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ОТ 06 апреля 2023 года Ь*ЗН 2015/3150
На медицинское изделие
Цифровая ультразвуковая диагностическая система с цветным доплером 
«Apogee» с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
"Шантоу Институт оф Ультрасоник Инструменте Ко., Лтд.", Китай, 
Shantou Institute of Ultrasonic Instruments Co., Ltd., #77, Jinsha Road,
Shantou, China

Производитель
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Shantou Institute of Ultrasonic Instruments Co., Ltd., #77, Jinsha Road,
Shantou, China

Место производства медицинского изделия
Shantou Institute of Ultrasonic Instruments Co., Ltd., #77, Jinsha Road,
Shantou, 515041 Guangdong, China

Номер регистрационного досье № РД-53818/96005 от 26.12.2022

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 31 листе

приказом Роездравнадзора от 06 апреля 2023 гсда'ЖЗД 1.L
допущено к обращению на территории Россищ^ой Федера 
Заместитель руководителя Федерал! 
по надзору в сфере здравоохранения *■

-:ЛШк IM I ЧШМ |,М:» :

!:Ш|

II
'

'

■ 'Ш

\ i f e t  1Ш »-У-УЙЙ

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



ф /'\

fh

'Р /

'■: W?' ' /У

'p7. '

J  '<1
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На медицинское изделие
Цифровая ультразвуковая диагностическая система с цветным доплером 
«Apogee» с принадлежностями:
1. Цифровая ультразвуковая диагностическая система Apogee, варианты исполнения: 
Apogee 5300. Apogee 5300Pro, Apogee 5300Exp, Apogee 5500, Apogee 5500Pro, Apogee 
5500Exp. Apogee 5800, Apogee 5800Exp.
1. Цифровая ультразвуковая диагностическая система Apogee, вариант исполнения: 
Apogee 5300. в составе:
1.1 Основной блок (Main unit) 1 шт.
1.2 ЖК монитор (LCD monitor), не более 2 шт.
1.3 Кабель питания (Power cord), не более 2 шт.
1.4 Руководство по эксплуатации печатное (User Manual print), не более 5 шт.
1.5 Руководство по эксплуатации CD (User Manual CD), не более 5 шт.
1.6 Руководство по эксплуатации на флеш-накопителе (User Manual USB flash drive), не 
более 5 шт.
1.7 Датчики конвексные. типы (при необходимости):
1.7.1 C3LC (Convex probe, C3LC), не более 5 шт.
1.7.2 C3HD (Convex probe, C3HD), не более 5 шт.
1.7.3 C3LN (Convex probe, C3LN). не более 5 шт.
1.7.4 C3LW (Convex probe, C3LW), не более 5 шт.
1.7.5 С1-6С (Single crystal Convex probe, С1-6С), не более 5 шт.
1.7.6 С2-8С (Single ciy'stal Convex probe, C2-8C), не более 5 шт.
1.8 Датчики микроконвексные. типы (при необходимости):
1.8.1 C6LC (Micro-convex probe, C6LC). не более 5 шт.
1.8.2 C6LW (Micro-convex probe, C6LW). не более 5 шт.
1.8.3 C3IC (Micro-convex probe, C3IC), не более 5 шт.
1.8.4 C8HD (Micro-convex probe, C8HD), не более 5 шт.
1.9. Датчики линейные, типы (при необходимости):
1.9.1. L8LC (Linear probe, L8LC), не более 5 шт.
1.9.2 L8-4 (Linear probe, L8-4), не более 5 шт.
1.9.3. L8-5H (Linear probe, L8-5H), не более 5 шт.
1.9.4. L8-5 (Linear probe, L8-5). не более 5 шт.
1.9.5. L10LC (Linear probe, LIOLC). не более 5 шт.
1.9.6. L10-3 (Linear probe. L I0-3), не более 5 шт.
1.9.7. L10-4 (Linear probe, LI0-4), не более 5 шт.
1.9.8. L5-5 (Linear probe, L5-5). не более 5 шт. 5д-, '-^й
Заместитель руководителя Федеральной слу'жбБ̂ :' 
по надзору в сфере здравоохранения А- ':,У

—.-.г л

-и

■■•V.

УН
• Д-Ю. Павлюков

0117953

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



CDF,АКРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 06 апреля 2023 года № РЗН 2015/3150

