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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 марта 2021 года № РЗН 2018/6810

Л

На медицинское изделие
Аппарат ультразвуковой диагностический DC:
варианты исполнения: DC-40, DC-45, DC-40 Pro, DC-40 Exp.
1. Аппарат ультразвуковой диагностический DC, вариант исполнения: DC-40 в сои ^ ̂
1.1. Аппарат ультразвуковой диагностический DC, вариант исполнения: DC-40, ооНаиной 
блок (Main unit) - 1 шт.
1.2. Кабель питания (Power cord) - 1 шт.
1.3. Руководство оператора печатное (Operator’s Manual print), не более 5 шт.
1.4. Датчики ультразвуковые:
- конвексный ЗС5А (Convex array transducer, ЗС5А), не более 5 шт. (при необходш̂ (ф|с)(и);
- конвексный С5-2 (Convex array transducer, С5-2), не более 5 шт. (при необходим
- конвексный С6-2 (Convex array transducer, С6-2), не более 5 шт. (при необходим
- микроконвексный 6С2 (Micro-convex array transducer, 6С2), не более 5 шт.
(при необходимости);
- линейный 7L4A (Linear array transducer, 7L4A), не более 5 шт. (при необходимо
- линейный 7L5 (Linear array transducer, 7L5), не более 5 шт. (при необходимости)
- линейный L12-3E (Linear array transducer, L12-3E), не более 5 шт. (при необходт Цз|с)̂ и)
- линейный L7-3 (Linear array transducer, L7-3), не более 5 шт. (при необходимости
- линейный L14-6 (Linear array transducer, L14-6), не более 5 шт. (при необходимо
- линейный L9-3E (Linear array transducer, L9-3E), не более 5 шт. (при необходимо
- линейный L14-6NE (Linear array transducer, L14-6NE), не более 5 шт.
(при необходимости);
- линейный L13-3 (Linear array transducer, L13-3), не более 5 шт. (при необходимо
- линейный 7L4B (Linear array transducer, 7L4B), не более 5 шт. (при необходимое!
- фазированный Р4-2 (Phased array transducer, Р4-2), не более 5 шт. (при необходго
- фазированный Р7-3 (Phased array transducer, Р7-3), не более 5 шт. (при необходш
- фазированный Р10-4Е (Phased array transducer, Р10-4Е), не более 5 шт.
(при необходимости);
- внутриполостной VI1-3 (Endocavity convex array transducer, VI1-3), не более 5 ш|
(при необходимости);
- внутриполостной V10-4B (Endocavity convex array transducer, VIO^S), це брлёе ^
(при необходимости); \
- биплановый СВ10-4Е (Endocavity bi-plane transducer, СВ10-4Е ;̂.йе‘̂ рл^5 ш̂ .
(при необходимости); '■
- биплановый 6LB7 (Endocavity bi-plane transducer, 6LB7), не 6ofe&5 
(при необходимости);
Заместитель руководителя Федеральной службы /
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ ™
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 марта 2021 года Xs РЗН 2018/6810
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рръемный D7-2E (Volume convex array transducer, D7-2E), не более 5 шт. (при 
ходимости);

мный D7-2 (Volume convex array transducer, D7-2), не более 5 шт. (при 
5ходимости);

: ъемный внутриполостной DE11-3 (Endocavity volume convex array transducer, E l 1 - 
1 le более 5 шт. (при необходимости);

мный внутриполостной DE11-ЗЕ (Endocavity volume convex array transducer, fllEl 1- 
не более 5 шт. (при необходимости);
ированный карандашный для «слепых» кардиоваскулярных исследований C\y5t 

^off transducer, CW5s), не более 5 шт. (при необходимости).
Модули:
стоянно-волнового допплера (CW module) (при необходимости);

Съемного сканирования в реальном времени (4D-module) (при необходимости);
Ik; иема ЭКГ сигналов с кабелем ЭКГ (Physio Module (includes ECG with cords), бблее 

1 :1 г. (при необходимости).
1.:. Программное обеспечение:
-; i: я автоматического оконтуривания, подсчета и определения размеров фолликулф
Si: irt FLC (Smart Follicle) (при необходимости);
- Л • я удаления артефактов и улучшения визуализации лица плода (Smart Face) (пр  ̂
н< I) бходимости);
~ }[р1 автоматического расчета объема и размеров структур в объемном изображен^
Si: irt-V(Smart Volume)(принеобходимости);
-л я  компрессионной эластографии (Strain Elastography) (при необходимости);
- л я автоматического измерения акушерско-гинекологических параметров Smart t  
(/,; tomatic obstetrical measurements) (при необходимости);
- л г я автоматического измерения воротникового пространства у плода Smart NT

