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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 марта 2021 года № РЗН 2018/6810

Л

На медицинское изделие
Аппарат ультразвуковой диагностический DC:
варианты исполнения: DC-40, DC-45, DC-40 Pro, DC-40 Exp.
1. Аппарат ультразвуковой диагностический DC, вариант исполнения: DC-40 в сои ^ ̂
1.1. Аппарат ультразвуковой диагностический DC, вариант исполнения: DC-40, ооНаиной 
блок (Main unit) - 1 шт.
1.2. Кабель питания (Power cord) - 1 шт.
1.3. Руководство оператора печатное (Operator’s Manual print), не более 5 шт.
1.4. Датчики ультразвуковые:
- конвексный ЗС5А (Convex array transducer, ЗС5А), не более 5 шт. (при необходш̂ (ф|с)(и);
- конвексный С5-2 (Convex array transducer, С5-2), не более 5 шт. (при необходим
- конвексный С6-2 (Convex array transducer, С6-2), не более 5 шт. (при необходим
- микроконвексный 6С2 (Micro-convex array transducer, 6С2), не более 5 шт.
(при необходимости);
- линейный 7L4A (Linear array transducer, 7L4A), не более 5 шт. (при необходимо
- 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 необходт Цз|с)̂ и)
- линейный L7-3 (Linear array transducer, L7-3), не более 5 шт. (при необходимости
- линейный L14-6 (Linear array transducer, L14-6), не более 5 шт. (при необходимо
- линейный L9-3E (Linear array transducer, L9-3E), не более 5 шт. (при необходимо
- линейный L14-6NE (Linear array transducer, L14-6NE), не более 5 шт.
(при необходимости);
- линейный L13-3 (Linear array transducer, L13-3), не более 5 шт. (при необходимо
- линейный 7L4B (Linear array transducer, 7L4B), не более 5 шт. (при необходимое!
- фазированный Р4-2 (Phased array transducer, Р4-2), не более 5 шт. (при необходго
- фазированный Р7-3 (Phased array transducer, Р7-3), не более 5 шт. (при необходш
- фазированный Р10-4Е (Phased array transducer, Р10-4Е), не более 5 шт.
(при необходимости);
- внутриполостной VI1-3 (Endocavity convex array transducer, VI1-3), не более 5 ш|
(при необходимости);
- внутриполостной V10-4B (Endocavity convex array transducer, VIO^S), це брлёе ^
(при необходимости); \
- биплановый СВ10-4Е (Endocavity bi-plane transducer, СВ10-4Е ;̂.йе‘̂ рл^5 ш̂ .
(при необходимости); '■
- биплановый 6LB7 (Endocavity bi-plane transducer, 6LB7), не 6ofe&5 
(при необходимости);
Заместитель руководителя Федеральной службы /
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ ™
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 марта 2021 года Xs РЗН 2018/6810
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рръемный D7-2E (Volume convex array transducer, D7-2E), не более 5 шт. (при 
ходимости);

мный D7-2 (Volume convex array transducer, D7-2), не более 5 шт. (при 
5ходимости);

: ъемный внутриполостной DE11-3 (Endocavity volume convex array transducer, E l 1 - 
1 le более 5 шт. (при необходимости);

мный внутриполостной DE11-ЗЕ (Endocavity volume convex array transducer, fllEl 1- 
не более 5 шт. (при необходимости);
ированный карандашный для «слепых» кардиоваскулярных исследований C\y5t 

^off transducer, CW5s), не более 5 шт. (при необходимости).
Модули:
стоянно-волнового допплера (CW module) (при необходимости);

Съемного сканирования в реальном времени (4D-module) (при необходимости);
Ik; иема ЭКГ сигналов с кабелем ЭКГ (Physio Module (includes ECG with cords), бблее 

1 :1 г. (при необходимости).
1.:. Программное обеспечение:
-; i: я автоматического оконтуривания, подсчета и определения размеров фолликулф
Si: irt FLC (Smart Follicle) (при необходимости);
- Л • я удаления артефактов и улучшения визуализации лица плода (Smart Face) (пр  ̂
н< I) бходимости);
~ }[р1 автоматического расчета объема и размеров структур в объемном изображен^
Si: irt-V(Smart Volume)(принеобходимости);
-л я  компрессионной эластографии (Strain Elastography) (при необходимости);
- л я автоматического измерения акушерско-гинекологических параметров Smart t  
(/,; tomatic obstetrical measurements) (при необходимости);
- л г я автоматического измерения воротникового пространства у плода Smart NT

