Льтичастотные RIC5-9-D (от 1 до 20 шт.) (при 
необходимости).
13. Датчики секторные M 5Sc-D (от 1 до 20 шт.) (при необходимости).
14. Мод>'ли для синхронизации изображений с устройством детекции физиологических 
сигналов (от 1 до 3 шт.) (при необходимости)
VI. Принадлежности:
1. Программное обеспечение Voluson Е6 на бумажном (ключ или сертификат активации) 
и/или электронном иФли оптическом и.^или виртуальном носителе.
2. Эксплуатационная документация на русском язьпсе на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и/'или электронном и/или оптическом и/или вирту альном 
носителе (от 1 до 3 шт.).
3. Эксплуатационная документация на английском языке на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и/или электронном и/'или оптическом и/или виртуальном 
носителе (от 1 до 3 шт.).
4. Расширенные справочные руководства на английском языке на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и/или электронном н'или оптическом Н'или виртуальном 
носителе (от 1 до 3 шт.).
5. Накладки на клавиатуфу (от 1 до 5 шт.).
6. Насадки биопсийные для конвексных датчиков 4C-D, C1-5-D, C1-6-D (от 1 до 20 шт.).
7. Насадки биопсийные для линейных датчиков 11L-D, 9L-D, M L6-15-D  (от 1 до 20 шт.).
8. Насадки биопсийные для микроконвексного внутриполостного датчика IC5-9-D  (от 1 
до 10 шт.).
9. Насадки биопсийные для конвексных 4D датчиков RA B2-5-D  (от 1 до 20 шт.).
10. Насадки биопсийные для линейных 4D датчиков RSP6-16-D  (от I до 20 шт.).
11. Насадки биопсийные для внутриполостных 4D датчиков RIC5-9-D  (от 1 до 20 шт.).
12. Блоки начальные для биопсии для датчиков C4-8-D, 3^ ^ D , RA B6-D , C2-9-D , M 5Sc-D
(от 1 до 20 шт.).
13. Блок программ акушерский экспертный на бумажном (ключ сертификат 
активации) и/или электронном и/или оптическо^ и/или вир^дж но^носителе.
14. Блок программ акушерский стандартный на^^аЖ ном (а д  
Заместитель руководителя Федеральной с л у ^ ы . АР У̂
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю . Павлюков
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ФЕДЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
01 01 октября 2024 года № ФСЗ 2010/06039

Лист

!*• ' 
U.

активации) и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном носителе. ;
15. Блок программ ак}^шерско-гинекологический на бумажном (ключ или сертификат |.
активации) и/или электронном и/'или оптическом и/или виртуальном носителе. |
16. Устройство для получения объемных медицинских ультразвуковых изображений в 
реальном масштабе времени - Real Time 4D. Л
17. Дополнительное програхммное обеспечение Advanced 4D на бзпяажном (ключ или :|
сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном |
носителе. ||
18. Программа, обеспечивающая возможность передачи данных - DICOM  3 на бумажном !■/ 
(ключ или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или 
виртуальном носителе. >
19. Программа анализа и обработки трехмерных изображений на рабочей станции 4D |; •
\'iew на бумщкном (ключ или сертификат активации) и/или электронном и.Али I ,
оптическом и/или виртуальном носителе. ; (
20. Руководства пользователя для 4D View на бумажном (ключ или сертификат 
активации) я/или  электронном и/или оптическом и/или виртуальном носителе (от 1 [ 
до 3 шт.).
21. Программа обработки изображений на бумажном (ключ или сертификат активации) ij /
и/или электронном шили оптическом и/или виртуальном носителе. | -
22. Программа определения плотности ткани на бумажном (ключ или сертификат 
активации) и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном носителе.
23. Программа оптимизации изображения на бумажном (ключ или сертификат 
активации) и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном носителе.
24. Программа синхронизации изображений на бумажном (ключ или сертификат 
активации) и/или электронном и/или оптическом и/или виртуатьном носителе.
25. Программа регистрации работы сердца плода в режиме 4D - STIC на бумажном (ключ 

