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\ ФЕД£РМЬНАД СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ З ^ А В 0 0 ХРАШ 1̂ Ш
(РОСЗДРАВНЛДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ— еЛ'й'-гГ.С-'-.-̂  СП̂- - г

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 05 февраля 2018 года № РЗН 2018/6810

Лист 1-->^L

 ̂ " На медицинское изделие ~ I -  ч, Г' _ Д "
-Д̂ г̂  ̂ Лцп^Р^Т ультразвуковой диагностический DC с принадл^шосТямй^^^ ’ "~Д; 
г Варианты исполнения:_ПС-40, DC-45, DC-40 Pro, DC-40 Exp, ' з д .-^ 3

1, Аппарат ультразвуковой диагностический DC с принадлезйостямй, „Д - \  -Д  
вариант исполнения; DC-40 в составе: Д 3 '^ "  Д

с Ь1. Аппарат ультразвуковой диагностический DC, вариант ислбдаенйя^ DC-40;
- ,  З'осяовной блок (Мшп Unit) - 1 шт. °  ̂ ’

Е2Жабель питания (Power cord) -1  шт. ' ” Д
Й Д п о  эксплуатации печатное (User Manual print), не более"5 шт,
идЗШ ."Д атчй&

ЗС5А (Convex array transducer, 3C5A), не более 5 шг.' ? Д ДД ?' '
[ f e ?  ^п^я^бходимости);  ̂ ~ X "у -_
' ■ ' ' кбнвексный С5-2 (Convex array transducer, С5-2), не более 5_тпт* (при необходимости);^^^ 

.  --мккроконвексньщ 6С2 (Micro-convex array transducer  ̂6С2),'нй:.ббл^ '5 щт. - ^
^^7сД(1финео^одимости); ^

“'®^®йный 7L43(Linear array transducer, 7L4A), не более 5 шт1 необходимости)^
'ДдГ. " пинеинкй 7L5 (Linear array transducer, 7L5), не более 5 шт^Щ^й йеобходивдости); Д 

■'^йтейный LI2-3E (Linear array transducer, L12-3E), не боДее;5.шт.3'' Д Д 
3 ^^г(прй необходимоста); ‘ --  ̂ ;

L7-3 (Linear array transducer, L7-3), не более 5 штЦцри^геобходимости); 
сДДДлинейньщ  LJ4-6 (Linear штау transducer, L14-6), не более 5 нг£:(йрй:нёЬ^^

Дйне^кШ L9-3B (Line^ array transducer, L9-3E), не более 5 лй . (прй 11обх6димости); 
Дзлвдейный L14-6NE (Linear array transducer, L14-6NE), не более 5 ш т З г  '7  ̂ -- Д Д З

(при необходимости)' Д ; 4  : Д ': ” Д >
' -̂Д^азированньш Р4-2 (Phased array transducer, Р4-2), не более 5 ° т 4 ? ;7 д 7 Д  4 . '  ДД4 S  

3 ' (яри необходимости); ^  - Д ' Д З  Д '
^ 3 3 "  (Рй^®‘̂ эггау transducer, Р7-3), не более5.штДД - ~

(при необходимости); ' Д̂ Д̂ . ДДЗ.^
О З  дВнутриполостной-У11-3 (Endocavity convex array transducer, 'У11'-ЗЕ)Дне более 5 inT.^OiSi 

(При необходимости)^ f
7 внутриполостной уЮ-4В (Endocavity cagpjfe^ay transducer, У 1 Й В 0  не более 5 шт,' Д4Д
: f c n n  Н Р ! п Я у п г т м л 7ГГ1ЛтртлЛ г ; - : ь h ' х  - г Я > т й ^(при необходимости);
-_биплановый СВЮ-4Е (Endocavity 
(при необходимости);  ̂ Л ^

^рбъемный D7-2E (Volume convey 
; (прЙнеобходимости); 
ГРуковоДиГел14фед€ральной слу> 
по надзору в сфере здравоохране!

i^3„?v8 C*ef ■-V Ч
О Г-1 io *. *W. - •Kt,'-'

io ''y /  ЛД
16-4Ё), не более 5 шт.
-:•■ Д- " ’"лТ-  ̂ '  ' 'С '

), не болер 5 шт,^  ̂ -

ч-ч US

- ___ ; ^ ' . с . .
ЗЗД-И з
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_ u -,. .5,4 U' Г" ■З
"М.А. М у р т п к о 'Х

: •и#
; 004398,-

m w

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



ФЕДЕР/^{ЪНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЁНИЯ
- (РОСздрАВНАдзор)

1 '-î c

-  Д  ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВВРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
ОТ 0 5  ф е в р а л я  2 0 1 8  г о д а  №  Р З Н  2 0 1 8 /6 8 1 0  ^