Лист 2

V\.J

А\
'У/

Ш. I Л'' >

Ш

1.9.9. L5-9B (Linear probe, L5-9B). не более 5 шт.
1.9.10. L8-3HD (Matrix Linear probe, L8-3HD), не более 5 шт.
1.10 Датчик интраоперационный, типы (при необходимости):
1.10.1. L10-4 (Hockey Stick Linear probe. LI0-4). не более 5 шт.
1.10.2. L16-4HE (Hockey Stick Linear array transducer, L16-4HE).
1.11. Датчики секторные фазированные, типы (при необходимости):
1.11.1. P3FC (Phased array probe. P3FC), не более 5 шт.
1.11.2. P5FC (Phased array probe. P5FC). не более 5 шт.
1.11.3. P8FC (Phased array probe, P8FC). не более 5 шт.
1.11. 4. ТЕЕ-А (Transesophageal Phased array probe, TEE-A), не более 5 шт.
1.12. Датчики внутриполостные. типы:
1.12.1. V6LC (Transvaginal probe, V6LC). не более 5 шт.
1.12.2. V6LN (Transvaginal probe, V6LN), не более 5 шт.
1.12.3. V6HD (Transvaginal probe, V6HD). не более 5 шт.
1.12.4. U5LC (Transrectal probe, U5LC), не более 5 шт.
1.13. Датчики биплановые, типы:
1.13.1. ЕСВР (Intracavitaiy bi-plane probe. ЕСВР). не более 5 шт.
1.13.2. EC-LBP (Intracavitary bi-plane probe. EC-LBP), не более 5 шт.
1.14. Датчики объемные, типы:
1.14.1. C5LF (4D Volume convex probe, C5LF), не более 5 шт.
1.14.2. C3-4D (4D Volume convex probe, C3-4D), не более 5 шт.
1.14.3. C5-4D (4D Volume convex probe, C5-4D), не более 5 шт.
1.14.4. L8-4D (4D Volume Linear probe. L8-4D). не более 5 шт.
1.15. Датчики объемные внутриполостные, типы;
1.15.1. V6LC (4D volume vaginal probe, V6LC), не более 5 шт.
1.15.2. V6-4D (4D volume vaginal probe, V6-4D), не более 5 шт.
1.16. Датчики карандашные, типы:
1.16.1. TR2-14 (Pencil probe, TR2-14), не более 5 шт.
1.16.2. TR5-14 (Pencil probe, TR5-14). не более 5 шт.
1.17. Программное обеспечение (при необходимости):
1.17.1 Программное обеспечение для ко.мпрессионной эластографии ( Elastography)
1.17.2 Программное обеспечение для эластографии мет^оиив-д^говой волны (Shear 
Wave Elastography)
1.17.3 Программное обеспечение для количественной оценки движения и деформации 
миокарда на основе регистрации смещения сегмейтов миокарда сердцу Strain (Tissue 
Tracking)
Заместитель руководителя Федеральной служ& 1
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1.17.4 Программное обеспечение для автоматизированного расчета фракции выброса 
левого желудочка Auto ЕЕ (automatic Ejecton Fraction Measurment);
1.17.5 Программное обеспечение для улучшения визуализации биопсийной иглы Needle 
linhancemcnt;
1.17.6 Программное обеспечение для автоматизированных рабочих протоколов для всех 
основных типов исследований Smarchive (Standardized WorkHow Protocol)
1.17.7 Програ.ммное обеспечение для исследований с контрастированием Contrast
1.17.8 Программное обеспечение для автоматического получения набора срезов сердца 
плода
1.17.9 Программное обеспечение -для удаления артефактов и улучшения визуализации 
лица плода
1.17.10 Программное обеспечение для автоматических измерений параметров и оценки 
функции мьппц тазового дна
1.17.11 Программное обеспечение для панорамного сканирования Panoscopc (Panoramic 
Imaging)
1.17.12. Программное обеспечение для автоматического измерения акушерско- 
гинекологических параметров Smart ОВ (Automatic obstetrical measurements).
1.17.13. Программное обеспечение для автоматического измерения воротникового 
пространства у плода Smart NT (Automatic calculation of Nuchal Translucency).
1.17.14. nporpa.M M H oe обеспечение для построения 3D изображений при помощи 2D 
датчиков Smart 3D (Freehand 3D).
1.17.15. Программное обеспечение для построения объемного изображения с 
примс1£ением технологии виртуальной подсветки плода Lumi 4D (Rendering mode for 
realistic volume imaging display).
1.17.16. Программное обеспечение для мультиерезового томографического отображения 
с регулировкой толщины среза nSlice.
1.17.17. Программное обеспечение для получения среза заданной толщины в объемном 
изображении с одновременнььм улучшение.м контрастности.
1.17.18. Программное обеспечение для трехмерного изображения в режиме 
цветового/энергетического допплеровского картирования Color 3D (3D supports color and 
power mode).
1.17.19. Программное обеспечение для поэлементного ультразвукового
датчика с определением количества неисправных элементов.
1.17.20. Програ.ммное обеспечение для автоматического расчета о б ъ ё ^  и размеров
структур в объемном изображении -Л
1.17.21. Программное обеспечение для автоматического измерения трЯщины комплекса 
Заместитель руководителя Федеральной службы
ПО надзору в сфере здравоохранения [.Ю. Павлюков
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интима-медиа Auto IMT (Automatic measurement for Intima-Media Thickness).
1.17.22. Программное обеспечение для анатохмического М-режима (Anatomical M-mode).
1.17.23. Программное обеспечение для количественного анализа в режиме тканевого 
допплера ('PDI Quantification Analysis).
1.7.24. Программное обеспечение для криволинейного анатомического М-режима Free 
Xros CM (Curved Anatomical M-Mode).
1.17.25. Программное обеспечение для оценки результатов стресс-эхокардиографии 
(Stress Echo).
1.17.26. Программное обеспечение для интеграции в больничную сеть DICOM. не 
более 8 шт.
1.17.27. Программное обеспечение для сканирования глубоких сосудов VS Flow. ;
1.17.28 Программное обеспечение на импульсный доплер с высокой частотой повторения 
импульсов (HPRF)
1.17.29. Программное обеспечение SmarTech для получения доступа к данным пациента 
и встроенным обучающим материалам с помощью устройств электронных.
1.17.29. Программное обеспечение SIUI МА1 для соединения ультразвуковой системы с 
телефоном / планшетом, передавая изображение и звук одновременно с обеих сторон.
1.17.30. Программное обеспечение Ultracloud одной кнопкой для сохранения текущего 
ультразвукового диагностического изображения пациента и данных измерений на хосте 
1.17.31 Программное обеспечение для построения объСхМного изображения с 
применением технологии виртуальной подсветки плода 4D Pro (Rendering mode for 
realistic volume imaging display)
1.18 Биопсийная насадка для конвексных датчиков, варианты исполнений: 315А, 318А не 
более 5 шт. (при необходимости)
1.19 Биопсийная насадка для линейных датчиков, варианты исполнений; 317А, не 
более 5 шт. (при необходимости)
1.20 Биопсийная насадка для внутриполостных датчиков, варианты исполнений: 254А, 
291А. не более 5 шт. (при необходимости)
Принадлежности:
1. Проводник уравнивания потенциалов (Potential Equalization Conductor), не более 2 шт.
2. Кабель S-видео (S-video cable), не более 2 шт.
3. Кабель BNC/RCA (BNC/RCA cable), не более 2 шт.
4. Пылезащитный чехол (Dust cover), не более 2 шт.
5. Держатель геля (Gel holder), не более 8 шт. • А-Ч
6. Педаль-выключатель (Foot switch), не более 2 Щтг .А - '
7. Внешний беспроводной адаптер (External witness adapter), йе.боЛе^З шт.
Заместитель руководителя Федеральной слу51̂ ры .
по надзору в сфере здравоохранения V ^  Д*К). Павлюков
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2. Цифровая ультразвуковая диагностическая система Apogee, вариант исполнения: 
Apogee ЗЗООРго, в составе:
2.1 Основной блок (Main unit) 1 шт.
2.2 ЖК монитор (LCD monitor), не более 2 шт.
2.3 Кабель питания (Power cord), не более 2 шт.
2.4 Руководство по эксплуатации печатное (User Manual print), не более 5 шт. . .
2.5 Руководство по эксплуатации CD (User Manual CD), не более 5 шт.
2.6 Руководство по эксплуатации на флеш-накопителе (User Manual USB flash drive), не 
более 5 шт.
2.7 Датчики конвексные. типы (при необходимости):
2.7.1 C3LC (Convex probe, C3LC), не более 5 шт.
2.7.2 C3HD (Convex probe. C3HD), не более 5 шт.
2.7.3 C3LN (Convex probe, C3LN), не более 5 шт.
2.7.4 C3LW (Convex probe, C3LW), не более 5 шт.
2.7.5 С1-6С (Single crystal Convex probe, C1-6C), не более 5 шт.
2.7.6 С2-8С (Single cry'Stal Convex probe, C2-8C), не более 5 шт. .
2.8 Датчики микроконвексные, типы (при необходимости): .
2.8.1 C6LC (Micro-convex probe, C6LC), не более 5 шт. 7
2.8.2 C6LW (Micro-convex probe. C6LW). не более 5 шт.
2.8.3 C3IC (Micro-convex probe, C3IC), не более 5 шт.
2.8.4 C8HD (Micro-convex probe, C8HD), не более 5 шт.
2.9. Датчики линейные, типы (при необходимости):
2.9.1. L8LC (Linear probe, L8LC), не более 5 шт.
2.9.2 L8-4 (Linear probe, L8-4), не более 5 шт.
2.9.3. L8-5H (Linear probe, L8-5H), не более 5 шт.
2.9.4. L8-5 (Linear probe, L8-5), не более 5 шт.
2.9.5. L10LC (Linear probe. L10LC). не более 5 шт.
2.9.6. L 10-3 (Linear probe, L10-3), не более 5 шт. ■
2.9.7. L10-4 (Linear probe, L10-4), не более 5 шт. . ..
2.9.8. L5-5 (Linear probe, L5-5), не более 5 шт.
2.9.9. L5-9B (Linear probe, L5-9B), не более 5 шт.
2.9.10. L8-3HD (Matrix Linear probe, L8-3HD), не более 5 шт.
2.10 Датчик интраоперационный, типы (при необходин;рС^и5? * ■
2.10.1. L10-4 (Hockey Stick Linear probe, LlO-4). не б^лееЗ шт
2.10.2. L16-4НЕ (Hockey Stick Linear array transducep/..£r6|r4HE)^ „ ' : ; ^
2.11. Датчики секторные фазированные, типы (приЙеобхбДйШст^ '' о |
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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2.11.1. P3FC (Phased array probe, P3FC), не более 5 шт.
2.11.2. P5FC (Phased array probe, P5FC), не более 5 шт.
2.11.3. P8FC (Phased array probe, P8FC), не более 5 шт.
2.11.4. ТЕЕ-А (Transesophageal Phased array probe, ТЕЕ-А), не более 5 шт.
2.12. Датчики внутриполостные, типы:
2.12.1. V6LC (Transvaginal probe, V6LC), не более 5 шт.
2.12.2. V6LN (Transvaginal probe, V6LN). не более 5 шт.
2.12.3. V6HD (Transvaginal probe, V6HD). не более 5 шт.
2.12.4. U5LC (Transrectal probe, U5LC). не более 5 шт.
2.13. Датчики биплановые, типы;
2.13.1. ЕСВР (Intracavitary bi-plane probe, ЕСВР). не более 5 шт.
2.13.2. EC-LBP (Intracavitary bi-plane probe, EC-LBP). не более 5 шт.
2.14. Датчики объемные, типы:
2.14.1. C5LF (4D Volume convex probe, C5LF), не более 5 шт.
2.14.2. C3-4D (4D Volume convex probe, C3-4D), не более 5 шт.
2.14.3. C5-4D (4D Volume convex probe, C5-4D), не более 5 шт.
2.14.4. L8-4D (4D Volume Linear probe, L8-4D), не более 5 шт.
2.15. Датчики объемные внутриполостные, типы:
2.15.1. V6LC (4D volume vaginal probe, V6LC), не более 5 шт.
2.15.2. V6-4D (4D volume vaginal probe, V6-4D), не более 5 шт.
2.16. Датчики карандашные, типы:
2.16.1. TR2-14 (Pencil probe, TR2-14), не более 5 шт.
2.16.2. TR5-14 (Pencil probe, TR5-14), не более 5 шт.
2.17. Программное обеспечение (при необходимости):
2.17.1 Программное обеспечение для компрессионной эластографии (Elastography)
2.17.2 Программное обеспечение для эластографии методом сдвиговой волны (Shear 
Wave Elastography)
2.17.3 Программное обеспечение для количественной оценки движения и деформации 
миокарда на основе регистрации смещения сегментов миокарда сердца Strain (Tissue 
Tracking)
2.17.4 Программное обеспечение для автоматизированного расчета фракции выброса 
левого желудочка Auto EF (automatic Ejecton Fraction Меазидаед!^
2.17.5 Программное обеспечение для улучшения визуализаций биойб^йной иглы Needle
Enhancement;
2.17.6 Программное обеспечение для автоматизированньгх рабрдах прб^колов для всех
основных типов исследований Smarchive (Standardi^d WorkflOw Ргр1осй6
За.честитель руководителя Федеральной службь^^, У й

по надзору в сфере здравоохранения 3*̂ Павлюков
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2.17.7 Программное обеспечение для исследований с контрастированием Contrast
2.17.8 Программное обеспечение для автоматического получения набора срезов сердца - 
плода
2.17.9 Программное обеспечение -для удаления артефактов и улучшения визуализации 
лица плода
2.17.10 Программное обеспечение для автоматических измерений параметров и оценки 
функции мьппц тазового дна
2.17.11 Программное обеспечение для панорамного сканирования Panoscope (Panoramic 
Imaging)
2.17.12. Программное обеспечение для автоматического измерения акушерско- 
гинекологических параметров Smart ОВ (Automatic obstetrical measurements).
2.17.13. Программное обеспечение для автоматического измерения воротникового 
пространства у плода Smart NT (Automatic calculation of Nuchal Translucency).
2.17.14. Программное обеспечение для построения 3D изображений при помош,и 2D 
датчиков Smart 3D (Freehand 3D).
2.17.15. Программное обеспечение для построения объемного изображения с 
применением технологии виртуальной подсветки плода Lumi 4D (Rendering mode for 
realistic volume imaging display).
2.17.16. Программное обеспечение для мультисрезового томографического отображения 
с регулировкой толщины среза nSlice.
2.17.17. Программное обеспечение для получения среза заданной толщины в объемном 
изображении с одновременным улучщением контрастности.
2.17.18. Программное обеспечение для трехмерного изображения в режиме 
цветового/энергетического допплеровского картирования Color 3D (3D supports color and 
power mode).
2.17.19. Программное обеспечение для поэлементного тестирования ультразвукового 
датчика с определением количества неисправных элементов.
2.17.20. Программное обеспечение для автоматического расчета объема и размеров 
структур в объемном изображении
2.17.21. Программное обеспечение для автоматического измерения толщины комплекса 
интима-медиа Auto IMT (Automatic measurement for Intima-Media Thickness).
2.17.22. Программное обеспечение для анатомическорэ^^^^^^Йм^ (Anatomical M-niode).
2.17.23. Программное обеспечение для количественного анализа жиме тканевого
допплера (TDI Quantification Analysis).
2.17.24. Программное обеспечение для криволинейногоЫ ^г^чёск^о М-режима Free
Xros CM (Cur\^ed Anatomical M-Mode). Ix - . ' •: •” ̂ I
Заместитель руководителя Федеральной служб^ы 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков

0 1 1 7 92 8

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



■ :i

» '/

ii?

w

w.. li
II■л-̂!