||>)’ или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном
носителе.
26. Программа регистрации STIC для онкологии - STIC Oncology на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и^или электронном ш̂ или оптическом и^и:ш виртуальном 
носителе.
27. Программа регистрации STIC для М-режима на бумажно^(ключ или сертификат 
активации) и/или электронном и/или оптическом и/ищ^^^^|У£Ста^^ носителе.
28. Программа недопплеровской визуализации кровфбкй В-Р1оЦ('цаГ^маж^ (ключ или 
сертификат активации) и/или электронном и^или виртуальном
носителе. sSCi  1Чо|
Заместитель руководителя Федеральной CvTy*6ii /. 
по надзору в сфере здравоохранения Д*Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 октября 2024 года № ФСЗ 2010/06039

Лист 14

29. Программа полуавтоматического расчета объема в режиме 4D на бумажном (ключ 
или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном 
носителе.
30. Программа объемного контрастного изображения на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и/или электронном И/̂ или оптическом Иу̂или виртуальном 
носителе.
31. Программа дополнительного объемного контрастного изображения на бумажном 
(ключ или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или 
вирту'альном носителе.
32. Программа томографического ультразвука в режиме 4D на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и/или электронном иАли оптическом и/или виртуальном 
носителе.
33. Программа компьютерного диагностического анализа сердца в объеме на бумажном 
(ключ или сертификат активации) и/или электронном иу'или оптическом и/или 
виртуальном носителе.
34. Программа компьютерного диагностического анализа плода в объеме в родах на 
бумажном (ключ или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или 
виртуальном носителе.
35. Программа для оценки воротникового пространства Sono NT на бумажном (ключ или 
сертификат активации) И/'или электронном и'или оптическом и/и-ли виртуальном 
носителе.
36. Программа обработки объемных данных в 3D на бумажном (ключ или сертификат 
активации) и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном носителе.
37. Программа обработки объемных данных в 4D на бумажном (ключ или сертификат 
активации) и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном носителе.
38. Программа анализа для эластографии на бумажном (ключ или сертификат активации) 
иАли электронном и/'или оптическом и/или виртуальном носителе.
39. Программа эластографии на бумажном (ключ или сертификат активации) и^или 
электронном и;или оптическом и/или виртуальном носителе.
40. Програхгма компьютерного диагностического анализа жидкостных образований на 
бумажном (ключ или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или 
виртуальном носителе.
41. Система для исследования с применением кон^д^асТтхх веш бр^ н а бумажном (ключ 
или сертификат активации) и/или электронном и/йди оцт^че^ком ^ ^ ти  виртуальном 
носителе. | оХ . г>

42. Набор программ для обновления версии продзаммйого ббеспеченйя на бу'мажном 
Заместитель руководителя Федеральной слуяйы  ̂^
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю . Павлюков 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
ОТ 01 октября 2024 года ФСЗ 2010/06039

Л ист 15

(ключ или сертификат активации) и/или электронном ш’йли оптическом иАли 
вирту^альном носителе.
43. Блок непрерывно-волнового допплера CW.
44. Блок непрерывно-волнового допплера CW (External) для инсталлированных систем.
45. Блок анатомического М-режима на бумажном (ключ или сертификат активации) 
и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном носителе.
46. U SB модуль для беспроводной связи аппарата с компьютерными сетями.
47. Программа, обеспечивающая возможность беспроводной передачи данных на 
бумажном (ключ и.ти сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или 
виртуальном носителе.
48. Устройство видеозаписывающее DVD (с кабелями для подключения) для 
медицинских изображений.
49. Устройство, печатающее черно-белые ультразвуковые изображения в комплекте с 
кабелями для подключения.
50. Устройство, печатающее цветные ультразвуковые изображения в комплекте с 
кабелями для подключения.
51. Кабели (от 1 до 50 шт.).
52. Педали/переключатели ножные (от 1 до 3 шт.).
53. Руководства расширенные справочные на бумажном (ключ или сертификат 
активации) шАли электронном щ'или оптическом и/или вирту^альном носителе (от I 
до 3 шт.).
54. Гели акустические д.тя исследования (от 1 до 20 шт.).
55. Программное обеспечение для совершенствования версий аппарата на бумажном 
(ключ или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или 
виртуальном носителе.
56. Модули для печати отчетов на принтере (от 1 до 3 шт.).
57. Программа постоянно волнового допплера для установленных систем на бумажном 
(ключ или сертификат активации) ш'или электронном и/или оптическом и/или 
виртуальном носителе.
58. Мониторы внешние дополнительные (от 1 до 5 шт.).
59. Трансформеры изоляционные (от 1 до 3 шт.).
60. Адаптеры для компьютерной сети (от 1 до 3
61. Адаптеры сетевые (от 1 до 3 шт.).