Лист 2

Я

-.г -. -  . -V--. J ; -'■г -а::- '0 =  V - . ‘  ■ 'S-

- объемный внутриполостной DEH-3 (Endocavity volume convex array fr^sdud^,
DEI 1-3), не более 5 шт. (при необходимости); "

^  - фазированный карандашный для «слепых» кардиоваскулярныхисследований C W 5s^;^^
^ ,V“ (Pedoff transducer, CW5s), не более 5 шт. (при необходимости). ~ "*-Д

1.5. Модули: - . - Д Д Д ' Д Д  ' '
- постоянно-волнового допплера (СW module) (при необходимрста}^ а J " а ;

- объемного сканирования в реальном времени (4D-module) (при "необхрДйМОст^^
ЭКГ сигнадов с кабелем ЭКГ (Physio Module (includes ECO,with cords)^ 

fte более 1 ШТ. (при необходимости).
1.6. ГГррграммное обеспечение: 

эластографий (Elastography) (при необходимости);
^ ^ ^ t^ J ^ '^ O M a T H 4 p c K o r o ^ 3 M p p e iim  акушерско-гинекологических парадетров 8тшТ О В Щ ^  

(Automatic obste|rieal measurements) (при необходимости); ДДД - '
- Д1Ш автоматического измерения воротникового пространства у нлода Ептаа! NT

y^^i^^X^u^mafic calculation o fЫгюЬ^ Translucency) (при необходшйости]); ' -»■ ",
построения ЗЭ;й^^ при помопда 2D датчиков Б т й  3D (Freehand 3D)

(при необходимости); " ’
щм’построенйя объ е^ ого иЦбражения с применением техдбЛОТйЙ виртуальной

плода iLiye (Rendering mode for realistic volimie imaging^dis;^
0 : ^ 2 1 .необходимости); . : ' ^ ^  - 5̂
C < '1)9^  м ^ьтиф ^ томографического отображения iPage ^ШШШЬе Iiriapn^ 

‘Чври'необходимости); - '-'"Д.:.' f
- для п№орамного сканирования iScape View (Realtime Panoramic Imaging)

“'-'(при необходимости); -- .. '
%t ■ для автоматического измерения толщины комплекса интима-йе;^а Auto IMT 
У'-А' (‘̂ nlematic measmement for Intima-Media Thickness) (при необходасмости}; \
' ДЛЯ анатомического М-режима Free Xros M (Anatomical M-mode) (при .

" "необходимости)- ^   ̂ <
_■ ДЛЯ режима тканевого допплера TDI (Tissue Doppler Irhaging) (при необходамости);-'’-'?^  ̂
■ ДДД количестве'нногр^шализа в режиме тканевого допплера (TDI <^antification ^

-:4 ш

Analysis) (при необходимости); -
- для криволинейного анатомического#^^»^шг|£^^^^--^Ь5 C lSffei^ed Anatomical ̂ . 4?г, Л 5-SS. _i -Ч® ^M-Mode) (при необходимости);
- дгййнтеграции в^рльяичную 
дА^бдоминальньк исследований 

^^к^^приГнеобходимости); "
руководитель Федеральной службы^

г надзору' в сфере здравоохранения

. о т
(прйй^обходкмости);

- INI А . 'M y р_Яп^6 о<>;

, ; - t _  0 0 4 3 9 ®
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- ФКЛЕРМЬНАЯ 0 \УЖЙА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗД РА В оВ ^А Н Ш И Я
- - (РосздрА вн А дзор) . : ;

ПРИЛОЖЕНИЕ 3 * Д
К РЕГИСТТ РАЦИОННОМУ УДОСтШ е р ЕНИЮ 

"н а  МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЁ "
ОТ 05, февраля 2018 года № РЗН 2018/6810

Лист 3 3 ^ 4 ^

■* дая автоматического расчета объема мочевого пузыря (S m ^  Bladder) - - д Д д  У 
; (при необходимости). " - = cv_t - f S  l-

1.7. Пакет диагностических программ, измерений и вычисленййГ 'Д' - ' ЙУ у  
ургентной медицины J^Eiti&gency medicine package) (при нёобходймос^)^УУ 

■ для регионарной анестезии (Nerve package) (при необходимости). З В  1 - 
L8. Программное обеспечение измерений и вычислений для ЭКО (IVF package)

:• .(цринеобходимрста^^ 
д  Д'̂ У1;9-^_%оисийная насадка (Needle guided bracket), типы: ' я з ’У-:- - |
i~3*-3N G B -004 , не более 5 шт. (при необходимости); 'д З Х Д У  ' - У' - I

-.NGB-0Q6, не более 5 штГ.(п^^й^цёобходимости); У У
fj'.-NGJB-OO?, не 6oiiee'5 т т . (т^и необходимости); ; ДА.;-

^ З д ^ С гВ -0 1 1, не ботее,5 шт. (при необходимости); ^
^̂ ĈjB-01 6, не болеё-5 шт, (при необходимости). ■ Д I
2., Аппарат ультразвуковой диагностический DC с принадлежностщйи, '/ Д ' й
®^риант исполнешж DC-45, в составе: 3 ^  ®

ультр^уковой диагностический DC, варнает исполнгайя: DC^5, 5  
^^'^Доенрвной блок (Main unit) - 1'шт. У ^
^-^^^Г2.2."Кабель'питанкя(Power cord) - 1 шт. . г г -  -‘д  г?

