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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 декабря 2018 года № РЗН 2017/6113

Лист 1

1Щ1.

-
.

На медицинское изделие
Аппарат ультразвуковой диагностический ОС с принадлежностями:
варианты исполнения:
-ВС-70,
-ВС-70Т,
-ВС-70РГО,
-ВС-70Ехр,
-'вс-708.-:;;;
г. Аппарат ультразвуковой диагностический ВС с принадлежностями, вариант исполнения: 
ВС-70 в составе:
1Л Аппарат ультразвуковой диагностический ВС, вариант исполнения: ВС^70, основной 
блок (Ма1п ипН) 1 шт.
1.2 Кабель питания (Ролуег согё) 1 шт.
ЕЗ Руководство по эксплуатации печатное (Нзег Мапиа! ргт1), не более Д шт.
1.4 Руководство по эксплуатации СВ (Нзег Мапиа! СВ), не более 5 шт.
2; Аппарат ультразвуковой диагностический ВС с принадлежностями, вариант исполнения: 
ВС-70Т, в составе: '
2.1 Аппарат ультразвуковой диагностический ВС, вариант исполнения: ВС-70Т, основной 
блок (Мат иш!) 1 шт.
2.2 Кабель питания (Ро\уег согё) 1 шт.  ̂ У
2.3 Руководство по эксплуатации печатное (Шег Мапиа! ргт!), не более 5 щт.
2.4 Руководство по эксплуатации СВ (Изсг Мапиа! СВ), не более 5 шт.
3: Аппарат ультразвуковой диагностический ВС с принадлежностями, вариант исполнения: 
ВС-70РГО, в составе:
3.1 Аппарат ультразвуковой диагностический ВС, вариант исполнения: ВС-70Рго, основной 
блок (Мат иш1) I шт.
3.2 Кабель питания (Ро\уег согё) 1 шт.
3.3 Руководство по эксплуатации печатное (Взег Мапиа! рпп1), не более 5 шт.
3.4 Руководство по эксплуатации СВ (11зег Мапиа! СВ), не более 5 шт.
4. Аппарат ультразвуковой диагностический ВС с принадлежностями, вариант исполнения: 
ВС-70Ехр, в составе:
4.1 Аппарат ультразвуковой диагностический ВС, вариант исполнения: ВС-70Ехр, 
основной блок (Маш ипй) 1 шт.
4.2 Кабель питания (Ролуег согё) 1 шт.
4.3 Руководство по эксплуатации печатное (Озег МашЙ^пй), йе 6ол1ее':;̂ цт.
4.4 Руководство по эксплуатации СВ (Ызег Мапиа! йе более э п \̂у>У'{
5. Аппарат ультразвуковой диагностический ВС с щ^кдаежностял
ВС-708, в составе: Ж/
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ФЦДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

К РЕРИСТРАЦМОННОМУ УДОч-1
ПРИЛОЖЕНИЕ

1

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 декабря 2018 года 2017/6113

Лист 2

5.1 Аппарат ультразвуковой диагностический ВС, вариант исполнения: ВС-708, основной 
блок (Ма1п ип11) 1 шт;
5.2 Кабель питания (Ролуег согб) 1 шт.
5.3 Руководство по эксплуатации печатное (Взег Мапиа! рпп1), не более 5 шт.
5.4 Руководство по эксплуатации СВ (Пзег Мапиа! СВ), не более 5 шт.
Принадлежности (на единицу изделия):

