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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 июня 2019 года Хо РЗН 2019/8510

Лист 1

На медицинское изделие
Система ультразвуковая диагностическая, варианты исполнения: ACUSON NX2, 
ACUSON NX2 Elite с принадлежностями:
I. Система ультразвуковая диагностическая ACUSON NX2.
1. Состав:
1.1. Система ультразвуковая диагностическая ACUSON NX2.
1.2. Кабель электропитания - не более 10 шт. (при необходимости).
1.3. Дополнительный активный порт для подключения датчиков (при необходимости).
1.4. Датчик конвексный матричный C5-2v - не более 30 шт. (при необходимости).
1.5. Датчик конвексный матричный СН5-2 - не более 30 шт. (при необходимости).
1.6. Датчик линейный матричный L10-5v - не более 30 шт. (при необходимости).
1.7; Датчик линейный матричный VF10-5 - не более 30 шт. (при необходимости).
1.8. Датчик фазированный матричный Р4-2 - не более 30 шт. (при необходимости).
1.9. Датчик внутриполостной ЕС9-4 - не более 30 шт. (при необходимости).
1.10. Датчик внутриполостной 10МСЗ - не более 30 шт. (при необходимости).
1.11. Датчик fourSight 4D конвексный с поддержкой функции четырехмерной 
визуализации C8F3 - не более 30 шт. (при необходимости).
1.12. Кабель ЭКГ на 3 отведения, европейский стандарт - не более 20 шт. (при 
необходимости).
1.13. Одноразовые ЭКГ электроды - не более 150 шт. (при необходимости).
1.14. Инструкция по эксплуатации.
1.15. Приложение к Инструкции по эксплуатации для России.
2. Принадлежности:
2.1. Лицензионный ключ для функции быстрого запуска системы (QuikStart) на 
оптическом и/или электронном носителе.
2.2. Лицензионный ключ для функции передачи данных по стандарту DICOM 
(передача данных на хранение в сеть, отправка и запрос рабочих списков DICOM, 
отправка и запрос процедур для пациента из информационной сети учреждения 
DICOM MPPS) на оптическом и/или электронном носителе.
2.3. Лицензионный ключ для создания структурированных отчетов в формате DICOM 
для акушерских/'гинекологйческих исследований на о^ргаеоном-^или электронном 
носителе.
2.4. Лицензионный ключ для создания структури28яэнй^-с>хчет<58^^формате DICOM 
для кардиологических исследований на оптичес»(ом-'й7или элейгфонйЙ! носителе.
2.5. Лицензионный ключ для создания cTpyKryp^cmifcix отчетов в ̂ фрмате DICOM 
для сосудистых исследований на оптическом и/вВ1и эл^тр^нном ноейт^Ьле.
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения  ̂ ^  * М.А. Мурашко
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ФЕДДРА/\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 13 ию ня 2019 года № РЗН 2019/8510

Лист 2

2.6. Лицензионный ключ для технологии оптимизации оттенков серого (ТОО) на 
оптическом и/или электронном носителе.
2.7. Лицензионный ключ для технологии тканевой гармоники (ТШ) на оптическом 
и/или электронном носителе.
'2.8. Лицензионный ключ для функции автоматических перинатальных исследований 
(syngo Auto OB) на оптическом и/или электронном носителе.
2.9. Лицензионный ключ для функции повышения качества отображения сосудов 
(Clarify VE) на оптическом и/или электронном носителе.
2.10. Лицензионный ключ для ф>т1кции панорамной визуализации (SieScape) на 
оптическом и/или электронном носителе.
2.11. Лицензионный ключ для функции масштабирования с высоким разрешением 
(HD) на оптическом и/или электронном носителе.
2.12. Лицензионный ключ для функции четырехмерной визуализации (fourSight 4D) на 
оптическом и/или электронном носителе.
2.13. Лицензионный ключ для функции трехмерной визуализации (3-Scape) на 
оптическом и/или электронном носителе.
2.14. Лицензионный ключ для физиологического модуля с функцией ЭКГ на 
оптическом и/или электронном носителе.
2.15. Лицензионный ключ для функции стресс-эхокардиографии на оптическом и/или 
электронном носителе.
2.16. Лицензионный ключ для опции автоматического исследования левых отделов 
сердца (syngo Auto Left Heart) на оптическом и/или электронном носителе.
2.17. Лицензионный ключ для программного обеспечения полуавтоматического 
обнаружения границ и количественного анализа толщины интима - медиа сонных 
артерий syngo Arterial Health Package (АНР) на оптическом и/или электронном 
носителе.
2.18. Лицензионный ключ для функции анатомического М-режима (АММ) на 
оптическом и/или электронном носителе.
2.19. Лицензионный ключ для удаленного сервисного обслуживания (eSieLink) на 
оптическом и/или электронном носителе.
2.20. Адаптер иглопроводника к датчику СН5-2 - не более 50 необходимости).
2.21. Адаптер иглопроводника к датчику  ̂C5-2v - не бол||^Й  Eat^-(Щ*^^бxoдимocти).
2.22. Адаптер иглопроводника, многоразовый, к датчи:^5С9-4 - Це'бр.ле1^50 шт. (при
необходимости). у
2.23. Адаптер иглопроводника, одноразовый, к датчику ЁС9-4 - не б о л ^ Й ш т. (при 
необходимости).
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

