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ФЕЛЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВН.ЛДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 30 октября 2024 года № РЗН 2024/23835

На медицинское изделие
Система ультразвуковой визуализации универсальная серии Consona N7 с 
принадлежностями по ТУ 26.60.12-001-51850757-2024

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограпичснпон ответственностью "Мпндрен Тсхполоджп Рус" 
(ООО "Мнндрей Технолоджп Рус"), Россия, 124536, М осква, г. Зеленоград, 
вн.тер.г. муниципальный округ Савелки, 5253-И пр-д, д. 1, стр. 1
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Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "Миндрей Технолоджи Рус" 
(ООО "Миндрей Технолоджп Рус"), Россия, 124536, М осква, г. Зеленоград, 
вн.тер.г. муниципальный округ Савелки, 5253-И пр-д, д. 1, стр. 1

Место производства медицинского изделия 
см.приложеппе

Номер регистрационного досье № РД-63608/47253 от 17.07.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.132

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 48 листах

приказом Росздравнадзора от 30 октября 202^р6да№  65Д7 
доп>лцено к обращению на территории Россгшской Фе,

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕАЕ?А^\ЪНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 октября 2024 года № РЗН 2024/23835

Лист 1

На медицинское изделие
Система ультразвуковой визуализации универсальная серии Consona N7 с 
принадлежностями по ТУ 26.60.12-001-51850757-2024, варианты исполнения:
I. Система ультразвуковой визуализации универсальная серии Consona N7 с 
принадлежностями, вариант исполнения: Consona N7P по ТУ 26.60.12-001-51850757 - 
2024, в составе:
1. Блок основной, модель Consona N7P - 1 шт.
2. Р>тсоводство по эксплуатации - не более 5 шт.
3. Руководство по эксплуатации (Данные об акустической мощности и температуре на 
поверхности датчика) - 1 шт.
4. Паспорт - 1 шт.
5. Кабель питания - не более 5 шт.
6. Набор этикеток (на русском языке) - не более 5 шт.
7. Программное обеспечение для архивации и передачи изображений: "JEMYS:
DICOM - сервер приема, обработки и хранения изображений (версия 4.0.)" по ТУ 
58.29.32-007-45327610-2018, производства Акционерное общество «Ю САР+», Россия, 
Регистрационное Удостоверение № РЗН 2018/7969 от 20 декабря 2018 года.
8. Кабель 12-PIN для ЭКГ с 3 отведениями, IEC, зажим, модель ЕА6232А - 1 шт. (при 
необходимости).
9. Кабель DC-IN для модуля ЭКГ, марка TAIJIA - 1 шт. (при необходимости).
10. Заглушка порта датчика - не более 5 шт.
11. Модуль графического процессора - не более 5 шт. (при необходимости), в составе:
11.1. Модуль графического процессора - 1 шт.
11.2. Защитный кожух - 1 шт.
12. Держатель специализированный для вн>триполостного датчика (левый) - не более 5 
шт. (при необходимости), в составе:
12.1. Держатель специализированный для вщ триполостного датчика (левый) - 1 шт.
12.2. Винт М 5 Х 1 2 -3  шт.
13. Держатель специатизированный для внутриполостного датчика (правый) - не более 
5 шт. (при необходимости), в составе:
13.1. Держатель специализированный для внутриполостного датчика (правый) - 1 шт.
13.2. Винт М 5 Х 1 2 -3  шт.
14. Набор корзин для хранения принадлежностей - не более 5 шт. (при 
необходимости), в составе:
14.1. Корзина для хранения принадлежносте^^^-^/Ц1т. ’- - ^  ^
14.2. Корзина для хранения принадлежнос|<5й Д о д в е с я ^ - ' 1 /
Руководитель Федеральной службы ^
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕЛЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.УДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 октября 2024 года № РЗН 2024/23835

Лист 2
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14.3. Саморез с цилиндрической головкой без наконечника PT4X10 -  2 Ш Т.

