
W': s'

ФЕЛЕРА;\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

Р Е Г И С Т Р А Ц И О Н Н О Е  У Д О С Т О В Е Р Е Н И Е  
Н А  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е

о т  09  а в г у ст а  2021 года р з ^  2 0 2 1 /1 5 0 2 8  i 1

На медицинское изделие i }
Аппарат ультразвуковой диагностический DC с принадлежностями j ;|

Настоящее регистрационное удостоверение выдано ' !
"Шэньчжэнь Майндрей Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.”, КНР, i
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., Mindray Building, Keji 12th'
Road South, High-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, P.R. of China'

i . . .

Производитель 1 |
"Шэньчжэнь Майндрей Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.", КНР,
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Со., Ltd., Mindray Building, Keji 12th 
Road South, High-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, P.R. of China

I

Место производства медицинского изделия i
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., Mindray Building, Keji 12th 
Road South, High-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, P.R. of China

• t

Номер регистрационного досье № РД-39107/98636 от 28.01.2021 ' ;

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а ; |

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.119

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 32 листах j

приказом Роездравнадзора от 09 августа 2021 года № 7502 
допущено к обращению на территории Российской Федералии.
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

----------- Н.г-
П Р И Л О Ж Е Н И Е

К  Р Е Г И С Т Р А Ц И О Н Н О М У  У Д О С Т О В Е Р Е Н И Ю !  
Н А  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е  !

о т  09  а в гу ст а  2021 года №  Р З Н  2 0 2 1 /1 5 0 2 8  , ,
ii'!

J l l ^  1

1 ■

. ГУГ':-'

