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FIPHJ1O)REHHE
K PEHCTPAUHOHHOMY flOCTOBEPEHHIO

HA MEHUHHCKOE H3aEIJIHE
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$CiCTBHTeJThHO o 01 %IHBfl 2025 r.
JhICT I

1 . lIaMeJtnuHHeKoe

CHCTeMa jUISI IwyTpHCOy1uwTOii yJIETpa3ByIcOBOti BH3ya.IH3auHu CCpJIC’IHO

cocywcTofl CHC’IeMbI IntraSight Mobile c npuna.iaeIcnocTuMu, B coclaBe:

1. I IaueLTm OcNOI3Hasl C UPCThYCTWJOBJICHHbIM rrporpaiaw O6edfleMeLlHeM. B CocTaBe:

I .1. Moiiwrop MeFtLMFfCKOrO KJrncca C CHCOHMM 3KHOM - I lilT.

1.2. flpMBo.a Blu-ray - I WT.

[3. flanens nowc’jmqenws nepii4epaIhisix yCTpOIiCTB - I HIT.

1.4. Ka5eais lwTamia - I ifiT.

2. TeJle)Ju(a JM CMCTMM - I ILIf.

3. Mozy.m Hwrepeiica flIIMCHT (Si\ PIM) mia BHYTpHCOCY.ZWCTOrO YJflP3BYIC& B

COCTaBC:

3.1 .Moziym nwrepØeäca namidilTa (SA NM) - 1 nit.

3.2. Ka6em SA PIM - I LilT.

3.3. ThpxcaleJIn MOJ1K rn1Tepeica nagneHTa (SA PIM) - 1 lilT.

4. Moaya HTepeca IIaWICHTa (FM PIM) jçia H3MHHSL iFRFFR.
(11pM HCO6XOALHMOCTH). B COCTaBC:

4.1. Moyns irnTepei4ca nawieHTac.FM PIM) - I mr.
4.2. Ka6ens FM P1M - I in r.

4.3. epxasem MOJI uHTepeflca IIaluteHTa (FM PIM) - 1 LilT.

5. Moy.im noBopomMi Spiu\’ision (PIMr). (npM Heo6xo.MMocm). B COCTaBC:

5.1. Moiym [IOBOpOTHMt1 SpinVision (PIMr) - 1 TIlT.

5.2. Ka6ens SpinVision (PIMr) - I ml.

6. ITane.m ynpaaIleHHa CdHCOH51 TSM c nporpa.MMHETM

oGcdncqcHueM. B COCTBC

6.1. MoyJIb cecoporo icpaa ISM - I mr.

6.2. Ka6eim TSM - 1 mi.

6.3. Kperuieime AJIK MOJ131JIR cecopiioro ‘cpaa ISM - I [ITT.

7. Kopmiia ina xpaeaa - I LilT.

8. KaGem FM NM - 1 TIlT. (11pM iIeo6xo;WM0cTH).

9. Ka6eim TSM - I ml. (11pM Heo6xoRHMocTM).
..

10. Ka6cm c TTCPCXOARRKOM Wisp1a Port a D I nm 3 M - I LIlT.

(npn Heo6xo.aKMOCTML . .
. C

It. Ka6eiis c nepexovinico (I)ispla) Pi. mT (npw weo6xo.zwMocTH.
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.LLeI1CTBHTeJIIJHO jo 01 SIHBSI 2025 r.
JIner2

-

(up Heo6xoHMocTH).

13. CoeH1fleJThHLflt Ka6eJJB (CAY 5E). 3 M - 1 TnT. (11pM lIeoGxo1wMocm). .

14. Ka6eim KF/AJ jUthitO 1. 1.5. 2 IUm 3 M - I TilT. (11pM Heo6xowlMocnO.
15. 1 JSB-KaGe11l, (C THfl A iia THU B). 3 M - I TnT. (lipH Heo6xo.1fMocTH).