; tomatic calculation of Nuchal Translucency) (при необходимости);
- Л ̂  я построения 3D изображений при помощи 2D датчиков Smart 3D (Freehand 3I|)̂  (]при 
необходимости);
- Л  ̂я построения объемного изображения с применением технологии виртуальной 
п( : светки плода iLive (Rendering mode for realistic volume imagingjto^^gjg^M 
необходимости);
- я мультиерезового томографического отображения iPage
не >: бходимости); й
- Л f я панорамного сканирования iScape View (Realtime Рапогййё 

1|бходимости);
|кестнтель руководителя Федеральной службы
шадзору в сфере здравоохранения аидюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 17 марта 2021 года № РЗН 2018/6810

Ли

л 1 я автоматического измерения толщины комплекса интима-медиа Auto IMT 
Uomatic measurement for Intima-Media Thickness) (при необходимости);

анатомического М-режима Free Xros М (Anatomical M-mode) (при необходш i 
режима тканевого допплера TDI (Tissue Doppler Imaging) (при необходимост J 
количественного анализа в режиме тканевого допплера (TDI Quantification 
необходимости);
криволинейного анатомического М-режима Free Xros CM (Curved Anatomica 

ie) (при необходимости);
интеграции в больничную сеть DICOM, не более 8 шт. (при необходимости); 

[Я исследовании с контрастированием (Contrast Imaging) (при необходимости); 
г я автоматического расчета объема мочевого пузыря (Smart Bladder) (при

:^)|бХОДИМОСТИ).

Пакет диагностических программ, измерений и вычислений: 
ургентной медицины (Emergency/Critical package) (при необходимости); 
регионарной анестезии (Nerve package) (при необходимости);

Программное обеспечение измерений и вычислений для ЭКО (IVF package) ( 
•ходимости).
Биопсийная насадка (Needle guided bracket), типы:
ЗВ-004, не более 5 шт. (при необходимости);
ЗВ-006, не более 5 шт. (при необходимости);
ЗВ-007, Не более 5 шт. (при необходимости);
ЗВ-011, не более 5 шт. (при необходимости);
ЗВ-016, не более 5 шт. (при необходимости);
ЭВ-022, не более 5 шт. (при необходимости);
ЗВ-027, не более 5 шт. (при необходимости);
ЗВ-009, не более 5 шт. (при необходимости).
). Винт М4х12 (Screw М4х12) - 4 шт. (при необходимости).
I. Цепочка из нержавеющей стали (Sus ball chain) -1 шт. (при необходимости).
I. Лоток (Тгау-В) - 1 шт. (при необходимости).
к Лоток (Tray-S) - 1 шт. (при необходимости). ^ n
4. Крышка выходного отверстия датчика 2109 (2109 probe 
■ ̂ ходимости).

Крышка выходного отверстия датчика 2120 (2120 probe oSSfet г-
:бходимости).  ̂‘ ' " ‘
). Малый держатель датчика (Small probe holder) - не более 

:)бходимости).
естнтель руководителя Федеральной службы
вадзору в сфере здравоохранения Д>Ю. Пар
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ФЕЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

' ̂  Средний держатель датчика (Middle probe holder) - не более 2 шт. (при

к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 17 марта 2021 года № РЗН 2018/6810

1
нё^ходимости).
1. Л. Большой держатель датчика (Large probe holder) - не более 2 шт. (при 
ш 1 бходимости).
1. Левый держатель датчика (Left probe holder) - 1 шт. (при необходимости).
1.0. Правый держатель датчика (Right probe holder) - 1 шт. (при необходимости).
1. . Держатель карандашного датчика (Pencil probe holder) - 1 шт. (при необходш)|6ёти).
1.2. Соединение для левого держателя датчика (Left conneting for probe holder) - 1 щг 
(г »я необходимости).
1. 3. Соединение для правого держателя датчика (Right conneting for probe holder) - [1 шт. 
(г m необходимости).
1.1. Наклейка на панель русскоязычная (Russian overlay), не более 2 шт. (при 
ш : бходимости).
1. 3. Кабель заземления (Grounding cable), не более 2 шт. (при необходимости).
1.0. Пылезащитный чехол для основного блока (Dustproof Cover for Main Unit) - 1 1йт 
(г )н необходимости).
1. 7. Подогреватель геля (Gel Warmer) - 1 шт. (при необходимости).
1. I. Порт для подключения карандашного датчика (Pedoff Probe Port) -1 шт. (прг 
ш : бходимости).
1. ). Встроенная батарея iPower (Built-in battery) -1 шт.
1. ). Ножной переключатель, 1 педаль (Water-resistant foot switch with one hot key), Ие 
6< r ее 2 шт. (при необходимости).
1. 1. Ножной переключатель (971-SWNOM), 2 педали (Foot switch Module (971- 
S .NOM), 2-pedal, не более 2 шт. (при необходимости).
1, I. Ножной переключатель (971-SWNOM), 3 педали (Foot switch Module (971 - 
S p NOM), 3-pedal, не более 2 шт. (при необходимости).
1. L Встроенный адаптер для беспроводного подключения к сети (Built-in Wireless 
А ipter) -1 шт.
2. t шпарат ультразвуковой диагностический DC, вариант исполнения: DC-45, в cdcjttoe:
2. Аппарат ультразвуковой диагностический DC, вариант исполнения: DC-45, oct с вной 
б|йк (Main unit) - 1 шт.