На медицинское изделие
Аппарат ультразвуковой диагностический DC с принадлежностями, варианты 
исполнения: DC-80/ DC-80S/ DC-80 PRO/ DC-80 ЕХР/ DC-85:
I. Аппарат ультразвуковой диагностический DC с принадлежностями, вариант jlj 
исполнения DC-80, в составе:
1. Аппарат ультразвуковой диагностический DC с принадлежностями, вариант 
исполнения DC-80 основной блок (Main unit) - 1 шт.
2. Кабель питания (Power cord) - 1 шт.
3. Руководство по эксплуатации печатное (User Manual print) - не более 5 шт.
4. Датчики ультразвуковые:
4.1. Конвексный С5-1Е (Convex array transducer, С5-1Е) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.2. Конвексный С7-ЗЕ (Convex array transducer, С7-ЗЕ) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.3. Конвексный C6-2GE (Convex array transducer, C6-2GE) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.4. Конвексный SC5-1E (Convex array transducer, SC5-1E) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.5. Конвексный SC6-1E (Convex array transducer, SC6-1E) - не более 5 шт. ;;i|
(при необходимости). : ,
4.6. Конвексный SC8-2E (Convex array transducer, SC8-2E) - не более 5 шт. ; j
(при необходимости). !! |
4.7. Конвексный С5-2Е (Convex array transducer, С5-2Е) - не более 5 шт. j
(при необходимости). i ,
4.8. Микроконвексный С11-ЗЕ (Micro-convex array transducer Cl 1-ЗЕ) - не более 5 nn[. 
(при необходимости).
4.9. Линейный L12-3E (Linear array transducer, L12-3E) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.10. Линейный L14-6NE (Linear array transducer, L14-6NE) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.11. Линейный L14-6WE (Linear array transducer, LI4-6WE) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.12. Линейный L14-5WE (Linear array transducer, L14-5WE) - не более 5 шт.
(при необходимости). Г-
4.13. Линейный L9-3E (Linear array transducer, L9-3E)r- не более 5 шт.
(при необходимости). ^ .
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4.14. Линейный L7-3E (Linear array transducer, L7-3E) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.15. Линейный L10-3E (Linear array transducer, L10-3E) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.16. Линейный LM14-6E (Linear array transducer, LM14-6E) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.17. Линейный LM15-6E (Linear array transducer, LM15-6E) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.18. Интраоперационный L16-4HE (Linear array transducer, L16-4HE)
(при необходимости). 1 |
4.19. Фазированный P4-2NE (Phased array transducer, P4-2NE) - не более 5 шт. : !
(при необходимости). !
4.20. Фазированный Р7-ЗЕ (Phased array transducer, Р7-ЗЕ) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.21. Фазированный Р10-4Е (Phased array transducer, Р10-4Е) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.22. Фазированный SP5-1E (Phased array transducer, SP5-1E) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.23. Фазированный Р4-2Е (Phased array transducer, Р4-2Е) - не более 5 шт. | ;
(при необходимости).
4.24. Фазированный РМ5-1Е (Phased array transducer, РМ5-1Е) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.25. Чреспищеводный Р7-ЗТЕ (Phased array transducer, Р7-ЗТЕ) - не более 5 шт. ' 
(при необходимости), в составе:
- ультразвуковой датчик;
- загубник;
- ключ дтя кейса; ,
- руководство по эксплуатации.
4.26. Чреспищеводный P8-3TS (Phased array transducer, P8-3Ts) - не более 5 шт. i 
(при необходимости).
4.27. Внутриполостной VI1-ЗЕ (Endocavity convex array transducer, V I1-3E) - не более
5 шт. (при необходимости). | ,
4.28. Внутриполостной VI1-ЗВЕ (Endocavity convex array transdiicer, V I1-ЗВЕ) - не j
более 5 шт. (при необходимости). . ‘
4.29. Внутриполостной VI1-ЗНЕ (Endocavity convex array transducer, VI1-ЗНЕ) - не | 
более 5 шт. (при необходимости).
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4.30. Внутриполостной V I1-3 WE (Endocavity convex array transducer, V I1-3 WE) --ile
более 5 шт. (при необходимости). I j j
4.31. Биплановый CB10-4E (Endocavity bi-plane transducer, CB10-4E) - не более 5 intr.
(при необходимости). ! ij
4.32. Биплановый LB10-4E (Endocavity bi-plane transducer, LB10-4E) - не более 5 iit.
(при необходимости). i
4.33. Объемный D6-2NE (Volume convex array transducer, D6-2NE) - не более 5 шт
(при необходимости). ‘
4.34. Объемный D7-2E (Volume convex array transducer, D7-2E) - не более 5 шт. i 
(при необходимости).
4.35. Объемный D8-2E (Volume convex array transducer, D8-2E) - не более 5 шт.
(при необходимости). ■
4.36. Объемный D6-2E (Volume convex array transducer, D6-2E) - не более 5 шт.
(при необходимости). |
4.37. Объемный SD8-1E (Volume convex array transducer, SD8-1E) - не более 5 шт.,
(при необходимости).
4.38. Объемный внутриполостной DE10-3E (Endocavity volume convex array transducer,
DEI0-3E) - не более 5 шт. (при необходимости). | |
4.39. Объемный внутриполостной DE11-ЗЕ (Endocavity volume convex array transducer, 
DEI 1-3E) - не более 5 шт. (при необходимости).
4.40. Объемный внутриполостной DE10-3WE (Endocavity volume convex array j i
transducer, DEI0-3WE) - не более 5 шт. (при необходимости). '
4.41. Фазированный карандапшый для «слепых» кардиоваскулярных исследований 
CW5s (Pedoff transducer, CW5s) - не более 5 шт. (при необходимости).
4.42. Фазированный карандашный для «слепых» кардиоваскулярных исследований 
CW2s (Pedoff transducer, CW2s) - не более 5 шт. (при необходимости).
5. Модули:
5.1. Постоянно-волнового допплера (CW module) (при необходимости).
5.2. Объемного сканирования в реальном времени (4D-module) (при необходимости)!.
5.3. Модуль приема ЭКГ сигналов с кабелем ЭКГ (Physio Module (includes ECG widi 
cords) - не более 1 шт. (при необходимости).
5.4. Wi-Fi (при необходимости).
5.5. Встроенной батареи (при необходимости). • 7 . -ч ■
5.6. Встроенного DVR (при необходимости). ? : Г
5.7. Модуль движения контрольной панели (Electronij^batirfg control panel
(back&forth)) (при необходимости). . S .'- Г,
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6. Программное обеспечение:
6.1. Для эластографии Natural Touch Elastography (Strain Eltistography)
(при необходимости).
6.2. Для эластографии методом сдвиговой волны Sound Touch Elastography (Shear Wave 
Elastography) (при необходимости).
6.3. Для количественной оценки жесткости методом эластографии сдвиговой волны
(Sound Touch Quantification) (при необходимости). ''
6.4. Для автоматического измерения акушерско-гинекологических параметров Smart
ОВ (Automatic obstetrical measurements) (при необходимости). 1 1
6.5. Для автоматического измерения воротникового пространства у плода Smart NT
(Automatic calculation of Nuchal Translucency) (при необходимости). | |
6.6. Для автоматизированного расчета фракции выброса левого желудочка Auto EF 
(automatic Ejecton Fraction Measurment) (при необходимости).
6.7. Для построения 3D изображений при помопш 2D датчиков Smart 3D (Freehand 3D) 
(при необходимости).
6.8. Для построения объемного изображения с применением технологии виртуальной 
подсветки плода iLive (Rendering mode for realistic volume imaging display)
(при необходимости).
6.9. Для построения объемного изображения с применением технологии виртуальной
подсветки плода и динамическим повъппением прозрачности визуализируемых 
структур (iLive Hyaline). j '
6.10. Для мультисрезового томографического отображения с регулировкой толщины 
среза (iPage-i-) (при необходимости).
6.11. Для получения произвольного среза заданной толщины в объемном изображении 
с одновременным улучшением контрастности SCV + (Slice Contrast View)
(при необходимости). |
6.12. Для трехмерного изображения в режиме цветового/энергетического 
допплеровского картирования Color 3D (3D supports color and power mode)
(при необходимости). '
6.13. Для произвольного выбора ср>еза в объемном изображении с одновременным 
отображением трех плоскостей Niche/3Slice (при необходимости).
6.14. Для исследования объемного изображения сердца плода STIC XSpatio-Temporal
Imaging Correlation) (при необходимости). .-А’ .
6.15. Для автоматического расчета объема и размеров' структур в объемном
изображении Smart-V (Automatic calculation of the уЫите and measure-raents in 3D-4D) 
(при необходимости). ■ '/‘-УУ \
Руководитель Федеральной службы - /  > * Jb /  '
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6.16. Для автоматического оконтуривания, подсчета и определения размеров 
фолликулов Smart FLC (Smart Follicle) (при необходимости).
6.17. Для автоматического получения набора срезов головы плода (Smart Planes CNS)
(при необходимости). i jj
6.18. Для удаления артефактов и улучшения визуализации лица плода (Smart Face),!
(при необходимости). ;||
6.19. Для автоматических измерений и оценки функции мьппц тазового дна (Smart 
Pelvic) (при необходимости).
6.20. Для улучшения визуализации биопсийной иглы iNeedle (Needle Visualization 
Enhancement) (при необходимости).
6.21. Для панорамного сканирования iScape View (Realtime Panoramic Imaging)
(при необходимости).
6.22. Автоматизирюванных рабочих протоколов (iWorks) (Automatic Workflow Protocol) 
(при необходимости).
6.23. Для автоматического измерения толщины комплекса интимамедиа Auto IMT 
(Automatic measurement for Intima-Media Thickness) (при необходимости).
6.24. Для анатомического М-режима Free Xros М (Anatomical М- mode)
(при необходимости).
6.25. Для криволинейного анатомического М-режима Free Xros CM (Curved Anatoip^cal 
M-Mode).
6.26. Для режима тканевого доплера TDI.
6.27. Для количественного анализа в режиме тканевого допплера (TDI Quantification
Analysis) (при необходимости). | ,
6.28. Для оценки результатов стресс-эхокардиографии (Stress Echo) '
(при необходимости).
6.29. Для недопплеровской количественной оценки движения и деформации миокарда
(Tissue Tracking with Quantivative Analysis) (при необходимости). i
6.30. Для абдоминальных исследований с контрастированием (UWN+ Contrast) , j
(при необходимости). i
6.31. Для количественной оценки в режиме абдоминальных исследований '
с контрастирование.м (UWN+ Contrast QA) (при необходимости). i
6.32. Для исследований ЛЖ с контрастированием (LVO Contrast) <при необходимости).
6.33. Для интеграции в больничную сеть DICOM - не брлее 8 шт. (при необходи.мости).
6.34. Для видеозахвата изображения и записи целого обследования на DVR ' ̂
(при необходимости). -V,
6.35. Для внешней рабочей станции (UltraView). ^ f-
Руководитель Федеральной службы Я. / '^ /  j
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6.36. Для сов.мещенной ультразвуковой визуализации iFusion (iFusion software).
7. Программное обеспечение измерений и вычислений: i
7.1. Для абдоминальных исследований. (Abdominal package) (при необходамости).
7.2. Для акушерства (Obstetrics package) (при необходимости).
7.3. Для гинекологии (Gynecology package) (при необходимости). i
7.4. Для урологии (Urology package) (при необходимости). i
7.5. Для педиатрии (Pediatrics package) (при необходимости).
7.6. Для кардиологии (Cardiology package) (при необходимости).
7.7. Для ангиологии (Vascular package) (при необходимости).
7.8. Для исследования малых органов (Small Parts package) (при необходимости). | [
7.9. Для ургентной медицины (Emergency medicine package) (при необходамости).'
7.10. Для регионарной анестезии (Nerve package) (при необходамости). i !
7.11. Для ЭКО (IVF package). I
8. Биопсийные насадки с направляющей для игл (Needle guided bracket): J
8.1. NGB-004 - не более 5 шт. (при необходамости).
8.2. NGB-007, металлическая - не более 5 шт. (при необходамости). . I
8.3. NGB-007 пластиковая - не более 5 шт. (при необходимости). I
8.4. NGB-011 - не более 5 шт. (при необходамости).
8.5. NGB-018 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.6. NGB-019 - не более 5 шт. (при необходамости).
8.7. NGB-021 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.8. NGB-022 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.9. NGB-023 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.10. NGB-024 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.11. NGB-025 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.12. NGB-027 - не более 5 шт. (при необходамости).
8.13. NGB-031 - не более 5 шт. (при необходамости).
8.14. NGB-034 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.15. NGB-040 - не более 5 шт. (при необходимости).
9. Набор для совмещенной ультразвуковой визуализации iFusion, в наборе - не более
3 шт. (при необходамости): '
9.1. Генератор магнитного поля (Magnetic Generator) - 1 шх. - ̂
9.2. Устройство магнитной навигации (Magnetic Navigator) - 1 шт. 1
9.3. Датчик позиционирования (Position Sensor) -1 шт.
9.4. Абдоминальный датчик движения (Motion Sensor) - 1 шт.' • У
9.5. Держатель абдоминального датчика движения (Holder for Moti<^5ensor) - 1 шт.!
Руководитель Федеральной службы  ̂ ■
по надзору в сфере здравоохранения
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9.6. Кабель внешнего питания (Output power supply cable) - 1 шт.
9.7. USB кабель передачи данных (USB Data cable) - 1 шт.
Принадлежности:
1. Держатель для внутриполостных датчиков левый (Lef endocavity transducer 
Holder) - не более 5 шт.
2. Держатель для внутриполостных датчиков правый (Right endocavity transducer 
Holder) - не более 5 шт.
3. Кабель заземления (Grounding cable) - не более 2 шт.
4. Ножной переключатель, 2 педали (Water-resistant foot switch with two hot keys) т не
более 2 шт. jj
5. Ножной переключатель, 3 педали (Water-resistant foot switch with three hot keys i-'не
более 2 шт. ; '
6. Наклейка на панель мультиязычная (Multilanguage control panel overlay) - не 6oneie 
2 шт.
7. Подогреватель геля (Gel Warmer).
8. Сканер штрих кодов (Barcode reader).
9. Печатающее устройство специализированное медицинское с комплектом расходных
материалов (Special medical printing device with a set of consumables), Sony ■
UP-X898MD - не более 2 шт.
11. Аппарат ультразвуковой диагностический DC с принадлежностями, вариант 
исполнения DC-80S, в составе:
1. Аппарат ультразвуковой диагностический DC с принадлежностями, вариант 
исполнения DC-80S основной блок (Main unit) - 1 шт.
2. Кабель питания (Power cord) - 1 шт.
3. Руководство по эксплуатации печатное (User Manual print) - не более 5 шт.
4. Датчики ультразвуковые;
4.1. Конвексный С5-1Е (Convex array transducer, С5-1Е) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.2. Конвексный С7-ЗЕ (Convex array transducer, С7-ЗЕ) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.3. Конвексный C6-2GE (Convex array transducer, C6-2GE) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.4. Конвексный SC5-1E (Convex array transducer, SCS^iE) -'не более 5 шт.
(при необходимости). ■
4.5. Конвексный SC6-1E (Convex array transducer^SC6-lE) .- не более 5 шт.
(при необходимости). ,'У ’ , --
Руководите.1ь Федеральной службы Jj . • (~
по надзору в сфере здравоохранения У  /  ~'Цг'., <-'■ " А.В. Самойлрва
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4.6. Конвексный SC8-2E (Convex array transducer, SC8-2E) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.7. Конвексный С5-2Е (Convex array transducer, С5-2Е) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.8. Микроконвексный С11-ЗЕ (Micro-convex array transducer Cl 1-ЗЕ) - не более 5, шт. 
(при необходимости).
4.9. Линейный L12-3E (Linear array transducer, L12-3E) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.10. Линейный L14-6NE (Linear array transducer, L14-6NE) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.11. Линейный L14-6WE (Linear array transducer, L14-6WE) - не более 5 шт. j
(при необходимости). '
4.12. Линейный L14-5WE (Linear array transducer, L14-5WE) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.13. Линейный L9-3E (Linear array transducer, L9-3E) - не более 5 шт.
(при необходимости). : i
4.14. Линейный L7-3E (Linear array transducer, L7-3E) - не более 5 шт. | j

(при необходимости).
4.15. Линейный L10-3E (Linear array transducer, L10-3E) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.16. Линейный LM14-6E (Linear array transducer, LM14-6E) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.17. Линейный LM15-6E (Linear array transducer, LM15-6E) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.18. Интраоперационный L16-4HE (Linear array transducer, L16-4HE)
(при необходимости).
4.19. Фазированный P4-2NE (Phased array transducer, P4-2NE) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.20. Фазированный Р7-ЗЕ (Phased array transducer, Р7-ЗЕ) - не более 5 шт.
(при необходимости). | \
4.21. Фазированный Р10-4Е (Phased array transducer, Р10-4Е) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.22. Фазированный SP5-1E (Phased array transducer,jSP5rIE) - не более 5 шт. j