15. Модуль ЭКГ (ECG Module), модель ECG-43 - не более 5 шт. (при необходимости).
16. Чаша нагревателя геля, марка Lifeguard - 1 шт. (при необходимости).
17. Нагреватель геля (левый) - не более 5 шт. (при необходимости), в составе:
17.1. Кронштейн для чаши нагревателя, модель UGW-21 - 1 шт.
17.2. Винт М 5 Х 1 2 -3  шт.
18. Нагреватель геля (правый) - не более 5 шт. (при необходимости), в составе:
18.1. Кронштейн для чаши нагревателя, модель UGW-21 - 1 шт.
18.2. ВинтМ 5Х 12 - 3 шт.
19. Комплект для подключения микрофона беспроводного, модель XPD2 Lavalier - не 
более 5 шт. (при необходимости), в составе:
19.1. USB-кабель - 1 шт.
19.2. USB-кабель удлинительный - 1 шт. , / / ;
19.3. Микрофон беспроводной - 1 шт.
19.4. Передатчик, модель XPD1 - 1 шт.
19.5. Приемник, модель STAGE RXD2 - 1 шт.
20. Набор принадлежностей LPA11 для подключения к сети - не более 5 шт. (при 
необходимости), в составе:
20.1. Блок основной LPA11 - 1 шт.

! I 20.2. Адаптер питания LPA11 - 1 шт.
. f  |: 20.3. Кабель питания для адаптера LPA 11 - 1 шт.

20А. Кабель сетевой LPA 11 - 1 шт.
:| 21. Привод оптический внешний DVD-RW  USB HP, модель GP70N - не более 5 шт.

(при необходимости).
22. Адаптер для подключения датчика PCM-SA01 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
23. Клавиатура - не более 5 шт. (при необходимости).
24. Накладка на клавиатуру защитная - не более 5 шт. (при необходимости).
25. Аккумулятор, модель LI24I001H - не более 5 шт. (при необходимости).
26. Модуль мультифункциональный, поддерживающий работу режимов CW, 4D и 
работу чреспищеводного датчика - не более 5 шт. (при необход1Гмости).
27. Мод>'ль питания дополнительный SW-PHV, улучшающий разрешающую ^

'■ способность датчика, не более 5 шт. (при необходимости), в составе: , . '
27.1. Плата SW-PHV, 1 шт.
27.2. Крышка модуля SW-PHV, 1 шт.
28. Кабель для подключения карандашно^г^ датчика - я с й о щ о  5 ш тАпри 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения |& А 7?̂  ̂ . ф А.В. Самойлова
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ФЕДЕР.^\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 30 октября 2024 года № РЗН 2024/23835

Лист

необходимости).
29. Модуль Wi-Fi - не более 5 шт. (при необходимости), в составе:
29.1. Адаптер Wi-Fi - 1 шт.
29.2. Антенна Wi-Fi с кабелем IPEX4 - 1 шт.
29.3. Винт М3х5 с гальваническим покрытием - 1 шт.
29.4. Кожух модуля Wi-Fi (4G+ Wi-Fi) - 1 шт.
30. Сканер штрих-кодов 1D, модель LS2208 - не более 5 шт. (при необходимости), в 
составе:
30.1. Блок сканера - 1 шт.
30.2. USB-кабель - 1 шт.
30.3. Держатель сканера - 1 шт.
30.4. Основание - 1 шт.
30.5. Гайка-барашек - 1 шт.
31. Сканер штрих-кодов 2D, модель DS4608 - не более 5 шт. (при необходимости), в 
составе:
31.1. Блок сканера - 1 шт.
31.2. Кабель для подключения сканера штрих-кодов - 1 шт.
32. Фильтр сетевой (с кабелем питания), модель F 1-3 - не более 5 шт. (при 
необходимости), в составе:
32.1. Фильтр сетевой - 1 шт.
32.2. Кабель питания 0,5 м - 1 шт.
33. Датчики ультразвуковые, варианты исполнения:
33.1. Датчик ультразвуковой конвексный С5-1 - не более 5 шт. (при необходимости).
33.2. Датчик ультразвуковой конвексный SC5-1N - не более 5 шт. (при 
необходимости).
33.3. Датчик ультразвуковой конвексный С6-2 - не более 5 шт. (при необходимости).
33.4. Датчик ультразвуковой конвексный ЗС5А - не более 5 шт. (при необходимости).
33.5. Датчик ультразвуковой конвексный С6-1 - не более 5 шт. (при необходимости).
33.6. Датчик ультразвуковой микроконвексный С П -3 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
33.7. Датчик ультразвуковой конвексный С7-3 - не более 5 шт. (при необходимости).
33.8. Датчик ультразвуковой линейный L13-3N - не более 5 шт. (при необходимости).
33.9. Датчик ультразвуковой линейный L13-3 - не более 5 шт. (при необходимости).
33.10. Датчик ультразвуковой линейный 7Г4В '<нё‘6б);ге̂  ̂5 шт. (при необходимости).
33.11. Датчик ультразвуковой линейный - не более"1^^т. (при необходимости).
33.12. Датчик ультразвуковой линeйньщ■■^i4^3W - не.бо|^,ёЬ^$ шт. (np^i необходимости).
Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕР.^\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.\ДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.ЛДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 октября 2024 года № РЗН 2024/23835