эксплуатации печатное (User Manual print), Ц ебол^ 5 шт.' У 
2,4.-Датчики ультрадвуковые; ' '

Г?1̂ х
гфр

fe;
'-C-^ •';■ ' -  - ^ 3  X  <_<;?■;-3г / , i ,  -  • V 1;.. _ .  • ;.,,

шшейный 7L4A (Linear array tr^sducer, 7L4A), не более 51пт. (при йеобходкмости)^

гжонвексньш ЗС5А (Convex array transducer, ЗС5А), не более 5 щт. :
(при неббходимойн);
^онвексный C5j;;2 ̂ Convex array transducer, C5-2), не более 5 шт. (при необходимости); 
УмикроконвексньШ 6С2 (Micro-convex array transducer, 6С2), н е з л е е  5 штТ 
:(при необхошшбстй);

С=5~̂

"рШ-
■

- ШЕнейный 7L5 (Linear array transducer, 7L5), не более 5 шт. (при необходимости);
- линейный L12-3E (Linear array transducer, L12-3E), не более 5 ш т.^^ ~  ̂ - ^5^5^

_ (при необходимости); 3 - "
линейный L7-3 (Linear array transducer, L7-3), не более 5 шт. (при необходамости); --  ̂^  
шшейный L14-6 (Linear array transducer, LI4-6), не более 5 шт. (при нег^ходимости);^*2у 

Д.," Линейный L9-3EyLinear array transducerUg^csS^^e более 5 шт. (при необходимости)У д ?
- линейный L14-6NE (Linear array Цаг1 ;̂Ал5^^У '̂̂ ^^^Е1 не более 5 шт. ^
(при необхрдимоста); - У ' ̂
- фаз^фованный Р4-2 (Phased array f^ d u jr ,|4 i^ ),," ^ ^ ’̂ ^  Ш
(прйлТеобходимбстй);
Руководитель^ ФедёральнойЕс|:^У 
но надзору в сфере здравоохрййё! М.А. ‘М у р а т к р |> ф

.00431
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<DEAEPAAbHi^ СЛУЖБА ПО НДДЗОРУ В СФЕРЕ
; (РОСЗДРАВНАДЗОР)

^  -

.SSi3, .;—_5-Х , ’
ПРИЛОЖЕНИЕ

ebSaSî :i:5;=f

2 ® ^ л ^ ' й >  _f; -.'

HA МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 05 февраля 2018 года № РЗН 2018/6810

?Д 4 ® 1  
- ^ Ш Р- - 4 3 ^

'̂ 33fe

Лист 4 <з(
• ; • •i - ■=■•, ■•Г-г'4<ь'

, С

* фазированный Р7-3 (Phased array transducer, P7-3), не бол ёе^ ^ ^
(при необходимости); з

,  * внутриполостнойуп, 1-3 (Endocavity convex array transducer, VJ1-3E), не более 5 шт.
'“ (принеобходимостей); '  ̂ ^

- внутриполостной VI0-4В (Endocavity convex array transducer, У10-4ВУ, не более 5 пгг 
. (при необходимости)’

- биплановый CB1G-4E (Endocavity bi-plane transducer, СВ 10-4Е),^не более 5 шт. ,6  М
(при необходимости); ^

объемный D7-2E (Volume convex array transducer, D7-2E), нё^бол^ 5 шт. ' 
необходима Д._ " ' 'Д ' ^

объемный внутриполостной DE11 -3 (Endocavity volume convex штау transducer, ^
^ 1-3); не более 5 im .;^ - - J  ^

фазированный карандаш'нйй для «слепых» кардиоваскулярных исследований CW5s
(Pedoff transducer, 4BW5s), не более 5 шт. (при необходимости).
2.5. Модули:

^jj^'^-шостоянн^шлнового допплера (СW module) (при н еобхь дщ ф ёй );-^ ^ -----   ̂ J
o^bCM H ortb^a^lii^ai^ времени (4D-module) (п]ри-^еобходимоети); у-

^^'Р?"Ирйема ЭКГ сигн^ов с'кабелем ЭКГ (Physio Module (includes ECG with cords), " ''li 
^ более 1 ШТ. (при необходимости).