(при необходимости). У ' . . У,' А;  ̂ | ;
4.23. Фазированный Р4-2Е (Phased array transducer, Р4-2Е) - не более 5 шт. i ;
(при необходимости). А. : ‘ | !
Руководите.1Ь Федеральной службы - '
по надзору в сфере здравоохранения ( A c t  ' А ; А.В. Самойлова
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4.24. Фазированный РМ5-1Е (Phased array transducer, РМ5-1Е) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.25. Чреспищеводный Р7-ЗТЕ (Phased array transducer, Р7-ЗТЕ) - не более 5 шт.
(при необходимости), в составе:
- ультразвуковой датчик;
- загубник;
- ключ для кейса;
- руководство по эксплуатации.
4.26. Чреспищеводный P8-3Ts (Phased array transducer, P8-3Ts) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.27. Внутриполостной VI1-ЗЕ (Endocavity convex array transducer, V I1-ЗЕ) - не более
5 шт. (при необходимости). ,,
4.28. Внутриполостной V11-3BE (Endocavity convex array transducer, V I1-ЗВЕ) - не j
более 5 шт. (при необходимости). !
4.29. Внутриполостной VI1-ЗНЕ (Endocavity convex array transducer, V I1-3HE) - не
более 5 шт. (при необходимости). i,.
4.30. Внутриполостной V I1-3WE (Endocavity convex array transducer, V I1-3 WE) - не
более 5 шт. (при необходимости). ; i
4.31. Биплановый СВ10-4Е (Endocavity bi-plane transducer, СВ10-4Е) - не более 5 шт.
(при необходимости). 11:
4.32. Биплановый LB10-4E (Endocavity bi-plane transducer, LB10-4E) - не более 5 nrri
(при необхощгмости). ’ |
4.33. Объемный D6-2NE (Volume convex array transducer, D6-2NE) - не более 5 шт.! !
(при необходимости). ; li
4.34. Объемный D7-2E (Volume convex array transducer, D7-2E) - не более 5 шт. ‘
(при необходимости).
4.35. Объемный D8-2E (Volume convex array transducer, D8-2E) - не более 5 шт. 1 
(при необходимости).
4.36. Объемный D6-2E (Volume convex array transducer, D6-2E) - не более 5 шт. ii
(при необходимости). | ||
4.37. Объемный SD8-1E (Volume convex array transducer, SD8-1E) - не более 5 шт. j |!
(при необходимости). ;i|i
4.38. Объемный внутриполостной DE11-ЗЕ (Endocayity volume convex array transdticCT,
DEI 1-3E) - не более 5 шт. (при необходимости). ;, ■ -  ̂ ' ■- 1{{|
4.39. Фазированный карандашный для «слепьрс» кардиоваскулярных исследований'!; 
CW5s (Pedoff transducer, CW5s) - не более 5 urr. {п|ш не<^хо^^6сти)^
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения I"-' ■ / — .V ',4/
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4.40. Фазированный карандашный для «слепых» кардиоваскулярных исследований 
CW2s (Pedoff transducer, CW2s) - не более 5 шт. (при необходимости). | !
5. Модули: i i
5.1. Постоянно-волнового допплера (СW module) (при необходимости). | ' j
5.2. Объемного сканирования в реальном времени (4D-module) (при необходимости).
5.3. Модуль приема ЭКГ сигналов с кабелем ЭКГ (Physio Module (includes ECG \\ith 
cords) - не более 1 шт. (при необходимости).
5.4. Wi-Fi (при необхо/шмости).
5.5. Встроенной батареи (при необходимости).
5.6. Встроенного DVR (при необходимости).
5.7. Модуль движения контрольной панели (Electronic floating control panel ! i j
(back&forth)) (при необходимости). | j|
6. Программное обеспечение:
6.1. Для эластографии Natural Touch Elastography (Strain Elastography) (при  ̂-■
необходимости). ^
6.2. Для эластографии методом сдвиговой волны Sound Touch Elaistography (Shear Wave 
Elastography) (при необходимости).
6.3. Для количественной оценки жесткости методом эластографии сдвиговой волны 
(Sound Touch Quantification) (при необходимости).
6.4. Для автоматического измерения акушерско-гинекологических параметров Smart 
ОВ (Automatic obstetrical measurements) (при необходимости).
6.5. Для автоматического измерения воротникового пространства у плода Smart NT 
(Automatic calculation of Nuchal Translucency) (при необходимости).
6.6. Для автоматизированного расчета фракции выброса левого желудочка Auto ЕЕ;, 
(automatic Ejecton Fraction Measurment) (при необходи.мости).
6.7. Для построения 3D изображений при помощи 2D датчиков Smart 3D (Freehand 3D)
(при необходимости). \ 1|
6.8. Для построения объемного изображения с применением технологии виртуальной 
подсветки плода iLive (Rendering mode for realistic volume imaging display)
(при необходимости).
6.9. Для построения объемного изображения с применением технологии виртуальной
подсветки плода и динамическим повьппением прозрачности визуализируемых . | 
структур (iLive Hyaline). _ . i ;i
6.10. Для мулътисрезового томографического отоб1>ажёния с регулировкой толщины
среза (iPage+) (при необходимости). * 1
6.11. Для получения произвольного среза заданий толщины в объемном изображении
Р> ководнте.1ь Федеральной службы f  ~  /  , -у /  ? ' i

V - /   ̂ ^по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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с одновременным улучшением контрастности SCV + (Slice Contrast View)
(при необходимости).
6.12. Для трехмерного изображения в режиме цветового/энергетического 
допплеровского картирования Color 3D (3D supports color and power mode) , ;
(при необходимости). 11
6.13. Для произвольного выбора среза в объемном изображении с одновременнглМ'
отображением трех плоскостей Niche/3 Slice (при необходимости). !!
6.14. Для исследования объемного изображения сердца плода STIC (Spatio-Tempo^il 
Imaging Correlation) (при необходимости).
6.15. Для автоматического расчета объема и размеров структур в объемном 
изображении Smart-V (Automatic calculation of the volume and measure-ments in 3D^4D) 
(при необходимости).
6.16. Для автоматического оконтуривания, подсчета и определения размеров 
фолликулов Smart FLC (Smart Follicle) (при необходимости).
6.17. Для автоматического получения набора срезов головы плода (Smart Planes CNS) 
(при необходимости).
6.18. Для удаления артефактов и улучшения визуализации лица плода (Smart Face)
(при необходимости). |
6.19. Для автоматических измерений и оценки функции мъппц тазового дна (Smart 
Pelvic) (при необходимости).
6.20. Для улучшения визуализации биопсийной иглы iNeedle (Needle Visualization!
Enhancement) (при необходимости). i
6.21. Для панорамного сканирования iScape View (Realtime Panoramic Imaging) |
(при необходимости). i
6.22. Автоматизированных рабочих протоколов (iWorks) (Automatic Workflow Protpcol)
(при необходимости). !
6.23. Для автоматического измерения толщины комплекса интимамедиа Auto IMTj 
(Automatic measurement for Intima-Media Thickness) (при необходимости).
6.24. Для анатомического М-режима Free Xros М (Anatomical М- mode) j
(при необходимости). '
6.25. Для криволинейного анатомического М-режима Free Xros CM (Curved Anatomical
M-Mode). ,j,
6.26. Для режима тканевого доплера TDI. ; !i
6.27. Для количественного анализа в режиме тканевого допплера (TDI Quantificatidi^j
Analysis) (при необходимости). ■ '"Г .
6.28. Для оценки результатов стресс-эхокардиографии (Stress Echo) _
Руководитель Федеральной службы .г У  (i - ^
по надзору в сфере здравоохранения 11(̂ У '' >;  ̂ А.В. Самой1д6ва
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(при необходимости).
6.29. Для недопплеровской количественной оценки движения и деформации мис^рда 
(Tissue Tracking with Quantivative Analysis) (при необходимости).
6.30. Для абдоминальных исследований с контрастированием (UWN+ Contrast)
(при необходимости).
6.31. Для количественной оценки в режиме абдоминальных исследований с 
контрастированием (UWN+ Contrast QA) (при необходимости).
6.32. Для исследований ЛЖ с контрастированием (LVO Contrast) (при необходимости).
6.33. Для интеграции в больничную сеть D1COM - не более 8 шт. (при необходимости).
6.34. Для видеозахвата изображения и записи целого обследования на DVR j 
(при необходимости).
6.35. Для внешней рабочей станции (UltraView). ,
6.36. Для совмещенной ультразвуковой визуализации iFusion (iFusion software).
7. Программное обеспечение измерений и вычислений: {
7.1. Для абдоминальных исследований. (Abdominal package) (при необходимости).
7.2. Для акушерства (Obstetrics package) (при необходимости). j