Лист 4

33.13. Датчик ультразвуковой интраоперационный 7LT4 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
33.14. Датчик ультразвуковой линейный L20-5s - не более 5 шт. (при необходимости).
33.15. Датчик ультразвуковой интраоперационный L16-4Hs - не более 5 шт. (при 
необходимости).
33.16. Датчик ультразвуковой секторный фазированный SP5-1N - не более 5 шт. (при 
необходимости).
33.17. Датчик ультразвуковой секторный фазированный Р4-2 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
33.18. Датчик ультразвуковой секторный фазированный Р8-2 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
33.19. Датчик ультразвуковой секторный фазированный Р 10-4 - не более 5 шт. (при 
необходимости),
33.20. Датчик ультразвуковой внутриполостной V I1-ЗН  - не более 5 шт. (при 
необходимости).
33.21. Датчик ультразвуковой внутриполостной VI1-ЗНВ - не более 5 шт. (при 
необходимости).
33.22. Датчик ультразвуковой внутриполостной V I1-3 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
33.23. Датчик ультразвуковой микроконвексный внутриполостной V I1-ЗВ  - не более 5 
шт. (при необходимости).
33.24. Датчик ультразвуковой микроконвексный внутриполостной V10-4 - не более 5 
шт. (при необходимости).
33.25. Датчик ультразвуковой микроконвексный внутриполостной V10-4B - не более 5 
шт. (при необходимости).
33.26. Датчик ультразвуковой микроконвексный внутриполостной 6CV1 - не более 5 
шт. (при необходимости).
33.27. Датчик ультразвуковой полостной биплановый ELC10-4 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
33.28. Датчик ультразвуковой полостной 6LE7 - не более 5 шт. (при необходимости).
33.29. Датчик ультразвуковой объемный внутриполостной D E 11-3 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
33.30. Датчик ультразвуковой конвексный объемньщ,8В8-1 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
33.31. Датчик ультразвуковой конвексный^оШёМный более^^б щт. (при
необходимости). г j

0 1 5 0 1 6 3

Руководитель Федеральной слу^жбы |£--;  ̂ 'АХА
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ФЕДЕР.\.ЛЬН.\>1 СЛУЛ^БА ПО FiAASOPy В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНА/\ЗОР)

0 1 5 0 1 6 4
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ (1
О Т 30 октября 2024 года № РЗН 2024/23835

: I Л ист 5

33.32. Датчик ультразв>тсовой конвексный объемный D6-2B - не более 5 шт. (при 
необходимости).
33.33. Датчик ультразвуковой карандашный CW5s - не более 5 шт. (при 

. ^ \  необходимости), в составе:
33.33.1. Датчик ультразвуковой карандашный CW5s - 1 шт.