Программное обеспечение;
Для:элacтoгpaфи^(EIastography) (при необходимости); ГД 'ГГ- Г..,. Д

автоматического измеренрш акушерско-гинекологических й^аметрбв Smart ОЙ 
C^tonmtic obstetrical measurements) (при необходимости); - Д-ГДс;зз сГ. 4 -  з?
-  для автоматического измерения воротникового пространства у ПлодгГ Smmt NT Д
(Automatic calculation o f NuchaLTranslucency) (при необходамос^^^Т" '.  ̂ ' Г; ДШ
- для построения 3D изображений при помощи 2D датчиков SmaitjD^(Fred^aiM3B|5^; 
(при необходимости);
- для построения объемного изображения с применением технологии виртуальной Д
подсветки плода iLive (Rendenng mode for realistic volxime Imaging"display) Г 
(при необходимости); _

: t  для мультиерезового томографического отсб JM iPage (Multi-Sli(^ Irn^hg)^
^нри необходимости);  ̂ - -
Г-'“да'панорамного сканирования iScape^^e^^^T ti^^^orW icljn  
(при необходимости}; - - ^

для автоматич^кого измерения тоЛ^ййы Auto IMT
^ yx}|A ufom atic measurement for In tim a-M M & ® #p ik i^ ^ p M |^ 6a^ oc^ ^ ^  

гуководитедь Федеральной службы
но надзору в сфере здравоохранения Г М.А. MypaTHS®iS_^

 ̂ 00439
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"сГ-
г. • L . ,v-> '. -.. . . .  . ;...,7 -     - . . . . .

ФадРАЛЬНАЯ^СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ ' '
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ гjW f r i ,
. . . .  . . .  . _ ..•  1..^  ,

к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ yflQCT||®PEHHK) 
НА МЕДИЦИНСКОЕ И ЗД ||[И Е

ОТ 05 февраля 2018 года № РЗН 2018/6810
Лист 5

i: йёЙ й

- 4 m i

4 г Ш к

"«йШ

- для анатомического М-режима Free Xros М (Anatomical M-mocf^|
 ̂ (при необходимости); " Wi
- для режима тканевого допплера TDI (Tissue Doppler Imagmg) (ripk необходимости);' 
для количественного анализа в режиме тканевого допплера (TDI Quantification

Analysis) (при необходимоети); ^
? Для криволинейного анатомического М-режима Free Xros CM (Curved Anatomical 
M-Mode) (принеобходимости); , ^

Ж ^ 4 "  и н т ^ ’ации в больничную сеть DICOM, не более 8 шт. (при необходимости); 
абдоминал'ьнш.йсследований с контрастированием (OWN Contra^) 
нёобходймоста^ ' Д _

расчета объема мочевого пузыря (Srn^  Bladder)

"cNGB-006, не более 5 шт. (при необходимости)

5ч.-̂ Д(йрй необходимости).
^*'^Т2,7. Л а^ т диагностических программ, измерений и вьпшслению

“ ДЛЯ ургентной медицины (Emergency medicine package) (при необходимости);

2;&, Программное обеспечение измерений и вычислений' для ЭХО (lyF  package) 
1̂ ^ С |п р й  необходимости).' V f Д )  Д -
Й^Ш ^^ТБйопсийнай насаДка (Needle guided bracket), типы: Д у  г д

дая региошрной анестезии (Nerve package) (при необходимости)*''

,Д )0 ;В .6 р 4 . н е более 5 шт. (лри необходимости);

NOB-007, не более 5 шт̂  (при необходимости); : ГД^ д д Т  ;
-Д^ОВ-011, не более 5 шт. (при необходимости); :
;NGB-G16» не более 5 шт. (при необходимости). -"Т ̂  Д ( д ;' Г . ' 5 ^ ^
, Аппарат ультразвуковой диагностический DC с принадлелшос?ШиГварш^^

. Заполнения: DC-40Pro, в составе: _
Аппарат ультразвуковой диагностический DC, вариант исполнения: D C 40 Pro 

Д?Дг: основной блок (Main unit) -1  шт. \̂г -Д
3.2. Кабель питания (Power cord) - 1 шт. - Д-.ДД4:Г.-- ■'.
ЗГЗ. Руководство по эксплуатаций печатное (User Manual print), не.Волее 5 шт.