j

■•'-.»
V »'
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2.17.25. Иршраммное обеспечение для оценки результатов стресс-эхокардиографии 
(Stress РДЬо).
2.17.26. Программное обеспечение для интеграции в больничную сеть DICOM, не более 
8 шт.
2.17.27. Программное обеспечение для сканирования глубоких сосудов VS Flow.
2.17.28 Программное обеспечение на импульсный доплер с высокой частотой повторения 
импульсов (HPRF)
2.17.29. Программное обеспечение SmarTcch для получения доступа к данным пациента 
и встроенным обучающим материалам с помощью устройств электронных.
2.17.29. Программное обеспечение SIUI МА1 для соединения ультразвуковой системы с 
телефоном / планшетом, передавая изображение и звук одновременно с обеих сторон.
2.17.30. Программное обеспечение Ultracloud одной кнопкой для сохранения текущего 
ультразвукового диагностического изображения пациента и данных измерений на хосте 
2.17.31 Программное обеспечение для построения объемного изображения с 
применением технологии виртуальной подсветки плода 4D Pro (Rendering mode for 
realistic volume imaging display)
2.18 Биопсийная насадка для конвексных датчиков, варианты исполнений: 315А, 318А не 
более 5 шт. (при необходимости)
2.19 Биопсийная насадка для линейных датчиков, варианты исполнений: 317А, не более 
5 шт. (при необходимости)
2.20 Биопсийная насадка для внутриполостных датчиков, варианты исполнений: 254А, 
291 А. не более 5 шт. (при необходимости)
Принадлежности:
1. Проводник уравнивания потенциалов (Potential Equalization Conductor), не более 2 шт.
2. Кабель S-видео (S-vidco cable), не более 2 шт.
3. Кабель BNC/RCA (BNC/RCA cable), не более 2 шт.
4. Пылезащитный чехол (Dust cover), не более 2 шт.
5. Держатель геля (Gel holder), не более 8 шт.
6. Педаль-выключатель (Foot switch), не более 2 шт.
7. Внешний беспроводной адаптер (External wireless adapter), не более 5 шт.
3. Цифровая ультразвуковая диагностическая система Apogee, вариант исполнения: 
Apogee 5300Ехр. в составе:
3.1 Основной блок (Маш unit) 1 шт.
3.2 ЖК монитор (LCD monitor), не более 2 шт.
3.3 Кабель питания (Power cord), не более 2 шт. о -- 7 - - у- -L. .; .  -
3.4 Руководство по эксплуатации печатное (User Mc|iiiai ргшгХЙё^более'Йшт. 
Заместитель руководителя Федеральной службьД
по надзору в сфере здравоохранения Пав.1К)ков
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3.5 Руководство по эксплуатации CD (User Manual CD), не более 5 шт. .
3.6 Руководство по эксплуатации на флеш-накопителе (User Manual USB flash drive), не 
более 5 шт.
3.7 Датчики конвексные. типы (при необходимости):
3.7.1 C3LC (Convex probe, C3LC), не более 5 шт.
3.7.2 C3HD (Convex probe, C3HD), не более 5 шт. . -
3.7.3 C3LN (Convex probe, C3LN), не более 5 шт.
3.7.4 C3LW (Convex probe, C3LW), не более 5 шт.
3.7.5 С1-6С (Single ciystal Convex probe. C1-6C). не более 5 шт.
3.7.6 С2-8С (Single crystal Convex probe, С2-8С). не более 5 шт.
3.8 Датчики микроконвексные, типы (при необходимости):
3.8.1 C6LC (Micro-convex probe, C6LC). не более 5 шт.
3.8.2 C6LW (Micro-convex probe, C6LW). не более 5 шт.
3.8.3 C3IC (Micro-convex probe, C3IC). не более 5 шт.
3.8.4 C8HD (Micro-convex probe, C8HD), не более 5 шт.
3.9. Датчики линейные, типы (при необходимости):
3.9.1. L8LC (Linear probe, L8LC), не более 5 шт.
3.9.2 L8-4 (Linear probe, L8-4). не более 5 шт. . -
3.9.3. L8-5H (Linear probe, L8-5H), не более 5 шт.
3.9.4. L8-5 (Linear probe, L8-5), не более 5 шт.
3.9.5. L 10LC (Linear probe, L 10LC), не более 5 шт.
3.9.6. L 10-3 (Linear probe, L10-3). не более 5 шт.
3.9.7. L10-4 (Linearprobe, L10-4), не более 5 шт.
3.9.8. L5-5 (Linear probe, L5-5), не более 5 шт.
3.9.9. L5-9B (Linear probe, L5-9B), не более 5 шт.
3.9.10. L8-3HD (Matrix Linearprobe, L8-3HD), не более 5 шт.
3.10 Датчик интраоперационный, типы (при необходимости): . . \
3.10.1. L 10-4 (Hockey Stick Linear ргоЬеЛЛО-4). не более 5 шт.
3.10.2. L16-4HE (Hockey Stick Linear array transducer, L16-4HE).
3.11. Датчики секторные фазированные, типы (при необходимости):
3.11.1. P3FC (Phased array probe, P3FC). не более 5 шт.
3.11.2. P5FC (Phased array probe, P5FC), не более 5 шт. *****̂ 1Г'̂ '*̂ ^
3.11.3. P8FC (Phased array probe, P8FC). не более 5 шт.
3.11.4. ТЕЕ-А (Transesophageal Phased array probe, TEE?^), не более 5 ШТ.\ - .
3.12. Датчики внутриполостные, типы:
3.12.1. V6LC (Transvaginal probe, V6LC), не более 5 ш |з :
Заместитель руководителя Федеральной службы V-,
по надзору в сфере здравоохранения * «Ю. Павлюков
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3.12.2. V6LN (Transvaginal probe. V6LN), не более 5 шт.
3.12.3. V6HD (Transvaginal probe, V6HD). не более 5 шт.
3.12.4. U5LC (Transrectal probe, U5LC). не более 5 шт.
3.13. Датчики биплановые. типы:
3.13.1. ЕСВР (Inlracavitar}' bi-plane probe, ЕСВР). не более 5 шт.
3.13.2. EC-LBP (lnlracavitar\' bi-plane probe. EC-LBP). не более 5 шт.
3.14. Датчики объемные, типы:
3.14.1. C5LF (4D Volume convex probe. C5LE), не более 5 шт.
3.14.2. C3-4D {4П Volume convex probe. C3-4D), неболее 5 шт.
3.14.3. C5-4D (4D Volume convex probe. C5-4D). не более 5 шт.
3.14.4. L8-4D (4D Volume Linear probe. I.8-4D). не более 5 шт.
3.15. Датчики объемные внутриполостные. типы:
3.15.1. V6LC (4D volume vaginal probe, V6LC), не более 5 шт.
3.15.2. V6-4D (40 volume vaginal probe. V6-4D), не более 5 шт.
3.16. Датчики карандашные, типы:
3.16.1. TR2-I4 (Pencil probe, TR2-14), не более 5 шт.
3.16.2. TR5-14 (Pencil probe, TR5-14). не более 5 шт.
3.17. Программное обеспечение (при необходимости):
3.17.1 Программное обеспечение для компрессионной эластографии (Elastography)
3.17.2 Программное обеспечение для эластографии методом сдвиговой волны (Shear 
Wave Elastography)
3.17.3 Програ.ммное обеспечение для количественной оценки движения и деформации 
.миокарда на основе регистрации смещения сегментов миокарда сердца Strain (Tissue 
Tracking)
3.17.4 Программное обеспечение для автоматизированного расчета фракции выброса 
левого желудочка Auto ЕЕ (automatic Ejecton Fraction Measumient);
3.17.5 Программное обеспечение для улучшения визуализации биопсийной иглы Needle 
Enhancement:
3.17.6 Программное обеспечение для автоматизированных рабочих протоколов для всех 
основных типов исследований Smarchive (Standardized Workflow Protocol)
3.17.7 Програ,ммное обеспечение для исследований с контрастированием Contrast
3.17.8 Программное обеспечение для авто.матического полу,чения*яа§ора срезов сердца
плода %
3.17.9 Программное обеспечение - для удатения артефактов и улучшени^визуагшзации
лица плода г- .N • ' г \
3.17.10 Программное обеспечение для автоматических измерений параметров и оценки 
Заместитель руководителя Федеральной службы \

по надзору в сфере здравоохранения .Ю. Павлюков
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функции мышц тазового дна
3.17.11 Программное обеспечение для панорамного сканирования Panoscope (Panoramic 
Imaging)
3.17.12. Программное обеспечение для автоматического измерения акушерско- 
гинекологических параметров Smart ОВ (Automatic obstetrical measurements).
3.17.13. Программное обеспечение для автоматического измерения воротникового 
пространства у плода Smart NT (Automatic calculation of Nuchal Translucency).
3.17.14. Программное обеспечение для построения 3D изображений при помощи 2D 
датчиков Smart 3D (Freehand 3D).
3.17.15. Программное обеспечение для построения объемного изображения с 
применением технологии виртуальной подсветки плода Lumi 4D (Rendering mode for 
realistic volume imaging display).
3.17.16. Программное обеспечение для мультисрезового томографического отображения 
с регулировкой толщины среза nSlice.
3.17.17. Программное обеспечение для получения среза заданной толщины в объемном 
изображении с одновременным улучшением контрастности.
3.17.18. Программное обеспечение для трехмерного изображения в режиме 
цветового/энергетического допплеровского картирования Color 3D (3D supports color and 
power mode).
3.17.19. Программное обеспечение для поэлементного тестирования ультразвукового 
датчика с определением количества неисправных элементов.
3.17.20. Программное обеспечение для автоматического расчета объема и размеров 
структур в объемном изображении
3.17.21. Программное обеспечение для автоматического измерения толщины комплекса 
интима-медиа Auto IMT (Automatic measurement for Intima-Media Thickness).
3.17.22. Программное обеспечение для анатомического М-режима (Anatomical M-mode).
3.17.23. Программное обеспечение для количественного анализа в режиме тканевого 
допплера (TDI Quantification Analysis).
3.17.24. Программное обеспечение для криволинейного анатомического М-режима Free 
Xros CM (Curved Anatomical M-Mode).
3.17.25. Программное обеспечение для оценки результатов стресс-эхокардиографии 
(Stress Echo).
3.17.26. Программное обеспечение для интеграции в бошййичну1б се^Т)1СОМ. не 
более 8 шт.
3.17.27. Программное обеспечение для сканирования]глубо1сйх.-(^у^ов ^  Flow.;
3.17.28 Программное обеспечение на импульсный дс&шер с высркрЙлаС'^ой повторения 
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения .Ю. Павлюков
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ФЕДЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НДДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 06 апреля 2023 года № РЗН 2015/3150