- 33.33.2. Вставка для держателя для датчика - 1 шт.
33.34. Датчик ультразвуковой карандашный CW2s - не более 5 шт. (при 
необходимости), в составе:
33.34.1. Датчик ультразвуковой карандашный CW2s - 1 шт.
33.34.2. Вставка для держателя для датчика - 1 шт.
33.35. Датчик ультразвуковой секторный фазированный чреспнщеводный P8-2Ts - не 
более 5 шт. (при необходимости), в составе:
33.35.1. Датчик ультразвуковой секторный фазированный чреспнщеводный P8-2Ts - 1 

| р /  : шт.
33.35.2. Чехол коннектора чреспищеводного датчика - 1 шт.
33.35.3. Кейс для транспортировки - 1 шт.
33.36. Датчик ультразвуковой секторный фазированный чреспнщеводный P8-3Ts - не j
более 5 шт. (при необходимости), в составе: |
33.36.1. Датчик ультразв\жовой секторный фазированный чреспнщеводный P8-3Ts - 1 ! {
шт.
33.36.2. Кейс для транспортировки - 1 шт.
34. Насадки биопсийные с направляющими для игл, варианты исполнения:

' 34.1. Насадка биопсийная металлическая, с несъемной направляющей для игл NGB-004
- не более 10 шт. (при необходимости).
34.2. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-006
- не более 10 шт. (при необходимости).
34.3. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-007
- не более 10 шт. (при необходимости).
34.4. Насадка биопсийная металлическая, с несъемной направляющей д.ля игл N G B-011
- не более 10 шт. (при необходимости).
34.5. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направ.ляющей для игл NGB-018

ij - не более 10 шт. (при необходимости).
; 34.6. Насадка биопсийная металлическая, со,ръем но|^аправляю щ ей для игл NGB-019
I - не более 10 шт. (при необходимости).

34.7. Насадка биопсийная металлическая, со съемной на1ад.вляющей для  игл NGB-022
- не более 10 шт. (при необходимости^'- ’; - Д  '.
Руководитель Федеральной службь£ ;
по надзору в сфере здравоохранения^^: . Г 4 А.В. Самойлова
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(DICOM Basic) (при необходимости).

36.4. Для интеграции в больничную сеть ЩСОМ-: Запрос^'получение данных пациента 
и изображений с сервера DICOM (DICO^-Query/Retri^^ нео^^хойимости).
Руководитель Федеральной службы з-
по надзору в сфере здравоохранения
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34.8. Насадка биопсийная металлическая, с несъемной направляющей для игл NGB-025
- не более 10 шт. (при необходимости).
34.9. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-034 "
- не более 10 шт. (при необходимости). . . .
34.10. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-039 ■
- не более 10 шт. (при необходимости).
34.11. Насадка биопсийная металлическая, с несъемной направляющей для игл NGB- 1/ 
048 - не более 10 шт. (при необходимости). ; :

" ̂  34.12. Насадка биопсийная метатлическая, со съемной направляющей для игл NGB-053
- не более 10 шт. (при необходимости).
34.13. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-054
- не более 10 шт. (при необходимости).
35. Программное обеспечение, включающее предустановленные параметры, пакет 
измерений и вычислений;
35.1. Для абдоминальных исследований (Abdomen/General Package) (при 
необходимости).
35.2. Для акушерских исследований (Obstetrics Package) (при необходимости).
35.3. Для гинекологических исследований (Gynecology Package) (при необходимости).
35.4. Для кардиологических исследований (Cardiology Package) (при необходимости).
35.5. Для исследований малых органов (Small Parts Package) (при необходимости).,
35.6. Для урологических исследований (Urology Package) (при необходимости). -
35.7. Для сосудистых исследований (Vascular Package) (при необходимости).
35.8. Для педиатрических исследований (Pediatrics Package) (при необходимости).
35.9. Для исследований нервов (Ner\'e Package) (при необходимости).
35.10. Для исследований при неотложных состояниях (Emergency/Critical Package) (при 
необходимости).
36. Программное обеспечение:
36.1. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Базовый набор опций DICOM

■ Ч,

' у ; 36.2. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка списка задач с DICOM- ^
' сервера (DICOM Worklist) (при необходимости).

/ ;  36.3. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка на сервер DICOM
дополнительной информации об условиях проведения .обследования (DICOM MPPS)

. (при необходимости). •
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