, 1. Датчики ультразвуковые конвекеные, типы 
С5-1Е (Сопуех аггау1гап5с1исег, С5-1Е), не более 5 шт.
С5-2Е (Сопуех аггау 1гапзс1исег, С5-2Е), не более 5 шт.
С6-2Е (Сопуех аггау 1гапзс1исег, С6-2Е), не более 5 шт.
8С5Д1Ё (Сбпуех аггау 1гапз(1исег, 8С5-1Е), не более 5 шт.
8С6-Щ (Сопуех аггау 1гапз(3исег, 8С6-1Е), не более 5 шт. : :
С7-ЗЕ (Сопуех аггау 1гапзс1исег, С7-ЗЕ), не более 5 шт.
2. Датчик ультразвуковой микроконвексный С] 1 -ЗЕ (М1сго-сопуех аггау Тгапзёисег, С11-ЗЕ),
не более 5 шт. - у V
3. Датчики ультразвуковые линейные, типы:
Е7-ЗЕ (Е!пеаг аггау Тгапзбиссг, Е7-ЗЕ), не более 5 шт.
Е9-ЗЕ (Упсаг аггау Тгапзбисег, Е9-ЗЕ), нс бо.тее 5 шт.
ЫО-ЗЕ (Упеаг аггау (гапзбисег, Е10-ЗЕ), нс более 5 шт.
1Л2-ЗЕ (Е1пеаг аггау 1гапзс1исег, Е12-ЗЕ), нс более 5 шт. .
Е]2-4Е (Ыпеаг аггау Тгапзёисег, Е12-4Е), не более 5 шт.
Е13-4Е (Етеаг аггау 1гап8<Зисег, Е13-4Е), не более 5 шт.
Ы 1-ЗЁ (Е1пеаг аггау ТгапзбисецЫ 1-ЗЕ), не более 5 шт.
1Л4-6ПЕ (1.1пеаг аггау 1гапзс1исег, 1Л4-6КЕ), нс более 5 шт.
Е14-6\\^ (Ешеаг аггауЛгапзЛисег, Е14-6\\^), не более 5 шт.
Е15-бЕ (Егаеаг аггау Тгап8(Зисег, Е15-6Е), не более 5 шт.
Ы4-5\\ГЕ (Ыпеаг аггау Тгапзбисег, Е14-5\УЕ), не более 5 шт.
ЕМ14-6Е (Етеаг аггау 1гапзбисег, ЕМ14-6Е), не более 5 шт.
Е20-5Е (Е1пеаг аггау ТгапзЛисег, Е20-5Е), не более 5 шт.
4. Датчик ультразвуковой интраоперационный Е16-4НЕ (Е1пеаг аггау 1гапздисег, Е16-4НЕ).
5. Датчики ультразвуковые фазированные, типы:
Р4-2Е (РЬазеЛ аггау Тгапзбисег, Р4-2Е), не более 5 ш т^
Р7-ЗЕ (РЬазеб аггау Тгапзёисег, Р7-ЗЕ), не более 5 
Р10-4Е (РЬа5е<1 аггау Тгапзбисег, Р10-4Е), не более^
8Р5-1Е (РЬазеЛ аггау 1гап8(3исег, 8Р5-1Е), не боле|5&Т'
6. Датчик ультразвуковой секторный фазирован1̂ Щф7'гЗТЕ'.'(РЬ̂ ^
ЗТЕ), не более 5 шт.
7. Датчики ультразвуковые внутриполостные, тиг
Заместитель руководителя Федеральной служб1Щ^" * 
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ФЦДЕРААЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТО

от 04 декабря 2018 года

'3

О С П !
ОЁЗ.Г1 :нию

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
№ РЗН 2017/6113

Лист 3

VI1-ЗЕ (ЕпВосауНу сопуех аггау 1гап83исег, VI1-ЗЕ), не более 5 шт.
V 11 -ЗВЕ (Епс1осаУ11у сопуех аггау ЕапзВисег, V 11-ЗВЕ), не более 5 шт.
V I1 -3\УЕ (Епбосау^Д сопуех аггау 1гап8бисег, V I1 -3\УЕ), не более 5 шт.
VI1-ЗНЕ (Епбосау1{у сопуех аггау {гапзбисег, VI1-ЗНЕ), не более 5 шт.
8. Датчик ультразвуковой биплановый СВ10-4Е (Епбосауку Ы-р1апе 1гап8с1исег, СВ10-4Е), не 
более 5 шт.
9. Датчики ультразвуковые объемные, типы:
06-2Е (Уб1ите сопуех аггау йапзбисег, В6-2Е), не более 5 шт 
06-2НЕ (VоIите сопуех аггау йапзйисег, П6-2НЕ), не более 5 шт.
Н2-2Е (УоЫте сопуех аггау йапзбисег, В7-2Е), не более 5 шт.
8^8-1Е (Vо1ите сопуех аггау 1гап8с1исег, 8В8-1Е), не более 5 шт.
10, Датчики ультразвуковые объемные внутриполостные, типы:

1 НЕ 10-ЗЕ (ЕпббсаУйу Уо1ите сопуех аггау 1гап8Йисег, ВЕЮ-ЗЁ), не более 5 шт.
ВЕ11-ЗЕ (Епдосауйу Уо1ите сопУех аггауЧгапзёисег, ВЕ11-ЗЕ), не более 5 шт.
11, Датчики фазированные карандашные для «слепых»' кардиоваскулярных исследований, 

.типы:'/;.;, / - ' ' ,  '
С^5$ (РеёоРГйапзёисег, СД'5$), нс более 5 шт.
С\У2з (РеёоПДгапзёиссг, С\У28), нс более 5 шт.
12: Мбдуль постоянно-волнового допплера (С\^ тоёи1е)
13. Модуль объемного сканирования в реальном времени (4Н-тоёи1ё)
14. Встрбенный подогреватель геля (Ое1АУагтег)
15 . Модуль приема ЭКЕ сигналов с кабелем ЭКГ (РЬу81о Моёи1е (1пс1иёе8 ЕСО лу1Ш согёз), 
неболееГшт.
16. Программное обеспечение для эластографии (Ё1а81о§гарЬу).
17. Встроенная батарея (ВшЕ-ш Ьайегу).
18. Программное обеспечение для автоматического измерения акушерско-гинекологических 
параметров 8так ОВ (АиГотайс оЬ81е1г1са1 теазигетепГз).
19. Программное обеспечение для автоматического измерения воротникового пространства 
у плода 8таг1 N1 (АиШтайс са1си1абоп обПисЬа! Тгап81исепсу).
20. Программное обеспечение для построения ЗВ изображений при помощи 2В датчиков 
8таг1: ЗВ (РгееЬапё ЗВ).
21. Программное обеспечение для построения о б ъ ем ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ и я  с применением
технологии виртуальной подсветки плода 1Е1уе уо1ите 1та§1п§

22. Программное обеспечение для мультисрезов(р|>^^бмбграфичёск0То.%ображения 1Ра§е
(МиШ-8Исе 1та§ш§). г'V -
23. Программное обеспечение для мультисрезов!
регулировкой толщины среза (1Ра§е+). %V,,
Заместитель руководителя Федеральной служот^^
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В: СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДО

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
1 V/ "1 И Ю

ОТ 04 декабря 2018 года № РЗН 2017/6113
Лист 4

24. Программное обеспечение для получения срезов сложной геометрической формы в 
объемном изображении СМРК (СигуеЗ МиШ-Р1апаг Кесопзггисйоп).
25. Программное обеспечение для получения среза заданной толщины в объемном 
изображении с одновременным улучшением контрастности 8СУ (8Исе Соп1га81 У1е\у).
26. Программное обеспечение для для получения произвольного среза заданной толщины в
объемном изображении с одновременным улучщением контрастности 8СУ + (8Исе Соп г̂аз! 

■У1е\у). у ■■ ■ - ■ -
27. Программное обеспечение для исследования объемного изображения сердца плода 8Т1С 
(8ра1ю-Тетрога11та§т§ Соггекйоп).
2В.: Программное обеспечение для трехмерного изображения в режиме 
цветового/энергетического допплеровского картирования С61ог ЗП (ЗП зиррог з̂ со1ог апб 
ролуег тоВе). , А
 ̂29. Программное обеспечение для произвольного выбора среза в объемном изображении с 
одновременным отображением трех плоскостей №сЬе/38Исе. г А V \
30. Программное обеспечение для автоматического расчета объема и размеров структур в 
объемном изображении 8таг1:-У (АЩопзаг1С са1си1айоп о1"1Ье Уо1ите апВ теазигетеп1;з 1п ЗП-