Лист 12

импульсов (HPRF)
3.17.29. Программное обеспечение SmarTech для получения доступа к данным пациента 
и встроенным обучающим материалам с помощью устройств электронных.
3.17.29. Программное обеспечение SIUI MAI для соединения ультразвуковой системы с 
телефоном / планшетом, передавая изображение и звук одновременно с обеих сторон.
3.17.30. Программное обеспечение Ultracloud одной кнопкой для сохранения текущего 
ультразвукового диагностического изображения пациента и данных измерений на хосте 
3.17.31 Программное обеспечение для построения объемного изображения с 
применением технологии виртуальной подсветки плода 4D Pro (Rendering mode for 
realistic volume imaging display)
3.18 Биопсийная насадка для конвексных датчиков, варианты исполнений: 315 А, 318 А не 
более 5 шт. (при необходимости)
3.19 Биопсийная насадка для линейных датчиков, варианты исполнений: 317А, не более 
5 шт. (при необходимости)
3.20 Биопсийная насадка для внутриполостных датчиков, варианты исполнений: 254А. 
291 А. не более 5 шт. (при необходимости)
Принадлежности:
1. Проводник уравнивания потенциалов (Potential Equalization Conductor), не более 2 шт.
2. Кабель S-видео (S-video cable), не более 2 шт.
3. Кабель BNC/RCA (BNC/RCA cable), не более 2 шт.
4. Пылезащитный чехол (Dust cover), не более 2 шт.
5. Держатель геля (Gel holder), не более 8 шт.
6. Педаль-выключатель (Foot switch), не более 2 шт.
7. Внешний беспроводной адаптер (External wireless adapter), не более 5 шт.
4. Цифровая ультразвуковая диагностическая система Apogee, вариант исполнения: 
Apogee 5500, в составе:
4.1 Основной блок (Main unit) 1 шт.
4.2 ЖК монитор (LCD monitor), не более 2 шт.
4.3 Кабель питания (Power cord) , не более 2 шт.
4.4 Руководство по эксплуатации печатное (User Manual print), не более 5 шт. _
4.5 Руководство по эксплуатации CD (User Manual CD), не более 5 шт.
4.6 Руководство по эксплуатации на флеш-накопителе (U|$i ManuajJJSB flash drive), не 
более 5 шт.
4.7 Датчики конвексные. типы (при необходимости)^^'"
4.7.1 C3LC (Convex probe. C3LC), не более 5 шт. .̂ 3
4.7.2 C3HD (Convex probe, C3HD), не более 5 шт. § - ;
Заместитель руководителя Федеральной службы^
по надзору в сфере здравоохранения Vu; П®̂-'̂ *®*̂ *̂ **
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 06 апреля 2023 года № РЗН 2015/3150

4.7.3 C3LN (Convex probe. C3LN), не более 5 шт.
4.7.4 C3LW (Convex probe, C3LW), не более 5 шт.
4.7.5 С1-6С (Single crystal Convex probe, С1-6С), не более 5 шт.
4.7.6 С2-8С (Single crystal Convex probe, C2-8C), не более 5 шт.
4.8 Датчики микроконвексиые, типы (при необходимости);
4.8.1 C6LC (Micro-convex probe, C6LC), не более 5 шт.
4.8.2 C6LW (Micro-convex probe, C6LW), не более 5 шт.
4.8.3 C3IC (Micro-convex probe, C3IC), не более 5 шт.
4.8.4 C8HD (Micro-convex probe, C8HD). не более 5 шт.
4.9. Датчики линейные, типы (при необходимости):
4.9.1. L8LC (Linear probe. L8LC), не более 5 шт.
4.9.2 L8-4 (Linear probe, L8-4), не более 5 шт.
4.9.3. L8-5bI (Linear probe. L8-5H), не более 5 шт.
4.9.4. L8-5 (Linear probe. L8-5). не более 5 шт.
4.9.5. L10LC (Linear probe. LIOLC), не более 5 шт.
4.9.6. L 10-3 (Linear probe, L I0-3). не более 5 шт.
4.9.7. L10-4 (Linear probe, L10-4), не более 5 шт.
4.9.8. L5-5 (Linear probe, L5-5), не более 5 шт.
4.9.9. L5-9B (Linear probe, L5-9B), не более 5 шт.
4.9.10. L8-3HD (Matrix Linear probe. L8-3HD), не более 5 шт.
4.1 о Датчик интраоперационный, типы (при необходимости);
4.10.1. L10-4 (Hockey Stick Linear probe, L10-4), не более 5 шт.
4.10.2. L16-4HE (Hockey Stick Linear array transducer. L I6-4HE).
4.11. Датчики секторные фазированные, типы (при необходимости):
4.11.1. P3FC (Phased array probe, P3FC), не более 5 шт.
4.11.2. P5FC (Phased array probe, P5FC). не более 5 шт.
4.11.3. P8FC (Phased array probe, P8FC), не более 5 шт.
4.11.4. ТЕЕ-А (Transesophageal Phased array probe, TEE-A), не более 5 шт.
4.12. Датчики внутриполостные, типы;
4.12.1. V6LC (Transvaginal probe. V6LC), не более 5 шт.
4.12.2. V6LN (Transvaginal probe, V6LN), не более 5 шт.
4.12.3. V6HD (Transvaginal probe, V6HD), не более 5 шт.
4.12.4. U5LC (Transrectal probe, U5LC), не более 5 шт.
4.13. Датчики биплановые, типы:
4.13.1. ЕСВР (Intracavitary bi-plane probe, ЕСВР), не 6o.i^e 5
4.13.2. EC-LBP (Intracavitary bi-plane probe, EC-LBP).
Заместитель руководителя Федеральной службы ® ^ ^
по надзору в сфере здравоохранения
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4.14. Датчики объемные, типы:
4.14.1. C5LF (4D Volume convex probe, C5LF), не более 5 шт.
4.14.2. C3-4D (4D Volume convex probe, C3-4D). не более 5 шт.
4.14.3. C5-4D (4D Volume convex probe, C5-4D), не более 5 шт.
4.14.4. L8-4D (4D Volume Linear probe. L8-4D), не более 5 шт.
4.15. Датчики объемные внутриполостные, типы:
4.15.1. V6LC (4D volume vaginal probe, V6LC), не более 5 шт.
4.15.2. V6-4D {4D volume vaginal probe, V6-4D), не более 5 шт.
4.16. Датчики карандашные, типы:
4.16.1. TR2-14 (Pencil probe. TR2-14). не более 5 шт.
4.16.2. TR5-14 (Pencil probe, TR5-14). не более 5 шт.
4.17. Программное обеспечение (при необходимости):
4.17.1 Программное обеспечение для компрессионной эластографии (Elastography)
4.17.2 Программное обеспечение для эластографии методом сдвиговой волны (Shear 
Wave Elastography)
4.17.3 Программное обеспечение для количественной оценки движения и деформации 
миокарда на основе регистрации смещения сегментов миокарда сердца Strain (Tissue 
Tracking)
4.17.4 Программное обеспечение для автоматизированного расчета фракции выброса 
левого желудочка Auto EF (automatic Ejecton Fraction Measumrent);
4.17.5 Программное обеспечение для улучшения визуализации биопсийной иглы Needle 
Enhancement;
4.17.6 Программное обеспечение для автоматизированных рабочих протоколов для всех 
основных типов исследований Smarchive (Standardized Workflow Protocol)
4.17.7 Программное обеспечение для исследований с контрастированием Contrast
4.17.8 Программное обеспечение для автоматического получения набора срезов сердца 
цлода
4.17.9 Программное обеспечение -для удаления артефактов и улучшения визуализации 
лица плода
4.17.10 Программное обеспечение для автоматических измерений параметров и оценки 
функции мьшщ тазового дна
4.17.11 Программное обеспечение для панорамного сканирорания Р^озсоре (Panoramic 
Imaging)
4.17.12. Программное обеспечение для автоматическогоИзме^)ещгя акуц1^ско- 
гинекологических параметров Smart ОВ (Automatic obstetrical rrje^uremepfe).
4.17.13. Программное обеспечение для автоматического измеренйя>оротаикового 
Заместитель руководителя Федеральной службы
но надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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пространства у плода Smart NT (Automatic calculation of Nuchal Translucency).
4.17.14. Программное обеспечение для построения 3D изображений при помощи 2D 
датчиков Smart 3D (Freehand 3D).
4.17.15. Программное обеспечение для построения объемного изображения с 
применением технологии виртуальной подсветки плода Lumi 4D (Rendering mode for 
realistic volume imaging display).
4.17.16. Программное обеспечение для мультисрезового томографического отображения 
с регулировкой толщины среза nSlice.
4.17.17. Программное обеспечение для получения среза заданной толщины в объемном 
изображении с одновременньш улучшением контрастности.
4.17.18. Програм.мное обеспечение для трехмерного изображения в режиме 
цветового/энергетического допплеровского картирования Color 3D (3D supports color and 
power mode).
4.17.19. Программное обеспечение для поэлементного тестирования ультразвукового 
датчика с определением количества неисправных элементов.
4.17.20. Программное обеспечение для автоматического расчета объема и размеров 
структур в объемном изображении
4.17.21. Программное обеспечение для автоматического измерения толщины комплекса 
интима-медиа Auto IMT (Automatic measurement for Intima-Media Thickness).
4.17.22. Программное обеспечение для анатомического М-режима (Anatomical M-mode).
4.17.23. Программное обеспечение для количественного анализа в режиме тканевого 
допплера (TDI Quantification Analysis).
4.17.24. Программное обеспечение для криволинейного анатомического М-режима Free 
Xros CM (Curved Anatomical M-Mode).
4.17.25. Программное обеспечение для оценки результатов стресс-эхокардиографии 
(Stress Echo).
4.17.26. Программное обеспечение для интеграции в больничную сеть DICOM, не более 
8 щт.
4.17.27. Программное обеспечение для сканирования глубоких сосудов VS Flow.
4.17.28 Программное обеспечение на импульсный доплер с высокой частотой повторения 
импульсов (HPRF)
4.17.29. Программное обеспечение SmarTech для получения доступа к данным пациента 
и встроенным обучающим материалам с помощью устрсщб?в-элё)КГ^§ннь1х.
4.17.29. Программное обеспечение S1UI MAI для соединения ультразву^ковой системы с 
телефоном / планшетом, передавая изображение и 3|yic одновременно с.рбеих сторон.
4.17.30. Программное обеспечение Ultracloud одно1̂ кношсрййл:я,сгаран^ния текущего 
Заместитель руководителя Федеральной службы;;
по надзору в сфере здравоохранения ^   ̂ Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 06 апреля 2023 года № РЗН 2015/3150