Д  3.4гДаташ<и ультразвуковые: - Х . У / Д ®
4-^нвексны й ЗС5А (Convex array transducer, не более 5 шт
(при необходимости); . г Г 

. î .vOHBeKCHbrii С5-2 (Convex array transduef 
щДг : -микроконвексныи 6С2 (Micro-convex;a3T% ti^sdniqer,^^C2^ не более 5 шт,- - 

необходимости);- ~ ^
|^^^^яйнейны й 7L4A (Linear'array transdulД I£7p^(^l^® ^^& gЩ g^Й eo§^Я И M oeти);

^ д ^ Ш ь н о и
йоЗадзору в сфере здравоохранения ( М урай^^^^

Л~~-

.-Д

- д % # Р

цЩгДдконвексный С5-2 (Convex array transduc%JC^-^)“ H«!^§^e 5'niT. (при необходимости
А  г .  -  - -о  *'•'■• ,-А, >>:• --Л . - .  ■'-.А . .. ■ т<Г-.
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. -hrrS~... -

~^cTî ~^c:r ^  &  cs

Ф ^ Р ^ Ь Н А Я  СЛ У^^А ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗД РА Ю О Х тн 1ЕНЙЯ
- -  - (Р осздрА вн А дзор) _ д

ПРИЛОЖЕНИЕ
К

'тДй>5'С?Й̂  -Г̂ ~

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 05 февраля 2018 года № РЗН 2018/6810

; | щ

Лист 6

ьДДДз

> ГП  • ••i .'O’'

"" линейный 7L5 (Linear array transducer, 7L5), не более 5 шт. (при необходимости);
' - линейный L12-3E (Linear array transducer, L12-3E), не более 5 шт.

(при необходимости); ' ' '  - '.t  ̂ ^
 ̂линейный L7-3 (Linear array transducer, L7-3), не более 5 штГ(при необходимости); ^

= Д линейный L14:6 (Linear array transducer, L14-6), не более 5 щт, (при нербходимости)^ 
Нелинейный (Linear array transducer, L9-3E), не более 5 шх. {прй необходимости)!

Г'-дДдЛИЧ®йнь1й L14-6NE (Line^ array transducer, L14-6NE), не более 5 шт 
-ее е(лрй необходимости);,

фазированный Р4-2 (Phased array transducer, Р4-2), не более 5 шт.
нёобходймЬсти); " Х Д Д 'Д Д г д !.!

Г'ДдДДф^ированньшР^-З (Phased array transducer, Р7-3), не более 5 нзт.
ДД необходимости^ д  . 0 |J

вн)^ипЬлостнбй У11-3 (Endocavity convex array transddcerj-Vll*3E), не^олее 5 шт.̂  
(нрт необходимости); "ДД ' Р Ш

;^^ДдВну1риполостнойД/10-4В (Ei^ocavity convex array transducer, V10-4B), не̂  более 5 
>Д ' необходимости); -"   ̂ ‘

- биплаДовый (5В1р*4Е (Endocavity bi-plane transducer, СВШ-4Е)!не более S отг..
'^ Д  (ггри необходимости); ДХДДД^ Р Д - Д  '
г̂ Д г^Добъемйьш D7-2E (Volume convex array transducer, D7-2E), не более 5 щт7

(при необходимости);

УД

ч.|5 Д объемньй вН5̂ Ш 1олбстаой DE11-3 (Endocavity volunie'convex arraylransducer,
1-3), не более'5 Hit , (при необходимости); ДГД_ :

Ф^н^юванньШ гшраддашный для «слепых» кардиоваскулярных исследований C W Ss'^ "^  
з  ^(Pedoff transducer,'CW5s), не более 5 шт. (при необходимости). - " i

З Д  Модули:'  ̂ '
Лостош но-волнового допплера (CW module) (при необхоДИМос'Йя)̂ ,̂У“̂ 

объёмного сканиро^вания в реальном времени (4D-module) (нри неббходймости); 
приема ЭКГ сигналов с кабелем ЭКГ (Physio Module (includes ECG with cords), ’ *  

Д ^ :;'н еб о  лее 1 ШТ. (нри необходимости). ДДДД'^.Д^-, ^
Программное обеспечение: jEs-sesjr.,,

эластографии (Elastography) ( п р и ^ ^ ^ § ^ ^ ^  - ^
- ДЛЯ гдатоматического измерения а к ;^ ^ ^ -^ |Й |[(:^ ^ гщ й е^ 1̂ йарамет^ Smart ОЙ 

уД.‘ ̂  (Automatic obstetrical measiHements)|^pfe'’i||6 p i^
дД дД ”Днга измерения вбр(^п|к^НЬ1:р^'^^^^ у плода Smart NT .
Д'З-Д^иГош абе calculation o f Nuchal Тгап|1|ёе4^^:£|ф;^р^^й?имоста^ г  7
 ̂ ХД;Д для построения 3D изобрткёний Snapt 3D (Freehand 3D)

с^- •

Руководителе Федеральной службй
' уДД'Пр надзор^  ̂ сфере здравоохранения ■ \ «  И V

• - З С Д г -

•Д-Э;;
MypamKpj
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Ф а д Р А Л Ь Н ^  СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВОЬХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

5^Л^Х-.-Э«г ' г >■

cJT}-'