"V : АЛ:-' : ■
31. Программное обеспечение для автоматического оконтуривания, подсчета и определения
размеров фолликулов 5та|1 Г'ЕС (8таг1 Ро1Ис1е). :
32) Е[рогра:ммное обеспечение для голосового управления (Уо1се Кесо§пШоп).
33. -Программное обеспечение для улучшения визуализации биопсийной иглытНеесПе 
(НееВ1е УЕиаИгайоп ЕпЬапсегпеп!).
34. Программное ббеспечениё для панорамного сканирования 18саре У1е\у (КеаШте 
Рапогатю 1та§щ§).
35. Программное обеспечение автоматизированных рабочих протоколов (1\Уогкз) (АиЬтабс 
\УогкПо\\' РгоЮсоГ).
36. Программное обеспечение для автоматического измерения толщины комплекса интима- 
медиа Аи1о 1МТ (АиШтаЕс теазигетеЩ ког 1Щ1та-Ме(Еа ТЫскпезз).
37. Программное обеспечение для анатомического М-режима Ргее Хгоз М (Апа1:от1са1 М- 
тос1с).
38. Модуль тканевого допплера ТП1 (Тгззие Ворр1ег 1та§]г
39. Программное обеспечение для количественного а н ^ ^  зневого допплера
(ТВ! и̂ап1̂ йса̂ о̂п Апа1уз1з).
40. Программное обеспечение для криволинейного |1ма Ргее Хгоз СМ
(СигуеВ АпаФппса! М-МоВе).
41. Программное обеспечение для оценки результ;
ЕсЬо).

ИИ (81гезз

42. Программное обеспечение для интеграции в боль
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

не более 8 шт.

Д.Ю. Павлюков
0 0 4 9 6 7 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.
go

v.
ru



ФЕДЕРАЛЬНАЯ САУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНЛДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 04 декабря 2018 года 2017/6113

Лист 5

43. Программное обеспечение для недопплеровской количественной оценки движения и
деформации миокарда (Пззие Тгаск!п§ \уШт Риапйуайуе Апа1у815).

обеспечение для абдоминальных исследований с контрастированием
(и\У1\Н- Сошга.ч!).

45. Программное обеспечение для количественной оценки в режиме абдоминальных 
исследований с контрастированием (П\\Тч[+СоШгаз! РА).
46. Программное обеспечение для исследований ЛЖ с контрастированием (ЬУО еотгазй.
4 /. Программное обеспечение для сканирования глубоких сосудов АКТ Р1о\у.
(АЬ^отшаГрт^ измерений и вычислений для абдоминальных исследований.

49. Программное обеспечение измерений и вычислений для акушерства (ОЬзШсз раскаее) 
5Ц.^Программное обеспечение измерений и вычислений для гинекологии (ОупесоЬпу

51. ПроПтаммное обеспечение измерений и вычислений для урологии (Пго1о§у раска2е).
. - • Ро^аммное обеспечение измерений и вычислений для педиатрии (Ресйа1г1е раскаее)
53. Программное обеспечение измерений и вычислений для кардиологии (СатсИо раскаее).

программное обеспечение измерений и вычислений для ангиологии (Ап21о раскаце).
УС' обеспечение измерений и вычислений для исследования малых органов
(ЬтаИ Ог§ап8 раскате). '
56, Программное обеспечение измерений и вычислений для ургентной медицины 
(Ьтегрепсу тесПс1пе раскате).

58. Держатель для геля (Ое1 НоМег), не более 2 шт.
59. Держатель для датчиков (Тгапзбисег НоМег), не более 5 шт.
60. Кабель заземления (Огоипбте саЫе) - не более 2 шт.
2 шт  ̂ (̂ Vа1е̂ -̂ е8̂ 51:ап1 Роо1 8\уйсЬ \уйЬ 1\уо Ьо1 кеуз), не более

2  ̂педали (т1ег-ге81з1ап1; РооТ5ту11с11 \укЬ Лгее Ьо1 кеуз), не более

63. Наклейка на панель мультиязычная (МиШ1ап§иаёе согйго! рапе1 оуег1ау), не более 2 шт
64. Биопсииная насадка (КеесИе §Ш(1ес1 ЬгаскеО, типы
- КСВ-004, не более 5 шт.
- N06-007, не более 5 шт.
- N06-011, не более 5 шт.
- N06-015, не более 5 шт.
- N06-018, не более 5 шт.
- N06-019, не более 5 шт.

Заместитель руководителя Федеральной службй^?** 2
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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■ N08-020, не более 5 шт. 
• N08-021, не более 5 шт.
■ N08-022, не более 5 шт. 
N08-023, не более 5 шт.

Лист 6

Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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