7.3. Для гинекологии (Gynecology package) (при необходимости). :
7.4. Для урологии (Urology package) (при необходимости). [
7.5. Для педиатрии (Pediatrics package) (при необходимости). |
7.6. Для кардиологии (Cardiology package) (при необходимости). 1
7.7. Для ангиологии (Vascular package) (при необходимости). I
7.8. Для исследования малых органов (Small Parts package) (при необходимости).
7.9. Для ургентной медицины (Emergency medicine package) (при необходимости).
7.10. Для регионарной анестезии (Nerve package) (при необходимости). |
7.11. Для ЭКО (IVF package).
8. Биопсийные насадки с направляющей для игл (Needle guided bracket): ;
8.1. NGB-004 - не более 5 шт. (при необходимости). Г
8.2. NGB-007, металлическая - не более 5 шт. (при необходимости). !
8.3. NGB-007 пластиковая - не более 5 шт. (при необходимости). i
8.4. NGB-011 - не более 5 шт. (при необходимости). |
8.5. NGB-018 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.6. NGB-019 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.7. NGB-022 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.8. NGB-023 - не более 5 шт. (при необходимости);. .’ •
8.9. NGB-024 - не более 5 шт. (при необходимости)/. '
8.10. NGB-025 - не более 5 шт. (при необходимости).
Руководитель Федеральной службы
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8.11. NGB-027 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.12. NGB-031 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.13. NGB-034 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.14. NGB-040 - не более 5 шт. (при необходимости).
9. Набор для совмещенной ультразвуковой визуализации iFusion, в наборе - не бблее 
3 шт. (при необходимости):
9.1. Генератор магнитного поля (Magnetic Generator) -1 шт.
9.2. Устройство магнитной навигации (Magnetic Navigator) - 1 шт.
9.3. Датчик позиционирования (Position Sensor) - 1 шт.
9.4. Абдоминальный датчик движения (Motion Sensor) - 1 шт.
9.5. Держатель абдоминального датчика движения (Holder for Motion Sensor) -1 ipt.
9.6. Кабель внешнего питания (Output power supply cable) -1 шт.
9.7. USB кабель передачи данных (USB Data cable) -1 шт.
Принадлежности:
1. Держатель для внутриполостных датчиков левый (Lef endocavity transducer 
Holder) - не более 5 шт.
2. Держатель для внутриполостных датчиков правый (Right endocavity transducer!; 
Holder) - не более 5 шт.
3. Кабель заземления (Grounding cable) - не более 2 шт. j
4. Ножной переключатель, 2 педали (Water-resistant foot switch with two hot keys) - |не
более 2 шт. !‘
5. Ножной переключатель, 3 педали (Water-resistant foot switch with three hot keys) p не 
более 2 шт.
6. Наклейка на панель мультиязычная (Multilanguage control panel overlay) - не бодре 
2 шт.
7. Подогреватель геля (Gel Warmer).
8. Сканер штрих кодов (Barcode reader). j||
9. Печатающее устройство специализированное медицинское с комплектом расходных 
материалов (Special medical printing device with a set of consumables), Sony 
UP-X898MD - не более 2 шт.
III. Аппарат ультразвуковой диагностический DC с принадлежностями, вариант 
исполнения DC-80 PRO, в составе: .
1. Аппарат ультразвуковой диагностический DC с .пршц^ё^носДями, вариант 
исполнения DC-80 PRO основной блок (Main unit) - 1 ,шт.
2. Кабель питания (Power cord) - 1 шт. у . v
3. Руководство по эксплуатации печатное (User Manual print) - не более 5 шт.
Руководитель Федеральной службы j !  - ' J ̂
по надзору в сфере здравоохранения " А.В. Самойлова
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4. Датчики ультразвуковые:
4.1. Конвексный С5-1Е (Convex array transducer, С5-1Е) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.2. Конвексный С7-ЗЕ (Convex array transducer, С7-ЗЕ) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.3. Конвексный C6-2GE (Convex array transducer, C6-2GE) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.4. Конвексный SC5-1E (Convex array transducer, SC5-1E) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.5. Конвексный SC6-1E (Convex array transducer, SC6-1E) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.6. Конвексный SC8-2E (Convex array transducer, SC8-2E) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.7. Конвексный С5-2Е (Convex array transducer, С5-2Е) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.8. Микроконвексный С11-ЗЕ (Micro-convex array transducer Cl 1-ЗЕ) - не более 5'шт.
(при необходимости). Ц,
4.9. Линейный L12-3E (Linear array transducer, L12-3E) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.10. Линейный L14-6NE (Linear array transducer, L14-6NE) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.11. Линейный L14-6WE (Linear array transducer, LI4-6WE) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.12. Линейный L14-5WE (Linear array transducer, L14-5WE) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.13. Линейный L9-3E (Linear array transducer, L9-3E) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.14. Линейный L7-3E (Linear array transducer, L7-3E) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.15. Линейный L10-3E (Linear array transducer, L10-3E) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.16. Линейный LM14-6E (Linear array transducer, LM14-6E) - не более 5 шт.
(при необходимости). : ■ ? -. .
4.17. Линейный LM15-6E (Linear array transducer,'LM15-6E) - не более 5 шт.
(при необходимости). Л ̂  ‘ ■' :.А
4.18. Интраоперационный L16-4HE (Linear arra^transducer, L16-4HiE)
Руководитель Федеральной службы i
по надзору в сфере здравоохранения
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(при необходимости).
4.19. Фазированный P4-2NE (Phased array transducer, P4-2NE) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.20. Фазированный Р7-ЗЕ (Phased array transducer, Р7-ЗЕ) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.21. Фазированный Р10-4Е (Phased array transducer, Р10-4Е) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.22. Фазированный SP5-1E (Phased array transducer, SP5-1E) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.23. Фазированный Р4-2Е (Phased array transducer, Р4-2Е) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.24. Фазированный РМ5-1Е (Phased array transducer, РМ5-1Е) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.25. Чреспищеводаый Р7-ЗТЕ (Phased array transducer, Р7-ЗТЕ) - не более 5 шт.
(при необходимости), в составе:
- ультразвуковой датчик;
- загубник;
- ключ для кейса;
- руководство по эксплуатации.
4.26. Чреспищеводный P8-3Ts (Phased array transducer, P8-3Ts) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.27. Внутриполостной V I1-3Е (Endocavity convex array transducer, V I1-3E) - не брл^е
5 шт. (при необходимости). |
4.28. Внутриполостной VI1-ЗВЕ (Endocavity convex array transducer, V I1-ЗВЕ) - не 
более 5 шт. (при необходимости).
4.29. Внутриполостной VI1-ЗНЕ (Endocavity convex array transducer, V I1-ЗНЕ) - не
более 5 шт. (при необходимости). j ''
4.30. Внутриполостной V I1-3 WE (Endocavity convex array transducer, V I1-3 WE) - нс
более 5 шт. (при необходимости). i | ■
4.31. Биплановый СВ10-4Е (Endocavity bi-plane transducer, СВ10-4Е) - не более 5 uir,
(при необходимости). j ,
4.32. Биплановый LB10-4E (Endocavity bi-plane transducer, LB10-4E) - не более 5 шт.!
(при необходимости). 'Д: ' - • ! j
4.33. Объемный D7-2E (Volume convex array transducer, D7r2E) - не более 5 шт. ' [
(при необходимости). Д.. • ...  ̂ ;
4.34. Объемный D8-2E (Volume convex array transducer, D8-2E) - не^^лее 5 шт. ; |
Руководитель Федеральной службы ■ •• /- - - 1
по надзору в сфере здравоохранения ■  ̂ f  ''>■ А.В. Самой|1̂ в̂я
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(при необходимости).
4.35. Объе.мный D6-2E (Volume convex array transducer, D6-2E) - не более 5 шт.
(при необходимости). |
4.36. Объемный SD8-1E (Volume convex array transducer, SD8-1E) - не более 5 шт1
(при необходимости). ij;
4.37. Объемный внутриполостной DE10-3E (Endocavity volume convex array transdiicer, 
DE10-3E) - не более 5 шт. (при необходимости).
4.38. Объемный внутриполостной DE11-ЗЕ (Endocavity volume convex array transdjicer, 
DEI 1-3E) - не более 5 шт. (при необходимости).
4.39. Объемный внутриполостной DE10-3WE (Endocavity volume convex array | 1
transducer, DEI0-3WE) - не более 5 шт. (при необходимости). ;
4.40. Фазированный карандашный для «слепых» кардиоваскулярных исследовани1^
CW5s (Pedoff transducer, CW5s) - не более 5 шт. (при необходимости). ,i
4.41. Фазированный карандашный для «слепых» кардиоваскулярных исследований
CW2s (Pedoff transducer, CW2s) - не более 5 шт. (при необходимости). 1
5. Модули:
5.1. Постоянно-волнового допплера (CW module) (при необходимости).
5.2. Объемного сканирования в реальном времени (4D-module) (при необходимости).
5.3. Модуль приема ЭКГ сигналов с кабелем ЭКГ (Physio Module (includes ECG with 
cords) - не более 1 шт. (при необходимости).
5.4. Wi-Fi (при необходимости).
5.5. Встроенной батареи (при необходимости).
5.6. Встроенного DVR (при необходимости).
5.7. Модуль движения контрольной панели (Electronic floating control panel 
(back&forth)) (при необходимости).
6. Программное обеспечение: i i;
6.1. Для эластографии Natural Touch Elastography (Strain Elastography) (при j ! j
необходимости).
6.2. Для эластографии методом сдвиговой волны Sound Touch Elastography (Shear Wave 
Elastography) (при необходимости).
6.3. Для количественной оценки жесткости методом эластографии сдвиговой волны
(Sound Touch Quantification) (при необходимости). | :
6.4. Для автоматического измерения акушерско-гинекояот^чсеких параметров SmaiJ 
ОВ (Automatic obstetrical measurements) (при необходамбсти)^.
6.5. Для автоматического измерения воротникового пространства у гхлода Smart NT;,
(Automatic calculation of Nuchal Translucency) (п|ж необходимости),'^ i '  j j!
Руководитель Федеральной службы ' 4 ^ /  -v't lij
no надзору в сфере здравоохранения Ч /' '  -  А.В. Самойлова
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6.6. Для автоматизированного расчета фракции выброса левого желудочка Auto BF
(automatic Ejecton Fraction Measurment) (при необходимости). П
6.7. Для построения 3D изображений при помощи 2D датчиков Smart 3D (Freehand 3D)
(при необходимости). 11
6.8. Для построения объемного изображения с применением технологии виртуалрлой 
подсветки плода iLive (Rendering mode for realistic volume imaging display)
(при необходимости).
6.9. Для построения объемного изображения с применением технологии виртуальной 
подсветки плода и динамическим повьппением прозрачности визуализируемых 
структур (iLive Hyaline).
6.10. Для мулътисрезового томографического отображения с регулировкой толщ й ^
среза (iPage+) (при необходимости). 1 1
6.11. Для получения произвольного среза заданной толщины в объемном изобра:^< 
с одновременным улучшением контрастности SCV + (Slice Contrast View)
(при необходимости).
6.12. Для трехмерного изображения в режиме цветового/энергетического j
догтлеровского картирования Color 3D (3D supixjrts color and power mode) |
(при необходимости). :i
6.13. Для произвольного выбора среза в объемном изображении с одновременнымli
отображением трех плоскостей Niche/3Slice (при необходимости). | |
6.14. Для исследования объемного изображения сердца плода STIC (Spatio-Tempdnil 
Imaging Correlation) (при необходимости).
6.15. Для автоматического расчета объема и размеров структур в объемном 
изображении Smart-V (Automatic calculation of the volume and measiu-e-ments in 3D-4D) 
(при необходимости).
6.16. Для автоматического оконтуривания, подсчета и определения размеров 
фолликулов Smart FLC (Smart Follicle) (при необходимости).
6.17. Для автоматического получения набора срезов головы плода (Smart Planes С ^ )
(при необходимости). 1
6.18. Для удаления артефактов и улучшения визуализации лица плода (Smart Face)
(при необходимости). !'
6.19. Дтя автоматических измерений и оценки функции мъпиц тазового дна (Smart
Pelvic) (при необходимости). ' '  “-  • - |i
6.20. Для улучшения визуализации биопсийной иглы iNeedle (Needle Visualization!
Enhancement) (при необходимости). . . '-J |
6.21. Для панорамного сканирования iScape View (RealtimeTanOra^e-Imaging) 1
Руководитель Федеральной службы ' . 'С/- Н |
по надзору в сфере здравоохранения ^  -  А.В. Самойлова

