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донушено к обращению па территории Российской Операции. /  
Руководитель Федеральной службы I .
но падюру в сфере здравоохранения
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ФЕД.Р.РА/\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАБНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 22 февраля 2023 года РЗН 2023/19647

На медицинское изделие
Система ультразвуковая диагностическая DC, варианты исполнения;
I. Система ультразвуковая диагностическая DC, вариант исполнения: DC-90 в составе;
1. Основной блок, 1 шт.
2. Кабель питания, 1 шт.
3. Руководство по эксплуатации, не более 5 шт.
4. Набор вспомогательных элементов, в составе;
• Заглушка порта датчика, не более 5 шт.
• Держатель для большого датчика, не более 5 шт.
• Держатель для маленького датчика, не более 5 шт.
- Держатель для объемного 4D датчика, не более 5 шт.
- Кабель заземления, не более 5 шт.
• Защитный чехол для основного блока, не более 5 шт.
5. Накладка на панель управления, не более 5 шт.
6. Подогреватель геля, не более 5 шт. (при необходимости), в составе:
■ Держатель для нагревателя геля, 12 Вольт, не более 5 шт.
- Термопредохранитель, не более 5 шт.
7. Встроенный wi-fl адаптер, не более 5 шт. (при необходимости).
8. Литий-ионная батарея LI34I002A, не более 5 шт. (при необходимости).
9. Кабель ЭКГ, не более 5 шт. (при необходимости).
10. Трехканадыюе отведение, не более 5 шт. (при необходимости).
11. DC-FN кабель для ЭКГ модуля, не более 5 шт. (при необходимости).
12. Держатель для внутриполостного датчика левосторонний, не более 5 шт.
(при необходи.мости), в составе:
- Левосторонний держатель для внутриполостного датчика, не более 5 шт.
- Крепление для левостороннего держателя внутриполостного датчика, не более 5 шт.
13. Держатель для внутриполостного датчика правосторонний, не более 5 шт.
(при необходимости), в составе:
- Правосторонний держатель для внутриполостного датчика, не более 5 шт.
- Крепление для правостороннего держателя внутриполостного датчика, не более 5 шт.
14. Ножной переключатель, 1 клавиша, не более 5 шт. (при необходи.мости).
15. Ножной переключатель, 2 клавиши, не более 5 шт. (при необходимости).
16. Ножной переключатель, 3 клавиши, не более 5 шт. (при необходимости).
17. 1D сканер штрихкодов, не более 5 шт. (при необходимости). •
18. 2D сканер штрихкодов, не более 5 шт. (при необходимости).
19. Аппаратный ключ для улучшения качества изображения пу^ем подавления спекл-
Руководнтсль Фсдералы1оГ| службы \  .. J
по надзору в сфере здравоохранения К  '  /  А.В. Самойлова
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 февраля 2023 года № РЗН 2023/19647

Лист 2

шумов и улучшения контрастного разрешения (iClear+ Dongle) (при необходимости).
20. Комплект устройств для совмещенной ультразвуковой визуализации, не более 5 шт.
(при необходимости). : . ’ \ - '
- Генератор магнитного поля
" Устройство магнитной навигации (коннектор)
- Датчик позиционирования
- Абдоминальный датчик движения
- Кабель питания
- USB кабель передачи данных
- кабель для СОМ-порта (серийного порта)
- CD-диск с драйвером
- Держатель абдоминального датчика движения
21. Тележка для генератора магнитного поля, не более 5 шт. (при необходимости).
22. NB-022 насадка-держатель на датчик для магнитной навигации, не более 5 шт.
(при необходимости). ‘  ̂ ^ ,
23. NB-011 насадка-держатель на датчик для магнитной навигации, не более 5 шт.
(при необходимости).
24. NB-028 насадка-держатель на датчик для магнитной навигации, не более 5 ш т.. .
(при необходимости). .4 . . : .
25. NB-035 насадка-держатель на датчик для магнитной навигации, не более 5 шт. ■ 
(при необходимости).
26. Датчики ультразвуковые: Линейный L12-3E и/или Линейный L9-3E, и/илй
Линейный L14-5WE, и/или Линейный L20-5E, и/или Линейный L14-6WE, и/или 
Линейный LM14-6E, и/или Линейный L14-3E, и/или Линейньш L14-3WE, и/йли 
Линейный L13-3WE, и/или Линейный L15-3WE, и/или МикрокОнвексный С11-3E, V 
и/или Объемный микроконвексный внутриполостной DE11-3E, и/или;Объемньщ г, 
микроконвексный внутриполостной DE10-3WE, и/или ОбъемнЬ1й конвексный D7-2E, 
и/или Конвексный SC6-1E, и/или Объемный конвексный SD8-1E, и/или Конвексный 
SC5-1NE, и/или Конвексный С5-1Е/и/или Конвексный SC5-1E, и/или Конвексный С6-  , 
2GE, и/или Конвексный С7-ЗЕ, и/или Внутриполостной УИ-ЗНЁ^и/адИ;. ; ;;
Внутриполостной VI1-ЗЕ, и/или Внутриполостной V11-3BE, и/или
Интраоперационный L16-4HE, и/или Биплановый вн 
Биплановый внутриполостной СВ10-4Е, и/или 
Секторный фазированный SP5-1E, и/или Сектор 
Секторный фазированный чреспищеводный Р7 
карандашный для "слепых" кардиов'аскулярнь 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

(устной 6LB7E, и/йли .-г 
энный Р7-ЗЕ, и/или; 

10-4Е, и/или
нь й ' К-;-"'

А.В. Самойлова, '
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 февраля 2023 года РЗН 2023/19647

Фазированный карандашный для "слепых” кардиоваскулярных исследований CW2s, 
не более 20 шт.
27. Насадки биопсийные:
- Металлическая, с несъемной направляющей для игл NGB-004, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-007, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Пластиковая, со съемной направляющей для игл NGB-007, не более 10 шт.
(при необходимости).
• Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-009, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, с несъемной направляющей для игл NGB-011, не более 10 шт.
(при необходи.мости).
- Металлическая, со съемной направ.ояющей для игл NGB-018, не более 10 шт,
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-019, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, с несъемной паправляюшей для игл NGB-021, не более 10 шт.
(при необходимости).
• Метазлическая, со съемной направляющей для игл NGB-022, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-023, не более 10 шт.
(при необходимости)
• Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-024, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, с несъемной направляющей для игл NGB-025, не более 10 шт.
(при необходимости).
• Металлическая, с несъемной направляющей для игл NGB-027, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-031, не более 10 шт.
(при необходи.мости).
• Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-034, не более 10 шт,
(при необходимости).
' Металлическая, со съе.мной направляющей д.ля игл NGB-039, не более 10 шт.
(при необходи.мости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-035, не более 10 шт.

I Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохраненияИ
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ФЕЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

от 22 февраля 2023 года № РЗН 2023/19647
Лист 4

(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-053, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-054, не более 10 шт.
(при необходимости).
28. Програм.мное обеспечение с пакетом измерений и вычислений:
- Для абдоминальных исследований (Abdomen/General Package), (при необходимости).
“ Для акушерских исследований (Obstetrics Package), (при необходимости).
- Для гинекологических исследований (Gynecology Package), (при необходимости).
- Для кардиологических исследований (Cardiology Package), (при необходимости).
- Для исследований малых органов (Small Parts Package), (при необходимости).
- Для урологических исследований (Urology Package), (при необходимости).
- Для сосудистых исследований (Vascular Package), (при необходимости).
- Для педиатрических исследований (Pediatrics Package), (при необходимости). ,
- Для исследований нервов (Nerve Package), (при необходимости). . '
- Для исследований при неотложных состояниях (Emergency/Critical Package),
(при необходимости).
- Для проведения экстракорпорачьного оплодотворения (IVF). (при необходимости).
- Для всех видов исследований (абдоминальных, акушерских, гинекологических, 
урологических, педиатрических, кардиологических, сосудистых, а также для 
исследований малых органов, нервов, для исследований при неотложных состояниях;и 
при проведении экстракорпорального оплодотворения) (Shared service package)
(при необходимости).
29. Программное обеспечение:
- Для интеграции в больничную сеть DICOM: Базовый набор опций DICOM (DICOM
Basic), (при необходимости). j'
- Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка списка задач с DICOM-сервера
(DICOM Worklist). (при необходимости). - ' . . '
- Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка на сервер DICOM 
дополнительной информации об условиях проведения обследования (DIGOM MPPS). - 
(при необходимости).
- Для интеграции в больничную сеть DICOM; Запрос и 
изображений с сервера DICOM (DICOM Query/Retri|
- Для интеграции в больничную сеть DICOM: Стр  ̂
акушерских и гинекологических исследований в 
SR), (при необходимости).
Ру ководитель Федеральной службы

надзору 2  сфере здравоохранения А.В. Самойлова

данных пациента и 
юдимости). =.