Лист 16

ультразвукового диагностического изображения пациента и данных измерений на хосте 
4.17.31 Программное обеспечение для построения объемного изображения с 
применением технологии виртуальной подсветки плода 4D Pro (Rendering mode for 
realistic volume imaging display)
4.18 Биопсийная насадка для коивексных датчиков, варианты исполнений: 315 А, 318А не 
более 5 шт. (при необходимости)
4.19 Биопсийная насадка для линейных датчиков, варианты исполнений: 317А, не более 
5 шт. (при необходимости)
4.20 Биопсийная насадка для внутриполостных датчиков, варианты исполнений; 254А, -
291 А. не более 5 шт. (при необходимости)
Принадлежности;
1. Проводник уравнивания потенциалов (Potential Equalization Conductor), не более 2 шт.
2. Кабель S-видео (S-video cable), не более 2 шт.
3. Кабель BNC/RCA (BNC/RCA cable), не более 2 шт.
4. Пылезащитный чехол (Dust cover), не более 2 шт.
5. Держатель геля (Gel holder), не более 8 шт.
6. Педаль-выключатель (Foot switch), не более 2 шт.
7. Внешний беспроводной адаптер (External wireless adapter), не более 5 шт.
5. Цифровая ультразвуковая диагностическая система Apogee, вариант исполнения: 
Apogee 5500РГО, в составе:
5.1 Основной блок (Main unit) 1 шт.
5.2 ЖК монитор (LCD monitor), не более 2 шт.
5.3 Кабель питания (Power cord), не более 2 шт.
5.4 Руководство по эксплуатации печатное (User Manual print), не более 5 шт.
5.5 Руководство по эксплуатации CD (User Manual CD), не более 5 шт.
5.6 Руководство по эксплуатации на флеш-накопителе (User Manual USB flash drive), не 
более 5 шт.
5.7 Датчики конвексные. типы (при необходимости):
5.7.1 C3LC (Convex probe, C3LC). не более 5 шт.
5.7.2 C3HD (Convex probe, C3HD), не более 5 шт.
5.7.3 C3LN (Convex probe. C3LN), не более 5 шт.
5.7.4 C3LW (Convex probe, C3LW), не более 5 шт.
5.7.5 С1-6С (Single crystal Convex probe, C1-6C), не более^^^Тт y
5.7.6 С2-8С (Single crystal Convex probe, C2-8C), не бол^  5 шт.
5.8 Датчики микроконвексные, типы (при необходимдстир.'^^и
5.8.1 C6LC (Micro-convex probe, C6LC), не более 5 пг|;- vА ЩЦ
Заместитель руководителя Федеральной службы

'■ко.:

по надзору в сфере здравоохранения У^.Ю . Павлюков

0117937

.̂ 1

■.■г-

--■г 'Ч -i 4»:

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



■л ч"

ч

0 )

I

(1)ЕДЕРАу\ЬНАЛ СЛ\7КБА п о  МАЛЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 06 апреля 2023 года № РЗН 2015/3150

5.5.2 C6LW (Micro-convex probe. C6I.W), не более 5 шт.
5.8.3 C3IC (Micro-convex probe, C3IC). не более 5 шт.
5.8.4 C81ID (Micro-convex probe. C81ID). не более 5 шт.
5.9. Датчики линейные, типы (при необходимости):
5.9.1. L8EC (Linear probe. L8LC), не более 5 шт.
5.9.2 L8-4 (Linear probe. L8-4), не более 5 шт.
5.9.3. L8-5H (Linear probe. L8-5H). не более 5 u it .
5.9.4. L8-5 (Linear probe. L8-5), не более 5 шт.
5.9.5. L10LC (Linear probe. LIOLC). не более 5 шт.
5.9.6. L10-3 (Linear probe. LlO-3). не более 5 шт.
5.9.7. L10-4 (Linear probe. L10-4), не более 5 шт.
5.9.8. L5-5 (Linear probe, L5-5). не более 5 шт.
5.9.9. L5-9B (Linear probe, L5-9B). не более 5 шт.
5.9.10. L8-3HD (Matrix Linear probe. L8-3HD), не более 5 шт.
5.10 Датчик интраоперационный, типы (при необходимости):
5.10.1. L 10-4 (Hockey Stick Linear probe, L10-4). не более 5 шт.
5.10.2. 1Л6-4НЕ (Hockey Stick Linear array transducer. L16-4HE).
5.11. Датчики секторные фазированные, типы (при необходимости):
5.11.1. P3FC (Phased array probe, P3FC). не более 5 шт.
5.11.2. P5FC (Phased array probe. P5FC), не более 5 шт.
5.11.3. P8FC (Phased array probe. P8FC), не более 5 шт.
5.11.4. ТЕЕ-А (Transesophageal Phased array probe, TEE-A). не более 5 шт.
5.12. Датчики внутриполостные. типы:
5.12.1. V6LC (Transvaginal probe. V6LC), не более 5 шт.
5.12.2. V6LN (Transvaginal probe, V6LN), не более 5 шт.
5.12.3. V6HD (Transvaginal probe, V6HD), не более 5 шт.
5.12.4. U5LC (Transrcctal probe, U5LC). не более 5 шт.
5.13. Датчики биплановые. типы:
5.13.1. ЕСВР (Intracavitary bi-plane probe. ЕСВР), не более 5 шт.
5.13.2. EC-LBP (Intracavitar)' bi-plane probe. EC-LBP). не более 5 шт.
5.14. Датчики объемные, типы:
5.14.1. C5LF (4D Volume convex probe. C5LF), не более 5 шт.
5.14.2. C3-4D (4D Volume convex probe, C3-4D). не более 5
5.14.3. C5-4D (4D Volume convex probe. C5-4D), не более_^.шт.
5.14.4. L8-4D (4D Volume Linear probe. L8-4D). не болееД'шт.: ■
5.15. Датчики объемные внутриполостные, типы:
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛ^ОКБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

■\1 ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 06 апреля 2023 года № РЗН 2015/3150

Лист 18
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5.15.1. V6LC (4D volume vaginal probe, V6LC), не более 5 шт.
5.15.2. V6-4D (4D volume vaginal probe, V6-4D). не более 5 шт.
5.16. Датчики карандашные, типы:
5.16.1. TR2-14 (Pencil probe, TR2-14). не более 5 шт.
5.16.2. TR5-14 (Pencil probe, TR5-14). не более 5 шт.
5.17. Программное обеспечение (при необходимости):
5.17.1 Программное обеспечение для компрессионной эластографии (Elastography);
5.17.2 Программное обеспечение для эластографии методом сдвиговой волны (Shear 
Wave Elastography)
5.17.3 Программное обеспечение для количественной оценки движения и деформации 
миокарда на основе регистрации смещения сегментов миокарда сердца Strain (Tissue 
Tracking)
5.17.4 Программное обеспечение для автоматизированного расчета фракции выброса 
левого желудочка Auto ЕЕ (automatic Ejecton Fraction Measurment);
5.17.5 Программное обеспечение для улучшения визуализации биопсийной иглы Needle 
Enhancement;
5.17.6 Программное обеспечение для автоматизированных рабочих протоколов для всех 
основных типов исследований Smarchive (Standardized Workflow Protocol)
5.17.7 Программное обеспечение для исследований с контрастированием Contrast
5.17.8 Программное обеспечение для автоматического получения набора срезов сердца 
плода
5.17.9 Программное обеспечение -для удаления артефактов и улучшения визуализации 
лица плода
5.17.10 Программное обеспечение для автоматических измерений параметров и оценки 
функции мышц тазового дна
5.17.11 Программное обеспечение для панорамного сканирования Panoscope (Panoramic 
Imaging)
5.17.12. Программное обеспечение для автоматического измерения акушерско- 
гинекологических параметров Smart ОВ (Automatic obstetrical measurements).
5.17.13. Программное обеспечение для автоматического измерения воротникового 
пространства у плода Smart NT (Automatic calculation of Nuchal Translucency).
5.17.14. Программное обеспечение для построения 3D изображещщ при помощи 2D
датчиков Smart 3D (Freehand 3D). '
5.17.15. FIporpaMMHoe обеспечение для построения обьемного и зо б р ^ ^ и я  с
применением технологии виртуальной подсветки плбда LuiTif:;4D (RendeAig mode for 
realistic volume imaging display). £
Заместитель руководителя Федеральной службы^ 
по надзору в сфере здравоохранения .Ю. Павлюков
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5.17.16. Программное обеспечение для мультисрезового томографического отображения 
с регулировкой толщины среза nSlice.
5.17.17. Программное обеспечение для получения среза заданной толщины в объемном 
изображении с одновременным улучшением контрастности.
5.17.18. Программное обеспечение для трехмерного изображения в режиме 
цветового/энергетического допплеровского картирования Color 3D (3D supports color and 
power mode).
5.17.19. Программное обеспечение для поэлементного тестирования ультразвукового 
датчика с определением количества неисправных элементов.
5.17.20. Программное обеспечение для автоматического расчета объема и размеров 
структур в объемном изображении
5.17.21. Программное обеспечение для автоматического измерения толщины комплекса 
интима-медиа Auto 1МТ (Automatic measurement for Intima-Media Thickness).
5.17.22. Программное обеспечение для анатомического М-режима (Anatomical M-mode).
5.17.23. Программное обеспечение для количественного анализа в режиме тканевого 
допплера (TDT Quantification Analysis).
5.17.24. Программное обеспечение для криволинейного анатомического М-режима Free 
Xros CM (Curved Anatomical M-Mode).
5.17.25. Программное обеспечение для оценки результатов стресс-эхокардиографии 
(Stress Echo).
5.17.26. Программное обеспечение для интеграции в больничную сеть DICOM, не более 
8 шт.
5.17.27. Программное обеспечение для сканирования глубоких сосудов VS Flow.
5.17.28 Программное обеспечение на импульсный доплер с высокой частотой повторения 
импульсов (HPRF)
5.17.29. Программное обеспечение SmarTech для получения доступа к данным пациента 
и встроенным обучающим материалахМ с помощью устройств электронных.
5.17.29. Программное обеспечение SIUI MAI для соединения ультразвуковой системы с 
телефоном / планщетом. передавая изображение и звук одновременно с обеих сторон.
5.17.30. Программное обеспечение Ultracloud одной кнопкой для сохранения текущего
ультразвукового диагностического изображения пациента и данных измерений на хосте 
5.17.31 Программное обеспечение для построения объемн^1Д£).иа©бр^ажения с 
применением технологии виртуальной подсветки плода®  Pro (ll’en^eyng mode for 
realistic volume imaging display) -
5.18 Биопсийная насадка для конвексных датчиков, вфианты 315А. 318А не
более 5 шт. (при необходимости) /
Заместитель руководителя Федеральной службы\V  
по надзору в сфере здравоохранения Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДPABOOXPAIiEHИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)
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5.19 Биопсийная насадка для линейных датчиков, варианты исполнений: 317А. не более 
5 шт. (при необходимости)
5.20 Биопсийная насадка для внутриполостных датчиков, варианты исполнений: 254А. 
291 А. не более 5 шт. (при необходимости)
Принадлежности:
1. Проводник уравнивания потенциалов (Potential Equalization Conductor), не более 2 шт.
2. Кабель S-видео (S-video cable), не более 2 шт.
3. Кабель BNC/RCA (BNC/RCA cable), не более 2 шт.
4. Пылезащитный чехол (Dust cover), не более 2 шт.
5. Держатель геля (Gel holder), не более 8 шт.
6. Педаль-выключатель (Foot switch), не более 2 шт.
7. Внешний беспроводной адаптер (External wireless adapter), не более 5 шт.
6. Цифровая ультразвуковая диагностическая система Apogee, вариант исполнения: 
Apogee 5500Ехр. в составе:
6.1 Основной блок (Main unit) 1 шт.
6.2 ЖК монитор (LCD monitor), не более 2 шт.
6.3 Кабель питания (Power cord), не более 2 шт.
6.4 Руководство по эксплуатации печатное (User Manual print), не более 5 шт.
6.5 Руководство по эксплуатации CD (User Manual CD), не более 5 шт.
6.6 Руководство по эксплуатации на флеш-накопителе (User Manual USB flash drive), не 
более 5 шт.
6.7 Датчики конвексные, типы (при необходимости):
6.7.1 C3LC (Convex probe, C3LC), не более 5 шт.
6.7.2 C3HD (Convex probe, C3HD), не более 5 шт.
6.7.3 C3LN (Convex probe, C3LN), не более 5 шт.
6.7.4 C3LW (Convex probe, C3LW). не более 5 шт.
6.7.5 С1-6С (Single crystal Convex probe, C1-6C). не более 5 шт.
6.7.6 С2-8С (Single crystal Convex probe, С2-8С), не более 5 шт.
6.8 Датчики микроконвексные, типы (при необходимости):
6.8.1 C6LC (Micro-convex probe. C6LC), не более 5 шт.
6.8.2 C6LW (Micro-convex probe, C6LW). не более 5 шт.
6.8.3 C3IC (Micro-convex probe. С31С), не более 5 шт.
6.8.4 C8HD (Micro-convex probe, C8HD), не более 5
6.9. Датчики линейные, типы (при необходимости):
6.9.1. L8LC (Linear probe. L8LC), не более 5 шт. f  ' .С- ? . ' 'гЛ
6.9.2 L8-4 (Linear probe, L8-4), не более 5 шт.
Заместитель руководителя Федеральной службы^
по надзору в сфере здравоохранения V- .Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР) - -