; tomatic calculation of Nuchal Translucency) (при необходимости);
- Л ̂  я построения 3D изображений при помощи 2D датчиков Smart 3D (Freehand 3I|)̂  (]при 
необходимости);
- Л  ̂я построения объемного изображения с применением технологии виртуальной 
п( : светки плода iLive (Rendering mode for realistic volume imagingjto^^gjg^M 
необходимости);
- я мультиерезового томографического отображения iPage
не >: бходимости); й
- Л f я панорамного сканирования iScape View (Realtime Рапогййё 

1|бходимости);
|кестнтель руководителя Федеральной службы
шадзору в сфере здравоохранения аидюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 17 марта 2021 года № РЗН 2018/6810

Ли

л 1 я автоматического измерения толщины комплекса интима-медиа Auto IMT 
Uomatic measurement for Intima-Media Thickness) (при необходимости);

анатомического М-режима Free Xros М (Anatomical M-mode) (при необходш i 
режима тканевого допплера TDI (Tissue Doppler Imaging) (при необходимост J 
количественного анализа в режиме тканевого допплера (TDI Quantification 
необходимости);
криволинейного анатомического М-режима Free Xros CM (Curved Anatomica 

ie) (при необходимости);
интеграции в больничную сеть DICOM, не более 8 шт. (при необходимости); 

[Я исследовании с контрастированием (Contrast Imaging) (при необходимости); 
г я автоматического расчета объема мочевого пузыря (Smart Bladder) (при

:^)|бХОДИМОСТИ).

Пакет диагностических программ, измерений и вычислений: 
ургентной медицины (Emergency/Critical package) (при необходимости); 
регионарной анестезии (Nerve package) (при необходимости);

Программное обеспечение измерений и вычислений для ЭКО (IVF package) ( 
•ходимости).
Биопсийная насадка (Needle guided bracket), типы:
ЗВ-004, не более 5 шт. (при необходимости);
ЗВ-006, не более 5 шт. (при необходимости);
ЗВ-007, Не более 5 шт. (при необходимости);
ЗВ-011, не более 5 шт. (при необходимости);
ЗВ-016, не более 5 шт. (при необходимости);
ЭВ-022, не более 5 шт. (при необходимости);
ЗВ-027, не более 5 шт. (при необходимости);
ЗВ-009, не более 5 шт. (при необходимости).
). Винт М4х12 (Screw М4х12) - 4 шт. (при необходимости).
I. Цепочка из нержавеющей стали (Sus ball chain) -1 шт. (при необходимости).
I. Лоток (Тгау-В) - 1 шт. (при необходимости).
к Лоток (Tray-S) - 1 шт. (при необходимости). ^ n
4. Крышка выходного отверстия датчика 2109 (2109 probe 
■ ̂ ходимости).

Крышка выходного отверстия датчика 2120 (2120 probe oSSfet г-
:бходимости).  ̂‘ ' " ‘
). Малый держатель датчика (Small probe holder) - не более 

:)бходимости).
естнтель руководителя Федеральной службы
вадзору в сфере здравоохранения Д>Ю. Пар
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ФЕЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

' ̂  Средний держатель датчика (Middle probe holder) - не более 2 шт. (при

к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 17 марта 2021 года № РЗН 2018/6810

1
нё^ходимости).
1. Л. Большой держатель датчика (Large probe holder) - не более 2 шт. (при 
ш 1 бходимости).
1. Левый держатель датчика (Left probe holder) - 1 шт. (при необходимости).
1.0. Правый держатель датчика (Right probe holder) - 1 шт. (при необходимости).
1. . Держатель карандашного датчика (Pencil probe holder) - 1 шт. (при необходш)|6ёти).
1.2. Соединение для левого держателя датчика (Left conneting for probe holder) - 1 щг 
(г »я необходимости).
1. 3. Соединение для правого держателя датчика (Right conneting for probe holder) - [1 шт. 
(г m необходимости).
1.1. Наклейка на панель русскоязычная (Russian overlay), не более 2 шт. (при 
ш : бходимости).
1. 3. Кабель заземления (Grounding cable), не более 2 шт. (при необходимости).
1.0. Пылезащитный чехол для основного блока (Dustproof Cover for Main Unit) - 1 1йт 
(г )н необходимости).
1. 7. Подогреватель геля (Gel Warmer) - 1 шт. (при необходимости).
1. I. Порт для подключения карандашного датчика (Pedoff Probe Port) -1 шт. (прг 
ш : бходимости).
1. ). Встроенная батарея iPower (Built-in battery) -1 шт.
1. ). Ножной переключатель, 1 педаль (Water-resistant foot switch with one hot key), Ие 
6< r ее 2 шт. (при необходимости).
1. 1. Ножной переключатель (971-SWNOM), 2 педали (Foot switch Module (971- 
S .NOM), 2-pedal, не более 2 шт. (при необходимости).
1, I. Ножной переключатель (971-SWNOM), 3 педали (Foot switch Module (971 - 
S p NOM), 3-pedal, не более 2 шт. (при необходимости).
1. L Встроенный адаптер для беспроводного подключения к сети (Built-in Wireless 
А ipter) -1 шт.
2. t шпарат ультразвуковой диагностический DC, вариант исполнения: DC-45, в cdcjttoe:
2. Аппарат ультразвуковой диагностический DC, вариант исполнения: DC-45, oct с вной 
б|йк (Main unit) - 1 шт.

