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ФЕДЕРА^\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 29 авгу ста 2023 года ĵ -„ рзн 2023/20985

Иа медицинское изделие
Система }мьтразвуковой визуализации универсальная серии Consona N9 
с ирннадлс'/Knoci ями, варианты исиолпепия: Consona N9, Consona N9 Pro, 
Consona N9S, Consona N9 Exp, Consona N9 Elite, Recho N9, Rcsona N9

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
"Шэньчжзнь Майндрэн Био-Медика л ^лекгроиикс Ко., Лтд.", КНР,
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Со., Ltd., Mindray Building,
Keji I2th Road South, High-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, 
People’s Republic of China

Производитель
"Шэньчжэнь Ма11ндрэи Био-Медикал Элекзроникс Ко., Лтд.", КНР, 
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Со., Ltd., Mindray Building,
Keji 12th Road South, High-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, 
People’s Republic of China

Место произволе! ва медицинского изделия
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., 1203 Nanhuan Avenue, 
Guangming District, 518106 Shenzhen, People’s Republic of China

Номер регистрационного досье № РД-54809/106394 от 27.02.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.132

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 59 листе

Приказом Роездравнадзора от 29 августа^^€12̂ 'года7^^^43
допущено к обращению на территорн^6сСийской'Фед1шации.
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ФЕДЕРА/\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НДАЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 29 августа 2023 года № РЗН 2023/20985

Лист 1

На медицинское изделие
Система ультразвуковой визуализации универсальная серин Consona N9 
с принадлежностями, варианты исполнения: Consona N9, Consona N9 Pro,
Consona N9S, Consona N9 Exp, Consona N9 Elite, Recho N9, Resona N9:
I. Система ультразвуковой визуализации универсальная серии Consona N9 с 
принадлежностями, вариант исполнения Consona N9, в составе:
1. Блок основной, модель Consona N9 - 1 шт.
2. Руководство по эксплуатации - не более 5 шт.
3. Руководство по эксплуатации (Данные об акустической мощности и температуре на 
поверхности датчика) - 1 шт.
4. Паспорт - 1 шт. •
5. Кабель питания - не более 5 шт.
6. Набор этикеток (на русском языке) - не более 5 шт.
7. Кабель 12-P1N для ЭКГ с 3 отведениями, 1ЕС, зажим, модель ЕА6232А - 1 шт. (при 
необходимости).
8. Кабель DC-IN для модуля ЭКГ, марка TAIJIA - 1 шт. (при необходимости).
9. Заглушка порта датчика - не более 5 шт.
10. Держатель специализированный для вн>триполостного датчика (левый) - не более 
5 шт. (при необходимости), в составе:
10.1. Держатель специачизированный для внутриполостного датчика (левый) - 1 шт.
10.2. Винт М5Х12 - 3 шт.
11. Держатель специализированный для внутриполостного датчика (правый) - не более 
5 шт. (при необходимости), в составе:
11.1. Держатель специатизированный для внутриполостного датчика (правый) - 1 шт.
11.2. Винт М5Х12-3 шт.
12. Набор корзин для хранения принадлежностей - не более 5 шт. (при 
необходимости), в составе:
12.1. Корзина для хранения принадлежностей - 2 шт.
12.2. Корзина для хранения принадлежностей подвесьгая - 1 шт.
12.3. Саморез с цилиндрической головкой без наконечника РТ4Х10 - 2 шт.
13. Модуль ЭКГ (ECG Module), модель ECG-43 - не более 5 шт. (при необходимости).
14. Чаша нагревателя геля, марка Lifeguard - 1 шт. (при необходимости).
15. Нагреватель геля (левый) - не более 5 шт. (при необходимости), в составе:
15.1. Кронштейн для чаши нагревателя, модель UGW-21 - 1 шт.
15.2. Винт М5Х12 - 3 шт.
16. Р1агреватель геля (правый) - не более 5 шт. (при необходимости), в составе:
16.1. Кронштейн для чаши нагревателя, модель UGW-21 - 1 шт.
16.2. Винт М5Х12 - 3 шт.
17. Комплект для подключения микрофону^^ШрОД^й^^ого, модель XPD2 Lavalier - не 
более 5 шт. (при необходимости), в cocтJЙer:»чy‘‘:Дf••̂ ^Л•л.
17.1. USB-кабель - 1 шт. ;
Руководитель Федеральной службьр ' СГ'ё Jv; 
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Лист 2

17.2. USB-кабель удлинительный - 1 шт.
17.3. Микрофон беспроводной - 1 шт.
17.4. Передатчик, модель XPD1 - 1 шт.
17.5. Приемник, модель STAGE RXD2 - 1 шт.
18. Набор принадлежностей LPA11 для подключения к сети - не более 5 шт. (при 
необходимости), в составе;
18.1. Блок основной LPA11 - 1 шт.
18.2. Адаптер питания LPA11 - 1 шт.
18.3. Кабель питания для адаптера LPA11 - 1 шт.
18.4. Кабель сетевой LPA11 - 1 шт.
19. Привод оптический внешний DVD-RW USB HP, модель GP70N - не более 5 шт. 
(при необходимости).
20. Адаптер для подключения датчика PCM-SA01 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
21. Клавиатура - не более 5 шт. (при необходимости).
22. Накладка на клавиатуру защитная - не более 5 шт. (при необходимости).
23. Аккумулятор, модель L124I001H - не более 5 шт. (при необходимости).
24. Модуль мультифункциональный, поддерживающий работу режимов CW, 4D и 
работу чреспищеводного датчика - не более 5 шт. (при необходимости).
25. Модуль питания дополнительный SW-PHV, улучшающий разрешающую 
способность датчика - не более 5 шт. (при необходимости), в составе:
25.1. Плата SW-PHV - 1 шт.
25.2. Крышка модуля SW-PHV - 1 шт.
26. Кабель для подключения карандашного датчика - не более 5 шт. (при 
необходимости).
27. Модуль Wi-Fi - не более 5 шт. (при необходимости), в составе:
27.1. Адаптер Wi-Fi - 1 шт.
27.2. Антенна Wi-Fi с кабелем IPEX4 - 1 шт.
27.3. Винт М3х5 с гальваническим покрытием - 1 шт.
27.4. Кожух модуля Wi-Fi (4G+ Wi-Fi) - 1 шт.
28. Сканер штрих-кодов 1D, модель LS2208 - не более 5 шт. (при необходимости), 
в составе:
28.1. Блок сканера - 1 шт.
28.2. USB-кабель - 1 шт.
28.3. Держатель сканера - 1 шт.
28.4. Основание - 1 шт.
28.5. Гайка-барашек - 1 шт.
29. Сканер штрих-кодов 2D, модель DS4608 необходимости),
в составе:
29.1. Блок сканера - 1 шт. /У  'Г У ^
29.2. Кабель для подключения сканера ш |рШ -код^ У ̂ .̂Й̂ ^
Руководитель Федеральной службы \у-У 
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от 29 августа 2023 года РЗН 2023/20985
Лист 3

30. Фильтр сетевой (с кабелем питания), модель F1-3 - не более 5 шт. (при 
необходимости), в составе:
30.1. Фильтр сетевой - 1 шт.
30.2. Кабель питания 0,5 м - 1 шт.
31. Датчики ультразвуковые, варианты исполнения:
31.1. Датчик ультразвуковой конвексный С5-1 - не более 5 ш г. (при необходимости).
31.2. Датчик ультразвуковой конвексный SC5-1N - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.3. Датчик ультразвуковой конвексный С6-2 - не более 5 шт. (при необходимости).
31.4. Датчик ультразвуковой конвексный ЗС5А - не более 5 шт. (при необходимости).
31.5. Датчик ультразвуковой конвексный С6-1 - не более 5 шт. (при необходимости).
31.6. Датчик ультразвуковой микроконвексный СП-3 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.7. Датчик ультразвуковой конвексный С7-3 - не более 5 игг. (при необходимости).
31.8. Дагчнк ультразвуковой линейный L13-3N - не более 5 шт. (при необходимости).
31.9. Датчик ультразвуковой линейный L13-3 - не более 5 шт. (при необходимости).
31.10. Датчик ультразвуковой линейный 7L4B - не более 5 шт. (при необходимости).
31.11. Датчик ультразвуковой линейный L9-3 - не более 5 шт. (при необходимости).
31.12. Датчик ультразвуковой линейный L14-3W - не более 5 шт. (при необходимости).
31.13. Датчик ультразвуковой интраоперационный 7LT4 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.14. Датчик ультразвуковой линейный L20-5s - не более 5 шт. (при необходимости).
31.15. Датчик ультразвуковой интраоперационный L16-4Hs - не более 5 шт. (при 
необходи мости).
31.16. Датчик ультразвуковой секторный фазированный SP5-1N - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.17. Датчик ультразвуковой секторный фазированный Р4-2 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.18. Датчик ультразвуковой секторный фазированный Р8-2 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.19. Датчик ультразвуковой секторный фазированный Р10-4 - не более 5 шт. (при 
необходи.мости).
31.20. Датчик ультразвуковой внутриполостной VI1-ЗН - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.21. Датчик ультразвуковой внутриполостной VI1-ЗНВ - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.22. Датчик ультразвуковой внутриполостной V I1-3 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.23. Датчик ультразвуковой микроконвс^ньй^нутрцйф^стной VI1-ЗВ - не более 
5 шт. (при необходимости).
31.24. Датчик ультразвуковой .микроконкКснфй уЮ-4 - не более
Руководитель Федеральной службы f  i 41
по надзору в сфере здравоохранения
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• V-.

5 HIT. (при необходимости).
31.25. Датчик ультразвуковой микроконвсксный внутриполостной V10-4B - не более 
5 шт. (при необходимости).
31.26. Датчик ультразвуковой микроконвсксный внутриполостной 6CV1 - не более 
5 шт. (при необходимости).
31.27. Датчик ультразвуковой полостной биплановый ELC10-4 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.28. Датчик ультразвуковой полостной 6LE7 - не более 5 шт. (при необходимости).
31.29. Датчик ультразвуковой объе.мный вн>триполостной DE11-3 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.30. Датчик ультразвуковой конвексный объемный SD8-1 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.31. Датчик ультразвуковой конвексный объемный D7-2 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.32. Датчик ультразвуковой конвексный объемный D6-2B - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.33. Датчик ультразвуковой карандашный CW5s - не более 5 шт. (при 
необходимости), в составе:
31.33.1. Датчик ультразвуковой карандашный C\V5s - 1 шт.
31.33.2. Вставка для держателя для датчика - 1 шт.
31.34. Датчик ультразвуковой карандашный CW2s - не более 5 шт. (при 
необходимости), в составе:
31.34.1. Датчик ультразвуковой карандашный CW2s - 1 шт.
31.34.2. Вставка для держателя для датчика - 1 шт.
31.35. Датчик ультразвуковой секторный фазированный чреспищеводный P7-3Ts - не 
более 5 шт. (при необходимости), в составе:
31.35.1. Датчик ультразвуковой секторный фазированный чреспищеводный 
P7-3TS - 1 шт.
31.35.2. Кейс для транспортировки - 1 шт.
31.36. Датчик ультразвуковой секторный фазированный чреспищеводный P8-2Ts - не 
6o;iee 5 шт. (при необходимости), в составе:
31.36.1. Датчик ультразвуковой секторный фазированный чреспищеводный 
P8-2TS - 1 шт.
31.36.2. Чехол коннектора чреспищеводного датчика - 1 шт.
31.36.3. Кейс дтя транспортировки - 1 шт.
31.37. Датчик ультразвуковой секторный фазированный чреспищеводный P8-3Ts - не 
более 5 шт. (при необходимости), в составе:
31.37.1. Датчик ультразвуковой секторный фа^^вайны^*феспищеводный
P8-3TS - I шт. , 4 / А
31.37.2. Кейс для транспортировки - 1 шт.
32. Насадки биопсийные с направляющи.\ш'дЛяя)дд^варйант^^
Руководитель Федеральной службы
но надзору в сфере здравоохранения \  7  ̂ I А.В. Самойлова

0 1 2 0 5 9 0

4 i



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 29 августа 2023 года № рзн 2023/20985