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 06 апреля 2023 года № РЗН 2015/3150

6.9.3. L8-5H (Linear probe, L8-5H), не более 5 шт.
6.9.4. L8-5 (Linear probe. L8-5). не более 5 шт.
6.9.5. L10LC (Linear probe. L1OLC), не более 5 шт.
6.9.6. L10-3 (Linear probe, L I0-3), не более 5 шт.
6.9.7. L10-4 (Linear probe, LlO-4). не более 5 шт.
6.9.8. L5-5 (Linear probe, L5-5), не более 5 шт.
6.9.9. L5-9B (Linear probe, L5-9B), не более 5 шт.
6.9.10. L8-3HD (Matrix Linear probe. L8-3HD). не более 5 шт.
6.10 Датчик интраоперационный, типы (при необходимости):
6.10.1. L10-4 (Hockey Stick Linear probe, LlO-4), не более 5 шт.
6.10.2. L16-4HE (Hockey Stick Linear array transducer. L16-4HE).
6.11. Датчики секторные фазированные, типы (при необходимости):
6.11.1. P3FC (Phased array probe. P3FC), не более 5 шт.
6.11.2. P5FC (Phased array probe, P5FC), не более 5 шт.
6.11.3. P8FC (Phased array probe, P8FC), не более 5 шт.
6.11.4. ТЕЕ-А (Transesophageal Phased array probe. TEE-A). не более 5 шт.
6.12. Датчики внутриполостные, типы:
6.12.1. V6LC (Transvaginal probe, V6LC), не более 5 шт.
6.12.2. V6LN (Transvaginal probe, V6LN). не более 5 шт.
6.12.3. V6HD (Transvaginal probe, V6IID), не более 5 шт.
6.12.4. U5LC (Transrectal probe. U5LC), не более 5 шт.
6.13. Датчики биплановые, типы:
6.13.1. ЕСВР (Intracavitary bi-plane probe, ЕСВР). не более 5 шт.
6.13.2. EC-LBP (Intracavitaiy bi-plane probe, EC-LBP). не более 5 шт.
6.14. Датчики объемные, типы;
6.14.1. C5LF (4D Volume convex probe, C5LF), не более 5 шт.
6.14.2. C3-4D (4D Volume convex probe. C3-4D), не более 5 шт.
6.14.3. C5-4D (4D Volume convex probe, C5-4D), не более 5 шт.
6.14.4. L8-4D (4D Volume Linear probe. L8-4D), не более 5 шт.
6.15. Датчики объемные внутриполостные. типы:
6.15.1. V6LC (4D volume vaginal probe, V6LC), не более 5 шт.
6.15.2. V6-4D (4D volume vaginal probe, V6-4D), не болееД шт?''-»-̂ .,
6.16. Датчики карандашные, типы:
6.16.1. TR2-14 (Pencil probe, TR2-14), не более 5 nirf;
6.16.2. TR5-14 (Pencil probe, TR5-14). не более 5 nrr.
6.17. Программное обеспечение (при необходимости);
Заместитель руководителя Федеральной служб1̂ 1 

по надзору в сфере здравоохранения
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6.17.1 Программное обеспечение для компрессионной эластографии (Elastography);
6.17.2 Программное обеспечение для эластографии методом сдвиговой волны (Shear 
Wave Elastography)
6.17.3 Программное обеспечение для количественной оценки движения и деформации 
миокарда на основе регистрации смещения сегментов миокарда сердца Strain (Tissue 
Tracking)
6.17.4 Программное обеспечение для автоматизированного расчета фракции выброса 
левого желудочка Auto ЕЕ (automatic Ejecton Fraction Measurment);
6.17.5 Программное обеспечение для улучшения визуализации биопсийной иглы Needle 
Enhancement:
6.17.6 Программное обеспечение для автоматизированных рабочих протоколов для всех 
основных типов исследований Smarchive (Standardized Workflow Protocol)
6.17.7 Программное обеспечение для исследований с контрастированием Contrast
6.17.8 Программное обеспечение для автоматического получения набора срезов сердца 
плода
6.17.9 Программное обеспечение -для удаления артефактов и улучшения визуализации 
лица плода
6.17.10 Программное обеспечение для автоматических измерений параметров и оценки 
функции мышц тазового дна
6.17.11 Программное обеспечение для панорамного сканирования Panoscope (Panoramic 
Imaging)
6.17.12. Программное обеспечение для автоматического измерения акушерско- 
гинекологических параметров Smart ОВ (Automatic obstetrical measurements).
6.17.13. Программное обеспечение для автоматического измерения воротникового 
пространства у плода Smart NT (Automatic calculation of Nuchal Translucency).
6.17.14. Программное обеспечение для построения 3D изображений при помощи 2D 
датчиков Smart 3D (Freehand 3D).
6.17.15. Программное обеспечение для построения объемного изображения с 
применением технологии виртуальной подсветки плода Lumi 4D (Rendering mode for 
realistic volume imaging display).
6.17.16. Программное обеспечение для мультисрезового томографического отображения 
с регулировкой толщины среза nSlice.
6.17.17. Программное обеспечение для получения среза задандщ толщины в объемном 
изображении с одновременным улучшением контрастнор^’Г /̂-^А//^5®^
6.17.18. Программное обеспечение для трехмерного и^бражения в рей5ше