' • 4

‘л'.’'

212 Кабель питания (Power cord) -1 шт.
2. Руководство оператора печатное (Operator’s Manual print)
2ĵ  Датчики ультразвуковые:

онвексный ЗС5А (Convex array transducer, ЗС5А), не более 
онвексный С5-2 (Convex array transducer, С5-2), не более 5 î ^ h|® ^ ^ xo, 

3ii|i 1еститель руководителя Федеральной службы
надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 17 марта 2021 года № РЗН 2018/6810

ЛII

- АЬнвексный С6-2 (Convex array transducer, С6-2), не более 5 шт. (при необходим
- М1[кроконвексный 6С2 (Micro-convex array transducer, 6С2), не более 5 шт. (при 

ходимости);
нейный 7L4A (Linear array transducer, 7L4A), не более 5 шт. (при необходим 
нейный 7L5 (Linear array transducer, 7L5), не более 5 шт. (при необходимости); 
нейный L12-3E (Linear array transducer, L12-3E), не более 5 шт. (при необходим 
нейный L7-3 (Linear array transducer, L7-3), не более 5 шт. (при необходимоспф 
нейный L14-6 (Linear array transducer, L14-6), не более 5 шт. (при необходим 
нейный L9-3E (Linear array transducer, L9-3E), не более 5 шт. (при необходим

- Линейный L14-6NE (Linear array transducer, L14-6NE), не более 5 шт. (при 
н4№ходимости);

ейный L13-3 (Linear array transducer, L13-3), не более 5 шт. (при необходим 
н̂ейный 7L4B (Linear array transducer, 7L4B), не более 5 шт. (при необходим 

!зированный Р4-2 (Phased array transducer, Р4-2), не более 5 шт. (при необходил 
\ аированный Р7-3 (Phased array transducer, Р7-3), не более 5 шт. (при необходил: 
50Ированный Р10-4Е (Phased array transducer, Р10-4Е), не более 5 шт. (при 
Ьбходимости);
■ утриполостной VI1-3 (Endocavity convex array transducer, VI1-3), не более 5 ш|г 
збходимости);
у̂триполостной V10-4B (Endocavity convex array transducer, V10-4B), не более  ̂
необходимости);
ановый СВ10-4Е (Endocavity bi-plane transducer, СВ10-4Е), не более 5 шт. (п|р| 

ходимости);
ановый 6LB7 (Endocavity bi-plane transducer, 6LB7), не более 5 шт. (при 

ходимости);
ъемный D7-2E (Volume convex array transducer, D7-2E), не более 5 шт. (при 

:(бходимости);
'ъемный D7-2 (Volume convex array transducer, D7-2), не более 5 шт. (при 

:(бходимости);
ъемный внутриполостной DE11-3 (Endocavity volume convex array transducer, 
те более 5 шт. (при необходимости);

[ ъемный внутриполостной DE11-ЗЕ (Endocavity volume convex 
, не более 5 шт. (при необходимости);

- < i 13ированный карандашный для «слепых» кардиоваскулярн 
(Р doff transducer, CW5s), не более 5 шт. (при необходимости).
2.: Модули:
3a|t 1еститель руководителя Федеральной службы
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНЛДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 марта 2021 года № РЗН 2018/6810

Л] к 1 ' 6

я I

остоянно-волнового допплера (CW module) (при необходимости); 
оьемного сканирования в реальном времени (4D-module) (при необходимости); 
:1иема ЭКГ сигналов с кабелем ЭКГ (Physio Module (includes ECG with cords), нс 

. (при необходимости).
Программное обеспечение:

^ автоматического оконтуривания, подсчета и определения размеров фолликуле 
;irt FLC (Smart Follicle) (при необходимости);

удаления артефактов и улучшения визуализации лица плода (Smart Face) (npfi 
(Ыбходимости);
] я автоматического расчета объема и размеров структур в объемном изображен 
;irt-V (Smart Volume) (при необходимости);

компрессионной эластографии (Strain Elastography) (при необходимости); 
автоматического измерения акушерско-гинекологических параметров Smart 

t̂omatic obstetrical measurements) (при необходимости);
автоматического измерения воротникового пространства у плода Smart NT 