Лист 5

32.1. Насадка биопсийная металлическая, с несъемной направляющей для игл 
NGB-004 - не более 10 шт. {при необходимости).
32.2. Насадка биопсийная металлическая, со съе.мной направляющей для игл 
NGB-006 - не более 10 щт. (при необходимости).
32.3. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-007 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.4. Насадка биопсийная металлическая, с несъемной направляющей для игл 
NGB-011 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.5. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-018 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.6. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-019 - не более 10 щт. (при необходимости).
32.7. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-022 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.8. Насадка биопсийная металлическая, с несъемной направляющей для игл 
NGB-025 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.9. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-034 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.10. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-039 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.11. Насадка биопсийная металлическая, с несъемной направляющей для игл 
NGB-048 -не более 10 шт. (при необходимости).
32.12. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл
NGB-053 - не более 10 шт. (при необходимости). ■
32.13. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-054 - не более 10 шт. (при необходимости).
33. Программное обеспечение, включающее предустановленные параметры, пакет 
измерений и вычислений:
33.1. Для абдоминальных исследований (Abdomen/General Package) (при 
необходимости).
33.2. Для акушерских исследований (Obstetrics Package) (при необходи.мости).
33.3. Для гинекологических исследований (Gynecology Package) (при необходимости).
33.4. Для кардиологических исследований (Cardiology Package) (при необходимости).
33.5. Для исследований малых органов (Small Parts Package) (при необходимости).
33.6. Для урологических исследований (Urology Package) (при необходимости).
33.7. Для сосудистых исследований (Vascular Package) (при необходимости).
33.8. Для педиатрических исследований (Pediatrics^Package) (при необходимости).
33.9. Для исследований нервов (Nerve Раскар)^(^1ри необходимости).
33.10. Для исследований при неотложных сфтояниях (En^^gency/Critical Package) (при
необходимости). /5 , /',
34. Программное обеспечение:
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34.1. Для интеграции в больничн>то сеть DICOM: Базовый набор опций DICOM 
(DICOM Basic) (при необходимости).
34.2. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка списка задач с 
DICOM-сервера (DICOM Worklist) (при необходимости).
34.3. Для интеграции в больничн>-ю сеть DICOM: Загрузка на сервер DICOM 
дополнительной информации об условиях проведения обследования (DICOM MPPS) 
(при необходимости).
34.4. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Запрос и получение данных пациента 
и изображений с сервера DICOM (DICOM Query/Retrieve) (при необходимости).
34.5. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
акушерских и гинекологических исследований в формате DICOM (DICOM OB/GYN 
SR) (при необходимости).
34.6. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для
сосудистых исследований в формате DICOM (DICOM Vascular SR) (при 
необходимости).
34.7. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
кардиологических исследований в фор.мате DICOM (DICOM Cardiac SR) (при 
необходимости).
34.8. Для интеграции в больничнзто сеть DICOM: Структурированный отчет для 
исследований молочных желез в формате D1COM (DICOM Breast SR) (при 
необходимости).
34.9. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
абдоминальных исследований в формате DICOM (DICOM Abdomen SR) (при 
необходимости).
34.10. Для формирования структурированного отчета при исследованиях поверхностно 
расположенных органов в формате DICOM (DICOM Small Parts SR) (при 
необходимости).
34.11. Для объемного сканирования в реальном времени (4D) (при необходимости).
34.12. Для тканевой допплеровской визуализации (TDI) (при необходимости).
34.13. Для количественного анализа в режиме тканевого допплера (TDI QA) (при 
необходимости).
34.14. Для контрастного усиления левого желудочка (VLMI Contrast) (при 
необходимости).
34.15. Для проведения исследований в режиме объемной визуализации с 
контрастирование.м (Volume CEUS) (при необходимости).
34.16. Для работы в режиме двумерной э;гастографии методом сдвиговой волны (STE) 
(при необходимости).
34.17. Для количествеггггой оцеггки жесткости^т:каг^^!^ет.^дом сдвиговой волны (STQ) 
(при необходимости).
34.18. Для недопплеровскон количествегдай.оценки движ ё^я и деформации миокарда 
мeтoдo^г спекл-трекинг (Tissue Tracking gA) (при йсобходи^дсти).
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34.19. Для мультисрсзового томографического отображения данных объемного 
изображения с регулировкой толщины среза (iPage+) (при необходимости).
34.20. Для получения произвольного среза заданной толщины в объемном 
изображении с одновременным улучшением контрастности (SCV+) (при 
необходимости).
34.21. Для обработки объемного изображения с применением технологии виртуальной 
подсветки плода (iLive) (при необходимости).
34.22. Для исследования объемного изображения сердца плода (STIC) (при 
необходимости).
34.23. Для получения трехмерного изображения в режиме цветового/энергетического 
допплеровского картирования (Color 3D) (при необходимости).
34.24. Для оценки взаиморасположения анатомических структур в объемном 
изображении в трех взаимно перпендикулярных плоскостях с возможностью 
свободного перемещения в любой плоскости (Niche) (при необходимости).
34.25. Для автоматического расчета объема и размеров структур в объемном 
изображении (Smart Volume) (при необходимости).
34.26. Для полуавтоматической трассировки и вычисления объема исследуемого 
объекта в режиме получения объемьюго изображения (Smart V Trace) (при 
необходимости).
34.27. Для автоматического получения стандартных срезов и измерений из объемного 
изображения при исследовании ЦНС плода (Smart Planes CNS) (при необходимости).
34.28. Для удаления артефактов и улучшения визуализации лица плода (Smart Face) 
(при необходимости).
34.29. Для автоматического определения объема внутричерепного пространства плода 
(Smart ICV) (при необходимости).
34.30. Для автоматической настройки параметров для получения объемного 
изображения на основании распознавания анатомических структур (Smart Scene 3D) 
(при необходимости).
34.31. Для визуализации микроваскулярных структур с .медленным кровотоком 
(Ultra-Micro Angiography) (при необходимости).
34.32. Для обработки изображения с применением технологии стереоскопического 
восприятия кровотока (Glazing Flow) (при необходимости).
34.33. Для автоматической оценки состояния тазового дна (Smart Pelvic) (при 
необходимости).
34.34. Для автоматического измерения биометрических параметров плода (Smart ОВ) 
(при необходимости).
34.35. Для автоматического измерения ЧСС плода в М-режиме (Smart Fetal HR) (при 
необходимости).
34.36. Для авто.матического оконтуривания, прй^5Ябта,'6прбд.еления размеров и объемов
фолликулов (Smart FLC) (при необходимосуЦ). -- ■ - '.;.Ч
34.37. Для контроля проведения экстракорпорального епдодр’̂ орения (IVF) (при
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необходимости).
34.38. Для автоматического измерения толщины комплекса интима-медиа (IMT) (при 
необходимости).
34.39. Для автоматической оценки образований щитовидной железы (Smart Thyroid) 
(при необходимости).
34.40. Для автоматической оценки образований молочных желез (Smart Breast) (при 
необходимости).
34.41. Для автоматической оценки состояния тазобедренного сустава у детей по методу 
Графа (Smart Hip) (при необходимости).
34.42. Для проведения полуавтоматических измерений исследуемого объекта (Smart 
Trace) (при необходимости).
34.43. Для определения гепаторенального индекса (Smart HRI) (при необходимости).
34.44. Для автоматического определения границ мочевого пузыря и его объема (Smart 
Bladder) (при необходимости).
34.45. Для оценки индекса васкуляризации (СРР) (при необходимости).
34.46. Для схематического отображения результатов исследования сосудов (V- 
Mapping) (при необходимости).
34.47. Для автоматизированных рабочих протоколов (iWorks) (при необходимости).
34.48. Антивирус ClamAV (при необходимости).
34.49. Для автоматического измерения толщины воротникового пространства у плода 
(Smart NT) (при необходимости).
34.50. Для авто.матизированного расчета фракции выброса левого желудочка (AutoEF) 
(при необходимости).
34.51. Для режима панорамного сканирования (iScape View) (при необходимости).
34.52. Для построения 3D изображения при помощи 2D датчиков (Smart 3D) (при 
необходимости).
34.53. Для анатомического М-режима (Free Xros М) (при необходимости).
34.54. Для криволинейного анатомического М-режима (Free Xros CM) (при 
необхо д и.м ости).
34.55. Для режима постоянно-волнового допплера CW (при необходимости).
34.56. Для режима компрессионной эластографии (Strain Elastography) (при 
необходимости).
34.57. Для проведения и оценки результатов стресс-эхокардиографии (Stress Echo) (при 
необходимости).
34.58. Для улучшения визуализации биопсийной иглы (iNeedle) (при необходимости).
34.59. Для исследований с контрастным усилением (Contrast Imaging) (при 
необходимости).
34.60. Для количественной оценки в режиме и̂ ;сую̂ в§ний с контрастным усилением 
(Contrast Imaging QA) (при необходи.мости^*^  ̂Г / - ^
34.61. Для исследований левого желудоч1Й с ^сонтрастным ̂ (.силением (LVO) (при
необходимости).
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34.62. Для автоматического определения толщины комплекса интима-медиа в режиме 
реального времени (R1MT) (при необходимости).
34.63. DVR-модуль (DVR Module) (при необходимости).
34.64. Для радиочастотного количественного анализа жесткости сосудистой стенки 
(R-VQS) (при необходимости).
34.65. Для автоматического подсчета количества В-липпи (Smart В-Ипе) (при 
необходимости).
34.66. Для управления голосовы.ми командами (iVocal) (при необходимости). 
Принадлежности:
1. 11ереключатель ножной, модель FS-81-SP-2. 1 клавиша - не более 5 шт.
2. Переключатель ножной, модель 971-8\\ХЮМ, 2 клавиши - не более 5 шт.
3. Переключатель ножной, модель 971-SWNOM, 3 клавиши - нс более 5 шт.
4. Набор принадлежностей - не более 5 шт., в составе:
4.1. Кабель заземления - 1 шт.
4.2. Чехол защитный для блока основного - 1 шт.
4.3. Ящик для хранения принадлежностей - 1 шт.
4.4. Винт с полукруглой головкой и крестообразным шлицем. М4Х12 - 1 шт.
4.5. Вставка резиновая в держатель для внутриполосгного датчика 2 - 1 шт.
4.6. Вставка резиновая в держатель для внутриполостного датчика 3 -2  шт.
4.7. Вставка резиновая в держатель для внутриполостного датчика 4 -3  шт.
И. Система ультразвуковой визуализации универсальная серии Consona N9 с 
принадлежностями, вариант исполнения Consona N9 Pro, в составе:
1. Блок основной, модель Consona N9 Pro - 1 шт.
2. Руководство по эксплуатации - не более 5 шт.
3. Руководство по эксплуатации (Данные об акустической мощности и температуре на 
поверхности датчика) - 1 шт.
4. Паспорт - 1 шт.
5. Кабель питания - не более 5 шт.
6. Набор этикеток (на русско.м языке) - не более 5 шт.
7. Кабель 12-PIN для ЭКГ с 3 отведениями. IEC, зажим, модель ЕА6232А - 1 шт. (при 
необходимости).
8. Кабель DC-IN для .модуля ЭКГ, марка TAIJIA - I шт. (при нсобходи.мости).
9. Заглушка порта датчика - нс более 5 шт.
10. Держатель специализированный для внутриполостного датчика (левый) - не более 
5 шт. (при необходимости), в составе:
10.1. Держатель специализированный для внутриполостного датчика (левый) - 1 шт.
10.2. Винт М5Х12-3 шт.
11. Держатель специализированный для внутр}^пвл6СШ^Р датчика (правый) - не более 
5 шт. (при необходимости), в составе:
11.1. Держатель специализпрованпын для й^:,трИ1)олостногоДатчика (правый) - 1 шт.
11.2. Винт М5Х12-3 шт. /Х -
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12. Flaoop корзин для хранения принадлежностей - не более 5 шт. (при 
необходимости), в составе:
12.1. Корзина для храпения принадлежностей - 2 шт.
12.2. Корзина для хранения припадлежностей подвесная - 1 шт.
12.3. Саморез с цилиндрической головкой без наконечника РТ4Х10 - 2 шт.
13. Модуль ЭКГ (ECG Module), модель ECG-43 - не более 5 шт. (при необходимости).
14. Чаша нагревателя геля, марка Lifeguard - 1 шт. (при необходимости).
15. Нагреватель геля (левый) - не более 5 шт. (при необходимости), в составе:
15.1. Кронштейн для чаши нагревателя, модель UGW-21 - 1 шт.
15.2. Винт М5Х12 - 3 шт.
16. Нагреватель геля (правый) - нс более 5 шт. (при необходимости), в составе:
16.1. Кронштейн для чаши нагревателя, гмодель UGW-21 - 1 шт.
16.2. Винт М5Х12 - 3 шт.
17. Комплект для подключения микрофона беспроводного, модель XPD2 Lavalier - не 
более 5 шт. (при необходимости), в составе:
17.1. USB-кабель - 1 шт.
17.2. USB-кабель удлинительный - 1 шт.
17.3. Микрофон беспроводной - 1 шт.
17.4. Передатчик, модель XPD1 - 1 шт.
17.5. Приемник, модель STAGE RXD2 - 1 шт.
18. Набор принадлежностей LPA11 для подключения к сети - не более 5 шт. (при 
необходимости), в составе:
18.1. Блок основной LPA11 - 1 шт.
18.2. Адаптер питания LPA11 - 1 шт.
18.3. Кабель питания для адаптера LPA11 - 1 шт.
18.4. Кабель сетевой LPA11 - 1 шт.
19. Привод оптический внешний DVD-RW USB HP, модель GP70N - не более 5 шт. 
(при необходимости).
20. Адаптер для подключения датчика PCM-SA01 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
21. Клавиатура - нс более 5 шт. (при необ.ходимости).
22. Пакла;1ка на клавиатуру защитная - не более 5 шт. (при необходимости).
23. Аккумулятор, модель L124I001H - не более 5 шт. (при необходимости).
24. Модуль мультифункционаяьный, поддерживающий работу режимов CW, 4D и 
работу чреспищеводного датч1жа - не более 5 шт. (при необходимости).
25. Модуль питания дополнительный SW-PIIV. улучшающий разрешающую 
способность датчика - не более 5 шт. (при необходимости), в составе:
25.1. Плата SW -PH V-1 шт.
25.2. Крышка модуля SW-PHV - 1 шт.
26. Кабель для подключения карандаш^го датчика - не*брлее 5 шт. (при
необходимости). •'
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27. Модуль Wi-Fi - не более 5 шт. (при необходимости), в составе:
27.1. Адаптер Wi-Fi - 1 шт.
27.2. Антенна Wi-Fi с кабелем 1РЕХ4 - 1 hit.
27.3. Винт М3х5 с гальваническим покрытием - 1 шт.
27.4. Кожух модуля Wi-Fi (4G+ Wi-Fi) - 1 шт.
28. Сканер штрих-кодов 1D, модель LS2208 - не более 5 шт. (при необходимости), 
в составе:
28.1. Блок сканера - 1 шт.
28.2. USB-кабель - 1 шт.
28.3. Держатель сканера - I шт.
28.4. Основание - 1 шт.
28.5. Гайка-барашек - 1 шт.
29. Сканер штрих-кодов 2D, модель DS4608 - не более 5 шт. (при необходимости), 
в составе:

- 29.1. Блок сканера - 1 шт.
29.2. Кабель для подключения сканера штрих-кодов - 1 шт.
30. Фильтр сетевой (с кабелем питания), модель F1-3 - не более 5 шт. (при ■
необходимости), в составе:
30.1. Фильтр сетевой - 1 шт.
30.2. Кабель питания 0,5 м - 1 шт.
31. Датчики ультразвуковые, варианты исполнения:
31.1. Датчик ультразвуковой конвексный С5-1 - не более 5 шт. (при необходимости).
31.2. Датчик ультразвуковой конвексный SC5-1N - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.3. Датчик ультразвуковой конвексный С6-2 - не более 5 шт. (при необходимости).
31.4. Датчик ультразвуковой конвексный ЗС5А - не более 5 шт. (при необходимости).
31.5. Датчик ультразвуковой конвексный С6-1 - не более 5 шт. (при необходимости).
31.6. Датчик ультразвуковой микроконвсксный С11-3 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.7. Датчик ультразвуковой конвексный С7-3 - не более 5 шт. (при необходимости).
31.8. Датчик ультразвуковой линейный L13-3N - не более 5 шт. (при необходимости).
31.9. Датчик ультразвуковой линейный L13-3 - не более 5 шт. (при необходимости).
31.10. Датчик ультразвуковой линейный 7L4B - не более 5 шт. (при необходимости).
31.11. Датчик ультразвуковой линейный L9-3 - не более 5 шт. (при необходимости).
31.12. Датчик ультразвуковой линейный L14-3W - не более 5 шт. (при необходимости).
31.13. Датчик ультразвуковой интраоперационный 7LT4 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.14. Датчик ультразвуковой линейный L20-5s - не более 5 шт. (при необходимости).
31.15. Датчик ультразвуковой интраоперацирнньШХЯ:^5-4Н5 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.16. Датчик ультразвуковой секторньнА^азированный Sj^-IN  - не более 5 шт. (при
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необходимости).
31.17. Датчик ультразвуковой секторный фазированный Р4-2 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.18. Датчик ультразвуковой секторный фазированный Р8-2 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.19. Датчик ультразвуковой секторный фазированный Р10-4 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.20. Датчик ультразвуковой внутрнполостной VI1-ЗН - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.21. Датчик ультразвуковой внутрнполостной VI1-ЗНВ - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.22. Датчик ультразвуковой внутрнполостной V I1 -3 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.23. Датчик ультразвуковой микроконвексный внутрнполостной VI1-ЗВ - не более .
5 шт. (при необходимости).
31.24. Датчик ультразвуковой микроконвексный внутрнполостной V I0-4 - не более 
5 шт. (при необходимости).
31.25. Датчик ультразвуковой микроконвексный внутрнполостной VI0-4В - не более 
5 шт. (при необходимости).
31.26. Датчик ультразвуковой микроконвексный внутрнполостной 6CV1 - не более .
5 шт. (при необходимости).
31.27. Датчик ультразвуковой полостной биплановый ELC10-4 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.28. Датчик ультразвуковой полостной 6LE7 - не более 5 шт. (при необходимости).
31.29. Датчик ультразвуковой объемный внутрнполостной DE11-3 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.30. Датчик ультразвуковой конвексный объе.мпый SD8-1 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.31. Датчик ультразвуковой конвексный объемный D7-2 - не более 5 UIT. (при 
необходимости).
31.32. Датчик ультразвуковой конвексный объемный D6-2B - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.33. Датчик ультразвуковой карандашный CW5s - не более 5 шт. (при 
необходимости), в составе;
31.33.1. Датчик ультразвуковой карандашный CW5s - 1 шт.
31.33.2. Вставка для держателя для датчика - 1 шт.
31.34. Датчик ультразвуковой карандашный 5 шт. (при
необходимости), в составе: Т
31.34.1. Датчик ультразвуковой кapaндaIШ^ьШ•'GW2s‘- Г
31.34.2. Вставка для держателя для д а т ч # ^ : .
31.35. Датчик ультразвуковой секторны|:фазцр‘6вайный ч^й|ищеводный P7-3Ts - не
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более 5 шт. (при необходимости), в составе:
31.35.1. Датчик ультразвуковой секторный фазированный чреспищеводный 
P7-3TS - 1 шт.
31.35.2. Кейс для транспортировки - 1 шт.
31.36. Датчик ультразвуковой секторный фазированный чреспищеводный P8-2Ts - пс 
более 5 шт. (при необходимости), в составе:
31.36.1. Датчик ультразвуковой секторный фазированный чреспищеводный 
P8-2TS - 1 шт.
31.36.2. Чехол коннектора чреспищеводного датчика - 1 шт.
31.36.3. Кейс для транспортировки - 1 шт.
31.37. Датчик ультразвуковой секторный фазированный чреспищеводный P8-3Ts - ис 
более 5 шт. (при необходимости), в составе:
31.37.1. Датчик ультразвуковой секторный фазированный чреспищеводный 
P8-3TS - 1 шт.
31.37.2. Кейс для транспортировки - 1 шт.
32. Насадки биопсийные с направляющими для игл, варианты исполнения:
32.1. Насадка биопсийная металлическая, с несъемной направляюп;ей для игл 
NGB-004 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.2. Насадка биопсийная метатличсская, со съемной направляющей для игл 
NGB-006 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.3. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-007 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.4. Насадка биопсийная металлическая, с несъемной направляющей для игл
NGB-011 - не более 10 шт. (при необходимости). - -
32.5. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-018 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.6. Насадка биопсийная метатличсская, со съемной направляющей для игл 
NGB-019 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.7. Насадка биопсийная метатличсская, со съемной направляющей для игл 
NGB-022 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.8. Насадка биопсийная металлическая, с несъемной направляющей для игл 
NGB-025 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.9. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-034 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.10. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-039 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.11. Насадка биопсийная металлическая, с несъемной направляющей для игл 
NGB-048 - не более 10 шт. (при необходим9р»|$^^^^
32.12. Насадка биопсийная метатлическа^(^ср'с5^едшои «^равляющеи для игл 
NGB-053 - не более 10 шт. (при необхо.^^юстц). ,. v-;'f
32.13. Насадка биопсийная металличес^а^’со съемной, направляющей для игл
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NGB-054 - не более 10 шт. (при необходимости).
33. Программное обеспечение, включающее пред>становленные параметры, пакет 
измерений и вычислений:
33.1. Для абдоминальных исследований (Abdomen/General Package) (при 
необходимости).
33.2. Для акушерских исследований (Obstetrics Package) (при необходимости).
33.3. Для гинекологических исследований (Gynecology Package) (при необходимости).
33.4. Для кардиологических исследований (Cardiology Package) (при необходимости).
33.5. Для исследований малых органов (Small Parts Package) (при необходимости).
33.6. Для урологических исследований (Urology Package) (при необходимости).
33.7. Для сосудистых исследований (Vascular Package) (при необходимости).
33.8. Для педиатрических исследований (Pediatrics Package) (при необходимости).
33.9. Для исследований нервов (Nerve Package) (при необходимости).
33.10. Для исследований при неотложных состояниях (Emergcncy/Critical Package) (при 
необходимости).
34. Программное обеспечение:
34.1. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Базовый набор опций DICOM 
(DICOM Basic) (при необходимости).
34.2. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка списка задач с 
DlCOM-серзера (D1COM Worklist) (при необходимости).
34.3. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка па сервер DICOM 
дополнительной информации об условиях проведения обследования (DICOM MPPS) 
(при необходимости).
34.4. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Запрос и получение данных пациента 
и изображений с сервера DICOM (DICOM Query/Retrieve) (при необходимости).
34.5. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
акушерских и гинекологических исследований в формате DICOM (DICOM OB/GYN 
SR) (при необходимости).
34.6. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
сосудистых исследований в формате DICOM (DICOM Vascular SR) (при 
необходимости).
34.7. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
кардиологических исследований в формате DICOM (DICOM Cardiac SR) (при 
необходимости).
34.8. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
исследований молочных желез в формате DICOM (DICOM Breast SR) (при 
необходимости).
34.9. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Сгрук'Ц'Рированный отчет для
абдоминальных исследований в формате DICOjM^ICOM Abdomen SR) (при 
необходимости). \
34.10. Для формирования структурированнс^о'отчета при йссле'^ованиях поверхностно
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расположенных органов в формате D1COM (DICOM Small Parts SR) (при 
необходимости).
34.11. Для объемного сканирования в реальном времени (4D) (при необходимости).
34.12. Для тканевой допплеровской визуализации (TD1) (при необходимости).
34.13. Для количественного анализа в режиме тканевого допплера (TDI QA) (при 
необходимости).
34.14. Для контрастного усиления левого желудочка (VLMI Contrast) (при 
необходимости).
34.15. Для проведения исследований в режиме объемной визуализации с 
контрастированием (Volume CEUS) (при необходимости).
34.16. Для работы в режиме двумерной эластографии .методом сдвиговой волны (STE) 
(при необходимости).
34.17. Для количественной оценки жесткости тканей методом сдвиговой волны (STQ) 
(при необходимости).
34.18. Для недопплеровской количественной оценки движения и деформации миокарда 
методом спскл-трекинг (Tissue Tracking QA) (при необходимости).
34.19. Для мультиерезового томографического отображения данных объемноЕ'о 
изображения с регулировкой толщины среза (iPage+) (при необходимости).
34.20. Для получения произвольного среза за,ланной толщины в объемном 
изображении с одновременным улучшением контрастности (SCV+) (при 
необходимости).
34.21. Для обработки объемного изображения с применением технологии виртуальной 
подсветки плода (iLive) (при необходимости).
34.22. Для исследования объемного изображения сердца плода (STIC) (при 
необходимости).
34.23. Для получения трехмерного изображения в режиме цветопого/энергетического 
допплеровского картирования (Color 3D) (при необходимости).
34.24. Для оценки взаиморасположения анатомических структур в объемном 
изображении в трех взаимно перпендикулярных плоскостях с возможностью 
свободного перемещения в любой плоскости (Niche) (при необходимости).
34.25. Для автоматического расчета объема и раз.меров структур в объе.мном 
изображении (Smart Volume) (при необходимости).
34.26. Для полуавтоматической трассировки и вычисления объема исследуемого 
объекта в режи.ме получения объемного изображения (Smart V Trace) (при 
необходимости).
34.27. Для автоматического получения стандартных срезов и измерений из объемного 
изображения при исследовании ЦНС плода (Smart Planes CNS) (при необходимости).
34.28. Для удаления артефактов и улучшения визуализации лица плода (Smart Face) 
(при необходимости).
34.29. Для авто.матического определения объема BHyTpnnej ^ woro проетранства плода
(Smart ICV) (при необходимости).
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34.30. Для автоматической настройки параметров для получения объемного 
изображения на основании распознавания анатомических структур (Smart Scene 3D) 
(при необходимости).
34.31. Для визуализации микроваскулярных структур с медленным кровотоком 
(Ultra-Micro Angiography) (при необ.чоди.мости).
34.32. Для обработки изображения с применением технологии стереоскопического 
восприятия кровотока (Glazing Flow) (при необходимости).
34.33. Для автоматической оценки состояния тазового дна (Smart Pelvic) (при 
необходимости).
34.34. Для автоматического измерения биометрических параметров плода (Smart ОВ) 
(при необходимости).
34.35. Для автоматического измерения ЧСС плода в М-режиме (Smart Fetal IIR) (при 
необходимости).
34.36. Для автоматического оконтуривания. подсчета, определения размеров и объемов 
фолликулов (Smart FLC) (при необходимости).
34.37. Для контроля проведения экстракорпоразьного оплодотворения (IVF) (при 
необходимости).
34.38. Для автоматического измерения толщины комплекса иптима-медиа (IMT) (при 
необходимости).
34.39. Для автоматической оценки образований щитовидной железы (Smart Thyroid) 
(при необходимости).
34.40. Для автоматической оценки образований молочных желез (Smart Breast) (при 
необходимости).
34.41. Для автоматической оценки состояния тазобедренного сустава у детей по методу 
Графа (Smart Hip) (при необходимости).
34.42. Для проведения полуавтоматических измерений исследуе.мого объекта (Smart 
Trace) (при необходимости).
34.43. Для определения гепаторенального индекса (Smart HRI) (при необходимости).
34.44. Для автоматического определения границ мочевого пузыря и его объема (Smart 
Bladder) (при необходимости).
34.45. Для оценки индекса васкуляризации (СРР) (при необходимости).
34.46. Для схематического отображения результатов исследования сосудов 
(V-Mapping) (при необходимости).
34.47. Для автоматизированных рабочих протоколов (iWorks) (при необходимости).
34.48. Антивирус ClamAV (при необходимости).
34.49. Для автоматического измерения толщины воротникового пространства у плода 
(Smart NT) (при необходимости).
34.50. Для авто.матизированного расчета фракции вы носа левого желудочка (AuloEF )
(при необходимости). ‘
34.51. Для режима панорамного сканировдагя (iScape View):^npH необходимости).
34.52. Для построения 3D изображения при’помощи 2D д атч ^  (Smart 3D) (при
Руководигель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