1ет для : •
:ОМ OB/GYN
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(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
о т  22 ф е в р а л я  2023 года ^  Р З Н  2023 /19647

-Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
сосудистых исследований в формате DICOM (DICOM Vascular SR)
(при необходимости).
-Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
кардиологических исследований в формате DICOM (DICOM Cardiac SR)
(при необходимости)
-Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
исследований молочных желез в формате DICOM (DICOM Breast SR)
(при необходимости).
- Для интеграции в больничную сеть DICOM; Структурированный отчет для 
абдоминальных исследований в формате DICOM (DICOM Abdomen SR)
(при необходимости).
- Для улучшения качества изображения путем подавления спекл-шумов и улучшения 
контрастного разрешения (iClear+). (при необходимости).
- Для автоматического измерения акушерских параметров (Smart ОВ).
(при необходимости).
- Для автоматического измерения толщины комплекса интима-медиа (IMT)
(при необходимости).
- Для автоматического измерения толщины воротникового пространства у плода (Smart 
NT) (при необходимости).
- Для автоматического оконтуривания, подсчета и определения размеров фолликулов 
(Smart FLC). (при необходимости).
- Для автоматизированного расчета фракции выброса левого желудочка (AutoEF)
(при необходимости).
- Для автоматического расчета объема и размеров структур в объемном изображении 
(Smart Volume), (при необходимости).
- Для режима панорамного сканирования (iScape View), (при необходимости).
- Для построения 3D изображения при помощи 2D датчиков (Smart 3D)
(при необходимости).
- Для анатомического М-режима (Free Xros М). (при необходимости).
- Для криволинейного анатомического М-режима (Free Xros CM)
(при необходимости).
- Для режима тканевого допплера (Tissue Doppler Imaging), (при необходимости).
- Для количественного анализа в режиме тканевого допплера (TDI QA)
(при необходимости). ;
• Для режима компрессионной эластографии (Strain Elastography) ,
Руководитель Федеральной службы / /
по надзору в сфере здравоохранения ^/'У пИ
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л ’

(при необходимости).
- Для недопплеровской количественной оценки движения и деформации миокарда 
(Tissue Tracking QA). (при необходимости).
- Для автоматизированных рабочих протоколов (iWorks). (при необходимости).
- Для проведения и оценки результатов стресс-эхокардиографии (Stress Echo)
(при необходимости).
- Для получения произвольного среза заданной толщины в объемном изображении с 
одновременным улучшением контрастности (SCV+). (при необходимости).
• Для исследования объемного изображения сердца плода (STIC)
(при необходимости).
- Для получения трехмерного изображения в режи.ме цветового/энергетического 
допплеровского картирования (Color 3D), (при необходимости).
- Для оценки взаиморасположения анатомических структур в объемном изображении в 
трех взаимно перпендикулярных плоскостях с возможностью свободного перемещения 
в любой плоскости (Niche), (при необходи.мости).
- Для обработки объемного изображения с применением технологии виртуальной 
подсветки плода (iLive). (при необходимости).
• Для улучшения визуализации биопсийной иглы (iNeedle). (при необходимости).
' Для мультисрезового томографического отображения с регулировкой толщины среза 
(iPage+). (при необходимости).
- Для исследований с контрастным усилением (Contrast Imaging), (при необходимости).
- Для количественной оценки в режиме исследований с контрастным усилением 
(Contrast Imaging QA). (при необходимости).
- Для исследований левого желудочка с контрастным усилением (LVO)
(при необходимости).
• Для автоматического получения стандартных срезов и измерений из объе.много 
изображения при исследовании ЦНС плода (Smart Planes CNS). (при необходимости).
• Для автоматического получения стандартных срезов сердца плода (Smart Planes FH). 
(при необходимости).
• Для удаления артефактов и улучшения визуализации лица плода (Smart Face)
(при необходимости).
- Для автоматической оценки состояния тазового дна (Smart Pelvic)
(при необходимости).
- Для режима эластографии методом сдвиговой волны (STE). (при необходимости).
- Для количественной оценки жесткости тканей методом сдвиговой волны (STQ)
(при необходимости). ; [ у  ■' ..
Руководитель Федеральной службы ,
по надзору в сфере здравоо.хранення А.В. Самойлова
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* Для объемной визуализации с контрастированием (Volume CEUS)
(при необходимости).
• Для обработки изображения с применением технологии стереоскопического 
восприятия кровотока (Glazing Flow), (при необходимости).
•Антивирусное ПО McAfee (McAfee), (при необходимости).
- Для совмещенной ультразвуковой визуализации (Ultrasound Fusion Imaging)
(при необходимости).
- Для компенсации дыхания в режиме совмещенной ультразвуковой визуализации 
(Fusion RESP). (при необходимости).
- Для автоматического определения толщины комплекса интима-медиа в режиме 
реального времени (RIMT). (при необходимости).

г • DVR-.модуль (DVR Module), (при необходимости).
30. Модули:
- Постоянно-вошгового допплера (CW). (при необхо,тимости).
- Объемного сканирования в реальном времени (4D/TEE Assembly)
(при необходимости).
- Прне.ма ЭКГ сигналов (ECG assembly), (при необходимости).
II. Система ультразвуковая диагностическая DC, вариант исполнения: DC-90 Ехр 
в составе:
1. Основной блок, 1 шт.
2. Кабель питания, 1 шт.
3. Руководство по эксплуатации, не более 5 шт.
4. Набор вспомогательньъх элементов, в составе:
■ Заглушка порта датчика, не более 5 шт.
• Держатель для большого датчика, не более 5 шт.
- Держатель для маленького датчика, не более 5 шт.
* Держатель для объемного 4D датчика, не более 5 шт.
- Кабель заземления, не более 5 шт.
- Защитный чехол для основного блока, не более 5 шт.
5. Накладка на панель управления, не более 5 шт.
6 . Подогреватель геля, не более 5 шт. (при необходимости), в составе:
- Держатель для нагревателя геля, 12 Вольт, нс более 5 шт. ■'
- Термопредохранитель, не более 5 шт.
7. Встроенный wi-fi адаптер, не более 5 шт. (при необходи.мости).
8. Литий-ионная батарея LI34I002A, не более 5 шт. (при необходимости).
9. Кабель ЭКГ, не более 5 шт. (при необходимости).
Руководитель Федеральной службы ___ . „ ,
по надзору в сфере здравоохранения Ча  C J ^ /  А.В. Са.мойловаИ
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10. Трехканальное отведение, не более 5 шт. (при необходимости).
1!, DC-IH кабель для ЭКГ модуля, нс более 5 шт. (при необходимости).
12. Держатель для виутриполостного датчика левосторонний, не более 5 шт.
(при необходимости), в составе:
- Левосторонний держатель Д1я виутриполостного датчика, не более 5 шт.
- Крепление для левостороннего держателя виутриполостного датчика, не более 5 шт.
13. Держатель для виутриполостного датчика правосторонний, не более 5 шт.
(при необходимости), в составе:
- правосторошши держатель для виутриполостного датчика, не более 5 шт.
- Крепление для правостороннего держателя виутриполостного датчика, не более 5 шт.
14. Ножной переключатель, I клавиша, не более 5 шт. (при необходимости).
15. Ножной переключатель, 2 клавиши, не более 5 шт. (при необходимости).
16. I Гожной переключатель, 3 клавиши, не более 5 шт. (при необходимости).
17. 1D сканер штрихкодов, не более 5 шт. (при необходимости).
18. 2D сканер штрихкодов, не более 5 шт. (при необ.ходимости).
19. Аппаратный ключ для улучшения качества изображения путем подавления спекл- 
шумов и улучшения контрастного разрешения (iClear+ Dongle)(npM необходимости).
20. Комплект устройств для совмещенной ультразвуковой визуализации, не более 5 шт. 
(при необходимости).
- Генератор магнитного поля
- Устройство магнитной навигации (коннектор)
- Датчик позшионирования
- Абдоминальный датчик движения
- Кабель питания
- USB кабель передачи данных
• кабель для СОМ-порта (серийного порта)
- CD-днск с драйверо.м
- Держатель абдо.минального датчика движения
21. Тележка для генератора .магнитного по.тя, не более 5 шт. (при необходимости).
22. NB-022 насадка-держатель на датчик для магнитной навигации, не более 5 шт.
(при необходимости).
23. NB-011 насадка-держатель на датчик для магнитной навигации, не более 5 шт.
(при необходи.мости). /
24. NB-028 насадка-держатель на датчик для магнитной навигации, не более 5 шт.
(при необходимости).
25. NB-035 насадка-держатель на датчик для магнитной 1̂ игации, не более 5 шт.
Руководитель Федеральнон службы /  ^
по надзору в сфере здравоохранения Г  , 'А.В. СамойловаИ
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■')

j  ̂■

1.Г

, V

(при необходимости).
26. Датчики ультразвуковые: Линейный L12-3E и/или Линейный L9-3E, и/или 
Линейный L14- 5WE, и/или Линейный L20-5E, и/или Линейный L14-6WE, и/или 
Линейный LM14-6E, и/илн Линейный L14-3E, и/или Линейный L14-3WE, и/или 
Линейный L13-3WE, и/или Линейный L15-3WE, и/или Микроконвексный С П-ЗЕ, 
и/или Объемный микроконвексный внутриполостной DEI 1-ЗЕ, и/или Объемный 
микроконвексный внутриполостной DE10-3WE, и/или Объемный конвексный D7-2E, 
и/или Конвексный SC6-1E, и/или Объемный конвексный SD8-1E, и/или Конвексный 
SC5-1NE, и/или Конвексный С5-1Е, и/или Конвексный SC5-1E, и/или Конвексный С6- 
2GE, и/или Конвексный С7-ЗЕ, и/или Внутриполостной VI1-ЗНЕ, и/или 
Внутриполостной VI 1-ЗЕ, и/или Внутриполостной VI1-ЗВЕ, и/или 
Интраоперационный L16-4HE, и/или Бпплановый внутриполостной 6LB7E, и/или 
Бнплановый внутриполостной СВЮ-4Е, и/или Секторный фазированный Р7-ЗЕ, и/или 
Секторный фазированный SP5-IH, и/или Секторный фазированный Р10-4Е, и/или 
Секторный фазированный чреспищеводный Р7-ЗТЕ, и/или Фазированный 
карандашный для "слепых" кардиоваскулярных исследований CW5s, и/или 
Фазированный карандашный для "слепых" кардиоваскулярных исследований CW2s, 
не более 20 шт.
27. Насадки биопсийные:
■ Металлическая, с несъемной направляющей для игл NGB-004, не более 10 шт.
{при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-007, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Пластиковая, со съемной направляющей для игл NGB-007, не более 10 шт.
(при необходимости)
■ Металлическая, со съе.мной направляющей для игл NGB-009, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, с несъемной направляющей для игл NGB-011, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-018, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-019, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, с несъемной направляющей для игл NGB-021, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-022, не более 10 шт.
Руководитель Фсдсралы1оГ| службы ' jr  в
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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{при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-023, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-024, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, с несъемной направляющей для игл NGB-025, нс более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, с несъс.мной направляющей для игл NGB-027, не более 10 шт.
(при необходимости),
• Металлическая, со съе.мной направляющей для игл NGB-031, не более 10 шт.
(при необходимости).
• Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB*034, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-039, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-035, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-053, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-054, не более 10 шт.
(при необходимости).
28, Программное обеспечение с пакетом измерений и вычислений:
- Для абдоминальных исследований (Abdomen/General Package), (при необходимости).
- Для акушерских исследований (Obstetrics Package), (при необходимости).
'  Для гинекологических исследований (Gynecology Package), (при необходимости).
- Для кардиологических исследований (Cardiology Package), (при необходимости).
- Для исследований малых органов (Small Parts Package), (при необходимости).
- Для урологических исследований (Urology Package), (при необходимости),
- Для сосудистых исследований (Vascular Package), (при необходимости).
- Для педиатрических исследований (Pediatrics Package), (при необходимости).
- Для исследований нервов (Nerve Package), (при необходимости).
- Для исследований при неотложных cocтoянияx(Hmergency/CrilicaI Package),
(при необходимости).
- Для проведения экстракорпора1 ьного оплодотворения (IVF). (при необходимости).
- Для всех видов исследований (абдоминальных, акушерских, гинекологических,
урологических, педиатрических, кардиологических, со<^дистых, aTaiojce для 
Руководитель Федеральной службы Ц ^