;̂ tomatic calculation of Nuchal Translucency) (при необходимости);
построения 3D изображений при помощи 2D датчиков Smart 3D (Freehand 3Ij>'

I )рходимости);
построения объемного изображения с применением технологии виртуальной 

;светки плода iLive (Rendering mode for realistic volume imaging display) (при 
ббходимости);

я мультиерезового томографического отображения iPage (Multi-Slice Imaging) 
орходимости);

панорамного сканирования iScape View (Realtime Panoramic Imaging) (при 
ф|бходимости);

автоматического измерения толщины комплекса интима-медиа Auto IMT 
itomatic measurement for Intima-Media Thickness) (при необходимости);

анатомического М-режима Free Xros М (Anatomical M-mode) (при необходгои 
режима тканевого допплера TDI (Tissue Doppler Imaging) (при необходимости 
количественного анализа в режиме тканевого допплера (TDI Quantification 

• ̂ lysis). (при необходимости);
криволинейного анатомического М-режима Free Xros CM (СшавЙ$з̂ !̂ ош1са11 

(j)|de) (при необходимости);
интеграции в больничную сеть DICOM, не более 8 шт. ( 
исследований с контрастированием (Contrast Imaging) 
автоматического расчета объема мочевого пузыря (Smai|^|d|S^i^^;i;' 
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(РОСЗАРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
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ходимости).
Пакет диагностических программ, измерении и вычислений: 

ургентной медицины (Emergency/Critical package) (при необходимости); 
регионарной анестезии (Nerve package) (при необходимости).

Программное обеспечение измерений и вычислений для ЭКО (TVF package) (r̂ pĵ  
ходимости).
Биопсийная H acazu ca  (Needle guided b r a c k e t ) ,  типы: 
jB-004, не более 5 шт. (при необходимости); 
jB-006, не более 5 шт. (при необходимости); 
jB-007, не более 5 шт. (при необходимости);
ЗВ-011, не более 5 шт. (при необходимости);
ЗВ-016, не более 5 шт. (при необходимости);
ЗВ-022, не более 5 шт. (при необходимости);
ЗВ-027, не более 5 шт. (при необходимости);
ЗВ-009, не более 5 шт. (при необходимости).
. Винт М4х12 (Screw М4х12) - 4 шт. (при необходимости).
. Цепочка из нержавеющей стали (Sus ball chain) -1 шт. (при необходимости).
. Лоток (Тгау-В) - 1 шт. (при необходимости).
. Лоток (Tray-S) -1 шт. (при необходимости).
. Крьппка выходного отверстия датчика 2109 (2109 probe outlet cover) -1 шт. 
ходимости).
. Крышка выходного отверстия датчика 2120 (2120 probe outlet cover) -1 шт. (i 

]|бходимости).
. Малый держатель датчика (Small probe holder) - не более 2 шт. (при 

зрходимости).
. Средний держатель датчика (Middle probe holder) - не более 2 шт. (при 
ходимости).
. Большой держатель датчика (Large probe holder) - не более 2 шт. (при 

](бходимости).
. Левый держатель датчика (Left probe holder) -1 шт. (при Heo6j 
. Правый держатель датчика (Right probe holder) -1 шт. (при̂
. Держатель карандашного датчика (Pencil probe holder) -1 
. Соединение для левого держателя датчика (Left connetinj 
я необходимости).
. Соединение для правого держателя датчика (Right connetir"̂  . i j i -ч.
а необходимости).

I [еститель руководителя Федеральной службы
яадзору в сфере здравоохранения ^З.Ю. Ila i. [Юков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 17 марта 2021 года № РЗН 2018/6810

2.

2.

4̂. Наклейка на панель русскоязычная (Russian overlay), не более 2 шт. (при 
ррходимости).

. Кабель заземления (Grounding cable), не более 2 шт. (при необходимости). 
2.Щ. Пылезащитный чехол для основного блока (Dustproof Cover for Main Unit) - ]

I необходимости).
U. Подогреватель геля (Gel Warmer) -1 шт. (при необходимости).
] 11. Порт для подключения карандашного датчика (Pedoff Probe Port) - 1 шт. (при 

шобходимости).
Встроенная батарея iPower (Built-in battery) -1 шт.

: 0. Ножной переключатель, 1 педаль (Water-resistant foot switch with one hot key) 
]ee 2 Ш Т. (при необходимости).
. Ножной переключатель (971-SWNOM), 2 педали (Foot switch Module (971- 
N̂OM), 2-pedal, не более 2 шт. (при необходимости).