color andцветового/энергетического допплеровского картирования Gplpr^D -(;3D ̂ Dports 
Заместитель руководителя Федеральной службы J-y ''
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power mode).
6.17.19. Программное обеспечение для поэлементного тестирования ультразвукового ' 
датчика с определением количества неисправных элементов.
6.17.20. Программное обеспечение для автоматического расчета объема и размеров 
структур в объемном изображении
6.17.21. Программное обеспечение для автоматического измерения толщины комплекса 
интима-медиа Auto IMT (Automatic measurement for Tntima-Media I'hickness).
6.17.22. Программное обеспечение для анатомического М-режима (Anatomical M-mode).
6.17.23. Программное обеспечение для количественного анализа в режиме тканевого 
допплера (TD1 Quantification Analysis).
6.17.24. Программное обеспечение для криволинейного анатомического М-режима Free 
Xros CM (Curved Anatomical M-Mode).
6.17.25. Программное обеспечение для оценки результатов стресс-эхокардиографии 
(Stress Echo).
6.17.26. Программное обеспечение для интеграции в больничную сеть DICOM. не более 
8 шт.
6.17.27. Программное обеспечение для сканирования глубоких сосудов VS Flow.
6.17.28 Программное обеспечение на импульсный доплер с высокой частотой повторения 
импульсов (HPRF)
6.17.29. Программное обеспечение SmarTech для получения доступа к даннььм пациента 
и встроенньш обучающим материалам с помощью устройств электронных.
6.17.29. Программное обеспечение S1UI МА1 для соединения ультразвуковой системы с 
телефоном / планшетом, передавая изображение и звук одновременно с обеих сторон.
6.17.30. Программное обеспечение Ultracloud одной кнопкой для сохранения текущего 
ультразвукового диагностического изображения пациента и данных измерений на хосте
6.17.31 Программное обеспечение для построения объемного изображения с 
применением технологии виртуальной подсветки плода 4D Pro (Rendering mode for 
realistic volume imaging display)
6.18 Биопсийная насадка для конвексных датчиков, варианты исполнений: 315А, 318А не 
более 5 шт. (при необходимости)
6.19 Биопсийная насадка для линейных датчиков, вардантбптсцрлнений: 317А, не более
5 шт. (при необходимости) Ух
6.20 Биопсийная насадка для внутриполостных/^^ков, вариаыткдсполнений: 254А, 
291 А, не более 5 шт. (при необходимости) | '' '
Принадлежности: 5®-., 7--5
1. Проводник уравнивания потенциалов (Potential Equalizafidn Conductor), не более 2 шт. 
Заместитель руководителя Федеральной службы :
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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2. Кабель S-видео (S-video cable), не более 2 шт.
3. Кабель BNC/RCA (BNC7RCA cable), не более 2 шт.
4. Пылезащитный чехол (Dust cover), не более 2 шт.
5. Держатель геля (Gel holder), не более 8 шт.
6. Педаль-выключатель (Foot switch), не более 2 шт.
7. Внешний беспроводной адаптер (External wireless adapter), не более 5 шт.
7. Цифровая ультразвуковая диагностическая система Apogee, вариант исполнения: 
Apogee 5800. в составе:
7.1 Основной блок (Main unit) 1 шт.
7.2 ЖК монитор (LCD monitor), не более 2 шт.
7.3 Кабель питания (Power cord). не более 2 шт.
7.4 Руководство по эксплуатации печатное (User Manual print), не более 5 шт.
7.5 Руководство по эксплуатации CD (User Manual CD), не более 5 шт.
7.6 Руководство по эксплуатации на флеш-накопителе (User Manual USB flash drive), не 
более 5 шт.
7.7 Датчики конвексные, типы (при необходимости):
7.7.1 C3LC (Convex probe, C3LC), не более 5 шт.
7.7.2 C3HD (Convex probe, C3HD), не более 5 шт.
7.7.3 C3LN (Convex probe, C3LN), не более 5 шт.
7.7.4 C3LW (Convex probe, C3LW), не более 5 шт.
7.7.5 С1-6С (Single cr>'stal Convex probe, C1-6C), не более 5 шт.
7.7.6 С2-8С (Single ciy ŝtal Convex probe, С2-8С). не более 5 шт.
7.8 Датчики микроконвексные. типы (при необходимости):
7.8.1 C6LC (Micro-convex probe. C6LC). не более 5 шт.
7.8.2 C6LW (Micro-convex probe, C6LW). не более 5 шт.
7.8.3 C3IC (Micro-convex probe, C3IC), не более 5 шт.
7.8.4 C8HD (Micro-convex probe, C8HD), не более 5 шт.
7.9. Датчики линейные, типы (при необходимости):
7.9.1. L8LC (Linear probe, L8LC), не более 5 шт.
7.9.2 L8-4 (Linear probe, L8-4), не более 5 шт.
7.9.3. L8-5H (Linear probe, L8-5H). не более 5 шт.
7.9.4. L8-5 (Linear probe. L8-5). не более 5 шт.
7.9.5. L10LC (Linear probe, LIOLC). не более 5 шт.
7.9.6. L10-3 (Linear probe, LlO-3). не более 5 шт. ^
7.9.7. L10-4 (Linear probe, L10-4), не более 5 шт.
7.9.8. L5-5 (Linear probe. L5-5). не более 5 шт.
Заместитель руководителя Федеральной службы, 
по надзору в сфере здравоохранения V ^  Д.Ю. Павлюков
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7.9.9. L5-9B (Linear probe, L5-9B). не более 5 шт.
7.9.10. L8-3HD (Matrix Linear probe. L8-3MD), не более 5 шт.
7.1 о Датчик интраоперационный, типы (при необходимости):
7.10.1. L10-4 (Hockey Stick Linear probe. 1.10-4). не более 5 шт.
7.10.2. L16-4HE (Hockey Stick Linear array transducer. L16-4ITE).
7.11. Датчики секторные фазированные, типы (при необходимости):
7.11.1. P3FC (Phased array probe. P3I'C), не более 5 шт.
7.11.2. P5FC (Phased array probe, P5FC). не более 5 шт.
7. И .3. P8FC (Phased array probe, P8FC). не более 5 шт.
7.11.4. ТЕЕ-А (Transesophageal Phased auay probe, TEE-A). не более 5 шт.
7.12. Датчики внутриполостные, типы:
7.12.1. V6LC (Transvaginal probe. V6LC), не более 5 шт.
7.12.2. V6LN (Transvaginal probe, V6LN). не более 5 шт.
7.12.3. V6HD (Transvaginal probe, V6HD), не более 5 шт.
7.12.4. U5LC (Transrcctal probe, U5LC). не более 5 шт.
7.13. Датчики биплановые. типы:
7.13.1. ЕСВР (Intracavitary bi-plane probe, ЕСВР). не более 5 шт.
7.13.2. EC-LBP (Intracavitary bi-plane probe. EC-LBP). не более 5 шт.
7.14. Датчики объемные, типы:
7.14.1. C5LF (4D Volume convex probe, C5LF), не более 5 шт.
7.14.2. C3-4D (4D Volume convex probe, C3-4D), не более 5 шт.
7.14.3. C5-4D (4D Volume convex probe, C5-4D), не более 5 шт.
7.14.4. L8-4D (4D Volume Linear probe. L8-4D), не более 5 шт.
7.15. Датчики объемные внутриполостные. типы:
7.15.1. V6LC (4D volume vaginal probe. V6LC), не более 5 шт.
7.15.2. V6-4D (4D volume vaginal probe, V6-4D), не более 5 шт.
7.16. Датчики карандашные, типы:
7.16.1. TR2-14 (Pencil probe. TR2-14). не более 5 шт.
7.16.2. TR5-14 (Pencil probe, TR5-14). не более 5 шт.
7.17. Програлшное обеспечение (при необходимости):
7.17.1 Программное обеспечение для компрессионной эластографии (Elastography)
7.17.2 Програмхмное обеспечение для эластографии методом^виговой волны (Shear
Wave Elastography)
7.17.3 Программное обеспечение для количественнс^.оценки движения и деформации
миокарда на основе регистрации смещения сегментов миокарда сердц3^1га1п (Tissue 
Tracking) ' Щ
Заместитель руководителя Федеральной службйт Д |——
по надзору в сфере здравоохранения Д*®̂ * Павлюков
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7.17.4 Программное обеспечение для автоматизированного расчета фракции выброса 
левого желудочка Auto ЕЕ (automatic Ejecton Fraction Measurment);
7.17.5 Программное обеспечение для улучшения визуализации биопсийной иглы Needle 
Enhancement;
7.17.6 Программное обеспечение для автоматизированных рабочих протоколов для всех 
основных типов исследований Smarchive (Standardized Worktlow Protocol)
7.17.7 Программное обеспечение для исследований с контрастированием Contrast
7.17.8 Программное обеспечение для автоматического получения набора срезов сердца 
плода
7.17.9 Программное обеспечение -для удаления артефактов и улучшения визуализации - 
лица плода
7.17.10 Программное обеспечение для автоматических измерений параметров и оценки 
функции мышц тазового дна
7.17.11 Программное обеспечение для панорамного сканирования Panoscope (Panoramic 
Imaging)
7.17.12. Программное обеспечение для автоматического измерения акушерско- . 
гинекологических параметров Smart ОВ (Automatic obstetrical measurements).
7.17.13. Программное обеспечение для автоматического измерения воротникового 
пространства у плода Smart NT (Automatic calculation of Nuchal Translucency).
7.17.14. Программное обеспечение для построения 3D изображений при помощи 2D 
датчиков Smart 3D (Freehand 3D).
7.17.15. Программное обеспечение для построения объемного изображения с 
применением технологии виртуальной подсветки плода Lumi 4D (Rendering mode for 
realistic volume imaging display).
7.17.16. Программное обеспечение для мультисрезового томографического отображения 
с регулировкой толщины среза nSIice.
7.17.17. Программное обеспечение для получения среза заданной толщины в объемном 
изображении с одновременным улучшением контрастности.
7.17.18. Программное обеспечение для трехмерного изображения в режиме 
цветового/энергетического допплеровского картирования Color 3D (3D supports color and 
power mode).
7.17.19. Программное обеспечение для поэлементного терхиров&ния ультразвукового 
датчика с определением количества неисправных эле^ентрв.'^У'/^*^'^
7.17.20. Программное обеспечение для автоматического расчета o6'i^'kia и размеров
структур в объемном изображении |
7.17.21. Программное обеспечение для автоматического' измерения трлйцины комплекса 
Заместитель руководителя Федеральной служб^! - _
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интима-медиа Auto IMT (Automatic measurement for Intima-Media Thickness).
’ ; 7.17.22. Программное обеспечение для анатомического М-режима (Anatomical M-mode).

; 7.17.23. Программное обеспечение для количественного анализа в режиме тканевого
допплера (TDI Quantification Analysis).

' 7.17.24. Программное обеспечение для криволинейного анатомического М-режима Free
- ,| Xros СМ (Curved Anatomical M-Mode).

7.17.25. Программное обеспечение для оценки результатов стресс-эхокардиографии 
.чд (Stress Echo).

' 7.17.26. Программное обеспечение для интеграции в больничную сеть DICOM, не более
8 шт.