с J

I. Мурашко
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2.24. Адаптер иглопроводника, многоразовый, к датчику 10МСЗ - не более 50 шт. (при 
необходимости).
2.25. Адаптер иглопроводника, одноразовый, к датчику 10МСЗ - не более 50 шт. (при 
необходимости).
2.26. Адаптер иглопроводника к датчику VF10-5 - не более 50 шт. (при 
необходимости).
2.27. Адаптер иглопроводника к датчику L10-5v - не более 50 шт. (при 
необходимости).
2.28. Защитные стерильные оболочки для датчиков - нс более 500 шт. (при 
необходимости).
2.29. Защитные нестерильные оболочки для датчиков - не более 500 шт. (при 
необходимости).
2.30. Ножной переключатель с двумя педалями - не более 30 шт. (при необходимости).
2.31. Защитная накладка для панели управления - не более 5 шт. (при необходимости).
2.32. Кабель с адаптером для проведения стресс - эхокардиографии - не более 50 шт. 
(при необходимости).
2.33. Устройства для установки периферийного оборудования - не более 100 шт. (при
необходимости).
2.34. Одноразовая гелевая прокладка для линейных датчиков - не более 500 шт. (при 
необходимости).
2.35. Бумага для печати медицинских изображений - не более 100 рулонов (при 
необходимости).
36. Держатели для датчиков - не более 20 шт. (при необходимости).
2.37. Боковой контейнер для хранения принадлежностей - не более 20 шт. (при 
необходимости).
2.38. Кабели для подключения периферийного оборудования - не более 30 шт. (при 
необходимости).
II. Система ультразвуковая диагностическая ACUSON NX2 Elite.
1. Состав:
1.1. Система ультразвуковая диагностическая ACUSON NX2 Elite.
1.2. Кабель электропитания - не более 10 шт. (при необхода»йх:ТЙ):^
1.3. Датчик конвексный матричный C5-2v - не более ЗО ^й-. (при необхс^мости).
1.4. Датчик конвексный матричный СН5-2 - не более 30 йЙ- (при йеобходЙмости).
1.5. Датчик линейный матричный L10-5v - не более 30 нгт. (при неббходим^ти).
1.6. Датчик линейный матричный VF10-5 - не более З&щт. (при необходимости).
1.7. Датчик фазированный матричный Р4-2 - не болееЗД192^(11ри необходимости).
Ру ководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения /  , М.А. Мурашко
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1.8. Датчик внутриполостной ЕС9-4 - не более 30 шт. (при необходимости).
1.9. Датчик fourSight 4D конвексный с поддержкой функции четырехмерной 
визуализации C8F3 - не более 30 шт. (при необходимости).
1.10. Датчик внутриполостной ЮМСЗ - не более 30 шт. (при необходимости).
1.11. Датчик непрерывно - волновой CW2 - не более 30 шт. (при необходимости).
1.12. Датчик непрерывно - волновой CW5 - не более 30 шт. (при необходимости).
1.13. Кабель ЭКГ на 3 отведения, европейский стандарт - не более 20 шт. (при 
необходимости).
1.14. Одноразовые ЭКГ электроды - не более 150 шт. (при необходимости).
1.15. Инструкция по эксплу'атации.
1.16. Приложение к Инструкции по эксплуатации для России.
2. Принадлежности:
2.1. Лицензионный ключ для функции быстрого запуска системы (QuikStart) на 
оптическом и/или электронно.м носителе.
2.2. Лицензионный ключ для функции передачи данных по стандарту DICOM 
(передача данных на хранение в сеть, отправка и запрос рабочих списков D1COM, 
отправка и запрос процедур для пациента из информационной сети учреждения 
DICOM MPPS) на оптическом и/или электронном носителе.
2.3. Лицензионный ключ для создания структурированных отчетов в формате DICOM 
для акушерских/гинекологических исследований на оптическом и/или электронном 
носителе.
2.4. Лицензионный ключ для создания структурированных отчетов в формате DICOM 
для кардиологических исследований на оптическом и/или электронном носителе.
2.5. Лицензионный ключ для создания структурированных отчетов в формате DICOM 
для сосудистых исследований на оптическом и/или электронном носителе.
2.6. Лицензионный ключ для технологии оптимизации оттенков серого (ТОО) на 
оптическом и/или электронном носителе.
2.7. Лицензионный ключ для технологии тканевой гармоники (ТШ) на оптическом 
и/или электронном носителе.
2.8. Лицензионный ключ для функции автоматических перинададаых исследований 
(syngo Auto OB) на оптическом и/или электронном носителе.
2.9. Лицензионный ключ для функции повышения кач^бтва отоб^ет^ш^осудов
(Clarify VE) на оптическом и/или электронном н о си т^ . ; ;
2.10. Лицензионный ключ для функции панорамной аиз>;ализацда (SieSe^)f) на
оптическом и/или электронном носителе. . ;
2.11. Лицензионный ключ для функции масштабирований высокик р ^ р ф 1ением
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения у У  М.А. Мурашко