2. Ножной переключатель (971-SWNOM), 3 педали (Foot switch Module (971- 
k̂ NOM), 3-pedal, не более 2 шт. (при необходимости).
i(3. Встроенный адаптер для беспроводного подключения к сети (Built-in Wirele^ 
upter) -1 шт.
■шпарат ультразвуковой диагностический DC, вгфиант исполнения: DC-40 Pro, 

сЫдгаве:
Аппарат ультразвуковой диагностический DC, в^иант исполнения: DC-40 Pro 

о4йовной блок (Main unit) -1 шт.
Кабель питания (Power cord) -1 шт.
Руководство оператора печатное (Operator’s Manual print), не более 5 шт. 
Датчики ультразвуковые:
нвексный ЗС5А (Convex array transducer, ЗС5А), не более 5 ыгг. (при необходшй 
нвексный С5-2 (Convex array transducer, С5-2), не более 5 шт. (при необходимо 
нвексный С6-2 (Convex array transducer, С6-2), не более 5 шт. (при необходимо 

; 1Кроконвексный 6С2 (Micro-convex array transducer, 6С2), не более 5 шт. (при 
: бходимости);

-.11 шейный 7L4A (Linear array transducer, 7L4A), не более 5 шт. (при необходимое 
-.11 шейный 7L5 (Linear array transducer, 7L5), не более 5 шт. (щ*||^^шй^^сти)
- .пшейный L12-3E (Linear array transducer, L12-3E), не боле^^|йЙ1Ч5»^®ст^
- .пшейный L7-3 (Linear array transducer, L7-3), не более 5 
-. п [нейный L14-6 (Linear array transducer, L14-6), не более ̂ 3^..
-.11 шейный L9-3E (Linear array transducer, L9-3E), не 6one€|$fe.
- .пшейный L14-6NE (Lineararray transducer, L14-6NE), не
S. \ \ 1еститель руководителя Федеральной службы 
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 17 марта 2021 года № РЗН 2018/6810

(ОТ

о 5

Л1

ш

ходимости);
ейный L13-3 (Linear array transducer, LI 3-3), не более 5 шт. (при необходим 
ейный 7L4B (Linear array transducer, 7L4B), не более 5 шт. (при необходим 
ированный Р4-2 (Phased array transducer, Р4-2), не более 5 шт. (при необхо, 
ированный Р7-3 (Phased array transducer, Р7-3), не более 5 шт. (при необхо, 
ированный Р10-4Е (Phased array transducer, Р10-4Е), не более 5 шт. (при 
ходимости);

^̂ утриполостной VI1-3 (Endocavity convex array transducer, VI1-3), не более 5 nî .in̂ ppH 
5ходимости);

] I утриполостной V10-4B (Endocavity convex array transducer, V10-4B), не более f 
: I необходимости);
] плановый CB10-4E (Endocavity bi-plane transducer, CB10-4E), не более 5 шт. 
5ходимости);
плановый 6LB7 (Endocavity bi-plane transducer, 6LB7), не более 5 шт. (при 
Зходимости);

ф»емный D7-2E (Volume convex array transducer, D7-2E), не более 5 шт. (при 
ходимости);

Съемный D7-2 (Volume convex array transducer, D7-2), не более 5 шт. (при 
ходимости);

ъемный внутриполостной DE11-3 (Endocavity volume convex array transducer, 
ie более 5 шт. (при необходимости);
ъемный внутриполостной DE11-ЗЕ (Endocavity volume convex array transducer, 
не более 5 шт. (при необходимости);

^ированный карандашный для «слепых» кардиоваскулярных исследований CW 
loff transducer, CW5s), не более 5 шт. (при необходимости).
Модули:
стоянно-волнового допплера (CW module) (при необходимости); 
ъемного сканирования в реальном времени (4D-module) (при необходимости);
«ема ЭКГ сигналов с кабелем ЭКГ (Physio Module (includes ECG with cords), н 
. (при необходимости).
Программное обеспечение:
автоматического оконтуривания, подсчета и определен  ̂ '

П1FLC (Smart Follicle) (при необходимости);
удаления артефактов и улучшения визуализации лица ^

:(бходимости);
автоматического расчета объема и размеров структур в 

11еститель руководителя Федеральной службы 
яадзору в сфере здравоохранения

::т

>в

Паи.

лее

(Д

10К0В

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



[ r f

Sr

- Л1Я

- л:я
-ДЛЯ

- J

- Мя 
н(|)5
- л:я
П(
не

Н(

1,1C

-ДЛЯ
Н(
- ДЛ

- Л'Я
(/.;
-  ДГ Я

- ЛГЯ
-дая 
А

М<1>
- ,|ГЯ

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 17 марта 2021 года № РЗН 2018/6810
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;irt-V (Smart Volume) (при необходимости);
компрессионной эластографии (Strain Elastography) (при необходимости); 
автоматического измерения акушерско-гинекологических параметров Smart р 

^omatic obstetrical measurements) (при необходимости);
автоматического измерения воротникового пространства у плода Smart NT 

^omatic calculation of Nuchal Translucency) (при необходимости);
построения 3D изображений при помопш 2D датчиков Smart 3D (Freehand ЗГ|> 