- ц у /по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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исследований малых органов, нервов, для исследований при неотложных состояниях и 
при проведении экстракорпорального оплодотворения) (Shared service package)
(при необходимости).
29, Программное обеспечение;
- Для интеграции в больничную сеть DICOM: Базовый набор опций DICOM (DICOM 
Basic), (при необходимости).
- Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка списка задач с DICOM-сервера 
(DICOM Worklist). (при необходимости).
- Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка на сервер DICOM 
дополнительной информации об условиях проведения обследования (DICOM MPPS). 
(при необходимости).
- Для интеграции в больничную сеть DICOM; Запрос и получение данных пациента и 
изображений с сервера DICOM (DICOM Query/Retrieve). (при необходимости).
- Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
акушерских и гинекологических исследований в формате DICOM (DICOM OB/GYN 
SR), (при необходимости).
- Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
сосудистых
исследований в формате DICOM (DICOM Vascular SR), (при необходимости).
• Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
кардиологических исследований в формате DICOM (DICOM Cardiac SR),
(при необходимости).
• Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
исследований молочных желез в формате DICOM (DICOM Breast SR)
(при необходимости).
- Для интеграции в больничную сеть D1COM: Структурированный отчет для 
абдоминальных исследований в формате DICOM (DICOM Abdomen SR)
(при необходимости).
- Для улучшения качества изображения путем подавления спекл-шуь10В и улучшения 
контрастного разрешения (iClear+). (при необходимости).
- Для автоматического измерения акушерских параметров (Smart ОВ)
(при необходи.мости).
• Для автоматического измерения толщины комплекса интима-медиа (IMT)
(при необходимости).
- Для автоматического из.мерения толщины воротникового пространства у плода (Smart 
NT) (при необходи.мости).
Руководитель ФедеральноГ! службы 
по надзору в сфере здравоохраненияИ
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• Для автоматического оконтуривания, подсчета и определения размеров фолликулов 
(Smart FLC) (при необходимости).
- Для автоматизированного расчета фракции выброса левого желудочка (AutoEF)
(при необходимости).
- Для автоматического расчета объема и размеров структур в объемном изображении 
(Smart Volume), (при необходимости).
- Для режима панорамного сканирования (iScape View), (при необходимости).
• Для построения 3D изображения при помощи 2D датчиков (Smart 3D)
(при необходимости),
- Для анатомического М-режима (Free Xros М). (при необходимости).
' Для криволинейного анатомического М-режима (Free Xros CM)
(при необходимости).
- Для режима тканевого допплера (Tissue Doppler Imaging), (при необходимости).
- Для количественного анализа в режиме тканевого допплера (TDI QA)
(при необходимости).
• Для режима компрессионной эластографии (Strain Elastography)
(при необходимости).
- Для недопплеровской количественной оценки движения и деформации миокарда 
(Tissue Tracking QA). (при необходимости).
- Для автоматизированных рабочих протоколов (iWorks). (при необходимости).
- Для проведения и оценки результатов стресс-эхокардиографии (Stress Echo)
(при необходимости).
- Для получения произвольного среза заданной толщины в объемном изображении с 
одновременным улучшением контрастности (SCV+). (при необходимости).
• Для исследования объемного изображения сердца плода (STIC)
(при необходимости).
- Для получения трехмерного изображения в режиме цветового/энергетического 
допплеровского картирования (Color 3D), (при необходимости).
• Для оценки взаиморасположения анатомических структур в объемном изображении 
В трех взаимно перпендикулярных плоскостях с возможностью свободного 
перемещения в любой плоскости (Niche), (при необходимости).
- Для обработки объемного изображения с применением технологии виртуальной 
подсветки плода (il.ive). (при необходимости).
- Для улучшения визуализации биопсийной иглы (iNeedle). (при необходимости).
• Для мультисрезового томографического отображения с регулировкой толщины среза
(iPage+). (при необходимости). V
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения W £ p ^ ^  f А.В. Са.мойловаИ
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(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
or 22 февр;|.1и 2023 года ^  РЗН 2023/19647

• Для исследований с контрастным усилением (Contrast Imaging), (при необходимости).
• Для колимсонеииой оценки и режиме исследований с контрастным усилением 
(Contrast Imaging QA). (при необходимости).
- Для исследований левого желудочка с контрастным усилением (LVO)
(при необходимости).
- Для автоматического получения стандартных срезов и измерений из объемного 
изображения при исследовании ЦНС плода (Smart Planes CNS). (при необходимости).
• Для автоматического получения стандартных срезов сердца плода (Smart Planes FH). 
(при необходимости).
• Для удаления артефактов и улучшения визуализации лица плода (Smart Face)
(при необходимости).
- Для автоматической оценки состояния тазового дна (Smart Pelvic)
(при необходимости).
• Для режима эластографии методом сдвиговой волны (STE). (при необходимости).
• Для количественной оценки жесткости тканей методо.м сдвиговой волны (STQ)
(при необходимости).
- Для объемной визуализации с контрастированием (Volume CEUS)
(при необходимости).
• Для обработки изображения с при.менением технологии стереоскопического 
восприятия кровотока (Glazing Flow), (при необходимости).
-Антивирусное ПО McAfee (McAfee), (при необходимости).
• Для сов.мещенной ультразвуковой визуализации (Ultrasound Fusion Imaging)
(при необходимости).
- Для компенсации дыхания в режиме совмещенной ультразвуковой визуализации 
(Fusion RESP). (при необходимости).
- Для автоматического определения толщины комплекса инти.ма-медиа в рсжи.ме 
реального времени (RIMT). (при необходимости).
- DVR-модуль (DVR Module), (при необходимости).
30. Модули:
- Постоянно-волнового допплера (CW). (при необходимости).
- Объемного сканирования в реазьном времени (4D/TEE Assembly),
(при необходимости).
- Приема ЭКГ сигналов (ECG assembly), (при необходимости).
III. Система ультразвуковая диагностическая DC, вариант исполнения: DC-90 Pro 
в составе:
1. Основной блок, 1 шт.
Руководитель Федеральной службы 
по надзору о сфере здравоохранения
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. 2. Кабель питания, 1 шт.
3. Руководство по эксплуатации, не более 5 шт.
4. Набор вспомогательных элементов, в составе:
- Заглушка порта датчика, не более 5 шт.
-Держатель для большого датчика, не более 5 шт.
- Держатель для маленького датчика, не более 5 шт.
- Держатель для объемного 4D датчика, не более 5 шт.
- Кабель заземления, не более 5 шт.
- Защитный чехол для основного блока, не более 5 шт.

, 5. Накладка на.панель управления, не более 5 шт.  ̂ '
6. Подогреватель геля, не более 5 шт. (при необходимости), в составе:
- Держатель для нагревателя геля, 12 Вольт, не более 5 шт.
- Термопредохранитель, не более 5 шт.
7. Встроенный wi-fi адаптер, не более 5 шт. (при необходимости).
8. Литий-ионная батарея LI34I002A, не более 5 шт. (при необходимости).
'9. Кабель ЭКГ, не более 5 шт. (при необходимости).
10. Трехканальное отведение, не более 5 шт. (при необходимости).
11. DC-IN кабель для ЭКГ модуля, не более 5 шт. (при необходимости)..
12. Держатель для внутриполостного датчика левосторонний, не более 5 шт.
(при необходимости), в составе:
- Левосторонний держатель для внутриполостного датчика, не более 5 шт..
- Крепление для левостороннего держателя внутриполостного датчика, не более 5 шт.
13. Держатель для внутриполостного датчика правосторонний, не более 5 шт.
(при необходимости), в составе:
- Правосторонний держатель для внутриполостного датчика, не более 5 шт. .
- Крепление для правостороннего держателя внутриполостного датчика, не более 5 шт.
14. Ножной переключатель, 1 клавиша, не более 5 шт. (при необходимости).
15. Ножной переключатель, 2 клавиши, не более 5 шт. (при необходимости). J
16. Ножной переключатель, 3 клавиши, не более 5 шт. (при необходимости). '
17. 1D сканер штрихкодов, не более 5 шт. (при необходимости).
18. 2D сканер штрихкодов, не более 5 шт. (при необходимости).,
19. Аппаратный ключ для улучшения качества изображ§ййад^ем подавления спекл-.
шумов и улучшения контрастного разрешения необходимости). ;
20. Комплект устройств для совмещенной у л ьтр а^^ ^о й ’вЙу^ег^дии, не более 5-шт.- 
(при необходимости).
- Генератор магнитного поля 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
ОТ 22 февраля 2023 года jV» РЗН 2023/19647