! 7.17.27. Программное обеспечение для сканирования глубоких сосудов VS Flow’.
7.17.28 Программное обеспечение на импульсный доплер с высокой частотой повторения 
импульсов (HPRF)
7.17.29. Программное обеспечение SmarTech для получения доступа к данным пациента 
и встроенным обучающим материалам с помощью устройств электронньк.
7.17.29. Программное обеспечение S1UI МА1 для соединения ультразвуковой системы с 
телефоном / планшетом, передавая изображение и звук одновременно с обеих сторон.
7.17.30. Программное обеспечение Ultracloud одной кнопкой для сохранения текущего 
ультразвукового диагностического изображения пациента и данных измерений на хосте
7.17.31 Програмхмное обеспечение для построения объемного изображения с 
применением технологии виртуальной подсветки плода 4D Pro (Rendering mode for 
realistic volume imaging display)
7.18 Биопсийная насадка для конвексных датчиков, варианты исполнений: 315А, 318А не 
более 5 шт. (при необходимости)
7.19 Биопсийная насадка для линейных датчиков, варианты исполнений: 317А, не более 
5 шт. (при необходимости)
7.20 Биопсийная насадка для внутриполостных датчиков, варианты исполнений: 254А,
291 А. не более 5 шт. (при необходимости)
Принадлежности:
1. Проводник уравнивания потенциалов (Potential Equalization Conductor), не более 2 шт.
2. Кабель S-видео (S-video cable), не более 2 шт.
3. Кабель BNC/RCA (BNC/RCA cable), не более 2 шт.
4. Пылезащитный чехол (Dust cover), не более 2 шт.
5. Держатель геля (Gel holder), не более 8 шт.
6. Педаль-выключатель (Foot switch), не более 2 шт.
7. Внешний беспроводной адаптер (External wireless a^apter^v He'^bnee 5
Заместитель руководителя Федеральной службы |1 - 5
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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8. Цифровая ультразвуковая диагностическая система Apogee, вариант исполнения: 
Apogee 5800Ехр, в составе:
8.1 Основной блок (Main unit) 1 шт.
8.2 ЖК монитор (LCD monitor), не более 2 шт.
8.3 Кабель питания (Power cord). нс более 2 шт.
8.4 Руководство по эксплуатации печатное (User Manual print), не более 5 шт.
8.5 Руководство по эксплуатации CD (User Manual CD), не более 5 шт.
8.6 Руководство по эксплуатации на флеш-накопителе (User Manual USB flash drive), не 
более 5 шт.
8.7 Датчики конвексные, типы (при необходимости):
8.7.1 C3LC (Convex probe. C3LC), не более 5 шт.
8.7.2 C3HD (Convex probe. C3HD), не более 5 шт.
8.7.3 C3LN (Convex probe. C3LN), не более 5 шт.
8.7.4 C3LW (Convex probe. C3LW), не более 5 шт.
8.7.5 С1-6С (Single ciystal Convex probe, С1-6С), не более 5 шт.
8.7.6 С2-8С (Single crystal Convex probe, C2-8C), не более 5 шт.
8.8 Датчики микроконвексные, типы (при необходимости):
8.8.1 C6LC (Micro-convex probe, C6LC), не более 5 шт.
8.8.2 C6LW (Micro-convex probe, C6LW), не более 5 шт.
8.8.3 C3IC (Micro-convex probe, C3IC), не более 5 шт.
8.8.4 C8HD (Micro-convex probe, C8HD). не более 5 шт.
8.9. Датчики линейные, типы (при необходимости):
8.9.1. L8LC (Linear probe, L8LC), не более 5 шт.
8.9.2 L8-4 (Linear probe, L8-4), не более 5 шт.
8.9.3. L8-5H (Linear probe, L8-5H), не более 5 шт.
8.9.4. L8-5 (Linear probe, L8-5), не более 5 шт.
8.9.5. L10LC (Linear probe, LIOLC), не более 5 шт.
8.9.6. L10-3 (Linear probe. LI0-3), не более 5 шт.
8.9.7. L10-4 (Linear probe, LlO-4), не более 5 шт.
8.9.8. L5-5 (Linear probe, L5-5), не более 5 шт.
8.9.9. L5-9B (Linear probe. L5-9B), не более 5 шт.
8.9.10. L8-3HD (Matrix Linear probe, L8-3HD). не более 5 щт*
8.10 Датчик интраоперационный, типы (при необходимбстй):
8.10.1. L10-4 (Hockey Stick Linear probe. L I0-4), не бйДёе 5 щт.
8.10.2. L 16-4НЕ (Hockey Stick Linear array transduced, Ё16т4Ь1Е):^
8.11. Датчики секторные фазированные, типы (при^еобхоДимости): ?9^
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения \  ; ’
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8.11.1. P3FC (Phased array probe, P3FC), не более 5 шт.
8.11.2. P5FC (Phased array probe, P5FC), не более 5 шт.
8.11.3. P8FC (Phased array probe, P8FC), не более 5 шт.
8.11.4. ТЕЕ-А (Transesophageal Phased array probe, ТЕЕ-Л), не более 5 шт.
8.12. Датчики внутриполостные, типы (при необходимости):
8.12.1. V6LC (Transvaginal probe, V6LC), не более 5 шт. -
8.12.2. V6LN (Transvaginal probe. V6LN), не более 5 шт. . . .
8.12.3. V6HD (Transvaginal probe, V6HD), не более 5 шт.
8.12.4. U5LC (Transrectal probe, U5LC), не более 5 шт. -
8.13. Датчики биплановые. типы (при необходимости):
8.13.1. ЕСВР (Intracavitary bi-plane probe, ЕСВР). не более 5 шт.
8.13.2. EC-LBP (Intracavilaty bi-plane probe, EC-LBP), не более 5 шт.
8.14. Датчики объемные, типы:
8.14.1. C5LF (4D Volume convex probe, C5LF), не более 5 шт.
8.14.2. C3-4D (4D Volume convex probe, C3-4D), не более 5 шт.
8.14.3. C5-4D (4D Volume convex probe, C5-4D), не более 5 шт.
8.14.4. L8-4D (4D Volume Linear probe, L8-4D). не более 5 шт.
8.15. Датчики объемные внутриполостные. типы (при необходимости):
8.15.1. V6LC (4D volume vaginal probe, V6LC), не более 5 шт.
8.15.2. V6-4D (4D volume vaginal probe, V6-4D). не более 5 шт.
8.16. Датчики карандашные, типы:
8.16.1. TR2-14 (Pencil probe, TR2-14), не более 5 шт.
8.16.2. TR5-14 (Pencil probe, TR5-14), не более 5 шт.
8.17. Программное обеспечение (при необходимости):
8.17.1 Программное обеспечение для компрессионной эластографии (Elastography)
8.17.2 Программное обеспечение для эластографии методом сдвиговой волны (Shear 
Wave Elastography)
8.17.3 Программное обеспечение для количественной оценки движения и деформации 
миокарда на основе регистрации смещения сегментов миокарда сердца Strain (Tissue 
Tracking)
8.17.4 Программное обеспечение для автоматизированного расчета фракции выброса 
левого желудочка Auto EF (automatic Ejecton Fraction 1̂ £ва5гпт1Щ||);
8.17.5 Программное обеспечение для улучшения визуализации биЬдсийной иглы Needle
Enhancement; ' Д / ' . - .
8.17.6 Программное обеспечение для автоматиз1̂ ованныхрабочих Ц^отоколов для всех 
основных типов исследований Smarchive (Stand^'dized-WorkfloW Protocol)
Заместитель руководителя Федеральной службы ___
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8.17.7 Программное обеспечение для исследований с контрастированием Contrast
8.17.8 Программное обеспечение для автоматического получения набора срезов сердца 
плода
8.17.9 Программное обеспечение -для удаления артефактов и улучшения визуализации 
лица плода
8.17.10 Программное обеспечение для автоматических измерений параметров и оценки 
функции мышц тазового дна
8.17.11 Программное обеспечение для панорамного сканирования Panoscopc (Panoraniic 
Imaging)
8.17.12. Программное обеспечение для автоматического измерения акушерско- 
гинекологических параметров Smart ОВ (Automatic obstetrical measurements).
8.1 7.13. Программное обеспечение для автоматического измерения воротникового 
пространства у плода Smart NT (Automatic calculation of Nucha! Translucency).
8.17.14. Программное обеспечение для построения 3D изображений при помощи 2D 
датчиков Smart 3D (Freehand 3D).
8.17.15. Программное обеспечение для построения объемного изображения с 
применением технологии виртуальной подсветки плода Lumi 4D (Rendering mode for 
realistic volume imaging display).
8.17.16. Программное обеспечение для мультиерезового томографического отображения 
с регулировкой толщины среза nSlice.
8.17.17. Программное обеспечение для получения среза заданной толщины в объемном 
изображении с одновременным улучшением контрастности.
8.17.18. Программное обеспечение для трехмерного изображения в режиме 
цветового/энергетического допплеровского картирования Color 3D (3D supports color and 
power mode).
8.17.19. Программное обеспечение для поэлементного тестирования ультразвукового 
датчика с определением количества неисправных элементов.
8.17.20. Программное обеспечение для автоматического расчета объема и размеров 
структур в объемном изображении
8.17.21. Программное обеспечение для автоматического измерения толщины комплекса 
интима-медиа Auto IMT (Automatic measurement for Intima-Media Thickness).
8.17.22. Программное обеспечение для анатомического М-режима (Anatomical M-mode).
8.17.23. Программное обеспечение для количественного рцйл'изав р^!шме тканевого
допплера (TD1 Quantification Analysis). /4- - ■ ' '
8.17.24. Программное обеспечение для криволинейного анатомического Щ-режима Free
Cros СМ (Curved Anatomical M-Mode). -'"-'sl
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'-Ч-федерау\ ьн а я  с л у ж ба  п о  н а д зо р у  в с ф ере  зд р а в о о х р а н е н и я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

8.17.25. Программное обеспечение для оценки результатов стресс-эхокардиографии 
( Stress Echo).
8.1 7.26. Программное обеспечение для интеграции в больничную сеть D1COM, не более 
8 шт.
8.17.27. Программное обеспечение для сканирования глубоких сосудов VS Flow.
8.17.28 Програ\шное обеспечение на импульсный доплер с высокой частотой повторения 
импульсов (IIPRF)
8.17.29. Програм.мное обеспечение SmarTech для получения доступа к данным пациента 
и встроенным обучающим материалам с помощью устройств электронных.
8.17.29. Программное обеспечение SIUI МЛ1 для соединения ультразвуковой системы с 
телефоном / планшетом, передавая изображение и звук одновременно с обеих сторон.
8.17.30. Программное обеспечение Ultracloud одной кнопкой для сохранения текущего 
ультразвукового диагностического изображения пациента и данных измерений на хосте
8.17.31 Программное обеспечение для построения объемного изображения с 
применением технологии виртуальной подсветки плода 4D Pro (Rendering mode for 
realistic volume imaging display)
8.18 Биопсийная насадка для конвексных датчиков, варианты исполнений: 315А. 318А не 
более 5 шт. (при необходимости)
8.19 Биопсийная насадка для линейных датчиков, варианты исполнений: 317А. не более 
5 шт. (при необходимости)
8.20 Биопсийная насадка для внутриполостных датчиков, варианты исполнений: 254А. 
291А. не более 5 шт. (при необходимости)
Принадлежности:
1. Проводник уравнивания потенциалов (Potential Equalization Conductor), не более 2 шт.
2. Кабель S-видео (S-video cable), не более 2 шт.
3. Кабель BNC/RCA (BNC/RCA cable), не более 2 шт.
4. Пылезащитный чехол (Dust cover), не более 2 шт.
5. Держатель геля (Gel holder), не более 8 шт.
6. Педаль-выключатель (Foot switch), не более 2 шт.
7. Внешний беспроводной адаптер (External wireless adapter), не более 5 шт.

Ю. Павлюков
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