H I 6.3xcnmyaTanMoHHaM OKYMCHTII3{K Ha 6y1aIcHoM H/Him XTCKTpOHHOM H/MIlK .

OIITW4CCKOM HOCHTCIISIX B cocTaBe: . . . . .

16.!. PyKoaoacTBo onepaopa hnraSight Mobile - I mr.: .

.

‘4 16.2. flononHclrne K KOBOCTB oneparopa IntraSight Mobile - 1 iiir.

4 . 16.3. flOnoIwwTcJmiloC KOBOCTBO HO 3KCH11YT1WH (MoRy.ib iniepeca naLu4elna JIR

H3MCHHSI eyHKIIHOHWmHbJX noKa3aTe2lei (I’M PIM)>’ - 1 TnT.

flpHuwwewflocTa:

1. lIpMHTep cneuwallbHhlli uBerHon Sony I JP-D25MD. HOM3BOJCTB KOMHHHH Sony -

a
HUT.

2. KpMmxa KO3HHE1 lplS XHHHZ - He 6onee 3 mr.
3. Byrviara a-is iipxwrepa Sony UP-D25MD - ne 6oiee 5 TilT.

4. Hineptiei icaGeim EU SE.3 M - ne Goiiee 2 nfl.

5. Krno 11HUe11311011h1,Iil )V151 1CTHBH31WH OHUHH BCY314 (I VI.TS) Ha onTwieclcoM K/WiTH L’.
- J1CKOHHOM. H/Him BHTJ1LHOM HOCHTCIIe - HC Gojiee 2 TnT. 1-
- 6. ICim slHIxeH3noHublil 1LH alcTHBH3awIH 0111.11111 H RIFFR (FM) na olrraqeclcoM 11/141114

3JICKTOHHOM 11/111114 BHTJ1LHOM nocwrejie - He 6onee 2 TnT.
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Выписка
из Государственного реестра медицинских изделий и организаций

(индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и
изготовление медицинских изделий, по состоянию на 11:51 27.01.2025 г.

(сформирована на интернет-портале Росздравнадзора)

1. Уникальный номер реестровой записи: 78719;

2. Регистрационный номер медицинского изделия: РЗН 2024/22352;

3. Дата государственной регистрации медицинского изделия: 01.04.2024;

4. Срок действия регистрационного удостоверения: 01.01.2028;