Г '- ,

У/

iC i
V '  , ;

J  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



у г -><^ Y-V •

■"гк

li#-

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) ;

П Р И Л О Ж Е Н И Е  I

К  Р Е Г И С Т Р А Ц И О Н Н О М У  У Д О С Т О В Е Р Е Н И Ю ! 
Н А  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е

ОТ 09 августа 2021 года jy„ р з н  2021/15028

Лист 18

(при необходимости).
6.22. Автоматизированных рабочих протоколов (iWorks) (Automatic Workflow Piftkocol
(при необходимости). !!
6.23. Для автоматического измерения толщины комплекса интимамедиа Auto 1\' 
(Automatic measurement for Intima-Media Thickness) (при необходимости)
6.24. Для анатомического М-режима Free Xros М (Anatomical М- mode)
(при необходимости).
6.25. Для криволинейного анатомического М-режима Free Xros CM (Curved Anatomical 
M-Mode).
6.26. Для режима тканевого доплера TDl.
6.27. Для количественного анализа в режиме тканевого допплера (TDI Quantification
Analysis) (при необходимости). '
6.28. Для оценки результатов стресс-эхокардиографии (Stress Echo) ;̂ |
(при необходимости). jli
6.29. Для недопплеровской количественной оценки движения и деформации миокарда 
(Tissue Tracking with Quantivative Analysis) (при необходимости).
6.30. Для абдоминальных исследований с контрастированием (UWN+ Contrast)
(при необходимости).
6.31. Для количественной оценки в режиме абдоминальных исследований 
с контрастированием (UWN+ Contrast QA) (при необходимости).
6.32. Для исследований ЛЖ с контрастированием (LVO Contrast) (при необходимости).
6.33. Для интеграции в больничную сеть DICOM - не более 8 шт. (при необходимости).
6.34. Для видеозахвата изображения и записи целого обследования на DVR 
(при необходимости).
6.35. Для внешней рабочей станции (UltraView).
6.36. Для совмещенной ультразвуковой визуализации iFusion (iFusion software)
7. Программное обеспечение измерений и вычислений;
7.1. Для абдоминальных исследований. (Abdominal package) (при необходимости).
7.2. Для акушерства (Obstetrics package) (при необходимости). ! j:
7.3. Для гинекологии (Gynecology package) (при необходимости). ; I:
7.4. Для урологии (Urology package) (при необходимости).
7.5. Для педиатрии (Pediatrics package) (при необходимости).-. -
7.6. Для кардиологии (Cardiology package) (при необходимости). .,
7.7. Для ангиологии (Vascular package) (при необходимости).
7.8. Для исследования малых органов (Small Parts_'package) (при необходимости).!
7.9. Для ургентной медицины (Emergency medicine package) (при необходимости).
Р> ководитель Федеральной службы '  '■ \

по надзору в сфере здравоохранения /. L  ̂ ’ А.В. Само1Мова|
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7.10. Для регионарной анестезии (Nerve package) (при необходимости).
7.11. Для ЭКО (IVF package).
8. Биопсийные насадки с направляющей для игл (Needle guided bracket);
8.1. NGB-004 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.2. NGB-007, металлическая - не более 5 шт. (при необходимости).
8.3. NGB-007 пластиковая - не более 5 шт. (при необходимости).
8.4. NGB-011 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.5. NGB-018 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.6. NGB-019 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.7. NGB-021 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.8. NGB-022 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.9. NGB-023 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.10. NGB-024 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.11. NGB-025 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.12. NGB-027 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.13. NGB-031 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.14. NGB-034 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.15. NGB-040 - не более 5 шт. (при необходимости).
9. Набор для совмещенной ультразвуковой визуализации iFusion, в наборе - не боЬее 
3 шт. (при необходимости):
9.1. Генератор магнитного поля (Magnetic Generator) - 1 шт.
9.2. Устройство магнитной навигации (Magnetic Navigator) -1 шт.
9.3. Датчик позиционирования (Position Sensor) - 1 шт.
9.4. Абдоминальный датчик движения (Motion Sensor) - 1 шт.
9.5. Держатель абдоминального датчика движения (Holder for Motion Sensor) - 1 iijrr.
9.6. Кабель внешнего питания (Output power supply cable) - 1 шт.
9.7. USB кабель передачи данных (USB Data cable) - 1 шт.
Принадлежности:
1. Держатель для внутриполостных датчиков левый (Lef endocavity transducer
Holder) - не более 5 шт. I
2. Держатель для внутриполостных датчиков правый (Right endocavity transduceri
Holder) - не более 5 шт. ~ - I
3. Кабель заземления (Grounding cable) - не более 2 шт. -
4. Ножной переключатель, 2 педали (Water-resistant foot switchAvrth two hot keys)
более 2 Ш Т. V- _ ' ' ". |
5. Ножной переключатель, 3 педали (Water-resistant foot switch with duee hot keys)
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения -УК'~ А.В. СамшЦова|
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более 2 шт.
6. Наклейка на панель мультиязычная (Multilanguage control panel overlay) - не бодее 
2 шт.
7. Подогреватель геля (Gel Warmer).
8. Сканер штрихкодов (Barcode reader).
9. Печатающее устройство специализированное медицинское с комплектом р£1сх|с;|щых
материалов (Special medical printing device with a set of consumables), Sony | 
UP-X898MD - не более 2 шт. : |
IV. Аппарат ультразвуковой диагностический DC с принадлежностями, вариант | 
исполнения DC-80 ЕХР, в составе: ji
1. Аппарат ультразвуковой диагностический DC с принадлежностями, вариант |
исполнения DC-80 ЕХР основной блок (Main unit) -1 шт. i
2. Кабель питания (Power cord) - 1 шт. : j'
3. Руководство по эксплуатации печатное (User Manual print) - не более 5 шт. i;
4. Датчики ультразвуковые: |
4.1. Конвексный С5-1Е (Convex array transducer, С5-1Е) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.2. Конвексный С7-ЗЕ (Convex array transducer, С7-ЗЕ) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.3. Конвексный C6-2GE (Convex array transducer, C6-2GE) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.4. Конвексный SC5-1E (Convex array transducer, SC5-1E) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.5. Конвексный SC6-1E (Convex array transducer, SC6-1E) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.6. Конвексный SC8-2E (Convex array transducer, SC8-2E) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.7. Конвексный С5-2Е (Convex array transducer, С5-2Е) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.8. Микроконвексный С11-ЗЕ (Micro-convex array transducer Cl 1-ЗЕ) - не более 5 ^т. 
(при необходимости).
4.9. Линейный L12-3E (Linear array transducer, L12-3E) - не более 5 шт.
(при необходимости). . ->
4.10. Линейный L14-6NE (Linear array transducer, LI4-6NE) - не более 5 шт.
(при необходимости). - - ' . А ,
4.11. Линейный L14-6WE (Linear array transducer, LI4-6WE) - не более 5 шт.
Ру ководитель Федеральной слуэкбы / l
по надзору в сфере здравоохранения ".У / . Т А.В. Самойлова
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(при необходимости).
4.12. Линейный L14-5WE (Linear array transducer, L14-5WE) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.13. Линейный L9-3E (Linear array transducer, L9-3E) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.14. Линейный L7-3E (Linear array transducer, L7-3E) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.15. Линейный L10-3E (Linear array transducer, L10-3E) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.16. Линейный LM14-6E (Linear array transducer, LM14-6E) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.17. Линейный LM15-6E (Linear array transducer, LM15-6E) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.18. Интраоперационный L16-4HE (Linear array transducer, L16-4HE)
(при необходимости).
4.19. Фазированный P4-2NE (Phased array transducer, P4-2NE) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.20. Фазированный Р7-ЗЕ (Phased array transducer, Р7-ЗЕ) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.21. Фазированный Р10-4Е (Phased array transducer, Р10-4Е) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.22. Фазированный SP5-1E (Phased array transducer, SP5-1E) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.23. Фазированный Р4-2Е (Phased array transducer, Р4-2Е) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.24. Фазирюванный РМ5-1Е (Phased array transducer, РМ5-1Е) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.25. Чреспищеводный Р7-ЗТЕ (Phased array transducer, Р7-ЗТЕ) - не более 5 шт.
(при необходимости), в составе:
- ультразвуковой датчик;
- загубник;
- ключ для кейса;
- руководство по эксплуатации. ,.
4.26. Чреспищеводный P8-3Ts (Phased array transducer^ P8-3Ts).- не более 5 шт.
(при необходимости).
4.27. Внутриполостной VI1-ЗЕ (Endocavity convex.array transducer, V IЬЗЕ) - не 6qj[be
Руководитель Федера.тьной службы "
по надзору в сфере здравоохранения ' . i.--'' . - А.В. CaMOHĴ oea
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не