Лист 15

- Устройство магнитной навигации (коннектор)
- Датчик позиционирования
- Абдоминальный датчик движения
- Кабель питания •
- USB кабель передачи данных
- кабель для СОМ-порта (серийного порта)
- CD-диск с драйвером
- Держатель абдоминального датчика движения
21. Тележка для генератора магнитного поля, не более 5 шт. (при необходимости).
22. NB-022 насадка-держатель на датчик для магнитной навигации, не более 5 шт.
(при необходимости).
23. NB-011 пасадка-держатель на датчик для магнитной навигации, не более 5 шт.
(при необходимости).
24. NB-028 насадка-держатель на датчик для магнитной навигации, не более 5 шт. ■ 
(при необходимости).
25. NB-035 насадка-держатель на датчик для магнитной навигации, не более 5 шт.
(при необходимости).
26. Датчики ультразвуковые: Линейный L12-3E и/или Линейный L9-3E, и/или
Линейный L14-5WE, и/или Линейный L20-5E, и/или Линейный L14-6WE, и/или 
Линейный LM14-6E, и/или Линейный L14-3E, и/или Линейный L14-3WE, и/или 
Линейный L13-3WE, и/или Линейный L15-3WE, и/или Микроконвексный С11тЗЕ, 
и/или Объемный микроконвексный внутриполостной DE11-ЗЕ, и/или Объемный 
микроконвексный внутриполостной DE10-3WE, и/или Объемный конвексный D7-2E, 
и/или Конвексный SC6-1E, и/или Объемный конвексный SD8-1E, и/или Конвексный 
SC5-1NE, и/или Конвексный С5-1Е, и/или Конвексный SC5-1E, и/или Конвексный С6- 
2GE, и/или Конвексный С7-ЗЕ, и/или Внутриполостной VI1-ЗНЕ, и/или - -: . .
Внутриполостной VI 1-ЗЕ, и/или Внутриполостной VI1-ЗВЕ, и/или - 
Интраоперационный L16-4HE, и/или Биплановый внутриполостной 6LB7E, и/или 
Биплановый внутриполостной СВ10-4Е, и/или Секторный фазированный Р7-ЗЕ,. и/или 
Секторный фазированный SP5-1E, и/или Секторный фазированный Р10-4Е, и/или ' 
Секторный фазированный чреспищеводный Р7-ЗТЕ, и/или Фазированный 
карандашный для "слепых" кардиоваскулярных исследовшййЦ^^бз, и/или 
Фазированный карандашный для "слепых" кардиова^|р^^рйЩ ^^^ований CW2s, 
не болеё'20 шт.
27. Насадки биопсийные:
- Металлическая, с несъемной направляющей для 10 шт.
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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(при необходимости).
- Металлическая, со съе.мной направляющей для игл NGB-007, не более 10 шт.
(при необходимости).
• Пластиковая, со съемной направляющей для игл NGB-007, не более 10 шт.
(при необходимости).
• Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-009, не более 10 шт.
(при 1геобходимости).
- Металлическая, с несъемной направляющей для игл NGB-011. не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-018. не более 10 шт.
(при необходимост!!),
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-019, не более 10 шт.
(при необходи.мости).
- Металлическая, с несъемной направляющей для игл NGB-021, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-022, не более 10 шт,
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-023, не более 10 шт.
(при необ.чодимости).
• Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-024, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, с несъемной направляющей для игл NGB-025. не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, с несъемной направляющей для игл NGB-027, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-031, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-034, не более 10 шт.
(при необходимости).
• Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-039, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-035, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-053, пе более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-054, не более 10 шт.

^к.В. Самойлова
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохраненияИ
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(при необходимости).
28. Программное обеспечение с пакетом измерений и вычислений:
- Для абдоминалъных исследований (Abdomen/General Package), (при необходимости).
- Для акушерских исследований (Obstetrics Package), (при необходимости).
- Для гинекологических исследований (Gynecology Package), (при необходимости).
- Для кардиологических исследований (Cardiology Package), (при необходимости).
- Для исследований .малых органов (Small Parts Package), (при необходимости).
- Для урологических исследований (Urology Package), (при необходимости).
• Для сосудистых исследований (Vascular Package), (при необходимости).
■ Для педиатрических исследований (Pediatrics Package), (при необходимости).
- Для исследований нервов (Nerve Package), (при необходимости).
-Для исследовании мри неотложных состояниях (Emergcncy/Critical Package),
(при необходимости).
- Для проведения экстракорпорального оплодотворения (IVF). (при необходи.мости).
■ Для всех видов исследований (абдоминальных, акушерских, гинекологических, 
урологических, педиатрических, кардиологических, сосудистых, а также для 
исследований малых органов, нервов, для исследований при неотложных состояниях и 
при проведении экстракорпорального оплодотворения) (Shared service package)
(при необходимости).
29. Программное обеспечение:
- Для интеграции в больничную сеть D1COM: Базовый набор опций DICOM (DICOM 
Basic), (при необходимости).
- Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка списка задач с DICOM-сервера 
(DICOM Worklist). (при необходимости).
- Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка на сервер DICOM 
дополнительной информации об условиях проведения обследования (DICOM MPPS). 
(при необходимости).
- Для интеграции в больничную сеть DICOM: Запрос и получение данных пациента и 
изображений с сервера DICOM (DICOM Query/Retrieve). (при необходимости).
- Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
акушерских и гинекологических исследований в формате DICOM (DICOM OB/GYF4 
SR), (при необходимости).
- Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
сосудистых
исследований в формате DICOM (DICOM Vascular SR), (при необходимости).
- Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структуриро^^ный от^ет для 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения / ' Н Г б " А.В. Самойлова

А

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

г .
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кардиологических исследований в формате DICOM (DICOM Cardiac SR),
(при необходимости).
- Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
исследований молочных желез в формате DICOM (DICOM Breast SR),
(при необходимости).
• Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
абдоминальных исследований в формате DICOM (DICOM Abdomen SR),
(при необходимости).
• Для улучшения качества изображения путем подавления спекл-шумов и улучшения 
контрастного разрешения (1С1еаг+). (при необходимости).
- Для автоматического 11змерения акушерских параметров (Smart ОВ)
(при необходимости).
- Для автоматического измерения толщины комплекса интима-медиа (IMT)
(при необходимости).
- Для автоматического измерения толщины воротникового пространства у плода (Smart 
NT), (при необходимости).
- Для автоматического оконтуривания, подсчета и определения раз.меров фолликулов 
(Smart FLC), (при необходи.мости).
- Для автоматизированного расчета фракции выброса левого желудочка (AutoEF)
(при необходимости).
- Для автоматического расчета объема и размеров структур в объемном изображении 
(Smart Volume), (при необходимости).
- Для режи.ма панорамного сканирования (iScape View), (при необходимости).
- Для построения 3D изображения при по.мощи 2D датчиков (Smart 3D)
(при необходимости).
- Для анатомического М-режима (Free Xros М). (при необходимости).
- Для криволинейного анатомического М-режима (Free Xros CM)
(при необходимоспО.
- Для режима тканевого допплера (Tissue Doppler Imaging) (при необходимости).
• Для количественного анализа в режи.ме тканевого допплера (TDI QA)
(при необходимости).
• Для режи.ма компрессионной эластографии (Strain Elastography)
(при необходимости).
- Для иедопплеровской количественной оценки движения и деформации миокарда 
(Tissue Tracking QA). (при необходимости),
- Для автоматизированных рабочих протоколов (iWorks) (при необходимости). 
Руководитель Федеральной службы 
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- Д;1я проведения и оценки результатов стресс-эхокардиографии (Stress Echo)
(при необходимости).
- Для получения произвольного среза заданной толщины в объемном изображении с 
одновременным улучшением контрастности (SCV+). (при необходимости).
- Для исследования объемного изображения сердца плода (STIC)
(при необходимости).
- Для получения трехмерного изображения в режиме цветового/энергетического 
допплеровского картирования (Color 3D), (при необходимости).
' Для оценки взаиморасположения анатомических структур в объе.мном изображении 
В трех взаимно перпендикулярных плоскостях с возможностью свободного 
перемещения в любой плоскости (Niche), (при необходимости).
- Для обработки объемного изображения с применение.м технологии виртуальной 
подсветки плода (iLive). (при необходимости).
- Для улучшения визуализации биопсийной иглы (iNeedle). (при необходимости).
- Для мультнерезового томографического отображения с регулировкой толщины среза 
(iPage+). (при необходимости).
- Для исследований с контрастным усилением (Contrast Imaging), (при необходимости). 
■ Для количественной оценки в режиме исследований с контрастным усилением 
(Contrast Imaging QA). (при необходимости).
- Для исследований левого желудочка с контрастным усилением (LVO)
(при необходимости).
- Для автоматического получения стандартных срезов и измерений из объемного 
изображения при исследовании ЦНС плода (Smart Planes CNS). (при необходимости).
- Для автоматического получения стандартных срезов сердца плода (Smart Planes FH). 
(при необходимости).
- Для удаления артефактов и улучшения визуализации лица плода (Smart Face)
(при необходимости).
- Для автоматической оценки состояния тазового дна (Smart Pelvic)
(при необходимости).
- Для режима эластографии методом сдвиговой волны (STE). (при необходимости).
- Для количественной оценки жесткости тканей методом сдвиговой волны (STQ)
(при необходимости).
- Для объемной визуализации с контрастированием (Volume CEUS)
(при необходимости).
- Для обработки изображения с применением технологии стереоскопического 
восприятия кровотока (Glazing Flow) (при необходимости)^
Руководитель Федеральной службы ■ ••
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- Антивирусное ПО McAfee (McAfee), (при необходимости).
- Для совмещеннрй ультразвуковой визуализации (Ultrasound Fusion Imaging)
(при необходимости).
- Для компенсации дыхания в режиме совмещенной ультразвуковой визуализации 
(Fusion RESP). (при необходимости).
- Для автоматического определения толщины комплекса интима-медиа в режиме 
реального времени (RIMT). (при необходимости).
- DVR-модуль (DVR Module), (при необходимости).
30. Модули:
- Постоянно-волнового допплера (CW). (при необходимости).
- Объемного сканирования в реальном времени (4D/TEE Assembly)
(при необходимости).
- Приема ЭКГ сигналов (ECG assembly), (при необходимости).
IV. Система ультразвуковая диагностическая DC, вариант исполнения: DC-95 в 
составе:
1 . Основной блок, 1 шт.
2. Кабель питания, 1 шт.
3. Руководство по эксплуатации, не более 5 шт.
4. Набор вспомогательных элементов, в составе:
- Заглушка порта датчика, не более 5 шт.
- Держатель для большого датчика, не более 5 шт.
- Держатель для маленького датчика, не более 5 шт.
- Держатель для объемного 4D датчика, не более 5 шт.
- Кабель заземления, не более 5 шт.
- Защитный чехол для основного блока, не более 5 шт.
5. Накладка на панель управления, не более 5 шт.
6. Подогреватель геля, не более 5 шт. (при необходимости), в составе:
- Держатель для нагревателя геля, 12 Вольт, не более 5 шт.
- Термопредохранитель, не более 5 шт.
7. Встроенный wi-fi адаптер, не более 5 шт, (при необходимости).
8. Литий-ионная батарея LI34I002A, не более 5 шт. (при необходимости).
9. Кабель ЭКГ, не более 5 шт. (при необходимости).
10. Трехканальное отведение, не более 5 шт. (при
11. DC-1N кабель для ЭКГ модуля, не более 5 п^^^^йЭ ’̂ 'Й|о^^*фсти).
12. Держатель для внутриполостного датчика 5 шт.
(при необходимости), в составе:
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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- Левосторонний держатель для внутри полостного датчика, не более 5 шт.
- Крепление для левостороннего держателя внутриполостного датчика, не более 5 шт.
13. Держатель для внутриполостного датчика правосторонний, не более 5 шт.
(при необходнл!ости), в составе:
- Правосторонний держатель для внутриполостного датчика, не более 5 шт.
• Крепление для правостороннего держателя внутриполостного датчика, не более 5 шт.
14. Ножной переключатель, 1 клавиша, не более 5 шт. (при необходи.чюсти),
15. Ножной переключатель, 2 клавиши, не бо,тее 5 шт. (при необходи.мости).
16. Ножной переключатель, 3 клавиши, пс более 5 шт. (при необходимости).
17. 1D сканер штрихкодов, не более 5 шт. (при необходимости).
18. 2D сканер штрихкодов, не более 5 шт. (при необходимости).
19. Аппаратный ключ для улучшения качества изображения путем подавления спекл- 
шумов и улучшения контрастного разрешения (iClear+ Dongle) (при необходи.мости).
20. Комплект устройств для совмещенной ультразвуковой визуализации, не более 5 шт. 
(при необходимости).
- Генератор магнитного поля
• Устройство магнитной навигации (коннектор)
- Датчик позиционирования
• Абдоминальный датчик движения
- Кабель питания
- USB кабель передачи данных
- кабель для СОМ-порта (серийного порта)
- CD-диск с драйверо.м
- Держатель абдоминального датчика движения
21. Тележка для генератора магнитного поля, не более 5 шт. (при необходи.мости).
22. NB-022 насадка-держатель на датчик для магнитной навигации, не более 5 шт.
(при необходимости).
23. NB-011 иасадка-держатель на датчик для .магнитной навигации, не более 5 шт.
(при необходимости).
24. NB-028 насадка-держатель на датчик для магнитной навигации, не более 5 шт.
(при необходимости).
25. NB-035 насадка-держатель на датчик для магнитной навигации, не более 5 шт.
(при необходимости).
26. Датчики ультразвуковые: Линейный L12-3E и/или Линейный L9-3E, и/или
Линейный L14- 5WE, и/или Линейный L20-5E, и/или Линейный L14-6WE, и/или 
Линейный LM14-6E, и/или Линейный L14-3E, и/или Линейный LI4-3WE, и/и^ 
Руководитель Федеральной службы  ̂ П
по надзору в сфере здравоо.\раненпя ^  J I  Самойлова