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛи Ц
ОТ 05 февраля 2018 года № РЗН 2018/6810

- у Щ ь

о  - ^ С Ч  < §

-
Лист 7

(при необходимости);  ̂ -
,;гддя лострЬёния объем1шгр^зо с применением^тёхнологаи виртуальной Д
^подсветки плода iLive (Rendering mode for realistic volime; imaging display)
(при необходимости); - , Д

Д.-;'ДгДля мультисрезового томографического отображения iPage (Murti-Slice Imaging) ;ч. 
Дпри необходимости); "Д '̂ДЗ *

t аля панорамного сканирований iScape View (Realtime Panoramic imagiiig)
-ДДпри необходимости);  ̂ ,Д" й

Д ^ р  'АДЯЯ #Иомати^^1̂ Г ^ |^ ,^ ^ ^ ^  комплекса интимй^медйдАто IMT ^
; р^дД:^н1о1^1Ще m ^ ^ ^ i^ in t for Iniima-Media Thickness) (при леобхбдимбсти);'^^. 1 ;*
Д'ДДДгдая матрмического М'Режима Free Xros М (AnatomicaTM-mode) " ДДГ 

гДд,(при необходимости); ■
i- для. режима тканевого допплера TDI (Tissue Doppler Imaging) (йри необх:одамости);, 

колинеств^^ анализа в режиме тканевого до'пплёра (Щ 1 Quanfifidation 
ДДДД^^а1у^;15) (при нбЬбхрдимости); Т ТД=Д^'-г
У%5̂ ','̂ '̂ 'Для криволинейного анатомического М-режима Free Xr6s.CM ((5iirved Anatomical - 
ДД ,- M--Mode) (при необходимости); ^ДТДДДДдЗГДДд^.
;с^д%'-^да^,йнтегр]Щйи в больничную сеть DICOM, не более 8 шр (црй необходимости); 
,^ ^ Д Д  'Дда ^§ЛОМ^нальйьк исследований с контрастированием (UW NjContt^) г;;

необходимое^^ - . - - ^
i -Д для автомати^ского"расчёта объема мочевого пузыря (Smart BJadd^ Д  ДТ-, Д 

Д®Д/(при. необходимое^). ' СД' S
Д Д Д Т 7.'П ^ ет диагностических программ, измерений и вычислений.'Д^

1 для ургентной медицины (Emergency medicine package) (врИ'нробходимости);
регионарной.-анёстезии (Nerve package) (при необ:тод1Шостй),ДД>>

Программное обеспечение измерений и вычислений для ЭКО (fVF packag^
Д г  (при необходимости). "г^ :

А' - . Биопсийная насадка (Needle guided bracket), типы:  ̂ - Д
ТДД>'НОВ'004,'не более 5 шт. (при необходимости); _ -.д

TIGB-006, не болёе 5 шт. (при необходимости); . I  'Ш л
_ ifg p -0 0 7 , не более 5 шт. (при необходимости);  ̂д ^

.Д5^рВ-011, не более 5 шт. (при необхотщмщ г ^ ; _ -Д д  ;

Sr 'JW '~

л ДДся

.-i'-

дЩ 1г?КО В-016, не более5 HIT. (1финеоб^Едакщ^|вд|*^®-^ , ...,
Аппарат ультразвуковой ди агао5^ ^ ^ ^ Щ '^ ^ (^ |:ф |м ади ем ост^  

‘г|д^:Д‘вариайт исполнения; DC-40 Е хр ,|^ )^ т^ ё:/Ш |’ . г" X 'д;'--
Щ ^Х , .^^арат улмраадуковой д и ^ |ет ^ .ер к й й  И^Шнения; 0СДО Ехр,

г  X ,х  -

|®§йДйТ€ль Федеральной сл|Ш̂ 1>1
гзору в сфере здравоохра!

is£S:S|s;#-sS:
Щ № ^ Щ Ж Ш Т ^ - ф Ш й Ш к

00431
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Ф ^ В ^ ^ Я к ш б ^  С А Ч У ф к  n o  НАДЗОРУ В СФЕРЕ '
- L ^

(РОСЗДРАВНАДЗОР)
■C^

- '' ^ ^ 4 ,,-iP  ‘ -'Jjt 
'i-tf’̂ ACussa

-

^  ^  i-.
^ .^ г - . ;< _

. ‘С*4:

f

. .- ? Ч ^ '^ -
Vbrtjs
' г т

А  v=̂ Пр и л о ж е н и е  „
А к  Р Ё г и с т Р А ц Ш н н о м у  у д о с т о й г а н й |Ш
А  г  НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
~  ̂ о т  05 ф е в р а л я  2018 года  №  Р З Н  2018/6810 ' - с Ш