' • 4

‘л'.’'

212 Кабель питания (Power cord) -1 шт.
2. Руководство оператора печатное (Operator’s Manual print)
2ĵ  Датчики ультразвуковые:

онвексный ЗС5А (Convex array transducer, ЗС5А), не более 
онвексный С5-2 (Convex array transducer, С5-2), не более 5 î ^ h|® ^ ^ xo, 

3ii|i 1еститель руководителя Федеральной службы
надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 17 марта 2021 года № РЗН 2018/6810

ЛII

- АЬнвексный С6-2 (Convex array transducer, С6-2), не более 5 шт. (при необходим
- М1[кроконвексный 6С2 (Micro-convex array transducer, 6С2), не более 5 шт. (при 

ходимости);
нейный 7L4A (Linear array transducer, 7L4A), не более 5 шт. (при необходим 
нейный 7L5 (Linear array transducer, 7L5), не более 5 шт. (при необходимости); 
нейный L12-3E (Linear array transducer, L12-3E), не более 5 шт. (при необходим 
нейный L7-3 (Linear array transducer, L7-3), не более 5 шт. (при необходимоспф 
нейный L14-6 (Linear array transducer, L14-6), не более 5 шт. (при необходим 
нейный L9-3E (Linear array transducer, L9-3E), не более 5 шт. (при необходим

- Линейный L14-6NE (Linear array transducer, L14-6NE), не более 5 шт. (при 
н4№ходимости);

ейный L13-3 (Linear array transducer, L13-3), не более 5 шт. (при необходим 
н̂ейный 7L4B (Linear array transducer, 7L4B), не более 5 шт. (при необходим 

!зированный Р4-2 (Phased array transducer, Р4-2), не более 5 шт. (при необходил 
� аированный Р7-3 (Phased array transducer, Р7-3), не более 5 шт. (при необходил: 
50Ированный Р10-4Е (Phased array transducer, Р10-4Е), не более 5 шт. (при 
Ьбходимости);
■ утриполостной VI1-3 (Endocavity convex array transducer, VI1-3), не более 5 ш|г 
збходимости);
у̂триполостной V10-4B (Endocavity convex array transducer, V10-4B), не более  ̂
необходимости);
ановый СВ10-4Е (Endocavity bi-plane transducer, СВ10-4Е), не более 5 шт. (п|р| 

ходимости);
ановый 6LB7 (Endocavity bi-plane transducer, 6LB7), не более 5 шт. (при 

ходимости);
ъемный D7-2E (Volume convex array transducer, D7-2E), не более 5 шт. (при 

:(бходимости);
'ъемный D7-2 (Volume convex array transducer, D7-2), не более 5 шт. (при 

:(бходимости);
ъемный внутриполостной DE11-3 (Endocavity volume convex array transducer, 
те более 5 шт. (при необходимости);

[ ъемный внутриполостной DE11-ЗЕ (Endocavity volume convex 
, не более 5 шт. (при необходимости);