^  • -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



фрлерау\ ь и а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в с ф е ре  з д р а в о о х р а н е н и я
(РОСЗДРАВНЛДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НАМЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
01 22 февраля 2023 года ^  РЗН 2023/19647

Лист 22

-/ :

■V-
-Г

Линейный L13-3WE, и/или Линейный L15*3WE, и/или Микроконвексный С11-ЗЕ, 
и/или Объемный микроконвексный внутриполостной DE11-ЗЕ, и/или Объемный 
микроконвексный внутриполостной DE10-3WE, и/или Объемный конвексный D7-2E, 
и/или Конвексный SC6-1E, и/или Объемный конвексный SD8-1E, и/или Конвексный 
SC5-1NE, и/или Конвексный С5-1Е, и/или Конвексный SC5-1E, и/или Конвексный С6- 
2GE, и/или Конвексньш С7-ЗЕ, и/или Внутриполостной VI1-ЗНЕ, и/или 
Внутриполостной VI 1-ЗЕ, и/или Внутриполостной VI1-ЗВЕ, и/или 
Интраоперационный L16-4HE, и/или Биплановый внутриполостной 6LB7E, и/или 
Биплаповый внутриполостной СВ10-4Е, и/или Секторный фазированный Р7-ЗЕ, и/или 
Секторный фазированный SP5-IE, и/или Секторный фазированный Р10-4Е, и/или 
Секторный фазированный чреспищеводный Р7-ЗТЕ, и/или Фазированный 
карандашный для "слепых" кардиоваскулярных исследований CW5s, и/или 
Фазированный карандашный для "слепых" кардиоваскулярных исследований CW2s, 
не более 20 шт.
27, Насадки биопсийные:
‘ Металлическая, с несъемной направляющей для игл NGB-004, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-007, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Пластиковая, со съемной направляющей для игл NGB-007, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-009, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, с несъемной направляющей для игл NGB-011, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съе.мной направляющей для игл NGB-018, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-019, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, с несъе.мной направляющей для игл NGB-021, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Метатлическая, со съемной направляющей для игл NGB-022, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съе.мной направляющей для игл NGB-023, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Метаплическая, со съемной направляющей для игл NGB-p24, не более 10 mj. 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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(при необходимости).
- Металлическая, с несъемной направляющей для игл NGB-025, не более 10 шт.
(при необходимости). , -
- Металлическая, с несъемной направляющей для игл NGB-027, не более 10 пгг.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-031, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-034, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-039, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-035, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-053, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-054, не более 10 шт.
(при необходимости).
28. Программное обеспечение с пакетом измерений и вычислений;
- Для абдоминалъных исследований (Abdomen/General Package), (при необходимости).
- Для акушерских исследований (Obstetrics Package), (при необходимости).
- Для гинекологических исследований (Gynecology Package), (при необходимости). ;
- Для кардиологических исследований (Cardiology Package), (при необходимости).
- Для исследований малых органов (Small Parts Package), (при необходимости),
- Для урологических исследований (Urology Package), (при необходимости).
- Для сосудистых исследований (Vascular Package), (при необходимости).
- Для педиатрических исследований (Pediatrics Package), (при необходимости).
- Для исследований нервов (Nerve Package), (при необходимости).
- Для исследований при неотложных состояниях (Emergency/Critical Package),
(при необходимости).
- Для проведения экстракорпорального оплодотворения (IVF). (при необходимости).
- Для всех видов исследований (абдоминальных, акушерских, гинекологических, 
урологических, педиатрических, кардиологических, сосудистых, а также для 
исследований малых органов, нервов, для исследов^^вд^ш^!^ложных состояниях 
и при проведении экстракорпорального оплодот|^^^^ '-(8 Й ^ |^ г У 1се package)
(при необходимости).
29. Программное обеспечение:
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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г--

- Для интеграции в больничную сеть DICOM: Базовый набор опций DICOM (DICOM 
Basic), (при необходимости).
- Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка списка задач с DICOM-сервера 
(DICOM Worklist). (при необходимости).
• Для инто-рации в больничную сеть D1COM: Загрузка на сервер DICOM 
дополнительной информации об условиях проведения обследования (DICOM MPPS). 
(прп необходимости).
- Для интеграции в больничную сеть DICOM: Запрос и получение данных пациента и 
изображений с сервера DICOM (DICOM Query/Retrieve). (при необходи.мости).
- Для интеграции в больничную сеть D1COM: Структурированный отчет для 
акушерских и гинекологических исследований в формате DICOM (DICOM OB/GYN 
SR), (при необходи.мости).
• Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
сосудистых исследований в формате DICOM (DICOM Vascular SR),
(при необходимости).
- Для имтеграцин в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
кардиологических исследовании в формате DICOM (DICOM Cardiac SR).
(при необходимости).
• Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
исследований молочных желез в фор.мате DICOM (DICOM Breast SR),
(при необходи.мости).
- Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отют для 
абдоминальных исследований в формате DICOM (DICOM Abdomen SR),
(мри необходимости).
• Для улучшения качества изображения путем подавления спекл-шумов и улучшения 
контрастного разрешения (iClear+). (при необходимости).
- Для автоматического измерения акушерских параметров (Smart ОП)
(при необходимости).
- Для автоматического измерения толщины комплекса интима-медиа (IMT)
(при необходимости).
- Для автоматического измерения толщины воротникового пространства у плода (Smart 
NT), (при необходимости).
• Для автоматического оконтуривания, подсчета и определения размеров фолликулов 
(Smart FLC). (при необходимости).
- Для автоматизированного расчета фракции выброса левого желудочка (AutoEF)
(при }1еобходимости).
Руководитель Федеральной службы ___
по надзору в сфере здравоохранения f   ̂ Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
01 22 феврали 2023 юда JVo РЗН 2023/19647