k - i

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



ПРИЛОЖЕНИЕ
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(HD) на оптическом и/или электронном носителе.
2.12. Лицензионный ключ для функции четырехмерной визуализации (fourSight 4D) на 
оптическом и/или электронном носителе.
2.13. Лицензионный ключ для функции трехмерной визуализации (3-Scape) на 
оптическом и/или электронном носителе.
2.14. Лицензионный ключ для функции усовершенствованной четырехмерной 
визуализации (Advanced fourSight 4D) на оптическом и/или электронном носителе.
2.15. Лицензионный ключ для физиологического модуля и сердечно - сосудистого 
модуля с функцией ЭКГ на оптическом и/или электронном носителе.
2.16. Лицензионный ключ для функции стресс - эхокардиографии на оптическом и/или 
электронном носителе.
2.17. Лицензионный ключ для опции автоматического исследования левых отделов 
сердца (syngo Auto Left Heart) на оптическом и/или электронном носителе.
2.18. Лицензионный ключ для программного обеспечения полуавтоматического 
обнаружения границ и количественного анализа толщины интима - медиа сонных 
артерий syngo Arterial Health Package (АНР) на оптическом и/или электронном 
носителе.
2.19. Лицензионный ключ для функции анатомического М-рсжима (АММ) на 
оптическом и/или электронном носителе.
2.20. Лицензионный ключ для удаленного сервисного обслуживания (eSieLink) на 
оптическом и/или элекгронном носителе.
2.21. Лицензионный ключ дтя технологии тканевой доплерографии (DTI) на 
оптическом и/или электронном носителе.
2.22. Лицензионный ключ для визуализации эластичности ткани (eSie Touch) на 
оптическом и/или электронном носителе.
2.23. Адаптер иглопроводника к датчику СН5-2 - не более 50 шт. (при необходимости).
2.24. Адаптер иглопроводника к датчику C5-2v - не более 50 шт. (при необходимости).
2.25. Адаптер иглопроводника. многоразовый, к датчику ЕС9-4 - не более 50 шт. (при 
необходимости).
2.26. Адаптер иглопроводника, одноразовый, к датчику ЕС9-4 - не более 50 шт. (при 
необходимости).
2.27. Адаптер иглопроводника, многоразовый, к датчику*!0МС5 ̂  не 50 шт. (при
необходимости).  ̂ • _ : Д
2.28. Адаптер иглопроводника, одноразовый, к датчи^ 10MG3 - He'6o?te^'^ шт. (при
необходимости). Г . '
2.29. Адаптер иглопроводника к датчику VF10-5 - не 1ол ^  50 шт. (прц/
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения /  ?Й.А. Мурашко

г/)
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необходимости).
2.30. Адаптер иглопроводника к датчику L10-5v - не более 50 шт. (при 
необходимости).
2.31. Защитные стерильные оболочки для датчиков - не более 500 шт. (при 
необходимости).
2.32. Защитные нестерильные оболочки для датчиков - не более 500 шт. (при 
необходимости).
2.33. Ножной переключатель с двумя педалями - не более 30 шт. (при необходимости).
2.34. Защитная накладка для панели управления - не более 5 шт. (при необходимости).
2.35. Кабель с адаптером для проведения стресс - эхокардиографии - не более 50 шт. 
(при необходимости).
2.36. Устройства для установки периферийного оборудования - не более 100 шт. (при 
необходимости).
2.37. Одноразовая гелевая прокладка для линейных датчиков - не более 500 шт. (при 
необходимости).
2.38. Бумага для печати медицинских изображений ■ не более 100 рулонов (при 
необходимости).
2.39. Боковой контейнер для хранения принадлежностей - не более 20 шт. (при 
необходимости).
2.40. Кабели для подключения периферийного оборудования - не более 30 шт. (при 
необходимости).
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