^>1 
t '

I »

ч7г
V

м



-л.
( ̂ )'у 'i ■ 
y /: i

1Ю

yi^

ФЕДЕРАу\ЬНАЯ с л у ж б а  по МАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАБООХРАНЕНР1Я
(РОСЗДРАБНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Лист 17
ОТ 29 августа 2023 года № РЗН 2023/20985

необходимости).
34.53. Для анатомического М-режима (Free Xros М) (при необходимости).
34.54. Для криволинейного анатомического М-режима (Free Xros CM) (при 
необходимости).
34.55. Для режима постоянно-волнового допплера CW (при необходимости).
34.56. Для режима компрессионной зластографин (Strain Elastography) (при 
необходимости).
34.57. Для проведения и оценки результатов стресс-эхокардиографии (Stress Echo) (при 
необходимости).
34.58. Для улучшения визуализации биопсийной иглы (iNeedle) (при необходимости).
34.59. Для исследований с контрастным усилением (Contrast Imaging) (при 
необходимости).
34.60. Для количественной оценки в режиме исследований с контрастным усилением 
(Contrast Imaging QA) (при необходимости).
34.61. Для исследований левого желудочка с контрастным усилением (LVO) (при 
нсобходи.мости).
34.62. Для автомагического определения толщины ко.мплекса интима-медиа в режиме 
реального времени (RIMT) (при необходимости).
34.63. DVR-модуль (DVR Module) (при необходимости).
34.64. Для радиочастотного количественного анализа жесткости сосудистой стенки 
(R-VQS) (при необходимости).
34.65. Для автоматического подсчета количества В-линий (Smart B-line) (при 
необходимости).
34.66. Для управления голосовыми командами (iVocal) (при необходимости). 
Принадлежности:
1. Переключатель ножной, модель FS-81-SP-2, 1 клавиша - не более 5 шт.
2. Переключатель ножной, модель 971-SVvT40M, 2 клавиши - не более 5 шт.
3. Переключатель ножной, модель 971-SWNOM, 3 клавиши - не более 5 шт.
4. Набор принадлежностей - не более 5 шт., в составе:
4.1. Кабель заземления - 1 шт.
4.2. Чехол защитный для блока основного - 1 шт.
4.3. Ящик для хранения принадлежностей - 1 шт.
4.4. Винт с полукру1'лой головкой и крестообразным шлицем, М4Х12 - 1 шт.
4.5. Вставка резиновая в держатель для внутриполостного датчика 2 - 1 шт.
4.6. Вставка резиновая в держатель для внутриполостного датчика 3 - 2 шт.
4.7. Вставка резиновая в держатель для внутриполостного датчика 4 -3  шт.
III. Система ультразвуковой визуализации универсальная серии Consona N9 с 
принадлежностями, вариант исполнения Соп50Пд2>19^-^^составе:
1. Блок основной, модель Consona N9S - 1 ; " . ; “
2. Руководство по эксплуатации - не более Дшт^;'