Лист 8

основной блок (Main Ш111) - 1 щт. й А :
~ 4.2. Кабель питания (Power cord) - 1 шт. ^ J I А!
^4.3. Руководство по эксплуат^йй печатное (User Manual print), не болеёг^йт;

4.4. Датчики ультразвуковые:- А"
- - конвексный ЗС5А (Convex array transducer, ЗС5А), не более 5 шт. -А

(при необходимости); ,  Д_ * ?
(Л-̂  ~ конвексный С5-2 (Convex array transducer, С5-2), не более 5 шт. (тфи необходимости);
АгДУДД микршонвекеньш 6С2 (Micro-convex array transducer, 6С2);-нё более 5 Шт̂ '=-- ^
.-А' (при необходимости)'; .А АГАА-:аА-А-
/ Ас-’" - линёйньш 7L4A (Linear штау transducer, 7L4A), не болеебШ т. (П^и необходимости)

(Linear array transducer, 7L5), не более 5 шт. (при необ^сЬдцшости); ' - 
 ̂ л и н ^ ^ й  Ы2^3Е(Linear array transducer, L12-3E), не более 5 щт, А —

А(принеобходимбс1й)ГА‘ - А,
, й линеиньщ L7-3_(Lmeax гйтау riansducer, L7-3), не болеё.5 игг. (при необходимости);

- линёйнкй LI4-6 (Linear array transducer, LI4-6), не более5 щтА^гфйнеобходимости);
- Д инеЙ !^ L9-3E (Linear array transducer, L9-3E), не более 5 щт.'(при необхбдагости)'''^^

Д ,- * линейный L14-6I;4E (Linear array transducer, L14-6NE), небодее 5 шг.' '
А'̂ ^7^Ярй^^обходимости); - .Д  '  'А

' Ф^йрованный F4-2 (№ased array transducer, Р4-2), не более 5 
у"- (При необходимости);.  ̂  ̂  ̂ АА̂Г

фазированный Р7-3 (Phased array transducer, Р7-3), не более 5 ш т А А  
АА (при необхОдймбста); ..

ДААПН>чриполост1ю йУ  11-3 (Endocavity convex array transducer,"V l-ЬЗЕ), йё более 5 шт. "
?^ £д  необходимости); . ̂  д; А 5  ̂  А”   ̂ У Щ

 ̂внутриполостной V10-4B (Endocavity convex array transducer;T10t4B), не более 5 шт. ̂ ^А^
’АД- /ППИ HeofrxnTTWMnf'TtrV sААД-(при необходимости);

у бигшановый СВ10-4Е (Endocavity bi-plane transducer, СВТ6-4Е), не более 5 шт.
'УДс ^прйнербходимосга); ...

объемный D7-2E (Volume convex array transducer, D7-2E), не более 5 шт " ^
У ' (при необходимости);

- объемный вн>^иполостной DE11-3 (Ep4§^;y|t^ volume convex arrayLtransducer,
'  0E11-3) небол^ 5iHT. (прий[еобхр|0^^|^); Уч;^. - -

3 '̂̂  - фазированньш карандашный для,«с.^®йьтк:й^^р^^^ркул^н£1Х исследований CW Ss'^
(Pedohf transducer, CW5s), не болееАК^т: (при Й е р '^ ^ ^ о стй ).^ -

■ иостоянношолнового допплерай^Ж bo4ui4s^№'i^xoMM6dTH)tyAA

'Ш М'

Щ#

^Ковбдитель Федеральной
-ЖЖ' J*9 надзору в сфере здравоохранении

и и ч V  ■

■ .£,А“д щ

_ о б Ш ™
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'й^С гГ г <Й ДЕРА Л Ь1^ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ 
5 ^ - 5 - ' Д - , ' Д Д ' ;: (РОСЗДРАВНДДЗОР) - т?~>-т?ЙгГ

1Я

- Ф 0 ^ ^

-

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ И ЗДЁЛЩ
от 05 февраля 2018 года № РЗН 20il§/68i0

Лист 9.

объемного скашфования в реальном времени (4D-module) (при необходимости); - ^
' -Приема ЭКГ сигналов с кабелем ЭКГ (Physio Module (includes ECG with cords), '

- -̂-фФ ̂ _ _ _ _  >№<55Д5 не более 1 шт.
7^.6. Программное обеспечение: . ^

\  - Д^мддастографии (Elastography) (при необходимости); - -  О,-. -
для стоматического измерения акушерско-гинекологических парамётрб^Впгш! 

i^Autpniatic obstetrical measurements) (при необходимости); '“Д Д-Ц̂  " 3
^ тй ^ ти ч е^ р го измерения воротникового пространстаа у плода Smart NT  ̂

o f Nuchal Translucency) (при необходимости); 
^ ^ ^ ^ ^ ^ Р с з р о е н й  3p  изображений при помощи 2D даттаков S m ^  3D (Freehand 3D>!