руководителя Федерально^
сбеое здпавоохпанения V v  х 3> ' " ; Ui
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63. Програл1м а  обеспечивающая возможность беспроводной передачи данных - Wireless 
: Network Interface на бумажном (ключ или сертификат активации) и/или электронном

и/или оптическом и/или вирту^альном носителе.
Наборы монтажные для устройства видеозаписывающего (от 1 до 5 шт.). 

f- у /  i 65. Бумага для устройства печатающего черно-белые ультразвуковые изображения (от 1
до 50 шт.).
66. Кабели для подключения устройства печатающего черно-белые ультразвуковые Г .
изображения (от 1 до 5 шт.). ! ^
67. Блоки монтажные для устройства печатающего черно-белые ультразвуковые i 
изображения (от 1 до 5 шт.).

I 68. Бумага для устройства печатающего цветные ультразвуковые изображения (от 1 ■
; ; до 50 шт.). '

69. Кабели для подключения устройства печатающего цветные ультразвуковые 
изображения (от 1 до 5 шт.).
70. Блоки монтажные для устройства печатающего цветные ультразвуковые изображения 
(от 1 до 5 шт.).
71. Источники бесперебойного питания (UPS) (от 1 до 3 шт.).
72. Держатели для датчика (от 1 до 5 шт.). |
73. Наборы программного обеспечения на бумажном (ключ или сертификат активации) 
и/или электронном И''или оптическом и/'или вирту^альном носителе (от 1 до 10 шт.).
74. Программа для улу'чшенной визуштизации медленного кровотока на бумажном (ключ 

,^\ или сертификат активации) и/или электронном и'или оптическом и/или виртуальном
f^/i: носителе.

75. Программа для улучшенной визуализации кровотока на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и^или электронном и'или оптическом шили виртуальном 
носителе.
76. Программа для дополнительной возможности д.тя обмена и работы с данными на 

j бумажном (ключ или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или
■' ( виртуальном носителе.

77. Программа для дополнительной защиты данных на бумажном (1слюч или сертификат 
|N jj активации) и или электронном и или оптическом и/или виртуатьном носителе. ! //Й|

78. Программа для диагностического анализа мозга плода в объеме на бумажном (ключ |л
 ̂ i или сертификат активации) и/или электронном и'или oipHsecKCj.^ и/или вирту’альном ^

носителе. 'h
хЯ \ Программа для получения медицинских ультр^вукбвьхх^зобр^!^^ в режиме '

r * r > X j r \ 'r i  г Ь т Т Т ;Г  г» ТТТЭТЛ’Т '/ Л П Л Т Т  О Г Ч ’Т Т Т Т Т  T JTO  г а  Г О М / Т Т / Л И  Ь - . Т Х  *^ Л » Ч 'Т - Т » Я ч Т Ж - е Л О - Г  О Т Г 'Т 'Т Х Т Ю Т Т Т Х Т х '

"А.

\г-Г
f - I.

■Г'

у ) )  ji соноэластографии сдвиговой волны на бу^1ажно\$^(клюй :г^;-р;^ртйф активации)
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения  ̂ ^  —ЖЮ. Павлюко!
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и; или электронном и/или оптическом и/или вирту'альном носителе.
Место производства:
1. GE Healthcare Austria GmbH & Со OG, Tiefenbach 15, 4871 Zipf, Austria.
2. AO "МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛОГИИ Лтд", Россия, 140030, М осковская область, 
Люберецкий муниципштьный р-н, гп. Малаховка, Овражки, ул. Лесопитомник, д. 10/1
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