Руководство по эксплуатации (Данные ^5'акустической мр^^ности и температуре на
Руководитель Федеральной службы 
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поверхности датчика) - I шт.
4. Паспорт - 1 шт.
5. Кабель питания - не более 5 шт.
6. Набор этикеток (на русском языке) - не более 5 шт.
7. Кабель 12-PIN для ЭК1‘ с 3 отведениями. IEC, зажим, модель l•Л6232A - 1 шт. (при 
необходимости).
8. Кабель DC-1N для модуля ЭК1'. марка ТА1ЛЛ - 1 шт. (при необходимости).
9. Заглушка порта датчика - не более 5 шт.
10. Держатель спецпализироЕшнный для внутриполоез ного датчика (левый) - не более 
5 НИ', (при необходимости), в составе:
10.1. Держатель специализированный для внутриполостного датчика (левый) - 1 шт.
10.2. Винт М5Х12-3 шт.
11. Держатель специализированный для вЕтриполостного датчика (правый) - не более 
5 ПЕТ. (при необходимости), в составе:
11.1. Держатель спсниализироваЕШЫЙ для внутриполостноЕ’о датчика (правый) - 1 шт.
11.2. Винт М5Х12 - 3 шт.
12. I laoop корзин для хранения принадлежностей - не более 5 шт. (при 
необходимости), в составе:
12.1. Корзина для храЕюния прЕЕЕЕадлежностей - 2 шт.
12.2. Корзина для хранения прина/хлсжиостей подвесная - 1 шт.
12.3. Саморез с цилиндрической е оловкой без паконсчЕЕИка РТ4Х10 - 2 шт.
13. Модуль ЭКГ (ECG Module), модель ECG-43 - нс более 5 шт. (при необходимости).
14. Чаша нагревателя геля, марка Lifeguard - 1 шт. (при необходимости).
15. 11агрсватель геля (левый) - sic более 5 шт. (при необходимости), в составе:
15.1. Кронштейн для чаши нагревателя, модель UGW-21 - 1 шт.
15.2. Винт М5Х12-3 шт.
16. Нагреватель геля (правый) - не более 5 шт. (при необходимости), в составе:
16.1. Кронштейн для чаиЕИ нагревателя, модель UGW-21 - 1 шт.
16.2. Винт М5Х12 - 3 шт.
17. Комплект для подключения микрофона беспроводного, модель XPD2 Lavalier - sie 
более 5 шт. (при необходимости), в составе:
17.1. USB-кабель - I шт.
17.2. USB-кабсль удлинительный - 1 шт.
17.3. Микрофон беспроводной - 1 шт.
17.4. Передатчик, модель XPD1 - 1 шт.
17.5. Приемник, модель STAGE RXD2 - 1 шт.
18. Набор принадлежностей LPAI1 для подключения к сети - ис более 5 шт. (при 
Е1Собходимости), в составе:
18.1. Блок основной ЕРА 11 - 1 шт.
18.2. Адаптер питания LPA11 - 1 шт.
18.3. Кабель питания для адаптера LPA1 ^'-Л шт-
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18.4. Кабель сетевой LPAll - 1 шт.
19. Привод оптический внешний DVD-RW USB HP, модель GP70N - не более 5 шт. 
(при необходимости).
20. Адаптер для подключения датчика PCM-SA01 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
21. КлаЕзиатура - нс более 5 шт. (при необходимости).
22. Накладка на клавиатуру защитная - не более 5 шт. (при необходимости).
2.3. Аккумулятор, модель LI241001H - нс более 5 шт. (при необходимости).
24. Модуль мультнфункциональнЕ>!Й. поддерживающий работу режимов CW, 4D и 
работу чреспищеводного датчика - не более 5 шт. (при необходн.мости).
25. Модуль питания лополнительный SW-PHV, улучшаЕОЩий разрешающую 
способЕЮСть датчика - не более 5 ш i‘. (при необходимости), в cocTaiie:
25.1. 11лата SW-PHV - 1 шт.
25.2. Крышка модуля SW-PHV - 1 шт.
26. Кабель для подключения карандашного датчика - не более 5 шт. (при 
необходимости).
27. Модуль Wi-Fi - нс более 5 шт. (при необходимости), в составе:
27.1. Адаптер Wi-Fi - 1 шт.
27.2. Антенна Wi-Fi с кабелем IPFX4 - 1 шт.
27.3. Винт М3х5 с гальваническим покрытием - 1 шт.
27.4. Кожух модуля Wi-1'i (4G+ Wi-Fi) - 1 шт.
28. Сканер штрих-кодов 1D, модель LS2208 - нс более 5 шт. (при необходимости), 
в составе:
28.1. Блок сканера - 1 шт.
28.2. USB-кабель - 1 шт.
28.3. Держатель сканера - 1 шт.
28.4. Основание - 1 шт.
28.5. Гайка-барашек - 1 нет.
29. Сканер штрих-кодов 2D, модель DS4608 - нс более 5 шт. (при необходн.мости), 
в составе:
29.1. Блок сканера - 1 шт.
29.2. Кабель для подключения сканера штрих-кодов - 1 шт.
30. Фильтр сетевой (с кабсле.м питания), модель F1-3 - нс более 5 h it . (при 
необходимости), в составе:
30.1. Фильтр сетевой - 1 шт.
30.2. Кабель питания 0,5 м - 1 шт.
31. Датчики ультразвуковые, варианты исполнения:
31.1. Датчик ультразвуковой конвсксный С5-1 - не более 5 шт. (при необходимости).
31.2. Датчик ультразвуковой конвексный SC ^l‘N"^TfC'6o^ee 5 шт. (при
необходимости). .“оЧ
31.3. Датчик ультразвуковой
Руководитель Федеральной 
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31.4. Датчик ультразвуковой конвскснын ЗС5А - не более 5 шт. (при необходимости).
31.5. Датчик ультразвуковой конвексиый С6-1 - не более 5 шт. (при необходимости).
31.6. Датчик ультразвуковой микроконвексный С11 -3 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.7. Датчик ультразвуковой конвексиый С7-3 - не более 5 шт. (при необходи.мости).
31.8. Датчик ультразвуковой линейный L13-3N - нс более 5 шт. (при необходимости).
31.9. Датчик ультразвуковой линейный 1ЛЗ-3 - не более 5 шт. (при необходимости).
31.10. Датчик ультразвуковой линейный 7L4B - не более 5 шт. (при необходимости).
31.11. Датчик ультразвуковой линейный L9-3 - не более 5 шт. (при необходимости).
31.12. Датчик ультразвуковой линейный L14-3 W - не более 5 шт. (при необходимости).
31.13. Датчик ультразвуковой интраоперационный 7LT4 - не более 5 шт. (при 
н еобходимостн).
31.14. Датчик ультразвуковой линейный L20-5s - не более 5 шт. (при необходимости).
31.15. Датчик ультразвуковой интраоперационный L16-4Hs - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.16. Датчик ультразвуковой секторный фазированный SP5-1N - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.17. Датчик ультразвуковой секторный фазированный Р4-2 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.18. Датчик ультразвуковой секторный фазированный Р8-2 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.19. Датчик ультразвуковой секторный фазированный Р10-4 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.20. Датчик ультразвуковой внутрииолостной V I1-311 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.21. Датчик ультразвуковой внутриполостной V I1-31IB - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.22. Датчик ультразвуковой внутриполостной V I1-3 - нс более 5 шт. (при 
необходимости).
31.23. Датчик ультразвуковой микроконвексный внутриполостной VI1-ЗВ - не более 
5 шт. (при необходимости).
31.24. Датчик ультразвуковой микроконвексный внутриполостной V I0-4 - не более 
5 шт. (при необходимости).
31.25. Датчик ультразвуковой микроконвексный внутриполостной V10-4B - не более 
5 шт. (при необходимости).
31.26. Датчик ультразвуковой микроконвексный внутриполостной 6CV1 - не более
5 шт. (при необходимости).
31.27. Датчик ультразвуковой полостной бипл|ш6вый Ь № ^ -4  - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.28. Датчик ультразвуковой полостной 6^Б7 - не:более 5 ш'тГ^при необходимости).
31.29. Датчик ультразвуковой объемный внутрииолостной DE)i-3 - не более 5 шт. (при
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необходимости).
31.30. Датчик ультразвуковой конвексный объемный SD8-1 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.31. Датчик ультразвуковой конвексный объемный D7-2 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.32. Датчик ультразвуковой конвексный объемный D6-2B - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.33. Датчик ультразвуковой карандашный CW5s - не более 5 шт. (при 
необходимости), в составе:
31.33.1. Датчик ультразвуковой карандашный CW5s - 1 шт.
3 1.33.2. Вставка для держателя для датчика - I шт.
31.34. Датчик ультразвуковой карандашный CW2s - не более 5 шт. (при 
необходимости), в составе;
31.34.1. Датчик ультразвуковой карандашный CW2s - 1 шт.
31.34.2. Вставка для держателя для датчика - I шт.
31.35. Датчик ультразвуковой секторный фазированный чреспищеводный P7-3Ts - не 
более 5 ш г. (при необходимости), в составе:
31.35.1. Датчик ультразвуковой секторный фазированный чреспищеводный 
P7-3TS - 1 шт.
31.35.2. Кейс для транспортировки - 1 шт.
31.36. Датчик ультразвуковой секторный фазированный чреспищеводный P8-2Ts - не 
более 5 шт. (при необходимости), в составе:
31.36.1. Датчик ультразвуковой секторный фазированный чреспищеводный 
P8-2TS - 1 шт.
31.36.2. Чехол KOHifCKTOpa чреспищеводного датчика - 1 шт.
31.36.3. Кейс для транспортировки - 1 шт.
31.37. Датчик ультразвуковой секторный фазированный чреспищеводный P8-3Ts - Eie 
более 5 шт. (при необходимости), в составе:
31.37.1. Датчик ультразвуковой секторный фазированный чреспищеводный 
P8-3TS - 1 [ИТ.
31.37.2. Кейс для транспортировки - 1 шт,
32. Насадки биопсийные с направляющими для игл, варианты исполнения:
32.1. Насадка биопсийная металлическая, с несъемной направляющей для игл 
NGB-004 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.2. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-006 - нс более 10 шт. (при необходимости).
32.3. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-007 - не более 10 шт. (при нeoбxoдимocт^.:*’»vг.v̂ ^
32.4. Насадка биопсийная металлическая, с^нбсъемнбй [Управляющей для игл 
NGB-011 - не более 10 шт. (при пеобходи^^Гостй).
32.5. Насадка биопсийная металлическаж^еб'съеМной направляющей для игл
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NGB-018 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.6. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-019 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.7. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-022 - нс более 10 шт. (при необходимости).
32.8. Насадка биопсийная металлическая, с несъемной направляющей для игл 
NGB-025 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.9. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-034 - не более 10 шт. (при необ.чодимости).
32.10. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-039 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.11. Насадка биопсийная металлическая, с несъемной направляющей для игл 
NGB-048 - нс более 10 шт. (при необходимости).
32.12. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-053 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.13. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-054 - не более 10 шт. (при необходимости).
33. Программное обеспечение, включающее предустановленные параметры, пакет 
измерений и вычислений:
33.1. Для абдоминатьных исследований (Abdomen/General Package) (при 
необходимости).
33.2. Для акушерских исследований (Obstetrics Package) (при необходимости).
33.3. Для гинекологических исследований (Gynecology Package) (при необходимости).
33.4. Для кардиологических исследований (Cardiology Package) (при необходимости).
33.5. Для исследований малых органов (Small Parts Package) (при необходимости).
33.6. Для урологических исследований (Urology Package) (при необходимости).
33.7. Для сосудистых исследований (Vascular Package) (при необходимости).
33.8. Для педиатрических исследований (Pediatrics Package) (при необходимости).
33.9. Для исследований нервов (Nerve Package) (при необходимости).
33.10. Для исследований при неотложньгх состояниях (Emergency/Critical Package) (при 
необходимости).
34. Программное обеспечение:
34.1. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Базовый набор опций DICOM 
(DICOM Basic) (при необходимости).
34.2. Для интеграции в больничную сеть D1COM: Загрузка списка задач с DICOM- 
сервера (DICOM Worklist) (при необходимости).
34.3. Для интеграции в больничную есть DICOM: Загрузка на сервер D1C(3M 
дополнительной информации об условиях проведения обследования (DICOM MPPS) 
(при необходимости).
34.4. Для интеграции в больничн>то сеть DICj3M; Запрос и'н^^чение данных пациента
и изображений ^ чс сервера DICOM (DICOM Query/Relrieve) (прй*̂ 1еобходимости). 
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34.5. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
акушерских и гинекологических исследований в формате DICOM (DICOM OB/GYN 
SR) (при необходимости).
34.6. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
сосудистых исследований в формате DICOM (DICOM Vascular SR) (при 
необходимости).
34.7. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
кардиологических исследований в формате DICOM (DICOM Cardiac SR) (при 
необходимости).
34.8. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
исследований молочных желез в формате DICOM (DICOM Breast SR) (при 
необходимости).
34.9. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
абдоминальных исследований в формате DICOM (DICOM Abdomen SR) (при 
необходи.мости).
34.10. Для формирования структурированного отчета при исследованиях поверхностно 
расположенных органов в фор.мате DICOM (DICOM Small Parts SR) (при 
необходимости).
34.11. Для объемного сканирования в реальном времени (4D) {при необходимости).
34.12. Для тканевой допплеровской визуализации (TDI) (при необходимости).
34.13. Для количественного анализа в режиме тканевого допплера (TD1 QA) (при 
необходимости).
34.14. Для контрастного усиления левого желудочка (VLM1 Contrast) (при 
необходимости).
34.15. Для проведения исследований в режиме объемной визуализации с 
контрастированием (Volume CEUS) (при необходимости).
34.16. Для работы в режиме двумерной эластографии методом сдвиговой волны (STE) 
(при необходимости).
34.17. Для количественной оценки жесткости тканей методо.м сдвиговой волны (STQ) 
(при необходимости).
34.18. Для недопплеровской количественной оценки движения и деформации миокарда 
методом спекл-трекинг (Tissue Tracking QA) (при необходимости).
34.19. Для %гультисрезового to .moi рафического отображения данных объемного 
изображения с регулировкой толщины среза (iPage+) (при необходи.мости).
34.20. Для получения произвольного среза заданной толщины в объемном 
изображении с одновременным улучшением контрастности (SCV+) (при 
необходимости).
34.21. Для обработки объемного изображения с применением технологии виртуальной 
подсветки плода (iLive) (при необходимости |̂^%'^“ *у̂ ^̂ ^̂
34.22. Для исследования объемного изоб^а'^'ейяя се‘й ^ 11Лода (STIC) (при 
необходи.мости).
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34.23. Для получения трехмерного изображения в режиме цветового/энсргетического 
допплеровского картирования (Color 3D) (при необходимости).
34.24. Для оценки взаиморасположения анатомических структур в объемном 
изображении в трех взаимно перпендикулярных плоскостях с возможностью 
свободного перемещения в любой плоскости (Niche) (при необходимости).
34.25. Для автоматического расчета объема и размеров структур в объемном 
изображении (Smart Volume) (при необходимости).
34.26. Для полуавтоматической трасс1фовки и вычисления объема исследуемого 
объекта в режиме получения объемного изображения (Smart V Trace) (при 
необходимости).
34.27. Для автоматического получения стандартных срезов и измерений из объемного 
изображения при исследовании ЦНС плода (Smart Planes CNS) (при необходимости).
34.28. Для удаления артефактов и улучшения визуализации лица плода (Smart Face) 
(при необходимости).
34.29. Для автоматического определения объема внутричерепного пространства плода 
(Smart ICV) (при необходимости).
34.30. Для автоматической настройки параметров для получения объемного 
изображения на основании распознавания анатомических стр> ктур (Smart Scene 3D) 
(при необходимости).
34.31. Для визуализации микроваскулярных структур с медленным кровотоком (Ultra- 
Micro Angiography) (при необходимости).
34.32. Для обработки изображения с применением технологии стереоскопического 
восприятия кровотока (Glazing Flow) (при необходимости).
34.33. Для автоматической оценки состояния тазового дна (Smart Pelvic) (при 
необходимости).
34.34. Для автоматического измерения биометрических параметров плода (Smart ОВ) 
(при необходимости).
34.35. Для автоматического измерения ЧСС плода в М-режимс (Smart Fetal HR) (при 
необходимости).
34.36. Для автоматического оконтуривания, подсчета, определения размеров и объемов 
фолликулов (Smart FLC) (при необходимости).
34.37. Для контроля проведения экстракорпорального оплодотворения (IVF) (при 
необходимости).
34.38. Для автоматического измерения толщины комплекса интима-медиа (IMT) (при 
необходимости).
34.39. Для автоматической оценки образований щитовидной железы (Smart Thyroid) 
(при необходимости).
34.40. Для автоматической оценки oбpaзp^вШ4йи''мб)^^^ныx желез (Smart Breast) (при 
необходи.мости).
34.41. Для автоматической оценки состояния тазобедр^^ого сустава у детей по методу
Графа (Smart Hip) (при необходимости). у'..'■■■;:;"Дч'; /
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34.42. Для проведения полуавтоматических измерений исследуемого объекта (Smart 
Trace) (при необходимости).
34.43. Для определения гепаторенального индекса (Smart HRI) (при необходимости).
34.44. Для автоматического определения границ мочевого пузыря и его объема (Smart 
Bladder) (при необходимости).
34.45. Для оценки индекса васкуляризации (СРР) (при необходимости).
34.46. Для схематического отображения результатов исследования сосудов 
(V-Mapping) (при необходимости).
34.47. Для автоматизированных рабочих протоколов (iWorks) (при необходимости).
34.48. Антивирус ClamAV (при необходи.мости).
34.49. Для автоматического измерения толщины воротникового пространства у плода 
(Smart NT) (при необходимости).
34.50. Для автоматизированного расчета фракции выброса левого желудочка (AutoEF) 
(при необходимости).
34.51. Для режима панорамного сканирования (iScape View) (при необходимости).
34.52. Для построения 3D изображения при помощи 2D датчиков (Smart 3D) (при 
необходимости).
34.53. Для анатомического М-режима (Free Xros М) (при необходимости).
34.54. Для криволинейного анатомического М-режима (Free Xros CM) (при 
необходимости).
34.55. Для режима постоянно-волнового допплера CW (при необходимости).
34.56. Для режима компрессионной эластографии (Strain Elastography) (при 
необходимости).
34.57. Для проведения и оценки результатов стресс-эхокардиографии (Stress Echo) (при 
необходимости).
34.58. Для улучшения визуализации биопсийной иглы (iNeedle) (при необходимости).
34.59. Для исследований с контрастным усилением (Contrast Imaging) (при 
необходимости).
34.60. Для количественной оценки в режиме исследований с контрастным усилением 
(Contrast Imaging QA) (при необходимости).
34.61. Для исследований левого желудочка с контрастным усилением (LVO) (при 
необходимости).
34.62. Для автоматического определения толщины комплекса интима-медиа в режиме 
реального времени (RIMT) (при необходимости).
34.63. DVR-модуль (DVR Module) (при необходимости).
34.64. Для радиочастотного количественного анализа жесткости сосудистой стенки 
(R-VQS) (при необходимости).
34.65. Для автоматического подсчета колич^дааД^линий (Smart B-line) (при 
необходимости).
34.66. Для управления голосовыми ко?^а1ГД^и'(1УОСар-^ри необходимости).
Принадлежности: у,.- ( .
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1. Переключатель ножной, модель FS-81-SP-2. 1 клавиша - нс более 5 шт.
2. Переключатель ножной, модель 97i-SW'T4'OM, 2 клавиши - не более 5 шт.
3. Переключатель ножной, модель 971-SWNOM, 3 клавиши - нс более 5 шт.
4. Набор принадлежностей - нс более 5 шт., в составе:
4.1. Кабель заземления - I шт.
4.2. Чехол защитный для блока основного -1 шт.
4.3. Ящик для хранения принадлежностей - 1 шт.
4.4. Винт с полукруглой головкой и крестообразным шлицем, М4Х12 - 1 шт.
4.5. Вставка резиновая в держатель для внутриполостного датчика 2 - 1 шт.
4.6. Вставка резиновая в держатель для внутриполостного датчика 3 -2  шт.
4.7. Вставка резиновая в держатель для внутриполостноЕ О датчика 4 -3  шт.
IV. Система ультразвуковой визуализации универсальная серии Consona N9 с 
принадлежностями, вариант исполнения Consona N9 Exp, в составе:
1. Блок основной, модель Consona N9 Exp - 1 шт.
2. Руководство по эксплуатации - не более 5 шт.
3. Руководство по эксплуатации (Данные об акустической мощности и температуре на 
поверхности датчика) - 1 шт.
4. Паспорт - 1 шт.
5. Кабель питания - не более 5 шт.
6. 11абор этикеток (на русском языке) - нс более 5 шт.
7. Кабель 12-PFN для ЭКГ с 3 отведениями. IEC, зажим, модель ЕА6232А - 1 шт. (при 
необходимости).
8. Кабель DC-IN для модуля ЭКГ, марка TAUIA - 1 шт. (при необходимости).
9. Заглушка порта датчика - не более 5 шт.
10. Держатель специализированный для внутриполостного датчика (левый) - нс более 
5 шт. (при необходимости), в составе:
10.1. Держатель специализированный для внутриполостного датчика (левый) - 1 шт.
10.2. Винт М5Х12 - 3 шт.
11. Держатель специализированный для внутриполостного датчика (правый) - нс более 
5 шт. (при необходимости), в составе:
11.1. Держатель специализированный для внутриполостного датчика (правый) - 1 шт.
11.2. Винт М5Х12 - 3 шт.
12. Набор корзин для хранения принадлежностей - не более 5 шт. (при 
необходимости), в составе:
12.1. Корзина для хранения принадлежностей - 2 шт.
12.2. Корзина для хранения ггринадлежностей подвесная - I шт.
12.3. Саморез с цилиндрической головкой без наконечника РТ4Х10 - 2 шт.
13. Модуль ЭКГ (ECG Module), модель ECG-43 - не более 5 шт. (при необходимости).
14. Чаша нагревателя геля, марка Lifeguard - 1 шт. (при необходимости).
15. Нагреватель геля (левый) - не более 5 шт. (ii^^uie®6;ii^HMOCTH), в составе:

.1. Кронштейн для чаши нагревателя,
ководитель Федеральной службы  ̂ - f '  ^
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15.2. Винт М5Х12 - 3 шт.
16. Нагреватель геля (правый) - не более 5 шт. (при необходимости), в составе:
16.1. Кронштейн для чаши нагревателя, модель UGW-21 - 1 шт.
16.2. Винт М5Х12 - 3 шт.
17. Комплект для подключения микрофона беспроводного, модель XPD2 Lavalier - не 
более 5 шт. (при необходимости), в составе:
17.1. USB-кабель - 1 шт.
17.2. USB-кабель удлинительный - 1 шт.
17.3. Микрофон беспроводной - 1 шт.
17.4. Передатчик, модель XPD1 - 1 шт.
17.5. Приемник, модель STAGE RXD2 - 1 шт.
18. Набор принадлежностей LPAI1 для подключения к сети - не более 5 шт. (при 
необходимости), в составе:
18.1. Блок основной LPA11 - 1 шт.
18.2. Адаптер питания LPA11 - 1 шт.
18.3. Кабель питания для адаптера LPA11 - 1 шт.
18.4. Кабель сетевой LPA11 - 1 шт.
19. Привод оптический внешний DVD-RW USB HP, модель GP70N - не более 5 шт. 
(при необходимости).
20. Адаптер для подключения датчика PCM-SАО 1 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
21. Клавиатура - не более 5 шт. (при необходимости).
22. Накладка на клавиатуру защитная - не более 5 шт. (при необходимости).
23. Аккумулятор, модель L124I001H - не более 5 шт. (при необходимости).
24. Модуль мультифункциональный, под;;ерживающий работу режимов CW. 4D и 
работу чреспищеводного датчика - не более 5 шт. (при необходимости).
25. Модуль питания дополнительный SW-PHV, улучшающий разрешающую 
способность датчика - не более 5 шт. (при необходимости), в составе:
25.1. Плата SW-PHV - 1 шт.
25.2. Крышка модуля SW-PHV - 1 шт.
26. Кабель для подключения карандашного датчика - не более 5 шт. (при 
необходимости).
27. Модуль Wi-Fi - не более 5 шт. (при необходимости), в составе:
27.1. Адаптер Wi-Fi - 1 шт.
27.2. Антенна Wi-Fi с кабелем IPEX4 - 1 шт.
27.3. Винт М3х5 с гальваническим покрытием - 1 шт.
27.4. Кожух модуля Wi-Fi (4G+ Wi-Fi) - 1 шт.
28. Сканер штрих-кодов 1D. модель LS2208 - не^бодее, 5 шт. (при необходимости).
в составе:
28.1. Блок сканера - 1 шт.
28.2. EISB-кабель - 1 шт.
Руководитель Федеральной службы 
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28.3. Держатель сканера - 1 шт.
28.4. Основание - 1 шт.
28.5. Гайка-барашек - 1 шт.
29. Сканер штрих-кодов 2D. модель DS4608 - нс более 5 шт. (при необходимости), 
в составе:
29.1. Блок сканера - 1 шт.
29.2. Кабель для подключения сканера штрих-кодов - 1 шт.
30. Фильтр сетевой (с кабелем питания), модель F1-3 - не более 5 шт. (при 
необходимости), в составе:
30.1. Фильтр сетевой - 1 шт.
30.2. Кабель питания 0,5 м - 1 шт.
31. Датчики ультразвуковые, варианты исполнения:
31.1. Датчик ультразвуковой конвексный С5-1 - не более 5 шт. (при необходимости).
31.2. Датчик ультразвуковой конвексный SC5-1N - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.3. Датчик ультразвуковой конвексный С6-2 - не более 5 шт. (при необходимости).
31.4. Датчик ультразвуковой конвексный ЗС5А - не более 5 шт. (при необходимости).
31.5. Датчик ультразвуковой конвексный С6-1 - не более 5 шт. (при необходимости).
31.6. Датчик ультразвуковой мнкроконвексный С11-3 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.7. Датчик ультразвуковой конвексный С7-3 - нс более 5 шт. (при необходимости).
31.8. Датчик ультразвуковой линейный L13-3N - не более 5 шт. (при необходимости).
31.9. Датчик ультразвуковой линейный L13-3 - не более 5 шт. (при необходимости).
31.10. Датчик ультразвуковой линейный 7L4B - нс более 5 шт. (при необходимости).
31.11. Датчик ультразвуковой линейный L9-3 - не более 5 шт. (при необходимости).
31.12. Датчик ультразвуковой линейный L14-3W - не более 5 шт. (при необходимости).
31.13. Датчик ультразвуковой интраоперационный 7LT4 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.14. Датчик ультразвуковой линейный L20-5s - не более 5 шт. (при необходимости).
31.15. Датчик ультразвуковой интраоперационный L16-4Hs - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.16. Датчик ультразвуковой секторный фазированный SP5-1N - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.17. Датчик ультразвуковой секторный фазированный Р4-2 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.18. Датчик ультразвуковой секторный фазированный Р8-2 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.19. Датчик ультразвуковой секторный фазировданьгй 'Р1ф4^- не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.20. Датчик ультразвуковой внутриполост1̂ й  V U-r3H.‘ не бол^  5 шт. (при
необходимости). С '-. ' Л .ДЧ
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31.21. Датчик ультразвуковой внутриполостной VI1-ЗНВ - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.22. Датчик улыразвуковой внутриполостной V I1-3 - не более 5 шт. (при 
необход1!МОСти).
31.23. Датчик ультразвуковой микроконвексный внутриполостной VI1-ЗВ - нс более 
5 шт. (при необходимости).
31.24. Датчик ультразвуковой микроконвексный внутриполостной V10-4 - не более 
5 шт. (при необходимости).
31.25. Датчик ультразвуковой микроконвексный внутриполостной V10-4B - не более 
5 шт. (при необходимости).
31.26. Датчик ультразвуковой микроконвексный внуфиполостной 6CV1 - не более 
5 шт. (при необходимости).
31.27. Датчик ультразвуковой полостной биплановый ELC10-4 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.28. Датчик ультразвуковой полостной 6LE7 - не более 5 шт. (при необходи,мости).
31.29. Датчик ультразвуковой объс.мный внутриполостной DE11-3 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.30. Датчик ультразвуковой конвсксный объемный SD8-1 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.31. Датчик ультразвуковой конвексный объемный D7-2 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.32. Датчик ультразвуковой конвсксный объе.мный D6-2B - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.33. Датчик ультразвуковой карандашный CW5s - не более 5 шт. (при 
необходимости), в составе:
31.33.1. Датчик ультразвуковой карандашный CW5s - 1 шт.
31.33.2. Вставка для держателя для датчика - 1 шт.
31.34. Датчик ультразвуковой карандашный CW2s - не более 5 шт. (при 
необходимости), в составе:
31.34.1. Датчик ультразвуковой карандашный CW2s - 1 шт.
31.34.2. Вставка для держателя для датчика - 1 шт.
31.35. Датчик ультразвуковой секторный фазированный чреспищеводный P7-3Ts - не 
более 5 шт. (при необходимости), в составе:
31.35.1. Датчик ульфазвуковой секторный фазированный чреспищеводный 
P7-3TS - 1 шт.
31.35.2. Кейс для транспортировки - 1 шт.
31.36. Датчик ультразвуковой секторный фазировадньйт^щеспищеводный P8-2Ts - не
более 5 пп. (при необходимости), в составе: ^
31.36.1. Датчик ультразвуковой секторный ф^ированньпЧ чре<Н1И1цеводный
Р8-2Тз-1шт. / X  <  V. : .
31.36.2. Чехол коннектора чреспнщеводногр датчика^ .1 тпт.
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31.36.3. Кейс для транспортировки - 1 шт.
31.37. Датчик ультразвуковой секторный фазированный чреспищеводный P8-31s - нс 
более 5 шт. (при необходимости), в составе:
31.37.1. Датчик ультразвуковой секторный фазированный чреспищеводный 
P8-3TS - 1 шт.
31.37.2. Ксйс для транспортировки - 1 шт.
32. Насадки биопсийные с направляющими для игл, варианты исполнения:
32.1. Насадка биопсийная металлическая, с несъемной направляющей для игл 
NGB-004 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.2. Насадка биопсийная мстал.лическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-006 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.3. Насадка биопсийная мстатлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-007 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.4. Насадка биопсийная метатличсская, с несъе.мпой направляющей для игл 
NGB-011 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.5. Насадка биопсийная мстатлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-018 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.6. Насадка биопсийная .мстатлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-019 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.7. Насадка биопсийная .металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-022 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.8. Насадка биопсийная металлическая, с несъе.мной направляющей для игл 
NGB-025 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.9. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-034 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.10. Насадка биопсийная мстатлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-039 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.11. Насадка биопсийная металлическая, с несъемной на1[равляющей для игл 
NGB-048 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.12. Насадка биопсийная мстатлическая. со съемной направляющей для игл 
NGB-053 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.13. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-054 - не более 10 шт. (при необходимости).
33. Программное обеспечение, включающее предустановленные параметры, пакет 
измерений и вычислений:
33.1. Для абдоминальных исследований (Abdomen/General Package) (при 
необходимости).
33.2. Для акушерских исследований (Obstetrics Package) (при необходимости).
33.3. Для гинекологических исследований (GyoeC6TGg>l"'Patkage) (при необходимости).
33.4. Для кардиологических исследований ^^ardiology РаСкаее) (при необходимости).
33.5. Для исследований малых органов (Small Parts Package)TupH необходимости).
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33.6. Для урологических исследований (Urology Package) (при необходимости).
33.7. Для сосудистых исследований (Vascular Package) (при необходимости).
33.8. Для педиатрических исследований (Pediatrics Package) (при необходимости).
33.9. Для исследований нервов (Ner\'e Package) (при необходимости).
33.10. Для исследований при неотложных состояниях (Emergency/Critical Package) (при 
необходимости).
34. Программное обеспечение:
34.1. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Базовый набор опций DICOM 
(D1COM Basic) (при необходимости).
34.2. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка списка задач с 
DTCOM-ссрвсра (DICOM Worklist) (при необходимости).
34.3. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка на сервер DICOM 
дополнительной информации об условиях проведения обследования (DICOM MPPS) 
(при необходи.мости).
34.4. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Запрос и получение данных пациента 
и изображений с сервера DICOM (DICOM Query/Retrieve) (при необходимости).
34.5. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для
акушерских и гинекологических гтсследований в формате DICOM (DICOM OB/GYN 
SR) (при необходимости). а-.;
34.6. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для
сосудистых исследований в формате DICOM (DICOM Vascular SR) (при .■
необходимости).
34.7. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
кардиологических исследований в формате DICOM (DICOM Cardiac SR) (при 
необходимости).
34.8. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
исследований молочных желез в формате DICOM (DICOM Breast SR) (при 
необходимости).
34.9. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
абдоминальных исследований в формате DICOM (DICOM Abdomen SR) (при 
необходимости).
34.10. Для формирования структурированного отчета при исследованиях поверхностно 
расположенных органов в формате DICOM (DICOM Small Parts SR) (при 
необходимости).
34.11. Для объемного сканирования в реальном времени (4D) (при необходимости).
34.12. Для тканевой допплеровской визуализации (TDI) (при необходимости).
34.13. Для количественного анализа в режиме тканевого допплера (TDI QA) (при 
необходимости).
34.14. Для контрастного усиления левого желудочка (VLMI Contrast) (при .
необходимости).
34.15. Для проведения исследований в р^^ийфобъём^сш визуализации с
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контрастированием (Volume CEUS) (при необходимости).
34.16. Для работы в режиме двумерной эластографии методом сдвиговой волны (STE) 
(при необходимости).
34.17. Для количественной оценки жесткости гканей методом сдвиговой волны (STQ) 
(при необходимости).
34.18. Для недопплеровской количественной оценки движения и деформации миокарда 
методом спекл-трекинг (Tissue Tracking QA) (при необходимости).
34.19. Для мультиерезового томографического отображения данных объемного 
изображения с регулировкой толщины среза (iPagc+) (при необходимости).
34.2(). Для получения произвольного среза заданной толщины в объемном 
изображении с одновременным улучшением контрастности (SCV+) (при 
необходимости).
34.21. Для обработки объемного изображения с применением технологии виртуальной 
подсветки плода (iLive) (при необходимости).
34.22. Для исследования объемного изображения сердца плода (STIC) (при 
необходимости).
34.23. Для полу-чения трехмерного изображения в режиме цветового/энергетического 
допплеровского картирования (Color 3D) (при необходимости).
34.24. Для оценки взаиморасположения анатомических структур в объемном 
изображении в трех взаимно перпендикулярных плоскостях с возможностью 
свободного перемещения в любой плоскости (Niche) (при необходимости).
34.25. Для автоматического расчета объема и размеров структур в объемном 
изображении (Smart Volume) (при необходимости).
34.26. Для полуавтоматической трассировки и вычисления объема исследуемого 
объекта в режиме получения объемного изображения (Smart V Trace) (при 
необходимости).
34.27. Для автоматического получения стандартных срезов и измерений из объемного 
изображения при исследовании ЦНС плода (Smart Planes CNS) (при необходимости).
34.28. Для удаления артефактов и улучшения визуализации лица плода (Smart Face) 
(при необходимости).
34.29. Для автоматического определения объема внутричерепного пространства плода 
(Smart ICV) (при необходимости).
34.30. Для автоматической настройки параметров для получения объемного 
изображения на основании распознавания анатомических структур (Smart Scene 3D) 
(при необходимости).
34.31. Для визуализации микроваскулярных структур с медленным кровотоком 
(Ultra-Micro Angiography) (при необходимости).
34.32. Для обработки изображения с применением технологии стереоскопического 
восприятия кровотока (Glazing Flow) (при нео^ходилшети).
34.33. Для автоматической оценки состоянийт^бвоГо"!;^^ (Smart Pelvic) (при
необходимости). jf.-y',:''-"
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34.34. Для автоматического измерения биометрических параметров плода (Smart ОВ) , 
(при необходимости).
34.35. Для автоматического измерения ЯСС плода в М-режимс (Smart Petal HR) (при 
необходимости).
34.36. Для автоматического оконтуривания, подсчета, определения размеров и объемов 
фолликулов (Smart EEC) (при несбходимости).
34.37. Для контроля проведения экстракорпорального оплодотворения (IVF) (при 
необходимости).
34.38. Для автоматического измерения юлшины комплекса иптима-медиа (IMT) (при 
необходимости).
34.39. Для автоматической оценки образований щитовидной железы (Smart Thyroid) 
(при необходимости).
34.40. Для автоматической оценки образований молочных желез (Smart Breast) (при 
необходимости).
34.41. Для автоматической оценки состояния тазобедренного суезава у детей по метолу 
Графа (Smart 1Ир) (при необходимости).
34.42. Для проведения полуавтоматических измерений исследуемого объекта (Smart 
Trace) (при необходимости).
34.43. Для определения гепаторенального индекса (Smart HRI) (при необходимости).
34.44. Для автоматического определения границ мочевого пузыря и его объема (Smart 
Bladder) (при необходимости).
34.45. Для оценки индекса васкуляризации (СЕР) (при необходимости).
34.46. Для схематического отображения результатов исследования сосудов 
(V-Mapping) (при необходимости).
34.47. Для автоматизированных рабочих протоколов (iWorks) (при необходимости).
34.48. Антивирус ClamAV (при необходимости).
34.49. Для автоматического измерения толщины воротникового пространства у плода 
(Smart NT) (при необходимости).
34.50. Для автоматизированного расчета фракции выброса левого желудочка (AutoEF) 
(при необходимости).
34.51. Для режима панорамного сканирования (iScape View) (при необходимости).
34.52. Для построения 3D изображения при помощи 2D датчиков (Smart 3D) (при 
необходимости).
34.53. Для анатомического М-режима (Free Xros М) (при необходимости). . ‘
34.54. Для криволинейного анато.мического М-режима (Free Xros CM) (при 
необходимости).
34.55. Для режима постоянно-волнового доппдера';©М4;^ри необходимости).
34.56. Для режима компрессионной эласто45раф|>и'{§1̂ ^̂  (при
необходимости).
34.57. Для проведения и оценки результ^гбв Стресс-эхркф^^Йрграфи (Stress Echo) (при

--------------ч Л/'.ЛС’Учнеобходимости).
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34.58. Для улучшения визуализации биопсийной иглы (iNecdle) (при необходимости).
34.59. Для исследований с контрастным усилением (Contrast Imaging) (при 
необходимости).
34.60. Для количественной оценки в режиме исследований с контрастным усилением 
(Contrast Imaging QA) (при необходимости).
34.61. Для исследований левого желудочка с контрастным усилением (LVO) (при 
необходимости).
34.62. Для автоматического опред1,еления толщины комплекса интима-медиа в режи.ме 
реального времени (RIMT) (при необходимости).
34.63. DVR-модуль (DVR Module) (при необходимости),
34.64. Для радиочастотного количественного анализа жесткости сосудистой стенки
(R-VQS) (при необходимости). '
34.65. Для автоматического подсчета количества В-линий (Smart B-line) (при 
необходимости).
34.66. Для управления голосовыми командами (iVocal) (при необходи.мости). 
Принадлежности:
1. Переключатель ножной, модель FS-81-SP-2, 1 клавиша - не более 5 шт.
2. Переключатель ножной, модель 971-SWNOM, 2 клавиши - не более 5 шт.
3. Переключатель ножной, модель 971-SWNOM, 3 клавиши - не более 5 шт.
4. Набор принадлежностей - не более 5 шт., в составе:
4.1. Кабель заземления - 1 шт.
4.2. Чехол защитный для блока основного - 1 шт.
4.3. Ящик для хранения принадлежностей - I шт.
4.4. Винт с полукруглой головкой и крестообразным шлицем, М4Х12 - 1 шт.
4.5. Вставка резиновая в держатель для внутриполостного датчика 2 - 1 шт.
4.6. Вставка резиновая в держатель для внутриполостного датчика 3 -2  шт.
4.7. Вставка резиновая в держатель для внутриполостного датчика 4 -3  шт.
V. Система ультразвуковой визуализации универсальная серии Consona N9 с 
принадлежностями, вариант исполнения Consona N9 Elite, в составе:
1. Блок основной, модель Consona N9 Elite - 1 шт.
2. Руководство по эксплуатации - не более 5 шт.
3. Руководство по эксплуатации (Данные об акустической мощности и температуре на 
поверхности датчика) - 1 шт.
4. Паспорт - 1 шт.
5. Кабель питания - не более 5 шт.
6. Набор этикеток (на русском языке) - не более 5 шт.
7. Кабель 12-PIN для ЭКГ с 3 отведениями, 1Е^С,^щим, модель ЕА6232А - 1 шт. (при 
необходимости).
8. Кабель DC-IN для модуля ЭКГ, маркаД"А1ЛА - 1 шт. Дши необходимости).
9. Заглушка порта датчика - не более 5 f y j A  ,д 7 ....
10. Держатель специализированный ддквнутриполоетногб^атчика (левый) - не более
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5 HIT. (nppi необходимости), в составе:
10.1. Дерхчатель специализированный для внутриполостного датчика (левый) - 1 шт.
10.2. Винт М5Х12 - 3 шт.
11. Держатель специализированный для внутриполостного датчика (правый) - не более 
5 шт. (при необходи.мости), в составе:
11.1. Держатель специализированный для внутриполостного датчика (правый) - 1 шт.
! 1.2. Винт М5Х12 - 3 шт.
12. Набор корзин для хранения принадлежностей - не более 5 шт. (при 
необходимости), в составе:
12.1. Корзина для хранения принадлежностей - 2 шт.
12.2. Корзина для хранения принадлежностей подвесная - 1 шт.
12.3. Саморез с цилиндрической головкой без наконечника Р Г4Х10 - 2 шт.
13. Модуль ЭКГ (ECO Module), модель ECG-43 - не более 5 шт. (при необходимости).
14. Чаша нагревателя геля, марка Lifeguard - 1 шт. (при необходимости).
15. Нагреватель геля (левый) - не более 5 шт. (при необходи.мости), в составе:
15.1. Кронштейн д.ля чаши нагревателя, модель UGW-21 - 1 шт.
15.2. Винт М5Х12 - 3 шт.
16. Нагреватель геля (правый) - не более 5 шт. (при необходимости), в составе;
16.1. Кронштейн для чаши нагревателя, модель UGW-21 - 1 шт.
16.2. Винт М5Х12 - 3 шт.
17. Комплект для подключения .микрофона беспроводного, модель XPD2 Lavalier - не 
более 5 шт. (при необходимости), в составе:
17.1. USB-кабель - 1 шт.
17.2. USB-кабель удлинительный - 1 шт.
17.3. Микрофон беспроводной - 1 шт.
17.4. Передатчик, модель XPD1 - 1 шт.
17.5. Приемник, модель STAGE RXD2 - 1 шт.
18. Набор принадлежностей LPA11 для подключения к сети ~ не более 5 шт. (при 
необходи.мости), в составе:
18.1. Блок основной LPA11 - 1 шт.
18.2. Адаптер питания LPA11 - 1 шт.
18.3. Кабель питания для адаптера LPA11 - 1 шт.
18.4. Кабель сетевой LPA11 - 1 шт.
19. Привод оптический внешний DVD-RW USB HP, модель GP70N - не более 5 шт.
(при необходимости).
20. Адаптер для подключения датчика PCM-S.A01 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
21. Клавиатура - не более 5 шт. (при необхо^мй^ти).
22. Накладка на клавиатуру защитная - це*болёе 5-Штц.|̂ при необходимости).
23. Аккумулятор, модель LI24I00111 -,не более 5 шт.'(при необходимости).
24. Модуль мультифункциональнын/прддерживающий^^аботу режимов CW, 4D и

Руководитель Федеральной службы ^ '  6 с /  ^
' :■ /  А.В. Самойлова

: Г Л '  0 1 2 7 5 5 0• •*'

110 надзору в сфере здравоохранения

И 1.■-Г"
\

:Vv

:

ч

ыVS. ̂ '

Т— .-.-г* -Г -



ФЕДЕРМЬНЛЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

fSj

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 29 августа 2023 года № РЗН 2023/20985