5 шт. (при необходимости).
4.28. Внутриполостной VI1-ЗВЕ (Endocavity convex array transducer, V I1-ЗВЕ): rie
более 5 шт. (при необходимости). i |
4.29. Внутриполостной V I1-3НЕ (Endocavity convex array transducer, V I1-ЗНЕ) г |r
более 5 шт. (при необходимости). !
4.30. Внутриполостной V I1-3 WE (Endocavity convex array transducer, V I1-3WE) f
более 5 шт. (при необходимости). i j
4.31. Биплановый CB10-4E (Endocavity bi-plane transducer, CB10-4E) - не более Sitin', 
(при необходимости).
4.32. Биплановый LB10-4E (Endocavity bi-plane transducer, LB10-4E) - не более 5 
(при необходимости).
4.33. Объемный D6-2NE (Volume convex array transducer, D6-2NE) - не более 5 lOTl
(при необходимости). ; i
4.34. Объемный D7-2E (Volume convex array transducer, D7-2E) - не более 5 шт. |
(при необходимости). 11
4.35. Объемный D8-2E (Volume convex array transducer, D8-2E) - не более 5 шт. ' |
(при необходимости). ' >
4.36. Объемный D6-2E (Volume convex array transducer, D6-2E) - не более 5 шт. i 
(при необходимости).
4.37. Объемный SD8-1E (Volume convex array transducer, SD8-1E) - не более 5 шт1
(при необходимости). ' |
4.38. Объемный внутриполостной DE10-3E (Endocavity volume convex array transducer, 
DE10-3E) - не более 5 шт. (при необходимости).
4.39. Объемный внутриполостной DE11-ЗЕ (Endocavity volume convex array transducer, 
DEI 1-3E) - не более 5 шт. (при необходимости).
4.40. Объемный внутриполостной DE10-3WE (Endocavity volume convex array 
transducer, DEI0-3WE) - не более 5 шт. (при необходимости).
4.41. Фазированный карандашный для «слепъхх» кардиоваскулярнъгх исследований 
CW5s (Pedoff transducer, CW5s) - не более 5 шт. (при необходимости).
5. Модули;
5.1. Постоянно-волнового допплера (CW module) (при необходимости).
5.2. Объемного сканирования в реальном времени (4D-module) (при необходимое^).
5.3. Модуль приема ЭКГ сигналов с кабелем ЭКГ (Physio Modxile (includes ECG wi
cords) - не более 1 шт. (при необходимости). , ■
5.4. Wi-Fi (при необходимости). • 'Г:
5.5. Встроенной батареи (при необходимости). =;;
Руководитель Федеральной с.тужбы ", i i
по надзору в сфере здравоохранения . L r  ^ . ' А.В. Самойлова

th

I

■ ш 1.М'

(Г?

й

Vv

=гг̂".'

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



V.

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЕ'
(РОСЗДРАВНАДЗОР) I

i

П Р И Л О Ж Е Н И Е  1
К  Р Е Г И С Т Р А Ц И О Н Н О М У  У Д О С Т О В Е Р Е Н И Ю  

Н А  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е
о т  09 а в гу ст а  2021 года jy„ р з д  2 0 2 1 /1 5 0 2 8

Л ^ Ёт 23

!1
5.6. Встроенного DVR (при необходимости).
5.7. Модуль движения контрольной панели (Electronic floating control panel 
(back«feforth)) (при необходимости).
6. Программное обеспечение:
6.1. Для эластографии Natural Touch Elastography (Strain Elastography)
(при необходимости). i |
6.2. Для эластографии методом сдвиговой волны Sound Touch Elastography (Sheaf 'Vave
Elastography) (при необходимости). j j
6.3. Для количественной оценки жесткости методом эластографии сдвиговой BoiiEtiii
(Sound Touch Quantification) (при необходимости). j j j

6.4. Для автоматического измерения акушерско-гинекологических параметров Smut
ОВ (Automatic obstetrical measurements) (при необходимости). 11 j
6.5. Для автоматического измерения воротникового пространства у плода Smart bfF
(Automatic calculation of Nuchal Translucency) (при необходимости). | i
6.6. Для автоматизированного расчета фракции выброса левого желудочка Auto Й '
(automatic Ejecton Fraction Measurment) (при необходимости). j j ,
6.7. Для построения 3D изображений при помощи 2D датчиков Smart 3D (FreehaM BD) 
(при необходимости).
6.8. Для построения объемного изображения с применением технологии виртуальной
подсветки плода iLive (Rendering mode for realistic volume imaging display) ' 1
(при необходимости). |
6.9. Для построения объемного изображения с применением технологии виртуальН|(!>й 
подсветки плода и динамическим повьппением прозрачности визуализируемых 
структур (iLive Hyaline).
6.10. Для мультисрезового томографического отображения с регулировкой толщНН>>] 
среза (iPage+) (при необходимости).
6.11. Для получения произвольного среза заданной толщины в объемном изображ^|1ии 
с одновременным улучщением контрастности SCV + (Slice Contrast View)
(при необходимости).
6.12. Для трехмерного изображения в режиме цветового/энергетического i |
допплеровского картирования Color 3D (3D supports color and power mode) ' j
(при необходимости). j