ходимости);
построения объемного изображения с применением технологии виртуальной 

ветки плода iLive (Rendering mode for realistic volume imaging display) (при 
^ходимости);

мультисрезового томографического отображения iPage (Multi-Slice Imaging) 
>|бходимости);

панорамного сканирования iScape View (Realtime Panoramic Imaging) (при 
)|бходимости);

автоматического измерения толщины комплекса интима-медиа Auto IMT 
tomatic measurement for Intima-Media Thickness) (при необходимости); 

анатомического М-режима Free Xros М (Anatomical M-mode) (при необходгог* 
режима тканевого допплера TDI (Tissue Doppler Imaging) (при необходимост]и 
количественного анализа в режиме тканевого допплера (TDI Quantification 

^ysis). (при необходимости);
криволинейного анатомического М-режима Free Xros CM (Curved Anatomicajl 

ie) (при необходимости);
интеграции в больничную сеть DICOM, не более 8 шт. (при необходимости) 
исследований с контрастированием (Contrast Imaging) (при необходимости); 
автоматического расчета объема мочевого пузыря (Smart Bladder) (при 

]|бходимости).
Пакет диагностических программ, измерений и вычислений: 

ургентной медицины (Emergency/Critical package) (при необходимости); 
регионарной анестезии (Nerve package) (при необходимости).

Программное обеспечение измерений и вычислений для 3I^«ff^5^p^kage) (г f 
:|оходимости).

Биопсийная насадка (Needle guided bracket), типы:
ЗВ-004, не более 5 шт. (при необходимости);
ЗВ-006, не более 5 шт. (при необходимости);
ЗВ-007, не более 5 шт. (при необходимости); 
еститель руководителя Федеральной службы 
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В-011, не более 5 шт. (при необходимости);
В-016, не более 5 шт (при необходимости);
В-022, не более 5 шт. (при необходимости);
В-027, не более 5 шт. (при необходимости);
В-009, не более 5 шт. (при необходимости).
. Винт М4х12 (Screw М4х12) - 4 шт. (при необходимости).
. Цепочка из нержавеющей стали (Sus ball chain) - 1 шт. (при необходимости).
. Лоток (Тгау-В) -1 шт. (при необходимости).
. Лоток (Tray-S) - 1 шт. (при необходимости).
. Крышка выходного отверстия датчика 2109 (2109 probe outlet cover) - 1 шт. ( 

не|ф х̂одимости).
. Крышка выходного отверстия датчика 2120 (2120 probe outlet cover) - 1 шт. ( 

^ходимости).
(I. Малый держатель датчика (Small probe holder) - не более 2 шт. (при 

обходимости).
Средний держатель датчика (Middle probe holder) - не более 2 шт. (при 

бходимости).
3. II. Большой держатель датчика (Large probe holder) - не более 2 шт. (при 

I) бходимости).
у. Левый держатель датчика (Left probe holder) -1 шт. (при необходимости).
. Правый держатель датчика (Right probe holder) -1 шт. (при необходимости).
. Держатель карандашного датчика (Pencil probe holder) -1 шт. (при необходимости). 

1. Соединение для левого держателя датчика (Left connoting for probe holder) -1 
(пУ»р необходимости).

. Соединение для правого держателя датчика (Right conneting for probe holder) -|[I шт 
(i#h необходимости).
3.24. Наклейка на панель русскоязычная (Russian overlay), не более 2 шт. (при 
но9 бходимости).

Кабель заземления (Grounding cable), не более 2 шт. (при необходимости).
4. Пьшезащитный чехол для основного блока (Dustproof Cover foiJ^^EJnit) - 
j необходимости).

Подогреватель геля (Gel Warmer) -1 шт. (при необхо
3.: 4. Порт для подключения карандашного датчика 
н^ бходимости).

9. Встроенная батарея iPower (Built-in battery) -1 шт.
. Ножной переключатель, 1 педаль (Water-resistant foot bfte М

ькестнтель руководителя Федеральной службы
■ адзору в сфере здравоохранения Пай41Й>ков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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б< IJee 2 шт. (при необходимости).
3. Г . Ножной переключатель (971-SWNOM), 2 педали (Foot switch Module (971- 

2-pedal, не более 2 шт. (при необходимости).
3. УЛ. Ножной переключатель (971-SWNOM), 3 педали (Foot switch Module (971- 
Ŝ '̂ NOM), 3-pedal, не более 2 шт. (при необходимости).
З.УУ Встроенный адаптер для беспроводного подключения к сети (Built-in Wireles|s| 
A|i i pter) - 1 шт.

! лпарат ультразвуковой диагностический DC, вариант исполнения: DC-40 Ехр,
сс( гаве:
4.