- < i 13ированный карандашный для «слепых» кардиоваскулярн 
(Р doff transducer, CW5s), не более 5 шт. (при необходимости).
2.: Модули:
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��"��!N���*����0J
‘J�-����	������K������� Za�•̂ 4YZ40�>��u�J��#	��"��!N���*����0J
Š���J�-�	������#��'�PQ�"���'�	�"��u"�������Q�'���_Zb5••�_45\Z�_54W0�>���u�J��#	� �

u�!N���*����0J
I��	��""���!���	���2_5¬Z4��lX2aW>23�\̂ WWZ4]0�>��u�J

H��J���M"�(�#�	�'�PQ����K)� ��#����K��•̂ WZ4>4ZV2VW^3W�•55W�V¬2Wĵ �¬2W �̂53Z�ˆ5W�zZ]0�
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�]V2V0J��#	��"��!N���*����0c
'	�����"�("�����"���*�Q��'����S>	�M�*��̀ 4ZZ�•45V�ŒU��ŒX4fZb�h3̂ W5Y2ĵ ea �
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	����"�	"�(��"����+����[Z4fZ�î jz^gZ0��#	��"��!N���*����0J
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n�d�[¡U0)��>iZb^a)�"��!�������u�J��#	��"��!N���*����0J
x�SS�I��	��""?(����#��	�����!��#	����"����#��'�PQ�"���'�������lX2aW>23�•24ZaZV.V. �
h.2���iWZ40�>� ��u�J

1��#�	���L�K�	�+�L'���(�����"����Q��'�(�€Œ)���	��"����#��"�"��H�€Œ>G��oN	)
���� ����H
GJ

	��6

>H�”�m�L�	�#�����"�(�’���>���y3b5ĵ f2W]�j53fZ¥� 4̂4̂ ]�W4̂ 3VbX
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GJ�J�$��Q�'��L�K�	�+�L'��?�H
>I HH�"��'�"?(��;�7��Œ53fZ¥� 4̂4̂ ]�W4^3VbXjZ4)��;�70)�"��!�������u�J��#	��"��!N��u. I��
>I HH�"��'�"?(�;�>���Œ53fZ¥� 4̂4̂ ]�W4^3VbXjZ4)�;�>�0)�"��!�������u�J��#	��"��!N���*�
>�ŠHH�"��'�"?(�;�>���Œ53fZ¥� 4̂4̂ ]�W4^3VbXjZ4)�;�>�0)�"��!�������u�J��#	��"��!N���*�.�
>I1��� m'	�'�"��'�"?(��;���U2j45>j53fZ¥� 4̂4̂ ]�W4^3VbXjZ4)��;�0)�"��!�������u�J��#	� �
u� H�!N���*����0c
>�”��•�"�("?(�FTG7��T23Z^4� 4̂4̂ ]�W4^3VbXjZ4)�FTGh0)�"��!�������u�J��#	��"��!N���*� �
>� � �� m�"�("?(�FT���T23Z^4� 4̂4̂ ]�W4^3VbXjZ4)�FT�0)�"��!�������u�J��#	��"��!N���*����0c
>�”2•}Z•W}\422�T��>�y��T23Z^4�̂ 44̂ ]�W4^3VbXjZ4)�T��>�y0)�"��!�������u�J��#	��"��!N���*�
>�”�m�•�"�("?(�TF>���T23Z^4�̂ 44̂ ]�W4^3VbXjZ4)�TF>�0)�"��!�������u�J��#	��"��!N���*����0 �
>c�‘�"�("?(�T�G>���T23Z^4� 4̂4̂ ]�W4^3VbXjZ4)�T�G>�0)�"��!�������u�J��#	��"��!N���*��
>�”�m���"�("?(�TC>�y��T23Z^4�̂ 44̂ ]�W4^3VbXjZ4)�TC>�y0)�"��!�������u�J��#	��"��!N���*� �
>J�m�"�("?(�T�G>�[y��T23Z^4� 4̂4̂ ]�W4^3VbXjZ4)�T�G>�[y0)�"��!�������u�J��#	� �
�� H�!N���*����0c
>J�m "�("?(�T��>���T23Z^4�̂ 44̂ ]�W4^3VbXjZ4)�T��>�0) �"��!�������u�J��#	��"��!N���*� �
>J�2i�"�("?(�FTGl��T23Z^4�̂ 44̂ ]�W4^3VbXjZ4)�FTGl0)�"��!�������u�J��#	��"��!N���*� �

”����	���""?(��G>���_̂ ^VZb� 4̂4̂ ]�W4^3VbXjZ4)��G>�0)�"��!�������u�J��#	��"��!N����@'š �
�+�	���""?(��F>���_̂ ^VZb� 4̂4̂ ]�W4^3VbXjZ4)��F>�0)�"��!�������32 Cc)eW5^We}Z5G¥53Y.2��
�+�	���""?(����>Go��_̂ ^VZb�̂ 44̂ ]�W4^3VbXjZ4)�_��>Gy0)�"�

H��0c

!N���*����0c
u#��#	�

!N���*����0c
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