Лист 36

работу чреспищеводного датчика - не более 5 шт. (при необходимости).
25. Модуль питания дополнительный SW-PHV. улучшающий разрешающую 
способность датчика - не более 5 шт. (при необходимости), в составе:
25.1. Плата SW-PHV - I шт.
25.2. Крышка модуля SW-PHV - 1 шт.
26. Кабель для подключения карандашного датчика - не более 5 шт. (при 
необходимости).
27. Модуль Wi-Fi - не более 5 шт. (при необходимости), в составе:
27.1. Адаптер Wi-Fi - 1 шт.
27.2. Антенна Wi-Fi с кабелем IPEX4 - 1 шт.
27.3. Винт М3х5 с гальваническим покрытием - 1 шт.
27.4. Кожух модуля Wi-Fi (4G+ Wi-Fi) - 1 шт.
28. Сканер штрих-кодов 1D, модель LS2208 - не более 5 шт. (при необходимости), 
в составе:
28.1. Блок сканера - 1 шт.
28.2. USB-кабель - 1 шт.
28.3. Держатель сканера - 1 шт.
28.4. Основание - 1 шт.
28.5. Гайка-барашек - 1 шт.
29. Сканер штрих-кодов 2D, модель DS4608 - не более 5 шт. (при необходимости), 
в составе:
29.1. Блок сканера - 1 шт.
29.2. Кабель для подключения сканера шгрих-кодов - 1 шт.
30. Фильтр сетевой (с кабелем питания), модель F1-3 - не более 5 шт. (при 
необходимости), в составе:
30.1. Фильтр сетевой - 1 шт.
30.2. Кабель питания 0,5 м - 1 шт.
31. Датчики ультразвуковые, варианты исполнения:
31.1. Датчик ультразвуковой конвексный С5-1 - не более 5 шт. (при необходимости).
31.2. Датчик ультразвуковой конвексный SC5-1N - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.3. Датчик ультразвуковой конвексный С6-2 - не более 5 шт. (при необходимости).
31.4. Датчик ультразвуковой конвексный ЗС5А - не более 5 шт. (при необходимости).
31.5. Датчик ультразвуковой конвексный С6-1 - не более 5 шт. (при необходимости).
31.6. Датчик ультразвуковой микроконвекспый С11-3 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.7. Датчик ультразвуковой конвексный С7-3 - не более 5 шт. (при необходимости).
31.8. Датчик ультразвуковой линейный Е13-ЗХ;*ие;бб^€7§^шт. (при необходимости).
31.9. Датчик ультразвуковой линейный Е13-3-*^'нсболее 5 необходимости).
31.10. Датчик ультразвуковой линейный 7Е.4Ь.л йе более 5 1Цт*Хпри необходимости).
31.11. Датчик ультразвуковой линейный Е^З - не более-5 шт. д а й  необходимости).

i;', /  __
Руководитель Федеральной службы Е
по надзору в сфере здравоохранения *. г /  l А.В. Самойлова

0 1 2 7 5 5 1



i '1

■TVfJ "

Tv 
.J '■

j  ‘

^ л . ■•<4 ,>•’'  ; »

ФДДЕРА/\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 29 августа 2023 года х» РЗН 2023/20985

Лист 37

31.12. Датчик ультразвуковой линейный L14-3W - нс более 5 шт. (при необходимости).
31.13. Датчик ультразвуковой интраоперационный 7Ь Г4 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.14. Датчик ультразвуковой линейный L20-5s - не более 5 шт. (при необходимости).
31.15. Датчик ультразвуковой интраоперационный L16-41 Is - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.16. Датчик ультразвуковой секторный фазированный SP5-1N - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.17. Датчик ультразвуковой секторный фазированный Р4-2 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.18. Датчик ультразвуковой секторный фазированный Р8-2 - нс более 5 шт. (при 
необходимости).
31.19. Датчик ультразвуковой секторный фазированный Р10-4 - нс более 5 шт. (при 
необходимости).
31.20. Датчик ультразвуковой внутршюлостной VI1-ЗН - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.21. Датчик ультразвуковой внутриполостной V I1-311В - нс более 5 шт. (при 
необходимости).
31.22. Датчик ультразвуковой внутриполостной V I1-3 - нс более 5 шт. (при 
необходимости).
31.23. Датчик ультразвуковой микроконвексный внутриполостной VI1-ЗВ - не более 
5 шт. (при необходимости).
31.24. Датчик ультразвуковой микроконвексный внутриполостной V I0-4 - не более 
5 шт. (при необходимости).
31.25. Датчик ультразвуковой микроконвексный внутриполостной V10-4B - не более 
5 шт. (при необходимости).
31.26. Датчик ультразвуковой микроконвексный внутриполостной 6CV1 - не более 
5 шт. (при необходимости).
31.27. Датчик ультразвуковой полостной биплановый ELC10-4 - нс более 5 шт. (при 
необходимости).
31.28. Датчик ультразвуковой полостной 6LE7 - не более 5 шт. (при необходимости).
31.29. Датчик ультразвуковой объемный внутриполостной DE11-3 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.30. Датчик ультразвуковой конвексный объемный SD8-1 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.31. Датчик ультразвуковой конвексный объемный D7-2 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.32. Датчик ультразвуковой конвексный о^ъсмРГЫй'Р^2В - нс более 5 шт. (при
нсобходи.мости). / ' /  ■"'Ч
31.33. Датчик ультразвуковой каранда1ш^тй ,CW5s - нс боЛе^ 5 шт. (при 
необходимости), в составе:

I» , 'j--, ■' 5 /  '
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31.33.1. Датч15К ультразвуковой карандашный CW5s - 1 шт.
31.33.2. Вставка для держателя для датчика - 1 шт.
31.34. Датчик ультразвуковой карандашный CW2s - не более 5 шт. (при 
необходимости), в составе:
31.34.1. Датчик ультразвуковой карандашный CW2s - 1 шт.
31.34.2. Вставка для держателя для датчика - 1 шт.
31.35. Датчик ультразвуковой секторный фазированный чреспищеводный P7-3Ts - не 
более 5 шт. (при необходимости), в составе;
31.35.1. Датчик ультразвуковой секторный фазированный чреспищеводный 
P7-3TS - 1 шт.
31.35.2. Кейс для транспортировки - 1 шт.
31.36. Датчик ультразвуковой секторный фазированный чреспищеводный P8-2Ts - не 
более 5 шт. (при необходимости), в составе:
31.36.1. Датчик ультразвуковой секторный фазированный чреспищеводный 
P8-2TS - 1 шт.
31.36.2. Чехол коннектора чреспищеводного датчика - 1 шт.
31.36.3. Кейс для транспортировки - 1 шт.
31.37. Датчик ультразвуковой секторный фазированный чреспищеводный P8-3Ts - не 
более 5 шт. (при необходимости), в составе:
31.37.1. Датчик ультразвуковой секторный фазированный чреспищеводный 
Р8-ЗТз-1ш т.
31.37.2. Кейс для транспортировки - 1 шт.
32. Насадки биопсийные с направляющими для игл. варианты исполнения:
32.1. Насадка биопсийная металлическая, с несъемной направляющей для игл 
NGB-004 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.2. Насадка бргопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-006 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.3. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-007 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.4. Насадка биопсийная метатлическая, с несъемной направляющей для игл 
NGB-011 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.5. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-018 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.6. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-019 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.7. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-022 - не более 10 шт. (при необходимости]^^^,,,^
32.8. Насадка биопсийная металлическая, с цеС%емнои'наш)авляющей для игл 
NGB-025 - не более 10 шт. (при необходи^ети). ■ .
32.9. Насадка биопсийная метштлическая^'ф еъемдой нацра^яющей для игл 
NGB-034 - не более 10 шт. (при необход^мостй)д^-У-А
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32.10. Насадка биопсийная метштлическая, со съемной направляюгцсй для игл 
NGB-039 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.11. Насадка биопсийная металлическая, с несъемной направляющей для игл 
NGB-048 - нс более 10 шт. (при необходимости).
32.12. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-053 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.13. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-054 - нс более 10 шт. (при необходи.мости).
33. Программное обеспечение, включающее предустановленные пара.метры. пакет 
измерений и вычислений;
33.1. Для абдо.мииальпых исследований (Abdomea^eneral Package) (при 
необходимости).
33.2. Для акушерских исследований (Obstetrics Package) (при необходимости).
33.3. Для гинекологических исследований (Gynecology Package) (при иеобхо7ЩМОСТи).
33.4. Для кардиологических исслсдоиаиин (Cardiology Package) (при необходимости).
33.5. Для исследований малых органов (Small Parts Package) (при необходимости).
33.6. Для урологических исследований (Urology Package) (при необходимости).
33.7. Для сосудистых исследований (Va.scular Package) (при необходимости).
33.8. Для педиатрических исследований (Pediatrics Package) (при необходимости).
33.9. Для исследований нервов (Ner\e Package) (при необходимости).
33.10. Для исследований при неотложных состояниях (Emergcncy/Critical Package) (при 
необходимости).
34. Программное обеспечение:
34.1. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Базовый набор опций DICOM 
(DICOM Basic) (при необходимости).
34.2. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка списка задач с 
DICOM-сервера (DICOM Worklist) (при необходимости).
34.3. Для инлеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка на сервер DICOM 
дополнительной информации об условиях проведения обследования (DICOM MPPS) 
(при необходимости).
34.4. Для интеграции в больничную сеть D1COM: Запрос и получение данных пациента 
и изображений с сервера DICOM (DICOM Queiy/Retrieve) (при необходимости).
34.5. Для интеграции в больничную сеть DICX)M: Структурированный отчет для 
акушерских и гинекологических исследований в формате DICOM (DICOM OB/'GYN 
SR) (при необходимости).
34.6. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для
сосудистых исследований в формате DICOM (^^iCCl^^Vascular SR) (при 
необходимости). ‘
34.7. Для интеграции в больничную сеть ШСОМ: Структу^рованный отчет для
кардиологических исследований в форМ;йтё DICQM (ШСО^М Cardiac SR) (при 
необходимости). |  - а
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34.8. Для интеграции в больничную сеть D1COM: Структурированный отчет для 
исследований молочных желез в формате DICOM (D1COM Breast SR) (при 
необходимости).
34.9. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для
абдоминальных исследований в формате DICOM (DICOM Abdomen SR) (при 
необходимости).
34.10. Для формирования структурированного отчета при исследованиях поверхностно
расположенных органов в формате DICOM (DICOM Small Parts SR) (при 
необходимости).
34.11. Для объемного сканирования в реальном времени (4D) (при необходимости).
34.12. Для тканевой допплеровской визуализации (TDI) (при необходимости).
34.13. Для количественного анализа в режиме тканевого допплера (TDI QA) (при 
необходимости).
34.14. Для контрастного усиления левого желудочка (VLMI Contrast) (при 
необходимости).
34.15. Для проведения исследований в режиме объе.мпой визуализации с 
контрастированием (Volume CEUS) (при необходимости).
34.16. Для работы в режиме двумерной эластографии методом сдвиговой волны (STE) 
(при необходимости).
34.17. Для количественной оценки жесткости тканей методом сдвиговой волны (STQ) 
(при необходимости).
34.18. Для недопплеровской количественной оценки движения и деформации миокарда 
методом спекл-трекинг (Tissue Tracking QA) (при необходимости).
34.19. Для мультиерезового томографического отображения данных объемного 
изображения с регулировкой толщины среза (iPage+) (при необходимости).
34.20. Для получения произвольного среза заданной толщины в объемном 
изображении с одновременным улучшением контрастности (SCV+) (при 
необходимости).
34.21. Для обработки объемного изображения с применением технологии виртуальной 
подсветки плода (iLive) (при необходимости).
34.22. Для исследования объемного изображения сердца плода (STIC) (при 
необходи.мости).
34.23. Для получения трехмерного изображения в режиме цветового/энергетического 
допплеровского картирования (Color 3D) (при необходимости).
34.24. Для оценки взаиморасположения анатомических структур в объемном 
изображении в трех взаимно перпендикулярных плоскостях с возможностью 
свободного перемещения в любой плоскости.,^'ЬЬ’е5*(при необходимости).
34.25. Для автоматического расчета oбъe.^^т^ размеров с5^уктур в объемном 
изображении (Smart Volume) (при пеобх^ййм.бста).
34.26. Для полуавтоматической трассировки И: выделения, объема исследуемого 
объекта в режиме получения объемног(|изображенйя (Sm aiiy Trace) (при