Н( i

-: J [ утриполостной V11 -3 (Endocavity convex array transdu
НС

□

Аппарат ультразвуковой диагностический DC, вариант исполнения: DC-40 Ех̂ ( 
ос1]фвной блок (Main unit) -1 шт.
4.:. Кабель питания (Power cord) -1 шт.
4. i. Руководство оператора печатное (Operator’s Manual print), не более 5 шт.
4.1. Датчики ультразвуковые:
- 1:: нвексный ЗС5А (Convex array transducer, ЗС5А), не более 5 шт. (при необходш|1̂ 
- 1:: нвексный С5-2 (Convex array transducer, С5-2), не более 5 шт. (при необходимс
- ]:: нвексный С6-2 (Convex array transducer, С6-2), не более 5 шт. (при необходимс|(
- 1! 1 [кроконвексный 6С2 (Micro-convex array transducer, 6С2), не более 5 шт. (при 
ш : бходимости);
- JI f нейный 7L4А (Linear array transducer, 7L4A), не более 5 шт. (при необходимс 
- .  1 [ нейный 7L5 (Linear array transducer, 7L5), не более 5 шт. (при необходимости);
- JifHeftHbrii L12-3E (Linear array transducer, L12-3E), не более 5 шт. (при необходим^
- J [ f нейный L7-3 (Linear array transducer, L7-3), не более 5 шт. (при необходимостф) 
-; U нейный L14-6 (Linear array transducer, LI4-6), не более 5 шт. (при необходимое
- J [ ̂ нейный L9-3E (Linear array transducer, L9-3E), не более 5 шт. (при необходимс 
-. [̂ нейный L14-6NE (Linear array transducer, L14-6NE), не более 5 шт. (при 
№ : бходимости);
-. [{нейный L13-3 (Linear array transducer, LI3-3), не более 5 шт. (при необходиме 
-. ip нейный 7L4B (Linear array transducer, 7L4B), не более 5 шт. (при необходиме 

J 13ированный Р4-2 (Phased array transducer, Р4-2), не более 5 шт. (при необходго»к< 
лзированный Р7-3 (Phased array transducer, Р7-3), не более 5 ni3;,jtoatjHeo6xonm|i( 
изированный Р10-4Е (Phased array transducer, P10-4E), не

:ти);

бходимости);
шп (при

бходимости);
- I [ [утриполостной V10-4B (Endocavity convex array trans( ^ ^ 5  '•
3:1 ч 1еститель руководителе Федеральной службы

надзору в сфере здравоохранения Па] Jr оков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
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(п>
(пи необходимости);
- ( ! плановый СВ10-4Е (Endocavity bi-plane transducer, СВ10-4Е), не более 5 шт. 
не (»бходимости);
- ( 3 плановый 6LB7 (Endocavity bi-plane transducer, 6LB7), не более 5 шт. (при 
не о сходимости);
- ( : ьемный D7-2E (Volume convex array transducer, D7-2E), не более 5 шт. (при 
не I) сходимости);
- ( : ьемный D7-2 (Volume convex array transducer, D7-2), не более 5 шт. (при 
не о сходимости);
- (': ьемный внутриполостной DE11-3 (Endocavity volume convex array transducer, ufl 1- 
3) ] le более 5 шт. (при необходимоегги);
- ( : ьемный внутриполостной DE11 -ЗЕ (Endocavity volume convex array transducer, DIE 11 - 
31 I, не более 5 шт. (при необходимости);
- ( [зированный карандашный для «слепых» кардиоваскулярных исследований 
(Р S < loff transducer, CW5s), не более 5 шт. (при необходимости).
4. S. Модули:
- 1 [: стоянно-волнового допплера (CW module) (при необходимости);
- < I: ъемного сканирования в реальном времени (4D-module) (при необходимости);
- приема ЭКГ сигналов с кабелем ЭКГ (Physio Module (includes ECG with cords),
1 ::t. (при необходимости).
4.:. Программное обеспечение:
- j I г я автоматического оконтуривания, подсчета и определения размеров фоллику;̂
Sn irt FLC (Smart Follicle) (при необходимости);
- ,и я  удаления артефактов и улучшения визуализации лица плода (Smart Face) 
н( обходимости);
- л f я автоматического расчета объема и размеров структур в объемном изображен 
Si IL irt-V (Smart Volume) (при необходимости);
- л f я компрессионной эластографии (Strain Elastography) (при необходимости);
- Л f я автоматического измерения акушерско-гинекологических параметров Smart 
(/,. tomatic obstetrical measurements) (при необходимости);
- л I я автоматического измерения воротникового пространства у плода Smart NT 
{J .L tomatic calculation of Nuchal Translucency) (при необхо,
-, ия построения 3D изображений при помоши 2D дaтчикcfl^^^fffЭIЯ(^^^^nd 
нфВбходимости);
-, 1J я построения объемного изображения с применение; 
шп [Светки плода iLive (Rendering mode for realistic volum4‘
3i И1еститель руководителя Федеральной службы '
nq надзору в сфере здравоохранения
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Зходщмости);
мультисрезового томографического отображения iPage (Multi-Slice Imaging) 