Лист 25

- Для автоматического расчета объема и размеров структур в объемном изображении 
(Sman Volume), (при необходимости).
• Для режима панорамного сканирования (iScape View), (при необходимости).
• Для построения 3D изображения при помощи 2D датчиков (Smart 3D)
(при необходи.мости).
• Для анатомического М-режима (Free Xros М). (при необходимости).
- Для криволинейного анато.мического М-режи.ма (Free Xros CM)
(при необходимости).
• Для режима тканевого допплера (Tissue Doppler Imaging), (при необходимости).
• Для количественного анализа в режиме тканевого допплера (TDI QA)
(при необходимости).
- Для режима ко.мпрсссионной эластографии (Strain Elastography)
(при необходи.мости).
- Для недопплеровской количественной оценки движения и деформации миокарда 
(Tissue Tracking QA) (npti необходи.мости).
- Для авто.матизированньк рабочих протоколов (iWorks) (при необходимости).
' Для проведения и оценки результатов стресс-эхокардиог рафии (Stress Echo)
(при необходимости).
- Для получения произвольного среза заданной толщины в объемном изображении с 
одновре.менным улучшением контрастности (SCV*̂ ) (при необходимости).
- Для исследования объемного изображения сердца плода (STIC)
(при необходимости).
• Для получения трехмерного изображения в режиме цветового/энергетического 
допплеровского картирования (Color 3D), (при необходимости).
• Для оценки взаиморасположения анатомических структур в объемном изображении в 
трех взаимно перпендикулярных плоскостях с возможностью свободного пере.мещения 
в любой плоскости (Niche), (при необходимости).
- Для обработки объемного изображения с применением технологии виртуальной 
подсветки плода (iLive). (при необходимости).
- Для улучшения визуализации биопсийной иглы (iNeedle). (при необходимости).
• Для мультиерезового томографического отображения с регулировкой толщины среза 
(iPage+) (при необходимости).
- Для исследований с коитрастньш усилением (Contrast Imaging) (при необходимости).
- Для количественной оценки в режиме исследований с контрастным усилением 
(Contrast Imaging QA) (при необходимости).
- Для исследований левого желудочка с контрастным усилением (LVO)
Руководитель Федеральном службы ^  / /  с
N0 надзору в сфере здравоохранения { ' А.В. СамойловаИ
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(при необходимости). -
- Для автоматического получения стандартных срезов и измерений из объемного 
изображения при исследовании ЦНС плода (Smart Planes CNS). (при необходимости).
- Для автоматического получения стандартных срезов сердца плода (Smart Planes FH).
(при необходимости). .
> Для удаления артефактов и улучшения визуализации лица плода (Smart Face)
(при необходимости).
- Для автоматической оценки состояния тазового дна (Smart Pelvic)
(при необходимости).
- Для режима эластографии методом сдвиговой волны (STE) (при необходимости)..
- Для количественной оценки жесткости тканей методом сдвиговой волны (STQ) ' 
(при необходимости).
- Для объемной визуализации с контрастированием (Volume CEUS)
(при необходимости)
- Для обработки изображения с применением технологии стереоскопического 
восприятия кровотока (Glazing Flow), (при необходимости).
-Антивирусное ПО McAfee (McAfee), (при необходимости).
- Для совмещенной ультразвуковой визуализации (Ultrasound Fusion Imaging)
(при необходимости).
- Для компенсации дыхания в режиме совмещенной ультразвуковой визуализации 
(Fusion RESP). (при необходимости).
- Для автоматического определения толщины комплекса интима-медиа в режиме 
реального времени (RIMT) (при необходимости).
- DVR-модуль (DVR Module), (при необходимости).
30. Модули:
- Постоянно-волнового допплера (CW) (при необходимости).
- Объемного сканирования в реальном времени (4D/TEE Assembly)
(при необходимости).
- Приема ЭКГ сигналов (ECG assembly), (при необходимости).
V. Система ультразвуковая диагностическая DC, вариант исполнения: DC-95 Ехр 
в составе:
1. Основной блок, 1 шт.
2. Кабель питания, I шт.
3. Руководство по эксплуатации, не более 5 шт.
4. Набор вспомогательных элементов, в составе^
- Заглушка порта датчика, не более 5 шт.
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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- Д