г* :• *
^  *
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необходимости).
34.27. Для автоматического 1юл>'чения стандартных срезов и измерений из объемного 
изображения при исследовании ЦНС плода (Smart Planes CNS) (при необходимости).
34.28. Для удаления артефактов и у лучшения визуа^зизадии лица плода (Smart Расс) 
(при необходимости).
34.29. Для автоматического определения объема внутричерепного пространства плода 
(Smart ICV) (при необходимости).
34.30. Для автоматической настройки параметров для получения объемного 
изображения на основании распознавания анатомических структур (Smart Scene 3D) 
(при необходимости).
34.31. Для визуализации микроваскулярных структур с медленным кровотоком 
(Ultra-Micro Angiography) (при необходимости).
34.32. Для обработки изображения с применением технологии стереоскопического 
восприятия кровотока (Glazing Flow) (при необходимости).
34.33. Для автоматической оценки состояния тазовою дна (Smart Pelvic) (при 
необходимости).
34.34. Для автоматического измерения бноме грических параметров плода (Smart ОВ) 
(при необходимости).
34.35. Для автоматического из.мерения ЧСС плода в М-режиме (Smart Fetal FIR) (при 
необходимострт).
34.36. Для автоматического оконтуривания, подсчета, определения размеров и объемов 
фолликулов (Smart FLC) (при необходимости).
34.37. Для контроля проведения экстракорпорального оплодотворения (IVF) (при 
необходимости).
34.38. Для автоматического измерения толщины комплекса интима-медиа (IMT) (при 
необходимости).
34.39. Для автоматической оценки образований щитовидной железы (Smart Thyroid) 
(при необходимости).
34.40. Для автоматической оценки образований молочных желез (Smart Breast) (при 
необходимости).
34.41. Для автоматической оценки состояния тазобедренного сустава у детей по методу 
Графа (Smart Hip) (при необходимости).
34.42. Для проведения полуавтоматических измерений исследуемого объекта (Smart 
Trace) (при необходимости).
34.43. Для определения гепаторенального индекса (Smart HRI) (при необходимости).
34.44. Для автоматического определения границ мочевого пузыря и его объема (Smart 
Bladder) (при необходимости).
34.45. Для оценки индекса васкуляризации (СРР) (^трнлад^ходимости).
34.46. Для схсмагичсского отображения резульотов йссйед<^ния сосудов (V-
Mapping) (при необходимости). ^ '
34.47. Для автоматизированных рабочих протоколов (iWprks) ( j ^  необходимости).
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34.48. Антивирус ClamAV (при необходимости).
34.49. Для автоматического измерения толщины воротникового пространства у плода 
(Smart NT) (при необходимости).
34.50. Для автоматизированного расчета фракции выброса левого желудочка (AutoEF) 
(при необходимости).
34.51. Для режима панорамного сканирования (iScape View) (при необходимости).
34.52. Для построения 31) изображения при помощи 2D датчиков (Smart 3D) (при 
необходимости).
34.53. Для анатомического М-режима (Free Xros М) (при необходимости).
34.54. Для криволинейного анатомического М-режима (Free Xros CM) (при 
необходимости).
34.55. Для режима постоянно-волнового допплера CW (при необходимости).
34.56. Для режима компрессионной эластографии (Strain Elaslograpliy) (при 
необходимости).
34.57. Для проведения н оценки результатов стресс-эхокардиографии (Stress Fxho) (при 
необходимости).
34.58. Для улучшения визуализации биопсийной иглы (iNeedle) (при необходимости).
34.59. Для исследований с контрастным усилением (Contrast Imaging) (при 
необходимости).
34.60. Для количественной оценки в режиме исследований с контрастным усилением 
(Contrast Imaging QA) (при необходимости).
34.61. Для исследований левого желудочка с контрастным усилением (LVO) (при 
необходимости).
34.62. Для автоматического определения толщины комплекса интима-медиа в режихме 
реального времени (RIMT) (при необходимости).
34.63. DVR-модуль (DVR Module) (при необ.ходимости).
34.64. Для радиочастотного количественного анализа жесткости сосудистой стенки 
(R-VQS) (при необходимости).
34.65. Для автоматического подсчета количества В-линий (Smart B-line) (при 
необходимости).
34.66. Для управления голосовым!! командами (iVocal) (при необходимости). 
Принадлежности:
1. Переключатель ножной, хмодсль FS-81-SP-2, 1 клавиша - не более 5 шт.
2. Переключатель ножной, модель 971-SWNOM, 2 клавиши - не более 5 шт.
3. Переключатель ножной, модель 971-5\\Х10М, 3 клавиши - не более 5 шт.
4. Набор принадлежностей - не более 5 шт., в составе:
4.1. Кабель заземления - 1 шт.
4.2. Чехол защитный для блока основного - 1
4.3. Ящик для хранения принадлежностей - '
4.4. Винт с полукруглой головкой и кресто^^^нььм шлицем', \I4X  12 - 1 шт.
4.5. Вставка резиновая в держатель для вн;^грипойоеЪюГО датчика 2 - I шт.
Руководитель Федеральной службы ^
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4.6. Вставка резиновая в держатель для внутриполостного датчика 3 -2  шт.
4.7. Вставка резиновая в держатель для внутриполостного датчика 4 -3  шт.
VI. Система ультразвуковой визуализации универсальная серии Consona N9 с 
принадлежностями, вариант исполнения Recho N9, в составе:
1. Блок основной, модель Recho N9 - 1 шт.
2. Руководство по эксплуатации - не более 5 шт.
3. Руководство по эксплуатации (Данные об акустической мощности и температуре на 
поверхности датчика) - 1 шт.
4. Паспорт - 1 шт.
5. Кабель питания - не более 5 шт.
6. Набор этикеток (на русском языке) - не более 5 шт.
7. Кабель 12-PIN для ЭКГ с 3 oтвeдeния^ш, ШС, зажим, модель ЕА6232А - 1 шт. (при 
необходимости).
8. Кабель DC-IN для модуля ЭКГ, марка TAIJIA - 1 шт. (при необходимости). '
9. Заглушка порта датчика - не более 5 ш г.
10. Держатель специализированный для внутриполостного датчика (левый) - не более 
5 шт. (при необходимости), в составе:
10.1. Держатель специализированный для внутриполостного датчика (левый) - 1 шт.
10.2. Винт М5Х12 - 3 шт.
11. Держатель специализированный для внутриполостного датчика (правый) - не более 
5 шт. (при необходимости), в составе:
11.1. Держатель специализированный для внутриполостного датчика (правый) - 1 шт.
11.2. Винт М5Х12-3 шт.
12. Набор корзин для хранения принадлежностей - не более 5 шт. (при 
необходимости), в составе:
12.1. Корзина для хранения принадлежностей - 2 шт.
12.2. Корзина для хранения принадлежностей подвесная - 1 шт.
12.3. Саморез с цилиндрической головкой без наконечника РТ4Х10 - 2 шт.
13. Модуль ЭКГ (ECG Module), модель ECG-43 - не более 5 шт. (при необходимости).
14. Чаша нагревателя геля, марка Lifeguard - 1 шт. (при необходимости).
15. Нагреватель геля (левый) - не более 5 шт. (при необходимости), в составе:
15.1. Кронштейн для чаши нагревателя, модель UGW-21 - 1 шт.
15.2. Винт М5Х12-3 шт.
16. Нагреватель геля (правый) - не более 5 шт. (при необходимости), в составе:
16.1. Кронштейн для чаши нагревателя, модель UGW-21 - 1 шт.
16.2. Винт М5Х12-3 шт.
17. Комплект для подключения микрофона беспардонного, модель XPD2 Lavalier - не 
более 5 шт. (при необходимости), в составе:
17.1. USB-кабель - 1 шт.
17.2. USB-кабель удлинительный - 1 шт.
17.3. Микрофон беспроводной - 1 шт.
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17.4. Передатчик, модель XPD1 - 1 шт.
17.5. Приемник, модель STAGE RXD2 - 1 шт.
18. Набор принадлежностей LPA11 для подключения к сети - не более 5 шт. (при 
иеобходимости), в составе:
18.1. Блок основной LPA11 - 1 шт.
18.2. Адаптер питания LPA11 - 1 шт.
18.3. Кабель питания для адаптера LPA11 - 1 шт.
18.4. Кабель сетевой LPA11 - 1 шт.
19. I [ривод оптический внешний DVD-RW USB I IP, модель GP70N - не более 5 шт. 
(при необходимости).
20. Адаптер для подключения датчика PCM-SA01 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
21. Клавиатура - не более 5 шт. (при необходимости).
22. Накладка на клавиатуру защитная - не более 5 шт. (при необходимости).
23. Аккумулятор, модель [Л24Ю01Н - нс более 5 шт. (при необходимости).
24. Модуль мультифункпиональный. поддерживаЕоший работу режимов CW, 4D и 
работу чреспищеводного датчика - не более 5 шт. (при необходимости).
25. Модуль питания дополнительный SW-PHV, улучшающий разрешающую 
способность датчика - не более 5 ш i. (при необходимости), в составе:
25.1. Плата SW-PHV - 1 шт.
25.2. Крышка модуля SW-PHV - 1 шт.
26. Кабель для подключения карандашного датчика - не более 5 шт. (при 
необходимости).
27. Модуль Wi-Fi - не более 5 шт. (при необходимости), в составе:
27.1. Адаптер Wi-Fi - 1 шт.
27.2. Антенна Wi-Fi с кабелем IPEX4 - 1 шт.
27.3. Винт М3х5 с гальваническим покрытием - 1 шт.
27.4. Кожух модуля Wi-Fi (4G+ Wi-Fi) - 1 шт.
28. Сканер штрих-кодов 1D, модель LS2208 - не более 5 шт. (при необходимости), 
в составе:
28.1. Блок сканера - 1 шт.
28.2. USB-кабель - 1 шт.
28.3. Держатель сканера - 1 шт.
28.4. Основание - 1 шт.
28.5. Гайка-барашек - 1 шт.
29. Сканер штрих-кодов 2D. модель DS4608 - не более 5 шт. (при необходи.мости), 
в составе:
29.1. Блок сканера - 1 шт. V • • -'l- '
29.2. Кабель для подключения сканера û pinx-KÔ TOB - 1 mft.
30. Фильтр сетевой (с кабелем питания)/моде;ш К1'-3 - не бЛ
необходимости), в составе: ^
Руководт ель Федеральной службы '
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30.1. Фильтр сетевой - 1 шт.
30.2. Кабель питания 0,5 м - I шт.
31. Датчики ультразвуковые, варианты исполнения:
31.1. Датчик ультразвуковой конвексный С5-1 - не более 5 шт. (при необходимости).
31.2. Датчик ультразвуковой конвексный SC5-1N - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.3. Датчик ультразвуковой конвексный С6-2 - не более 5 шт. (при необходимости).
31.4. Датчик ультразвуковой конвексный ЗС5А - не более 5 шт. (при необходимости).
31.5. Датчик ультразвуковой конвексный С6-1 - не более 5 шт. (при необходимости).
31.6. Датчик ультразвуковой микроконвексный С11-3 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.7. Датчик ультразвуковой конвексный С7-3 - нс более 5 шт. (при необходимости).
31.8. Датчик ультразвуковой линейный L13-3N - не более 5 шт. (при необходимости).
31.9. Датчик ультразвуковой линейный L13-3 - не более 5 шт. (при необходимости).
31.10. Датчик ультразвуковой линейный 7L4B - не более 5 шт. (при необходимости).
31.11. Датчик ультразвуковой линейный L9-3 - не более 5 шт. (при необходимости).
31.12. Датчик ультразвуковой линейный L14-3W - не более 5 шт. (при необходимости).
31.13. Датчик ультразвуковой интраоперационный 7L Г4 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.14. Датчик ультразвуковой линейный L20-5s - не более 5 шт. (при необходимости).
31.15. Датчик ультразв>тсовой интраоперационный L16-4Hs - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.16. Датчик ультразвуковой секторный фазированный SP5-1N - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.17. Датчик ультразвуковой секторный фазированный Р4-2 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.18. Датчик ультразвуковой секторный фазированный Р8-2 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.19. Датчик ультразвуковой секторный фазированный Р10-4 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.20. Датчик ультразвуковой внутриполостной VI1-ЗН - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.21. Датчик ультразвуковой внут]Лнюлостной VI1-ЗНВ - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.22. Датчик ультразвуковой внутриполостной V I1-3 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.23. Датчик ультразвуковой микроконвексный внутриполостной VII -ЗВ - не более 
5 шт. (при необходимости).
31.24. Датчик ультразвуковой MHKpoK^lieKc)fitiitB^^ V10-4 - не более
5 шт. (при необходимости). Vf- ‘
31.25. Датчик ультразвуковой микр^(^кшвексньш внутрйролостной V10-4B - не более
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5 шт. (при необходимости).
31.26. Датчик ультразвуковой микроконвексный внутриполостной 6CV1 - не более 
5 шт. (при необходимости).
31.27. Датчик ультразвуковой полостной биплановый ELC10-4 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.28. Датчик ультразвуковой полостной 6LE7 - не более 5 шт. (при необходимости).-
31.29. Датчик ультразвуковой объемный внутриполостной DE11-3 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.30. Датчик ультразвуковой конвексный объемный SD8-1 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.31. Датчик ультразвуковой конвексный объемный D7-2 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.32. Датчик ультразвуковой конвексный объемный D6-2B - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.33. Датчик ультразвуковой карандашный CW5s - не более 5 шт. (при 
необходимости), в составе:
31.33.1. Датчик улыразвуковой карандашный CW5s - 1 шт.
31.33.2. Вставка для держателя для датчика - 1 шт.
31.34. Датчик ультразвуковой карандашный CW2s - не более 5 шт. (при 
необходи.мости), в составе:
31.34.1. Датчик ультразвуковой карандашный CW2s - 1 шт.
31.34.2. Вставка для держателя для датчика - 1 шт.
31.35. Датчик ультразвуковой секторный фазированный чреспищеводный P7-3Ts - не 
более 5 шт. (при необходимости), в составе:
31.35.1. Датчик ультразвуковой секторный фазированный чреспищеводный 
P7-3TS - 1 шт. '
31.35.2. Кейс для транспортировки - 1 шт.
31.36. Датчик ультразвуковой секторный фазированный чреспищеводный P8-2Ts - не 
более 5 шт. (при необходимости), в составе:
31.36.1. Датчик ультразвуковой секторный фазированный чреспищеводный 
P8-2TS - 1 шт.
31.36.2. Чехол коннектора чреспишеводного датчика - 1 шт.
31.36.3. Кейс для транспортировки - 1 шт.
31.37. Датчик ультразвуковой секторный фазированный чреспищеводный P8-3Ts - не 
более 5 шт. (при необходимости), в составе:
31.37.1. Датчик ультразвуковой секторный фазированный чреспищеводный 
P8-3TS - 1 шт.
31.37.2. Кейс для транспортировки - 1 шт.
32. Насадки биопсийные с направляющимися игл,-в4р1?^ты исполнения:
32.1. Насадка биопсийная металлическая,^^^цёсъемпой направляющей для игл 
NGB-004 - не более 10 шт. (при необход1̂ угаст1|).';-.; '̂ /
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32.2. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл
NGB-006 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.3. Насадка биопсийная мета.1лическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-007 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.4. Насадка биопсийная металлическая, с несъемной направляющей для игл 
NGB-011 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.5. Насадка биопсийная металлическая, со съе.мной направляющей для игл 
NGB-018 - нс более 10 шт. (при необходимости).
32.6. I Гасадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-019 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.7. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-022 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.8. Насадка биопсийная металлическая, с несъемной направляющей для игл 
NGB-025 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.9. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-034 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.10. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-039 - нс более 10 шт. (при необходимости).
32.11. Насадка биопсийная металлическая, с нссъе.мной направляющей для игл 
NGB-048 - нс более 10 шт. (при необходимости).
32.12. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-053 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.13. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-054 - нс более 10 шт. (при необходимости).
33. Программное обеспечение, включающее предустановленные параметры, пакет 
измерений и вычислений:
33.1. Для абдоминальных исследований (Abdomen/General Package) (при 
необходимости).
33.2. Для акушерских исследований (Obstetrics Package) (при необходимости).
33.3. Для гинекологических исследований (Gynecology Package) (при необходимости).
33.4. Для кардиологических исследований (Cardiology Package) (при необходимости).
33.5. Для исследований малых органов (Small Parts Package) (при необходимости).
33.6. Для урологических исследований (Urology Package) (при необходимости).
33.7. Для сосудистых исследований (Vascular Package) (при необходимости).
33.8. Для педиатрических исследований (Pediatrics Package) (при необходимости).
33.9. Для исследований нервов (Nerve Package),(иp«-ii?9бxoдимocти).
33.10. Для исследований при неотложных cdcтoянйяx-(B^цergency/Critical Package) (при
необходимости). ■■■-.-%
34. Программное обеспечение:
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(DICOM Basic) (при необходимости).
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ГС А,В. Самойлова

0 1 2 7 5 6 2

'lU-V
Шч-

1-:Г'



.-JW!.'

Л

ФЕДЕР,\у\ЬНАЯ Су\УЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 29 августа 2023 года j\o РЗН 2023/20985