ходимости);
панорамного сканирования iScape View (Realtime Panoramic Imaging) (при 

Зходхимости);
автоматического измерения толщины комплекса интима-медиа Auto IMT 

omatic measurement for Intima-Media Thickness) (при необходимости); 
анатомического М-режима Free Xros М (Anatomical M-mode) (при яеобходщ̂ к̂  
режима тканевого догшлера TDI (Tissue Doppler Imaging) (при необходимост i 
количественного анализа в режиме тканевого допплера (TDI Quantification 

lysis); (при необходимости);
криволинейного анатомического М-режима Free Xros CM (Curved Anatomica 

le) (при необходдамости);
интеграции в больничную сеть DICOM, не более 8 шт. (при необходимости); 
исследований с контрастированием (Contrast Imaging) (при необходимости); 
автоматического расчета объема мочевого пузыря (Smart Bladder) (при 

)|бходшмости).
Пакет дщагностических программ, измерений и вычислений: 
я ургентной медицины (Emergency/Critical package) (при необходщмости); 
я регионарной анестезии (Nerve package) (при необходщмости).
Программное обеспечение измерений и вычислений дщя ЭКО (IVF package) (г 
ходимости).
Биопсийная насадка (Needle guided bracket), типы;

' jB-004, не более 5 шт. (при необходимости);
'ЭВ-006, не более 5 шт. (при необходимости);
' ЗВ-007, не более 5 шт. (при необходимости);
' jB-01 1, не более 5 шт. (при необходимости); 
j B-016, не более 5 шт. (при необходимости);
ЗВ-022, не более 5 шт. (при необходщмости);
ЗВ-027, не более 5 шт. (при необходимости);
ЭВ-009, не более 5 шт. (при необходщмости).
L Винт М4х12 (Screw М4х12) - 4 шт. (при необходщмости)
. Цепочка из нержавеющей стали (Sus ball chain) - 1 шт. |
;. Лоток (Тгау-В) -1 шт. (при необходимости).
. Лоток (Tray-S) -1 шт. (при необходщмости).
. Крьппка выходного отверстия датчика 2109 (2109 pro 
еститель руководителя Федеральной службы 
надзору в сфере здравоохранения Па1 V [] оков
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шт.

Н< () бходимости).
4. :i. Крышка выходного отверстия датчика 2120 (2120 probe outlet cover) -1 шт. (i|î i[ 
н« I сходимости).

(1. Малый держатель датчика (Small probe holder) - не более 2 шт. (при 
ф бходимости).
' ̂  CpeziHHfi держатель датчика (Middle probe holder) - не более 2 шт. (при 
бходимости).

111. Большой держатель датчика (Large probe holder) - не более 2 шт. (при 
ш о бходимости).

IЛевый держатель датчика (Left probe holder) * 1 шт. (при необходимости).
Правый держатель датчика (Right probe holder) -1 шт. (при необходимости).

. Держатель карандашного датчика (Pencil probe holder) -1 шт. (при необходим < ти). 
2. Соединение для левого держателя датчика (Left conneting for probe holder) - 1| щг. 
a необходимости).

4.23. Соединение для правого держателя датчика (Right conneting for probe holder)
(r I) я необходимости).
4.t 1. Наклейка на панель русскоязычная (Russian overlay), не более 2 шт. (при 

: бходимости).
i >. Кабель заземления (Grounding cable), не более 2 шт. (при необходимости).

4. i'). Пылезащитный чехол для основного блока (Dustproof Cover for Main Unit) - 
(щ) я необходимости).

7. Подогреватель геля (Gel Warmer) - 1 шт. (при необходимости).
1. Порт для подключения карандашного датчика (Pedoff Probe Port) - 1 шт. (npt 

: бходимости).
). Встроенная батарея iPower (Built-in battery) -1 шт.
). Ножной переключатель, 1 педаль (Water-resistant foot switch with one hot keŷ

I ее 2 шт. (при необходимости).
1. Ножной переключатель (971-SWNOM), 2 педали (Foot switch Module (971- 
kNOM), 2-pedal, не более 2 шт. (при необходимости).
I. Ножной переключатель (971-SWNOM), 3 педали (Foot switch Module (971- 
NOM), 3-pedal, не более 2 шт. (при необходимости).
5. Встроенный адаптер для беспроводного подключения ^̂ ireleis

Aid ipter) -1 шт.

3^ fеститель руководителя Федеральной службы
надзору в сфере здравоохранения Пашпоков
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