построения р б ъ ш  изображения с применением технологйи'̂ вИртуальной ф
^уД"^-<'-поДсВетки-плОдатйуе (Rendering mode for realistic volum elm ^m g display)
? -̂-Д' -Д11рйнеобходт^^ ^
-Зу|Д:'А Д-'’̂ _^УДьтисрезоврго томографического отображения iPage ^MulthSlice Imaging) 
й д  ' (пригнеобходймос^^^ - >-. 3
^33 у^Ш^^Дорзмнрхр' сканирования iScape View (Realtime РапогшпГс Ima^ng) _ А 
|Щ ^ ^ ^ 'и еобходи м ости У ' Д .- '  . ^

,^т6м^ измерения толщины комплекса иипш а-ке^а Auto IMT ^
Дд(А н1рИ1аПс тф&шетеп1 for Intima-Media Thickness) (при необубчтшпт>ти);̂  ТД . - 

ДЗ'3|ДД Алк.̂ %ТЬкиЧескогр.М-режима Free Xros М (Anatomical M-m6de) (при Г - '
щеобходимоет^)Т?Дя - ДГЗ^

режима тк^еш го допплера TD1 (Tissue Doppler Iihagtng) С р̂и ггеобходимости); 
количественного анализа в режиме тканевого допплера" (TDI Quantification

' Д-' = '
3  йДДД Д-’̂  крнволйнёйного^1атомического М-режима Free Xros CM {Qшл^d Anatoniical

Д  ДДл интеграции в больничную сеть D1COM, не более 8 штДпри необходимости); 
для абдоминальщлх исследований с контрастированием"^ (̂П^ (̂М Contrast) 

'^вз(4ри1йьбходим ос1и);:' - -

££Avr .-4i7i Пакет диагностических программ, из1Й^в*|Ш йй^^^^^йй1Дг-2? у ^
^  - , Фо'бходи^ости); '

 ̂,. ,3 |Д^ длД регионарной Анестезии (Nerve
Щ ограммное'о&спечение измер|н1

Р^КОв6дитёл|. федеральной службь|
^ D fiV iF  раск^е) -

н ^ зор у в сфере ЗдравобхраненйяЗД
ГгГ|
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п о  НАДЗОРУ в с ф е р е  з д м о Ъ х р а ^

-z ri^cL » ^ -

ПРИЛОЖЕНИЕ ;
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТО

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 05 февраля 2018 года № РЗН 2018/6810

Лист

Л
•/=V<

-- -'' :г' -

'̂'УА ,(при необходимости).
~ y l- . 4.9, Биопсийная насадка (Ne'edle guided bracket), типы:

.i''“̂ NGB-004, не брлее 5 шт. (при необходимости);
- NGB-006, не более 5 шт. (при необходимости);

- -T4GB-007, не более 5 шт. (при необходимости);
''V' -JSIGB-OIU не б6леё"5 шт. (при необходимости);

УУ5АА?^ПВ-016, не более 5 шт. (при необходимости).

1. П одогр ^ те1ф У ^  (GeJ W armer). и,-
датчика (Pedoff Probe Portk 

iP ow et^ uilt-in  battery). ^
Кабель заземления (Grounding cable) - не более 2 шт. г

’ 5 , Нойшой переключатель, 2 педали (Water-resistant foot svdfcb'MTth two hot keys),'^ 
& ие более 2 mC" * - “

Ножной переключатель, 3 педали (Water-resistant foot switch with three hot key^j

~ ' <x=°.

У^'Аие более 2 шт. .‘'Av-CA-
7. Встроенный адаптер для'беспроводного подключения к сети (Built-in Wireless' ДА

't:r,vri;iv:'2'£r>?

Adapter)
Г'^-r ^. Наклейка на панель мультиязычная (Multilanguage control; 
-А ' не более 2 шт. -«А-- - -

.) S'!)А,'".г̂  (S ibo 'iZx' 'С: ; ■:

щ г

■ . >,, - - ■ - -АДг-
$0 ̂  Os' v’g'.' ' A-AC r̂e-.v V;7 ) :

..; c* >OJ Ч, - ':<55 ■'-' \C

5Э1У ,-■' v=- = “ c  -  -  - 'S-/=4a'“'A^

A_ A'A -
' A ' - ' A'. A'"'

-aC

.Й A>VAyj, 0 <

‘IW  бД^-^-'гАГ^Аг^рДг

f s H  f ' ; : A - 4 ' i l ? t  ■ '■
Ш : 1 к

■ -A .

г-у а у а ;
Cvl’? > V

<1^,1^квж)Дитель Федеральной служГ-^.^,, 
гАшю Надзору в'сфере здравоохранения

-  -

М .А. Мураш|£(
6043
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