- Держатель для большого датчика, не более 5 шт. -
- Держатель для маленького датчика, не более 5 шт.
- Держатель для объемного 4D датчика, не более 5 шт.
- Кабель заземления, не более 5 шт.
- Защитный чехол для основного блока, не более 5 шт.
5. Накладка на панель управления, не более 5 ш т.,
6. Подогреватель геля, не более 5 шт. (при необходимости), в составе:
- Держатель для нагревателя геля, 12 Вольт, не более 5 шт.
- Термопредохранитель, не более 5 шт.
7. Встроенный wi-fi адаптер, не более 5 шт. (при необходимости).
8. Литий-ионная батарея L134I002A, не более 5 шт. (при необходимости).
9. Кабель ЭКГ, не более 5 шт. (при необходимости).
10. Трехканальное отведение, не более 5 шт. (при необходимости).
11. DC-IN кабель для ЭКГ модуля, не более 5 шт. (при необходимости)^
12. Держатель для внутриполостного датчика левосторонний, не более 5 шт.
(при необходимости), в составе:
- Левосторонний держатель для внутриполостного датчика, не более 5- шт.
- Крепление для левостороннего держателя внутриполостного датчика, не более 5 шт, .
13. Держатель для внутриполостного датчика правосторонний, не более 5 шт.
(при необходимости), в составе:
- Правосторонний держатель для внутриполостного датчика, не более 5 шт.
- Крепление для правостороннего держателя внутриполостного датчика, не более 5 шт.
14. Ножной переключатель, 1 клавиша, не более 5 шт. (при необходимости).
15. Ножной переключатель, 2 клавиши, не более 5 шт. (при необходимости).
16. Ножной переключатель, 3 клавиши, не более 5 шт. (при необходимости).
17. 1D сканер штрихкодов, не более 5 шт. (при необходимости).
18. 2D сканер штрихкодов, не более 5 шт. (при необходимости). -
19. Аппаратный ключ для улучшения качества изображения путем подавления спекл- 
шумов и улучшения контрастного разрешения (iClear+ Dongle) (при необходимости)/
20. Комплект устройств для совмещенной ультразвуковой визуализации, не более 5 шт. 
(при необходимости).
- Генератор магнитного поля
- Устройство магнитной навигации (коннектор)
- Датчик; позиционирования 
'  Абдоминальный датчик движения
- Кабель питания
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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- USB кабель передачи данных
- кабель для СОМ*порта (серийного порта)
- CD-диск с драйвером
- Держатель абдоминального датчика движения
21. Тележка для генератора магнитного поля, не более 5 шт. (при необходимости).
22. NB-022 насадка-держатель на датчик для магнитной навигации, не более 5 шт.
(при необходимости).
23. N13-011 насадка-держатель на датчик для магнитной навигации, не более 5 шт.
(при необходимости).
24. NB-028 насадка-держатель на датчик для магнитной навигации, не более 5 шт.
(при необходимости).
25. NB-035 насадка-держатель на датчик для магнитной навигации, нс более 5 шт.
(при необходимости).
26. Датчики ультразвуковые: Линейный L12-3E и/или Линейный L9-3E, и/или 
Линейный L14-5WE, и/или Линейный L20-5E, и/или Линейный L14-6WE, и/или 
Линейный LM14-6E, и/или Линейный L14-3E, и/или Линейный L]4-3WE, и/или 
Линейный LI3-3WE, и/или Линейный L15-3WE, и/или Микроконвексный С11-ЗЕ, 
и/или Объемный микроконвексный внутриполостной DEI 1-ЗЕ, и/или Объемный 
микроконвексный внутри полостной DE10-3WE, и/или Объемный конвексный D7-2E, 
и/или Конвексный SC6-1E, и/или Объемный конвексный SD8-1E, и/или Конвексный 
SC5-1NE, и/или Конвексный C5-IE, и/или Конвексный SC5-1E, и/или Конвексный С6- 
2GE, и/или Конвексный С7-ЗЕ, и/или Внутриполостной VI1-ЗНЕ, и/или 
Внутриполостной VI 1-ЗЕ, и/или Внутриполостной VI1-ЗВЕ, и/или 
Интраоперационный L16-4HE, и/или Биплановый внутриполостной 6LB7E, и/или 
Биплаповый внутриполостной СВ10-4Е, и/или Секторный фазированный Р7-ЗЕ, и/или 
Секторный фазированный SP5-1E, и/или Секторный фазированный Р10-4Е, и/или 
Секторный фазированный чреспищеводный Р7-ЗТЕ, и/или Фазированный 
карандашный для "слепых" кардиоваскулярных исследований CW5s, и/или 
Фазированный карандашный для "слепых" кардиоваскулярных исследований CW2s, 
не более 20 шт.
27. Насадки биопсийные:
- Металлическая, с несъемной направляющей для игл NGB-004, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-007, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Пластиковая, со съемной направляющей для игл NGB-007, не более
Руководитель Федеральной службы *
по надзору в сфере здравоохранения /  А.В. СамойловаИ
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(при необходимости).
• Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-009, не более 10 шт.
(при необходимости).
• Металлическая, с несъемной направляющей для игл NGB-011, не более 10 шт.
(при необходимости).
• Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-018, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB*019, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, с несъемной направляющей для игл NGB-021, не более 10 шт.
(при нeoб\oдимocтIi).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-022, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB*023, нс более 10 шт,
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-024, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, с несъемной направляющей для игл NGB-025, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, с несъе.мной направляющей для игл NGB-027, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-031, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-034, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-039, не более 10 шт.
(при необходимости).
• Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-035, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направ.тяющей для игл NGB-053, не более 10 шт.
(при необходимости).
• Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-054, не более 10 шт.
(при необходимости).
28. Програ.ммное обеспечение с пакетом измерений и вычислений;
- Для абдоминальных исследований (Abdomen/General Package), (при необходимости).
- Для акушерских исследований (Obstetrics Package), (при необходимости).
Руководитель Федеральной службы ^
по надзору в сфере здравоохранения Л.В. Самойлова
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- Для глнекологических исследований (Gynecology Package), (при необходимости).
- Для кардиологических исследований (Cardiology Package), (при необходимости).
- Для исследований малых органов (Small Parts Package), (при необходимости).
- Для урологических исследований (Urology Package), (при необходимости).
- Для сосудистых исследований (Vascular Package), (при необходимости).
• Для педиатрических исследований (Pediatrics Package), (при необходимости).
• Для исследований нервов (Nerve Package), (при необходимости).
- Для исследований при неотложных состояниях (Emergency/Critical Package)
(при необходимости).
- Для проведения экстракорпорального оплодотворения (IVF). (при необходимости).
- Для всех видов исследований (абдоминальных, акушерских, гинекологических, 
урологических, педиатрических, кардиологических, сосудистых, а также для 
исследований малых органов, нервов, для исследований при неотложных состояниях и 
при проведении экстракорпорального оплодотворения) (Shared service package)
(при необходимости).
29. Програм.мное обеспечение:
- Для интеграции в 6onbHH4ii>To сеть DICOM: Базовый набор опций DICOM (DICOM 
Basic), (при необходи-мости).
- Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка списка задач с DICOM-сервера 
(DICOM Worklist). (при необходимости).
- Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка на сервер DICOM 
дополнительной информации об условиях проведения обследования (DICOM MPPS). 
(при необходимости).
- Для интеграции в больничную сеть DICOM; Запрос и получение данных пациента и 
изображе>1Ий с сервера DICOM (DICOM Query/Retrievc). (при необходимости),
- Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
акушерских и гинекологических исследований в формате DICOM (DICOM OB/GYN 
SR), (при необходимости).
- Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
сосудистых
исследований в формате DICOM (DICOM Vascular SR), (при необходимости).
- Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
кардиологических исследований в формате DICOM (DICOM Cardiac SR),
(при необходимости).
• Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
исследований молочных желез в формате DICOM (DICOM^reast SR),
Руководитель Федера.'1Ы1оГ| службы ^  /  C i-^ f
по надзору в сфере здравоо.храиепия [   ̂А.В. СамойловаИ
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(при необходимости).
• Для интеграции d больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
абдоминальных исследований в формате DICOM (DICOM Abdomen SR),
(при необходимости).
- Для улучшения качества изображения путем подавления спекл-шумов и улучшения 
KOHTpacTtioro разрешения (iClear+). (при необходимости).
- Для автоматического измерения акушерских параметров (Smart ОВ),
(при необходимости).
- Для автоматического из.мереиня толщины комплекса интима-медиа (IMT).
(при необходимости).
- Для аитоматического измерения толщины воротникового пространства у плода (Smart 
NT), (при необходимости).
- Для автоматического окоитурнвания, подсчета и определения размеров фолликулов 
(Smart FLC). (при необходимости).
- Для авто.матизированного расчета фракции выброса левого желудочка (AuloEF).
(при необходимости).
- Для авто.матнческого расчета объе.ма и размеров структур в объемном изображении 
(Smart Volume), (при необходимости).
- Для режима панорамного сканирования (iScape View), (при необходимости).
- Для построения 3D изображения при помощи 2D датчиков (Smart 3D),
(при необходимости).
- Для анатомического М-режима (Free Xros М). (при необходимости).
• Для криволинейного анатомического М-режима (Free Xros CM),
(при необходи.мости).
- Для режима тканевого допплера (Tissue Doppler Imaging), (при необходи.мости).
- Для количественного анализа в режн.ме тканевого допплера (TDI QA).
(при необходимости).
- Для режима компрессионной эластографии (Strain Elastography).
(при необходимости).
- Для недопплеровской количественной оценки движения и деформации миокарда 
(Tissue Tracking QA). (при необходимости).
- Для автоматизированных рабочих протоколов (iWorks). (при необходимости).
- Для проведения и оценки результатов стресс-эхокардиографии (Stress Echo),
(при необходимости).
- Для получения произвольного среза заданной толщины в объемном изображении с
одновременным улучшением контрастности (SCV- )̂. (при цеобходпмости). 
Руководитель Фелсралыюй службы ^  r f p f
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- Для исследования объемного изображения сердца плода (STIC),
(при необходимости).
- Для получения трехмерного изображения в режиме цветового/энергетического 
допплеровского картирования (Color 3D), (при необходимости).
- Для оценки взаиморасположения анатомических структур в объемном изображении в 
трех взаимно перпендикулярных плоскостях с возможностью свободного перемещения 
в любой плоскости (Niche), (при необходимости).
- Для обработки объемного изображения с применением технологии виртуальной 
подсветки плода (iLive). (при необходимости).
- Для улучшения визуализации биопсийной иглы (iNeedle). (при необходимости).
- Для мультиерезового томографического отображения с регулировкой толщины среза 
(iPage+). (при необходимости).
• Для исследований с контрастным усилением (Contrast Imaging), (при необходимости).
• Для количественной оценки в рсжи.ме исследований с контрастным усилением 
(Contrast Imaging QA). (при необходимости).
- Для исследований левого желудочка с контрастным усилением (LVO). (при 
необходимости).
> Для автоматического получения стандартных срезов и измерений из объемного 
изображения при исследовании ЦНС плода (Smart Planes CNS). (при необходимости).
- Для автоматического получения стандартных срезов сердца плода (Smart Planes FH). 
(при необходимости).
• Для удаления артефактов и улучшения визуализации лица плода (Smart Face),
(при необходимости).
- Для автоматической оценки состояния тазового дна (Smart Pelvic),
(при необходимости).
- Для режима эластографпи методом сдвиговой волны (STE). (при необходимости).
• Для количественной оценки жесткости тканей методом сдвиговой волны (STQ).
(при необходи.мости).
• Для объемной визуализации с контрастированием (Volume CEUS).
(при необходимости),
- Для обработки изображения с применением технологии стереоскопического 
восприятия кровотока (Glazing Flow), (при необходимости).
-Антивирусное ПО McAfee (McAfee), (при необходимости).
- Для совмещенной ультразвуковой визуализации (Ultrasound Fusion Imaging),
(при необходимости).
- Для компенсации дыхания в режи.ме совмешенкой ультразвуковой визуализации
Руководитель Федеральной службы / /
по надзору в сфере здравоохранения /  * А.В. Самойлова
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(Fusion RHSP). (при необходимости).
• Для автоматического определения толщины комплекса интима-медиа в режиме 
реального времени (RIMT). (при необходимости).
- DVR-молуль (DVR Module), (при необходимости).
30. Модули:
• Постоянно-волнового допплера (CW). (при необходимости).
• Объемного сканирования в реально.м времени (40УТЕЕ Assembly),
(при необходи.мости).
- Приема ЭКГ сигналов (RCG assembly), (при необходимости).
VI. Система ультразвуковая диагностическая DC, вариант исполнения: DC-95 Pro, 
в составе:
1. Основной блок, 1 шт.
2. Кабель питания. I шт.
3. Руководство по эксплуатации, не более 5 шт.
4. Набор BciioMoiarcjibiibix эле.ментов, в составе:
- Заглушка порта датчика, не более 5 шт.
• Держатель для большого датчика, не более 5 шт.
• Держатель для маленького датчика, не более 5 шт.
- Держатель для объемного 4D датчика, не более 5 шт.
- Кабель зазе.мления, не более 5 шт.
- Защитный чехол для основного блока, не более 5 шт.
5. Накладка на панель управления, не более 5 шт.
6. Подогреватель геля, не более 5 шт. (при необходимости), в составе:
- Держатель для нагревателя геля, 12 Вольт, не более 5 шт.
- Термопредохрапитель, не более 5 шт.
7. Встроенный wi-fi адаптер, не более 5 шт. (при необходимости).
8. Литий-ионная батарея LI34I002A, не более 5 шт. (при необходимости).
9. Кабель ЭК1', не более 5 шт. (при необходимости).
10. Трехканальное отведение, не более 5 шт. (при необходимости).
11. DC-IN кабель для ЭКГ' модуля, не более 5 шт. (при необходимости).
12. Держатель для впутриполостного датчика левосторонний, не более 5 шт.
(при необходимости), в составе:
• Левосторонний держатель для внутриполостного датчика, не более 5 шт.
- Крепление для левостороннего держателя впутриполостного датчика, не более 5 шт.
13. Держатель для внутриполостного датчика правосторонний, не более 5 шт.
(при необходимости), в составе: ^  —-
Руководитель Федеральной службы ^  / /  ,
по надзору в сфере здравоохранения [ СамойловаИ
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- П равосторонний держ атель для внутриполостного датчика, не бол ее  5 шт.
- Крепление для правостороннего держателя внутриполостного датчика, не более 5 шт.
14. Ножной переключатель, 1 клавиша, не более 5 шт. (при необходимости).
15. Ножной переключатель, 2 клавиши, не более 5 шт. (при необходимости).
16. Ножной переключатель, 3 клавиши, не более 5 шт. (при необходимости).
17. 1D сканер штрихкодов, не более 5 шт. (при необходимости).
18. 2D сканер штрихкодов, не более 5 шт. (при необходимости).
19. Аппаратный ключ для улучшения качества изображения путем подавления спекл- 
шумов и улучшения контрастного разрешения (iCIear+ Dongle)(npH необходимости). ,
20. Комплект устройств для совмещенной ультразвуковой визуализации, не более 5 шт.
(при необходимости). ..
- Генератор магнитного поля
- Устройство магнитной навигации (коннектор)
- Датчик позиционирования ■
- Абдоминальный датчик движения
- Кабель питания
- USB кабель передачи данных ^ у
- кабель для СОМ-порта (серийного порта)
- CD-диск с драйвером
- Держатель абдоминального датчика движения
21. Тележка для генератора магнитного поля, не более 5 щт. (при необходимости).
22. NB-022 насадка-держатель на датчик для магнитной навигации, не более 5 шт.
(при необходимости).
23. NB-011 насадка-держатель на датчик для магнитной навигации, не более 5 шт.
(при необходимости).
24. NB-028 насадка-держатель на датчик для магнитной навигации, не более 5 шт.
(при необходимости).
25. NB-035 насадка-держатель на датчик для магнитной навигации, не более 5 шт,
(при необходимости).
26. Датчики ультразвуковые: Линейный L12-3E и/или Линейный L9-3E, и/или 
Линейный LI4-5WE, и/или Линейный L20-5E, и/или Линейный L14-6WE, й/или /
Линейный LM14-6E, и/или Линейный Ы4-ЗЕ, и/или ЛинейньШ L14-3WE, и/или 
Линейный L13-3WE, и/или Линейный L15-3WE, и/иш^^^^^^^цдекс^^ С11-ЗЕ; 
и/илй Объемный микроконвексный вн утри п олост^^^Е ¥М ^'-^&  Объемный 
микроконвексный внутриполостной DE10-3WE, | ^ ^ ‘fc^fe^|^b^^^^ 
и/или Конвексный SC6-1E, и/или Объемный Конвексный'^
Руководитель Федеральной службы '
по надзору в сфере здравоохранения
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SC5-1NE, и/или Конвексный C5-IE, и/или Конвексный SC5-IE, и/или Конвексный С6- 
2GE, и/или Конвексный С7-ЗЕ, и/или Виутриполостной V II-3HE, и/или 
Вп>триполостпой VI I-3E, и/или Внутриполостной VI1-ЗВЕ, и/или 
Интраоперационный L16-4HE, и/или Биплановый внутриполостной 6LB7E, и/или 
Биплановый внугриполостной СВ10-4Е, и/или Секторный фазированный Р7-ЗЕ, и/или 
Секторный фазированный SP5-1E, и/или Секторный фазированный PI0-4E, и/или 
Секторный фазированный чреспищеводный Р7-ЗТЕ, и/или Фазированный 
карагщашный для "слепых" кардиоваскулярных исследований CW5s, и/или 
Фазированный карандашный для "слепых" кардиоваскулярных исследований CW2s, 
не более 20 шт.
27. Насадки биопсийные:
- Металлическая, с несъемной направляющей для игл NGB-004, не более 10 шт.
(при необходимости).
• Металлическая, со съе.мной направляющей для игл NGB-007, не более 10 шт.
(при необходимости).
• Пластиковая, со съемной направляющей для игл NGB-007, не более 10 шт.
(при необходимости).
• Металлическая, со съемной направ;1яющей для игл NGB-009, не более 10 шт,
(при необходимости).
- Металлическая, с несъемной направляющей для игл NGB-0I1, нс более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-018, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-019, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, с несъемной направляющей для игл NGB-021, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-022, не более 10 шт.
(при необходимости).
• Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-023, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-024, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, с несъемной направляющей для игл NGB-025, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, с несъемной направляющей для игл NGB-027, не бол^е 10 шт. 
Руководитель ФедеральноГ! службы
по надзору в сфере здравоохранения 1 ^ ^ ^ ^  ̂ СамойловаИ
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(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-031, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной паправ.ляющеи для игл NGB-034, не более 10 шт.
(при необходи.мости).
■ Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-039, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-035, не более 10 шт.
(при необходимости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-053, не более 10 шт.
(при необходи.мости).
- Металлическая, со съемной направляющей для игл NGB-054, не более 10 шт.
(при необходимости).
28. Програ.ммное обеспечение с пакетом измерений и вычислений:
■ Для абдоминальных исследований (Abdomen/General Package), (при необходимости).
- Для акушерских исследований (Obsleirics Package), (при необходимости).
- Д.чя гиг!скологических исследований (Gynecology Package), (при необходимости).
- Для кардиологических исследовании (Cardiology Package), (при необходимости).
- Д.тя исследовании малых органов (Small Parts Package), (при необходимости).
- Для урологических исследова}1ий (Urology Package), (при необходимости).
- Для сосудистых исследований (Vascular Package), (при необходимости).
• Для педиатрических исследований (Pediatrics Package), (при необходимости).
• Для исследований нервов (Nerve Package), (при необходимости).
- Для исследований при неотложных cocтoя}Iияx(Emeгgeпcy/Crilical Package),
(при необходимости).
- Для проведения экстракорпорального оплодотворения (IVF). (при необходимости).
• Для всех видов исследований (абдоминальных, акушерских, гинекологических, 
урологических, педиатрических, кардиологических, сосудистых, а также для 
исследований малых органов, нервов, для исследований при неотложных состояниях и 
при проведении экстракорпорального оплодотворения) (Shared service package)
(при необходимости).
29. Программное обеспечение:
- Для интеграции в больничную сеть DICOM: Базовый набор опций DICOM (DICOM 
Basic), (при необходимости).
- Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка списка задач с DICOM-сервера 
(DICOM Worklisi). (при необходимости).
Руководшель Фслсрилыюй службы
по надзору D сфере здравоохранения /  / /  А.В, Самойлова
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I

• Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка на сервер DICOM 
дополнительной информации об условиях проведения обследования (DICOM MPPS). 
(при необходимости).
• Для интеграции в больничн>то сеть DICOM: Запрос и получение данных пациента и 
изображений с сервера D1COM (DICOM Query/Relrieve). (при необходимости).
- Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
акушерских и гинекологических исследований в формате DICOM (DICOM OB/GYN 
SR), (при необходимости),
- Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
сосудистых-
исследований в формате DICOM (DICOM Vascular SR), (при необходимости).
• Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
кардиологических исследований в формате DICOM (DICOM Cardiac SR),
(при необходимости).
• Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
исследований молочных желез в формате DICOM (DICOM Breast SR),
(при необходимости).
- Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
абдоминальных исследований в фор.мате DICOM (DICOM Abdomen SR),
(при необходимости).
• Для улучшения качества изображения путем подавления спскл-шумов и улучшения 
контрастного разрешения (iCIear+). (при необходимости).
- Для авто.машческого измерения акушерских параметров (Smart ОВ).
(при необходи.мости).
• Для автоматического измерения толщины комплекса интима-медиа (IMT).
(при необходи.мости).
• Для авто.матического измерения толщины воротникового пространства у плода (Smart 
NT), (при необходи.мости).
• Для автоматического оконтуривания, подсчета и определения размеров фолликулов 
(Smart FLC). (при необходимости).
- Для автоматизированного расчета фракции выброса левого желудочка (AuioFF).
(при необходимости).
- Для автоматического расчета объема и размеров структур в объемном изображении 
(Smart Volume), (при необходимости).
- Для режима панора.много сканирования (iScape View), (при необходимости).
- Д.1Я построения 3D изображения при по.моши 2D датчиков (Smart 3D),̂
Руководитель Федеральной службы /
по надзору в сфере здравоохранения Z' / I Са.монлова
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^1;

(при необходимости).
- Для анатомического М-режима (Free Xros М). (при необходимости).
• Для криволинейного анатомического М-режима (Free Xros CM),
(при необходимости).
- Для режима тканевого допплера (Tissue Doppler Imaging), (при необходимости).
- Для количественного анализа в режиме тканевого допштера (TDI QA).
(при необходимости).
- Для режима компрессионной эластографии (Strain Elastography).
(при необходимости).
• Для недопплеровской количественной оценки движения и деформации миокарда 
(Tissue Tracking QA). (при необходимости).
- Для автоматизированных рабочих протоколов (iWorks). (при необходимости).
• Для проведения и оценки результатов стресс-эхокардиографии (Stress Echo),
(при необходимости).
- Для получения произвольного среза заданной толщины в объемном изображении с 
одновременным улучшением контрастности (SCV+). (при необходимости).
- Для исследования объемного изображения сердца плода (STIC),
(при необходимости).
• Для получения трехмерного изображения в режиме цветового/энергетического 
допплеровского картирования (Color 3D), (при необходимости).
-Для оценки взаиморасположения анато.мичегких структур в объемном изображении в 
трех взаимно перпендикулярных плоскостях с возможностью свободного перемещения 
в любой плоскости (Niche), (при необходимости).
- Для обработки объемного изображения с применением технологии виртуальной 
подсветки плода (iLive). (при необходимости).
- Для улучшения визуализации биопсийной иглы (iNeedle). (при необходимости).
- Для мультиерезового томографического отображения с регулировкой толщины среза 
(iPage+). (при необходимости).
- Для исследований с контрастным усилением (Contrast Imaging), (при необходимости).
- Для количественной оценки в режиме исследований с контрастным усилением 
(Contrast Imaging QA). (при необходимости).
- Для исследований левого желудочка с контрастны.м усилением (LVO).
(при необходимости).
• Для автоматического получения стандартных срезов и измерений из объемного 
изображения при исследовании ЦНС плода (Smart Planes CNS). (при необходимости).
- Для авто.матического получения стандартных срезов сердца плода (Sjjiart Planes FH).
Руководитель Федеральной службы *
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ог 22 ф еврали 2023 юдй РЗН 2023/19647

(при необходимости).
- Для удаления артефактов и улучшения визуализации лица плода (Smart Face), 
(при необходимости).
• Для автоматической оценки состояния тазового дна (Smart Pelvic),
(при необходи.мости).
- Для режима эластогра(1жи методом сдвиговой волны (STE). (при необходимости).
- Для количественной оценки жесткости тканей методом сдвиговой волны (STQ). 
(при необходимости).
• Для объемной визуализации с контрастированием (Volume CEUS).
(при необхоли.мости).
- Для обработки изображения с применением технологии стереоскопического 
восприятия кровотока (Glazing Flow), (при необходимости).
•Антивирусное ПО McAfee (McAfee), (при необ.ходимостм).
- Для совмещенной ультразвуковой визуализации (Ultrasound Fusion Imaging),
(при необходимости).
- Для компенсации дыхания в режи.ме совмещенной ультразвуковой визуализации 
(I'usion RESP). (при необходимости).
- Для автоматического определения толщины комплекса интима-медиа в режиме 
реального времени (RIMT). (при необходимости).
- DVR-модуль (DVR Module), (при необходимости).
30. Модули:
- Постоянно-волнового допплера (CW). (при необходимости).
- Объемного сканирования в реальном времени (4D/TEE Assembly),
(при необходимости).
- Приема ЭКГ сигналов (ECG assembly), (при необ.чодимости).

Руководитель Федеральной службы
но надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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