6.13. Для произвольного выбора среза в объемно.м изо^мсемяи с одновременным
отображением трех плоскостей Niche/3Slice (при необходимости). ! |
6.14. Для исследования объемного изображения сердаа плода STIC (Spatio-Temporal
Imaging Correlation) (при необходимости). ’ ?
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения f А.В. Самой.|1ова
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6.15. Для автоматического расчета объема и размеров структур в объемном 
изображении Smart-V (Automatic calculation of the volume and measure-ments in 3p|4D) 
(при необходимости).
6.16. Для автоматического оконтуривания, подсчета и определения размеров 
фолликулов Smart FLC (Smart Follicle) (при необходимости).
6.17. Для автоматического получения набора срезов головы плода (Smart Planes у NS)
(при необходимости). : | j
6.18. Для удаления артефактов и улучшения визуализации лица плода (Smart Facie)
(при необходимости). ■ |
6.19. Для автоматических измерений и оценки функции мьппц тазового дна (Smali 
Pelvic) (при необходимости).
6.20. Для улучшения визуализации биопсийной иглы iNeedle (Needle Visualizatioi 
Enhancement) (при необходимости).
6.21. Для панорамного сканирования iScape View (Realtime Panoramic Imaging)
(при необходимости).
6.22. Автоматизированных рабочих протоколов (iWorks) (Automatic Workflow Protocol) 
(при необходимости).
6.23. Для автоматического измерения толщины комплекса интимамедиа Auto IMT 
(Automatic measurement for Intima-Media Thickness) (при необходимости)
6.24. Для анатомического М-режима Free Xros М (Anatomical М- mode)
(при необходимости).
6.25. Для криволинейного анатомического М-режима Free Xros CM (Curved Anatomical 
M-Mode).
6.26. Для режима тканевого доплера TDI.
6.27. Для количественного анализа в режиме тканевого допплера (TDI QuantificatiOT 
Analysis) (при необходимости).
6.28. Для оценки результатов стресс-эхокардиографии (Stress Echo)
(при необходимости).
6.29. Для недопплеровской количественной оценки движения и деформации .мио1̂ д а  
(Tissue Tracking with Quantivative Analysis) (при необходимости).
6.30. Для абдоминальных исследований с контрастированием (UWN+ Contrast)
(при необходимости).
6.31. Для количественной оценки в режиме абдоминашьЕ^к ибшедований 
с контрастированием (UWN+ Contrast QA) (при неойсодимЬста). -
6.32. Для исследований ЛЖ с контрастированием^ (LVO Contrast) (при необходимо^гги).
6.33. Для интеграции в больничную сеть DICOM г не более 8 шт. (при^1еобходимости).
Руководите«1Ь Федеральной службы - ij /г 'Г* И
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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6.34. Для видеозахвата изображения и записи целого обследования на DVR
(при необходимости). j
6.35. Для внепшей рабочей станции (UltraView). j
6.36. Для совмещенной ультразвуковой визуализации iFusion ((Fusion software);
7. Программное обеспечение измерений и вычислений:
7.1. Для абдоминальных исследований. (Abdominal package) (при необходимое^]
7.2. Для акушерства (Obstetrics package) (при необходимости).
7.3. Для гинекологии (Gynecology package) (при необходимости).
7.4. Для урологии (Urology package) (при необходимости).
7.5. Для педиатрии (Pediatrics package) (при необходимости). : ■
7.6. Для кардиологии (Cardiology package) (при необходимости). j i
7.7. Для ангиологии (Vascular package) (при необходимости).
7.8. Для исследования малых органов (Small Parts package) (при необходимости).
7.9. Для ургентной медицины (Emergency medicine package) (при необходимости).
7.10. Для регионарной анестезии (Nerve package) (при необходимости).
7.11. Для ЭКО (IVF package).
8. Биопсийные насадки с направляющей для игл (Needle guided bracket)
8.1. NGB-004 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.2. NGB-007, металлическая - не более 5 шт. (при необходимости).
8.3. NGB-007 пластиковая - не более 5 шт. (при необходимости).
8.4. NGB-011 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.5. NGB-018 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.6. NGB-019 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.7. NGB-021 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.8. NGB-022 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.9. NGB-023 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.10. NGB-024 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.11. NGB-025 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.12. NGB-027 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.13. NGB-031 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.14. NGB-034 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.15. NGB-040 - не более 5 шт. (при необходимости).
9. Набор для совмещенной ультразвуковой визуализации-iFiHnbn, в наборе - не 6ojij(ie 
3 шт. (при необходимости):
9.1. Генератор магнитного поля (Magnetic Generator)-Д шт.
9.2. Устройство магнитной навигации (Magnetic Navigator) -.1 ш т..
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения

И1

11
i

А.В. Само!

м

! "i

ГГ/ 
V V̂-

flJ

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



т т

ч

г

)

■?»
f
■>

V
7

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

П Р И Л О Ж Е Н И Е

К  Р Е Г И С Т Р А Ц И О Н Н О М У  У Д О С Т О В Е Р Е Н И Ю  
Н А  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е

от 09 августа 2021 года р ^ д  2021/15028

Лист 26

их
5 !

9.3. Датчик позиционирования (Position Sensor) - 1 шт.
9.4. Абдоминальный датчик движения (Motion Sensor) - 1 шт.
9.5. Держатель абдоминального датчика движения (Holder for Motion Sensor) - 1 пп.
9.6. Кабель внешнего питания (Output power supply cable) -1 шт. i |
9.7. USB кабель передачи данных (USB Data cable) - 1 шт. ; I
Принадлежности: i j.
1. Держатель для внутриполостных датчиков левый (Lef endocavity transducer 
Holder) - не более 5 шт.
2. Держатель для внутриполостных датчиков правый (Right endocavity transducer 
Holder) - не более 5 шт.
3. Кабель заземления (Grovmding cable) - не более 2 шт.
4. Ножной переключатель, 2 педали (Water-resistant foot switch with two hot keys) -ЙО;
более 2 шт. i '
5. Ножной переключатель, 3 педали (Water-resistant foot switch with three hot keys) - 'не
более 2 шт. i i ■
6. Нгислейка на панель мультиязычная (Multilanguage control panel overlay) - не болр1е 
2 шт.
7. Подогреватель геля (Gel Warmer).
8. Сканер штрихкодов (Barcode reader).
9. Печатающее устройство специализированное медицинское с комплектом расходн 
материалов (Special medical printing device with a set of consumables), Sony 
UP-X898MD - не более 2 шт.
V. Аппарат ультразвуковой диагностический DC с принадлежностями, вариант 
исполнения DC-85, в составе:
1. Аппарат ультразвуковой диагностический DC с принадлежностями, вариант 
исполнения DC-85 основной блок (Main unit) -1 шт.
2. Кабель питания (Power cord) - 1 шт.
3. Руководство по эксплуатации печатное (User Manual print) - не более 5 шт.
4. Датчики ультразвуковые:
4.1. Конвексный С5-1Е (Convex array transducer, С5-1Е) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.2. Конвексный С7-ЗЕ (Convex array transducer, С7-ЗЕ) - не ^ л е е  5 шт.
(при необходимости). . ,  -
4.3. Конвексный C6-2GE (Convex array transducer, ,C6-2GlE) - не более 5 шт.
(при необходимости). -
4.4. Конвексный SC5-1E (Convex array transducei;;SC5-lE) г не более.-5 шт. 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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(при необходимости).
4.5. Конвексный SC6-1E (Convex array transducer, SC6-1E) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.6. Конвексный SC8-2E (Convex array transducer, SC8-2E) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.7. Конвексный С5-2Е (Convex array transducer, С5-2Е) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.8. Микроконвексный С11-ЗЕ (Micro-convex array transducer Cl 1-ЗЕ) - не более 5 
(при необходимости).
4.9. Линейный L12-3E (Linear array transducer, L12-3E) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.10. Линейный L14-6NE (Linear array transducer, L14-6NE) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.11. Линейный L14-6WE (Linear array transducer, L14-6WE) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.12. Линейный L14-5WE (Linear array transducer, L14-5WE) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.13. Линейный L9-3E (Linear array transducer, L9-3E) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.14. Линейный L7-3E (Linear array transducer, L7-3E) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.15. Линейный L10-3E (Linear array transducer, L10-3E) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.16. Линейный LM14-6E (Linear array transducer, LM14-6E) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.17. Линейный LM15-6E (Linear array transducer, LM15-6E) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.18. Интраоперационный L16-4HE (Linear array transducer, L16-4HE)
(при необходимости).
4.19. Фазированный P4-2NE (Phased array transducer, P4-2NE) - не более 5 шт. 
(при необходимости).
4.20. Фазированный Р7-ЗЕ (Phased array transducer, Р7-ЗЕ) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.21. Фазированный Р10-4Е (Phased array transducer, Pl(i-4E) - не более 5 шт.
(при необходимости). У .
4.22. Фазированный SP5-1E (Phased array transducen,jiSP5-.lE^ - не более 5 ^ .
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(при необходимости).
4.23. Фазированный Р4-2Е (Phased array transducer, Р4-2Е) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.24. Фазированный РМ5-1Е (Phased array transducer, РМ5-1Е) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.25. Чреспищеводный Р7-ЗТЕ (Phased array transducer, Р7-ЗТЕ) - не более 5 шт.
(при необходимости), в составе:
- ультразвуковой датчик;
- загубник;
- ключ для кейса;
- руководство по эксплуатации.
4.26. Чреспищеводный P8-3Ts (Phased array transducer, P8-3Ts) - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.27. Внутриполостной VI1-ЗЕ (Endocavity convex array transducer, V I1-ЗЕ) - не бол :е 
5 шт. (при необходимости).
4.28. Внутриполостной VI1-ЗВЕ (Endocavity convex array transducer, V I1-ЗВЕ) - не| 
более 5 шт. (при необходимости).
4.29. Внутриполостной VI1-ЗНЕ (Endocavity convex array transducer, V I1-ЗНЕ) - не' 
более 5 шт. (при необходимости).
4.30. Внутриполостной V I1-3 WE (Endocavity convex array transducer, V I1-3 WE) - не
более 5 шт. (при необходимости). i j
4.31. Биплановый СВ10-4Е (Endocavity bi-plane transducer, CB10-4E) - не более 5 шт 
(при необходимости).
4.32. Биплановый LB10-4E (Endocavity bi-plane transducer, LB10-4E) - не более 5 шт |̂
(при необходимости). i
4.33. Объемный D6-2NE (Volume convex array transducer, D6-2NE) - не более 5 шт.
(при необходимости). i
4.34. Объемный D7-2E (Volume convex array transducer, D7-2E) - не более 5 шт. ' |
(при необходимости). .
4.35. Объемный D8-2E (Volume convex array transducer, D8-2E) - не более 5 шт. :
(при необходимости). |
4.36. Объемный D6-2E (Volume convex array transducer, D6-2E) - не более 5 шт. I
(при необходимости). j:
4.37. Объемный SD8-1E (Volume convex array transducer, SD8-IE) -не более 5 шт. j 1
(при необходимости). , .
4.38. Объемный внутриполостной DE10-3E (Endocavity volume convex.array transducer.
Руководитель Федеральной службы ;§ /'  у  - .i • - ; j
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DE10-3E) - не более 5 шт. (при необходимости).
4.39. Объемный внутриполостной DE11-ЗЕ (Endocavity volume convex гитау transdujd^r, 
DEI 1-ЗЕ) - не более 5 шт. (при необходимости).
4.40. Объемный внутриполостной DE10-3WE (Endocavity volume convex array 
transducer, DEI0-3WE) - не более 5 шт. (при необходимости).
4.41. Фазированный карандашный для «слепых» кардиоваскул5фных исследований 
CW2s (Pedoff transducer, CW2s) - не более 5 шт. (при необходимости).
5. Модули:
5.1. Постоянно-волнового допплера (CW module) (при необходимости)
5.2. Объемного сканирования в реальном времени (4D-module) (при необходимосщ
5.3. Модуль приема ЭКГ сигналов с кабелем ЭКГ (Physio Module (includes ECG with 
cords) - не более 1 шт. (при необходимости).
5.4. Wi-Fi (при необходимости).
5.5. Встроенной батареи (при необходимости).
5.6. Встроенного DVR (при необходимости).
5.7. Модуль движения контрольной панели (Electronic floating control panel 
(back&forth)) (при необходимости).
6. Программное обеспечение:
6.1. Для эластографии Natural Touch Elastography (Strain Elastography)
(при необходимости).
6.2. Для эластографии методом сдвиговой волны Sound Touch Elastography (Shear j'i^ve
Elastography) (при необходимости). 11
6.3. Для количественной оценки жесткости методом эластографии сдаиговой волны 
(Sound Touch Quantification) (при необходимости).
6.4. Для автоматического измерения акушерско-пшекологических параметров Smhr̂ ; 
ОВ (Automatic obstetrical measurements) (при необходимости).
6.5. Для автоматического измерения воротникового пространства у плода Smart NjT 
(Automatic calculation of Nuchal Translucency) (при необходимости).
6.6. Для автоматизированного расчета фракции выброса левого желудочка Auto EFj 
(automatic Ejecton Fraction Measurment) (при необходимости).
6.7. Для построения 3D изображений при помощи 2D датчиков Smart 3D (Freehand 3jD) 
(при необходимости).
6.8. Для построения объемного изображения с применением технологии виртуальнр|й 
подсветки плода iLive (Rendering mode for realistic volume rniaging display)
(при необходамости). .- с .
6.9. Для построения объемного изображения с при^^етием технологии виртуальной 
Руководитель Федеральной службы 
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подсветки плода и динамическим повьппением прозрачности визуализируемых 
структур (iLive Hyaline).
6.10. Для мультисрезового томографического отображения с регулировкой толщ ^ы
среза (iPage+) (при необходимости). '! |
6.11. Для получения произвольного среза заданной толщины в объемном изобра^^]1НИИ

