
ФДЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 24 марта 2017 года № ФСЗ 2012/12954

На медицинское изделие
Аппарат ультразвуковой диагностический многофункциональный MyLab Alpha 
с принадлежностями

У1астоящее регие1рационное удостоверение выдано 
А Э З А О Т Е ^ С л 1 ^ Р д еал и я , ,
ESAOTE 5.p.A ., Via Enrico Melen, 77,16152 Genoa, Italy

Производитель 
' Э З А О Т Е ^ А ^  Италия,
ESAOTE S.p.A., Via Enrico MelCn, 77,16152 Genoa, Italy

Место производства медицинского изделия CM. приложение 

Номер регистрационного досье № РД-16172/79984 от 06.03.2017 

Вид медицинского изделия 260250

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 94 4280

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах

'о

приказом Роездравнадзора от 24 марта 2017 roi 
допущено к обращению на территории Россий|

Заместитель руководителя Федеральной ел; 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю . Павлюков 
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ФЕа£РМЗЬНАЯ СЛУЖБА ЙО НАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

..А. .Г. 1 - , ПРИЛОЖЕНИЕ

ИА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
От 24 марта 2017 года № ФСЗ 2012/12954

Лист 1

Щ  дадедае

с ПрИнаДДвШ10СТЯШ:
Датчики и йасадки:
1. С фазированной Дяектронной решеткой: SP2436, SP2442, SP3630.
2. С электронной ренхеткой.
2.1. К о й в ек ^ ег  АС2541, СА541, SC3123, SC3121, SC3421, SE3123 - внутргаюлостйой..
2.2. Ливейнйге: ЕА332, LA533, SL1543, AL2442, AL2443, AL2445, SL3116, SL3235, 
SL3323, Sl34l% SL3332.
2.3. СпевдаДввйе
23.1. ЯТ2Й12 - тНаНеэ̂ офа̂ ^
2.3.2. ST2613. транеэзофагеальный.
2.3.3. ЮЗ'ЗЗ?:* интраоперационный.
2.3.4. ЕР323^Уяаца 

■2.3ДДВ2|^1:,“НИ#ейц^
23,6^ лКОНвоксный дд^
2.3.7. ВЕ1123 - внугриполостиой для 4D.
2.3.8. TR1T33 ^̂ ИЙД̂ и̂oвый ректальный.
2.3.9.
2.3.10; 35Щ ^|^Ид0ровский^Д^^
2.3.11. В1^С^,^)ряеровский датчик.
3. Биопсийные насадки:
3.1. Для фазированных датчиков, (не более 10 шт.).
3.2. Дня койвёксных датчиков (не более 10 щт.).
3.3. ДмлйцейН^ датчиков (цебОдее 10 Шт.
3.4. Ддя сведйалфных датчиков (не более 10 шт.).
4. Насадки для 3D-датчиков:
4.1. Дщ-фазированных датчиков.
4.2. ущш сНейиадЬ1В,к
4.3. Для кОйвеШи^ и яииейньтх датчиков.
Модули:
1. Дошшеро|графвдеский модутш (спектрально^^^я^'!^шЗ(Й^^1|р СЕМ допплеровское 
картйровднйе),
2. Модуль для проведения эластографии.
3. Модуль для работы с 3D/4D датчиками.

Шишкй
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Ф М Е ?;М Ш А Я  СЛУЖБА ПО ПАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
■ (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
QT 24 марта 2017 года № ФСЗ 2012/12954

Лист 2

\

5. Модуль анализа состояния артерий.
6. Модуль для работы чрезпйЩевоДных и лапароскопических датчиков.
7. Модуль цп^;ррвого архива на жёстком и лазерном дисках (HDD, DVD-RW, USB).
3. Модуль йн$!^^роваДйрй систем!^ стресс-эхо с возможностью проведения 
нагрузочных и^^рмакояогйческих проб.
Лйцёщии: :
J . Саийр.
2. Advance^f^^Wift (Strain
3 .  Vascular. , '
4. ОБ/Gyn.
5 .  Ul^Ogy. ; V

г"
7. Musk/Skeleton. .
8. Thyroid.
9 v m '
10. Clips Archivmg. 
n.D IC O M .
12.  X - F I0W.
13. Doppler,
14. CFM. .
15. PW/CW, HPRF.
16. TP-View.
17. V-PAN.
1 8 . QIMT.
19. X-Strain.
20. CMM.
2 1 . TVM. _
22. Stress Echo.
23. M-Tiew.
24. Dicom.
25. CNTI.
26. QAS.
27. Automatic Gain and TGC.
28. Eiastosdnography.

Заместитель руководителя Федеральной' 
по иадзору в сфере здравоохранения

V-n
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Д.Ю . Павлюков
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Ф Е Д д а д а М  с л у ж б а  ИО НАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
5 7 ; ■ ■ (Р оездр А в н А л зор )

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
W  24 марта 2017 года № ФСЗ 2012/12954

Лист 3

«'■

29-Bla t̂osonography itteasureiaent.
Прйнаддежности:
1. Аккумуляторь! (не боле!е 2 шт.).
2. Держатель-пантограф для дополнительного монитора (с комплектом кабелей).
3. Д ои ол ивг^ н ьй  монитор 17,19,21 дюйм.
4. Уль'^аз&^овой гЬль.
5. Адаптер ;̂ ;)̂ тразву^овьщ датчи
6. Инструкйда п^зонателя на бумажном и/или цифровом носителе.

8 . Сумка/чемодав для перевозки и хранения.
9, Теле!^г ,̂|Щ;пе^^
MecTpijp^p^^

.̂̂ ЕВЛОШ^^̂ А^^̂ УгайгСабюи̂ Зб, 50127 Florence, Italy.
2. BSAOti;B^Av, Via 8ШШ 58аб153 бёп^^

V Л '

Замествтедй ру̂ коаодителя Ф^еральной cj 
по кадзору в сфере здравоохранения

т

Д.Ю. Павлюков
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