5. Наименование медицинского изделия: Система для внутрисосудистой ультразвуковой
визуализации сердечно-сосудистой системы IntraSight Mobile с принадлежностями
в составе: 1. Панель основная с предустановленным программным обеспечением, в составе: 1.1.
Монитор медицинского класса с сенсорным экраном - 1 шт. 1.2. Привод Blu-ray - 1 шт. 1.3.
Панель подключения периферийных устройств - 1 шт. 1.4. Кабель питания - 1 шт. 2. Тележка для
системы - 1 шт. 3. Модуль интерфейса пациента (SA PIM) для внутрисосудистого ультразвука, в
составе: 3.1.Модуль интерфейса пациента (SA PIM) - 1 шт. 3.2. Кабель SA PIM - 1 шт. 3.3.
Держатель модуля интерфейса пациента (SA PIM) - 1 шт. 4. Модуль интерфейса пациента (FM
PIM) для измерения iFR/FFR, (при необходимости), в составе: 4.1. Модуль интерфейса пациента
(FM PIM) - 1 шт. 4.2. Кабель FM PIM - 1 шт. 4.3. Держатель модуля интерфейса пациента (FM
PIM) - 1 шт. 5. Модуль поворотный SpinVision (PIMr), (при необходимости), в составе: 5.1.
Модуль поворотный SpinVision (PIMr) - 1 шт. 5.2. Кабель SpinVision (PIMr) - 1 шт. 6. Панель
управления сенсорная TSM, с предустановленным программным обеспечением, в составе: 6.1.
Модуль сенсорного экрана TSM - 1 шт. 6.2. Кабель TSM - 1 шт. 6.3. Крепление для модуля
сенсорного экрана TSM - 1 шт. 7. Корзина для хранения - 1 шт. 8. Кабель FM PIM - 1 шт. (при
необходимости). 9. Кабель TSM - 1 шт. (при необходимости). 10. Кабель с переходником
(Display Port на DVI), 1 или 3 м - 1 шт. (при необходимости). 11. Кабель с переходником (Display
Port на VGA), 3 м - 1 шт. (при необходимости). 12. Кабель с переходником (Display Port на
HDMI), 1 или 3 м - 1 шт. (при необходимости). 13. Соединительный кабель (CAT 5Е), 3 м - 1 шт.
(при необходимости). 14. Кабель ЭКГ/АД длиной 1, 1,5, 2 или 3 м - 1 шт. (при необходимости).
15. USB-кабель (с типа А на тип В), 3 м - 1 шт. (при необходимости). 16.Эксплуатационная
документация на бумажном и/или электронном и/или оптическом носителях в составе: 16.1.
Руководство оператора IntraSight Mobile - 1 шт.; 16.2. Дополнение к руководству оператора
IntraSight Mobile - 1 шт.; 16.3. Дополнительное руководство по эксплуатации «Модуль
интерфейса пациента для измерения Функциональных показателей (FM PIM)» - 1 шт.
Принадлежности: 1. Принтер специальный цветной Sony UP-D25MD, производства компании
Sony - 1 шт. 2. Крышка корзины для хранения - не более 3 шт. 3. Бумага для принтера Sony
UP-D25MD - не более 5 шт. 4. Интернет кабель EU SE, 3 м - не более 2 шт. 5. Ключ
лицензионный для активизации опции ВСУЗИ (IVUS) на оптическом и/или электронном, и/или
виртуальном носителе - не более 2 шт. 6. Ключ лицензионный для активизации опции iFR/FFR



(FM) на оптическом и/или электронном и/или виртуальном носителе - не более 2 шт.;

6. Наименование организации - уполномоченного представителя производителя (изготовителя)
медицинского изделия: ООО "ФИЛИПС";

7. Место нахождения организации - уполномоченного представителя производителя
(изготовителя) медицинского изделия: 123022, Россия, Москва, ул. Сергея Макеева, д. 13;

8. Юридический адрес организации - уполномоченного представителя производителя
(изготовителя) медицинского изделия: 123022, Россия, Москва, ул. Сергея Макеева, д. 13;

9. Наименование организации - производителя медицинского изделия или организации -
изготовителя медицинского изделия: "Волкано Корпорейшн";

10. Место нахождения организации - производителя медицинского изделия или организации -
изготовителя медицинского изделия: , США, Volcano Corporation, 3721 Valley Centre Dr., Suite
500, San Diego, California, 92130, USA;

11. Юридический адрес организации - производителя медицинского изделия или организации -
изготовителя медицинского изделия: , США, Volcano Corporation, 3721 Valley Centre Dr., Suite
500, San Diego, California, 92130, USA;

12. ОКП/ОКПД2: 26.60.12.132;

13. Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с
номенклатурной классификацией медицинских изделий, утверждаемой Министерством
здравоохранения Российской Федерации: 2б;

14. Назначение медицинского изделия, установленное производителем: ;

15. Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских
изделий, утверждаемой Министерством здравоохранения Российской Федерации: 192070;

16. Адрес места производства или изготовления медицинского изделия: Kimball Electronics
Group LLC - Jasper, 1038 East 15th Street, Jasper, IN 47546. USA;

17. Сведения о взаимозаменяемых медицинских изделиях: ;

18. Модели медицинского изделия:

 Код
вида  Наименование модели 

192070 Система для внутрисосудистой ультразвуковой визуализации сердечно-сосудистой
системы IntraSight Mobile с принадлежностями», в составе:

Выписка выдана Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и носит
информационный характер.