i '

:Kili

с одновременным улучшением контрастности SCV + (Slice Contrast View)
(при необходимости).
6.12. Для трехмерного изображения в режиме цветового/энергетического 
допплеровского картирования Color 3D (3D supports color and power mode)
(при необходимости).
6.13. Для произвольного выбора среза в объемном изображении с одновременн) 
отображением трех плоскостей Niche/3 Slice (при необходимости)
6.14. Для исследования объемного изображения сердца плода STIC (Spatio-Terap<^ 
Imaging Correlation) (при необходимости).
6.15. Для автоматического расчета объема и размеров структур в объемном ' '
изображении Smart-V (Automatic calculation of the volume and measure-ments in 3Dt4D) 
(при необходимости). i j
6.16. Для автоматического оконтуривания, подсчета и опр>еделения размеров 11;
фолликулов Smart FLC (Smart Follicle) (при необходимости).  ̂11
6.17. Для автоматического получения набора срезов головы плода (Smart Planes CNS)
(при необходимоети). !!
6.18. Для удаления артефактов и улучшения визуализации лица плода (Smart Fa;:?)
(при необходимости). ■
6.19. Для автоматических измерений и оценки функции мьшщ тазового дна (Smtairt 
Pelvic) (при необходимости).
6.20. Для улучшения визуализации биопсийной иглы iNeedle (Needle Visualizati 
Enhancement) (при необходимости).
6.21. Для панорамного сканирования iScape View (Realtime Panoramic Imaging)
(при необходимости).
6.22. Автоматизированных рабочих протоколов (iWorks) (Automatic Workflow I^otocof
(при необходимости). i 11
6.23. Для автоматического измерения толщины комплекса интимамедиа Auto Hj4T 
(Automatic measurement for Intima-Media Thickness) (при нёа&евдимости)
6.24. Для анатомического М-режима Free Xros М (Anatomical М- mode)
(при необходимости). -Г ' . • ' ^
6.25. Для криволинейного анатомического М-режима Free Xros CM (Curved Aniajtbmica
Руководитель Федеральной службы \ : /
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M-Mode).
6.26. Для режима тканевого доплера TDI.
6.27. Для количественного анализа в режиме тканевого допплера (TDI Quantificai 
Analysis) (при необходимости).
6.28. Для оценки результатов стресс-эхокардиографии (Stress Echo)
(при необходимости).
6.29. Для недопплеровской количественной оценки движения и деформации мио1(ё 
(Tissue Tracking with Quantivative Analysis) (при необходимости).
6.30. Для абдоминальных исследований с контрастированием (UWN+ Contrast) 
(при необходимости).
6.31. Для количественной оценки в режиме абдоминальных исследований с 
контрастированием (UWN+ Contrast QA) (при необходимости).
6.32. Для исследований ЛЖ с контрастированием (LVO Contrast) (при необходим»
6.33. Для интеграции в больничную сеть DICOM - не более 8 шт. (при необходим
6.34. Для видеозахвата изображения и записи целого обследования на DVR 
(при необходимости).
6.35. Для внешней рабочей станции (UltraView).
6.36. Для совмещенной ультразвуковой визуализации iFusion (iFusion software).
7. Программное обеспечение измерений и вычислений:
7.1. Для абдоминальных исследований. (Abdominal package) (при необходимости)
7.2. Для акушерства (Obstetrics package) (при необходимости).
7.3. Для гинекологии (Gynecology package) (при необходимости).
7.4. Для урологии (Urology package) (при необходимости).
7.5. Для педиатрии (Pediatrics package) (при необходимости).
7.6. Для кардиологии (Cardiology package) (при необходимости).
7.7. Для ангиологии (Vascular package) (при необходимости). ; !
7.8. Для исследования малых органов (Small Parts package) (при необходимости). I •
7.9. Для ургентной медицины (Emergency medicine package) (при необходимости)!
7.10. Для регионарной анестезии (Nerve package) (при необходимости).
7.11. Для ЭКО (1VF package).
8. Биопсийные насадки с направляющей для игл (Needle guided bracket):
8.1. NGB-004 - не более 5 шт. (при необходимости). , ,
8.2. NGB-007, металлическая - не более 5 шт. (принеобходимости).
8.3. NGB-007 пластиковая - не более 5 шт. (при ятобходимости);-
8.4. NGB-011 - не более 5 шт. (при необходимоста). ' Л
8.5. NGB-018 - не более 5 шт. (при необходимоста). ,
Руководитель Федеральной службы '  ̂ , - , с
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8.6. NGB-019 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.7. NGB-021 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.8. NGB-022 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.9. NGB-023 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.10. NGB-024 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.11. NGB-025 - не более 5 шт. (при Heo6xozfflMocra).
8.12. NGB-027 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.13. NGB-031 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.14. NGB-034 - не более 5 шт. (при необходимости).
8.15. NGB-040 - не более 5 шт. (при необходимости).
9. Набор для совмещенной ультразвуковой визуализации iFusion, в наборе - не 6i 
3 шт. (при необходимости);
9.1. Генератор магнитного поля (Magnetic Generator) -1 шт.
9.2. Устройство магнитной навигации (Magnetic Navigator) - 1 шт.
9.3. Датчик позиционирования (Position Sensor) - 1 шт.
9.4. Абдоминальный датчик движения (Motion Sensor) - 1 шт.
9.5. Держатель абдоминального датчика движения (Holder for Motion Sensor)
9.6. Кабель внешнего питания (Output power supply cable) -1 шт.
9.7. USB кабель передачи данных (USB Data cable) - 1 шт.
Принадлежности:
1. Держатель для внутриполостных датчиков левый (Lef endocavity transducer 
Holder) - не более 5 шт.
2. Держатель для внутриполостных датчиков правый (Right endocavity transducer 
Holder) - не более 5 шт.
3. Кабель заземления (Grounding cable) - не более 2 шт.
4. Ножной переключатель, 2 педали (Water-resistant foot switch with two hot keys)
более 2 шт. 11
5. Ножной переключатель, 3 педали (Water-resistant foot switch with three hot keys]| f
более 2 шт. | j
6. Наклейка на панель мультиязычная (Multilanguage control panel overlay) - не боле|е 
2 шт.
7. Подогреватель геля (Gel Warmer).
8. Сканер штрихкодов (Barcode reader). - ,
9. Печатающее устройство специализированное медид1№ское с комплектом расходных
материалов (Special medical printing device with a set of consumables), Sony 
UP-X898MD -  не более 2 Ш Т . 'г
Руководитель Федеральной службы v >/' /  *• /  ' =

'.V. '* А *

не

не

по надзору в сфере здравоохранения В. Сам “т  ова

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