Лист 48

34.2. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка списка задач с DICOM- 
сервера (DICOM Worklist) (при необходимости).
34.3. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка на сервер DICOM 
дополнительной информации об условиях проведения обследования (DICOM MPPS) 
(при необходимости).
34.4. Для интеграции в болышчн^то сеть DICOM: Запрос и получение данных пациента
и изображений с сервера DICOM (DICOM Query/Retrieve) (при необходимости).
34.5. Для интеграции в больничную сеть DICOM; Структурированный отчет для 
акушерских и гинекологических исследований в формате DICOM (DICOM OB/GYN 
SR) (при необходимости).
34.6. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
сосудистых исследований в формате DICOM (DICOM Vascular SR) (при 
необходимости).
34.7. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный о тчет для 
кардиологических исследований в формате DICOM (DICOM Cardiac SR) (при 
необходимости).
34.8. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
исследований молочных желез в формате DICOM (DICOM Breast SR) (при 
необходимости).
34.9. Для интеграции в больничную сеть DICOM; Структурированный отчет для 
абдоминальных исследований в формате DICOM (DICOM Abdomen SR) (при 
необходимости).
34.10. Для формирования структурированного отчета при исследованиях поверхностно 
расположенных органов в формате DICOM (DICOM Small Parts SR) (при 
необходимости).
34.И. Для объемного сканирования в реальном времени (4D) (при необходимости).
34.12. Для тканевой допплеровской визуализации (TDI) (при необходимости).
34.13. Для количественного анализа в режиме тканевого допплера (TDI QA) (при 
необходимости).
34.14. Для контрастного усиления левого желудочка (VLMI Contrast) (при 
необходимости).
34.15. Для проведения исследований в режиме объемной визуачизации с 
контрастированием (Volume CEUS) (при необходимости).
34.16. Для работы в режиме двумерной эластографии методом сдвиговой волны (STE) 
(при необходимости).
34.17. Для количественной оценки жесткости тканей методом сдвиговой волны (STQ) 
(при необходимости).
34.18. Для недопнлеровской количественной oiu^HKtflS^^HHH и дефор.мации миокарда 
методом спекл-трекинг (Tissue Tracking QA )^p!rneo6x6)tH^^cTH).
34.19. Для мультиерезового томографического отображения д^^ных объемного 
изображения с регулировкой толщины cpeJa(iPage+) (при нер^одимости).
Руководитель Федеральной службы ’--'г Г г  г f  —
по надзору в сфере здравоохранения X- А.В. Самойлова
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34.20. Для пол\^1ения произвольного среза заданьюй толщины в объемном 
изображении с одновременным улучшением контрастности (SCV+) (при 
необходимости).
34.21. Для обработки объемного изображения с при.мснением технологии виртуальной 
подсветки плода (iLive) (при необходимости).
34.22. Для исследования объе.много изображения сердца плода (STIC) (при 
необходи.мости).
34.23. Для получения трехмерного изображения в режиме цвстового/энергетического 
допплеровского картирования (Color 3D) (при необходимости).
34.24. Для оценки взаиморасположения анатомических структур в объемном 
изображении в трех взаимно перпендикулярных плоскостях с возможностью 
свободного перемещения в любой плоскости (Niche) (при необходимости).
34.25. Для автоматического расчета объема и размеров структур в объемном 
изображении (Smart Volume) (при необходимости).
34.26. Для полуавтоматической трассировки и вычисления объема исследуемого 
объекта в режиме получения объемного изображения (Smart V 'Ггасе) (при 
необходимости).
34.27. Для автоматического получения стандартных срезов и измерений из объемного 
изображения при исследовании ЦНС плода (Smart Planes CNS) (при необходимости).
34.28. Для удаления артефактов и улучшения визуализации лица плода (Smart Face) 
(при необходимости).
34.29. Для автоматического определения объема внутричерепного пространства плода 
(Smart ICV) (при необходимости).
34.30. Для автоматической настройки пара.метров для получения объемного 
изображения па основании распознавания анатомических структур (Smart Scene 3D) . • 
(при необходимости).
34.31. Для визуализации микроваскулярпых структур с медленным кровотоком 
(Ultra-Micro Angiography) (при необходимости).
34.32. Для обработки изображения с применением технологии стереоскопического 
восприятия кровотока (Glazing Flow) (при необходимости).
34.33. Для автоматической оценки состояния тазового дна (Smart Pelvic) (при 
необходимости).
34.34. Для автоматического измерения биометрических параметров плода (Smart ОВ) 
(при необходимости).
34.35. Для автоматического измерения ЧСС плода в М-режимс (Smart Fetal HR) (при 
необходимости).
34.36. Для автоматического оконтуривания, подсчета, определения размеров и объемов 
фолликулов (Smart FLC) (при необходимости),
34.37. Для контроля проведения э к с т р а к о р п о р а л ь н о г о ' (IVF) (при 
необходимости).
34.38. Для автоматического измерения TOJ^?iHbi комнлексй^:й|^има-мсдиа (IMT) (при
Руководитель Федеральной службы iE - 
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необходимости).
34.39. Для автоматической оценки образований щитовидной железы (Smart Thyroid) 
(при необходимости).
34.40. Для автоматической оценки образований молочных желез (Smart Breast) (при 
необходимости).
34.41. Для автоматической оценки состояния тазобедренного сустава у детей по методу 
Графа (Smart Ilip) (при необходимости).
34.42. Для проведения полуавтоматических измерений исследуемого объекта (Smart 
Trace) (при необходимости).
34.43. Для определения гепаторенатьного индекса (Smart HRI) (при необходимости).
34.44. Для авто.матического определения границ мочевого пузыря и его объема (Smart 
Bladder) (при необходимости).
34.45. Для оценки индекса васкуляризации (СРР) (при необходимости).
34.46. Для схематического отображения результатов исследования сосудов 
(V-Mapping) (при необходимости).
34.47. Для автоматизированных рабочих протоколов (iWorks) (при необходимости).
34.48. Антивирус ClamAV (при необходимости).
34.49. Для автоматического измерения толщины воротникового пространства у плода 
(Smart NT) (при необходи.мости).
34.50. Для автоматизированного расчета фракции выброса левого желудочка (AutoEF) 
(при необходимости).
34.51. Для режима панорамного сканирования (iScape View) (при необходимости).
34.52. Для построения 3D изображения npti помощи 2D датчиков (Smart 3D) (при 
необходимости).
34.53. Для анатомического М-режима (Free Xros М) (при необходимости).
34.54. Для криволинейного анато.мического М-режима (Free Xros CM) (при 
необходимости).
34.55. Для режима постоянно-волнового допплера CW (при необходимости).
34.56. Для режима компрессионной эластографии (Strain Elastography) (при 
необходимости).
34.57. Для проведения и оценки результатов стресс-э.хокардиографии (Stress Echo) (при 
необходимости).
34.58. Для улучшения визуализации биопсийной иглы (iNeedle) (при необходимости).
34.59. Для исследований с конграстны.м усилением (Contrast Imaging) (при 
необходимости).
34.60. Для количественной оценки в режиме исследований с контрастным усилением 
(Contrast Imaging QA) (при необходимости).
34.61. Для исследований левого желудочка с контр'й^йВ1̂ 'силением  (LVO) (при
необходимости). чЧ
34.62. Для автоматического определения тдшциныз<омплекса^^нтима-медиа в режиме 
реального времени (RIMT) (при необходимосГи>.;. 'А ;
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34.63. DVR-модуль (DVR Module) (при необходимости).
34.64. Для радиочастотного количественного анализа жесткости сосудистой стенки 
(R-VQS) (при необходимости;
34.65. Для автоматического подсчета количества В-линий (Smart B-line) (при 
необходимости).
34.66. Для управления голосовыми команда.ми (iVocal) (при необходимости).
11ринадлежности:
1. 11ереключатель ножной, модель FS-81-SP-2. 1 клавиша - нс более 5 шт.
2. Переключатель ножной, модель 971-8\\Т\ЮМ, 2 клавиин! - не более 5 шт.
3. Переключатель ножной, модель 971-S\\TS!OM, 3 клавиши - не более 5 шт.
4. Набор принадлежностей - не более 5 шт., в составе:
4.1. Кабель заземления - I шт.
4.2. Че.хол защитный для блока основного - 1 шт.
4.3. Ящик для хранения принадлежностей - 1 шт.
4.4. Винт с полукруглой головкой и крестообразным шлицем. М4Х12 - 1 шт.
4.5. Вставка резиновая в держатель для внутринолоетного датчика 2 - 1 шт.
4.6. Вставка резиновая в держатель для внутринолоетного датчика 3 -2  шт.
4.7. Вставка резиновая в держатель для внутринолоетного датчика 4 -3  шт.
VII. Система ультразвуковой визуатизацни универсачьная серии Consona N9 с 
принадлежностями, вариант исполнения Resona N9, в составе:
1. Блок основной, модель Resona N9 - I шт.
2. Руководство по эксплуагации - не более 5 шт.
3. Руководство по эксплуатации (Данные об акустической мощности и температуре на 
поверхности датчика) - 1 шт.
4. Паспорт - 1 шт.
5. Кабель питания - не более 5 шт.
6. Набор этикеток (на русском языке) - не более 5 шт.
7. Кабель 12-PIN для ЭКГ' с 3 отведениями. IEC, зажим, модель ЕЛ6232А - 1 шт. (при 
необходимости).
8. Кабель DC-IN ^щя модуля ЭКГ, марка TAIJIA - 1 шт. (при необходимости).
9. Загл>тпка порта датчика - не более 5 шт.
10. Держатель специализированный для внутриполостного датчика (левый) - не более 
5 шт. (при необходимости), в составе:
10.1. Держатель специализированный для внутриполостного датчика (левый) - 1 шт.
10.2. Винт М5Х12-3 шт.
11. Держатель специализированный для внутриполостного датчика (правый) - не более 
5 шт. (при необходимости), в составе:
11.1. Держатель специализированный дл5,^н5тринолостн4?го датчика (правый) - I шт.
11.2. Винт М5Х12 - 3 шт. / г  ' ' ' . Х
12. Набор корзин для хранения принадяежнос^’̂ й - йе болес*^ шт. (при 
необходимости), в составе:
Руководитель Федеральной службы 
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12 .1 . Корзпиа для хранения принадлежностей - 2 шт.
12.2. Корзина для хранения принадлежностей подвесная - 1 шт.
12.3. Саморез с цилиндрической головкой без наконечника РТ4Х10 - 2 шт.
13. Модуль ЭКГ (ECG Module), модель ECG-43 - не более 5^шт. (при необходимости).
14. Чаша нагревателя геля, марка Lifeguard - 1 шт. (при необходимости).
15. Нагреватель геля (левый) - не более 5 шт. (при необходимости), в составе:
15.1. Кронштейн для чаши нагревателя, модель UGW-21 - 1 шт.
15.2. Винт М5Х12 - 3 шт.
16. Нагреватель геля (правый) - не более 5 шт. (при необходимости), в составе:
16.1. Кронштейн для чаши нагревателя, модель UGW-21 - 1 шт.
16.2. Винт M5XI2 - 3 шт.
17. Комплект для подключения микрофона беспроводного, модель XPD2 Lavalier - не 
более 5 шт. (при необходимости), в составе:
17.1. USB-кабель - 1 шт.
17.2. USB-кабель удлинительный - 1 шт.
17.3. Микрофон беспроводной > 1 шт.
17.4. Передатчик, модель XPD1 - 1 шт.
17.5. Приемник, модель STAGE RXD2 - 1 шт.
18. Набор принадлежностей LPA11 для подключения к сети - не более 5 шт. (при 
необходимости), в составе:
18.1. Блок основной LPA11 - 1 шт.
18.2. Адаптер питания LPA11 - 1 шт.
18.3. Кабель питания для адаптера LPA11 - 1 шт.
18.4. Кабель сетевой LPA11 - 1 шт.
19. Привод оптический внешний DVD-RW USB HP, модель GP70N - ие более 5 шт. 
(при необходимости).
20. Адаптер для подключения датчика PCM-SA01 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
21. Клавиатура - не более 5 шт. (при необходимости).
22. Накладка на клавиатуру :}ащитная - не более 5 шт. (при необходимости).
23. Аккумулятор, модель L124I001H - ие более 5 шт. (при необходимости).
24. Модуль мультифуикциональный, поддерживающий работу режимов CW, 4D и 
работу' чреспищеводного датчика - нс более 5 шт. (при необходимости).
25. Модуль питания дополнительный SW-PHV, улучшающий разрешающую 
способность датчика - ие более 5 шт. (при необходимости), в составе:
25.1. Плата SW-PHV - 1 шт.
25.2. Крышка модуля SW-PHV - 1 шт.
26. Кабель для подключения карандашного дат'^к^-;не..бмее 5 шт. (при 
необходимости).
27. Модуль Wi-Fi - не более 5 шт. (при нео^бдимортн), в составе:
27.1. Адаптер Wi-Fi - 1 шт. Е/.л;' - - / Л
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27.2. Антенна Wi-Fi с кабелем IPEX4 - 1 шт.
27.3. Винт М3х5 с гальваническим покрытием - 1 шт.
27.4. Кожух модуля Wi-Fi (4G+ Wi-Fi) - 1 шт.
28. Сканер штрих-кодов 1D, модель LS2208 - не более 5 шт. (при необходимости), 
в составе:
28. ]. Блок сканера - 1 шт.
28.2. USB-кабсль - 1 шт.
28.3. Держатель сканера - 1 шт.
28.4. Основание - 1 шт.
28.5. Гайка-барашек - 1 шт.
29. Сканер штрих-кодов 2D. модель DS4608 - не более 5 шт. (при необходимости), 
в составе:
29.1. Блок сканера - 1 шт.
29.2. Кабель для подключения сканера штрих-кодов - 1 шт.
30. Фильтр сетевой (с кабелем питания), .модель F1-3 - не более 5 шт. (при 
необходимости), в составе:
30.1. Фильтр сетевой - 1 шт.
30.2. Кабель питания 0,5 м - 1 шт.
31. Датчики ультразвуковые, варианты исполнения:
31.1. Датчик ультразвуковой конвексный С5-1 - не более 5 шт. (при необходи.мости).
31.2. Датчик ультразвуковой конвексный SC5-1N - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.3. Датчик ультразвуковой конвексный С6-2 - не более 5 шт. (при необходимости).
31.4. Датчик ультразвуковой конвексный ЗС5Л - не более 5 шт. (при необходимости).
31.5. Датчик ультразвуковой конвексный С6-1 - не более 5 шт. (при необходимости).
31.6. Датчик ультразвуковой микроконвексный С11 -3 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.7. Датчик ультразвуковой конвексный С7-3 - не более 5 шт. (при необходимости).
31.8. Датчик ультразвуковой ли11сйный L13-3N - не более 5 шт. (при необходимости).
31.9. Датчик ультразвуковой линейный L13-3 - не более 5 шт. (при необходимости).
31.10. Датчик ультразвуковой линейный 7L4B - не более 5 шт. (при необходимости).
31.11. Датчик ультразвуковой линейный L9-3 - не более 5 шт. (при необходимости).
31.12. Датчик ультразвуковой линейный L14-3W- не более 5 шт. (при необходимости).
31.13. Датчик ультразвуковой интраоперационный 7LT4 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.14. Датчик ультразвуковой линейный L20-5s - не более 5 шт. (при необходимости).
31.15. Датчик ультразвуковой интраоперационный L16-4Hs - не более 5 шт. (при 
н еобходи мости).
31.16. Датчик ультразвуковой секторный фазир9вани'ый.$.Р5- 1Ы - не более 5 шт. (при
необходимости). .{ - ' "%>
3117 Датчик ультразвуковой секторный фазированный Р4-2%^не более 5 шт. (при
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необходимости).
31.18. Датчик ультразвуковой секторный фазированный Р8-2 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.19. Датчик ультразвуковой секторный фазированный Р10-4 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.20. Датчик ультразвуковой внутриполостной VI1-ЗИ - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.21. Датчик ультразвуковой внутриполостной V I1 -ЗНВ - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.22. Датчик улыразвуковой внутриполостной V I1 -3 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.23. Датчик ультразвуковой микроконвексный внутриполостной VI1-ЗВ - не более 
5 шт. (при необходимости).
31.24. Датчик ультразвуковой микроконвексный внутриполостной V I0-4 - не более 
5 шт. (при необходимости).
31.25. Датчик ультразвуковой микроконвексный внутриполостной V10-4B - не более 
5 шт. (при необходимости).
31.26. Датчик ультразвуковой микроконвексный внутриполостной 6CV1 - не более 
5 шт. (при необходимости).
31.27. Датчик ультразвуковой полостной биплановый ELC10-4 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.28. Датчик ультразвуковой полостной 6LE7 - не более 5 шт. (при необходимости).
31.29. Датчик ультразвуковой объемный внутриполостной DE11-3 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.30. Датчик ультразвуковой конвексный объемный SD8-1 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.31. Датчик ультразвуковой конвексный объемный D7-2 - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.32. Датчик ультразву ковой конвексный объемный D6-2B - не более 5 шт. (при 
необходимости).
31.33. Датчик ультразвуковой карандашный CW5s - не более 5 шт. (при 
необходимости), в составе:
31.33.1. Датчик ультразвуковой карандашный CW5s - 1 шт.
31.33.2. Вставка для держателя для датчика - 1 шт.
31.34. Датчик ультразвуковой карандашный CW2s - не более 5 шт. (при 
необходимости), в составе:
31.34.1. Датчик ультразвуковой карандашный CW2s - 1 шт.
31.34.2. Вставка для держателя для датчика - 1 шт.
31.35. Датчик ультразвуковой секторный фазиро§аннШ';Яр^пищеводный P7-3Ts - не
более 5 шт. (при необходимости), в составе: . .. •:;
31.35.1. Датчик ультразвуковой секторный ф^ированныи чреспищеводный
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P7-3TS - 1 шт.
31.35.2. Кейс для транспортировки - 1 шт.
31.36. Датчик ультразвуковой секторный фазированный чреспищеводный P8-2Ts - не 
более 5 шт. (при необходимости), в составе:
31.36.1. Датчик ультразвуковой секторный фазированный чреспищеводный 
P8-2TS - 1 шт.
31.36.2. Чехол коннектора чреспищеводного датчика - 1 шт.
31.36.3. Кейс для транспортировки - 1 шт.
31.37. Датчик ультразвуковой секторный фазированный чреспищеводный P8-3Ts - не 
более 5 шт. (при необходимости), в составе:
31.37.1. Датчик ультразвуковой секторный фазированный чреспищеводный 
P8-3TS - 1 шт.
31.37.2. Кейс для транспортировки - 1 шт.
32. Насадки биопсийные с направляющи.ми для игл, варианты исполнения:
32.1. Насадка биопсийная металлическая, с несъемной направляющей для игл 
NGB-004 - нс более 10 шт. (при необходимости).
32.2. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-006 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.3. Насадка биопсийная мстаълнческая, со съемной направляющей для игл 
NGB-007 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.4. Насадка биопсийная металлическая, с несъемной направляющей для игл 
NGB-011 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.5. Насадка биопсийная .металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-018 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.6. Р1асадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-019 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.7. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-022 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.8. Насадка биопсийная металлическая, с несъемной направляющей для игл 
NGB-025 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.9. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-034 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.10. Насадка биопсийная металлическая, со съемной направляющей для игл 
NGB-039 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.11. Насадка биопсийная металлическая, с несл>емной направляющей для игл 
NGB-048 - не более 10 шт. (при необходимости).
32.12. Насадка биопсийная металлическая, со съе.мной направляющей для игл 
NGB-053 - не более 10 шт. (при необходммоедц,)^
32.13. Насадка биопсийная металли^^бкая, со съ^ной направляющей для игл 
NGB-054 - не более 10 шт. (при не^^бх-одимости).
33. Программное обеспечение, в^гючающее иредусх^овленные параметры, пакет
Руководитель Федеральной службы
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измерений и вычислений:
33.1. Для абдоминальных исследований (Abdomen/Gcneral Package) (при 
необходимости).
33.2. Для акушерских исследований (Obstetrics Package) (при необходимости).
33.3. Для гинекологических исследований (Gynecology Package) (при необходимости).
33.4. Для кардиологических исследований (Cardiology Package) (при необходимости).
33.5. Для исследований малых органов (Small Parts Package) (при необходимости).
33.6. Для урологических исследований (Urology Package) (при необходимости).
33.7. Для сосудистых исследований (Vascular Package) (при необходимости).
33.8. Для педиатрических исследований (Pediatrics Package) (при необходимости).
33.9. Для исследований нервов (Nerve Package) (при необходимости).
33.10. Для исследований при неотложных состояниях (Emergency/Critical Package) (при 
необходимости).
34. Програ.ммное обеспечение:
34.1. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Базовый набор опций D1COM 
(D1COM Basic) (при необходимости).
34.2. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка списка задач с D1COM- 
сервера (DICOM Worklist) (при необходимости).
34.3. Для интеграции в болы1ичн>то сеть DICOM: Загрузка на сервер DICOM 
дополнительной инфор.мации об условиях проведения обследования (DICOM MPPS) 
(при необходимости).
34.4. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Запрос и получение данных пациента 
и изображений с сервера DICOM (DICOM Query/Retrieve) (при необходимости).
34.5. Для интеграции в больничную сеть DICOM; Структурированный отчет для 
акушерских и гинекологических исследований в формате DICOM (DICOM OB/GYN 
SR) (при необходимости).
34.6. Для интеграции в больничную сеть D1COM: Структурированный отчет для 
сосудистых исследований в формате DICOM (DICOM Vascular SR) (при 
необходимости).
34.7. Для интеграции в больничную сеть DICOM; Структурированный отчет для 
кардиологических исследований в формате DICOM (L)ICOM Cardiac SR) (при 
необходимости).
34.8. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
исследований молочных желез в формате DICOM (DICOM Breast SR) (при 
необходимости).
34.9. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
абдоминальных исследований в формате DICOM (DICOM Abdomen SR) (при 
необходимости).
34.10. Для формирования структурирова1пю^:<6тчета‘йрг| исследованиях поверхностно 
расположенных органов в формате DICO^IDICOM. SmalbParts SR) (при 
необходимости).
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34.11. Для объемного сканирования в реальном времени (4D) (при необходимости).
34.12. Для тканевой допплеровской визуализации (TDI) (при необходимости).
34.13. Для количественного анализа в режиме тканевого допплера (TD1 QA) (при 
необходимости).
34.14. Для контрастного усиления левого желудочка (VLMI Contrast) (при 
необходимости).
34.15. Для проведения исследований в режиме объемной визуализации с 
контрастированием (Volume CEUS) (при необходимости).
34.16. Для работы в режиме двумерной эластографии методом сдвиговой волны (STE) 
(при необходимости).
34.17. Для количественной оценки жесткости тканей методом сдвиговой волны (SIQ) 
(при необходимости).
34.18. Для недопплеровской количественной оценки движения и дефор.мации миокарда 
методом спскл-трекипг (Tissue Tracking QA) (при необходимости).
34.19. Для мультиерезового томографического отображения данных объемного 
изображения с регулировкой толщины среза (iPage+) (при необходимости).
34.20. Для получения произвольного среза заданной толщины в объемном 
изображении с одновременным улучшением контрастности (SCV+) (при 
необходимости).
34.21. Для обработки объемного изображения с применением технологии виртуальной 
подсветки плода (iLive) (при необходимости).
34.22. Для исследования объемного изображения сердца плода (STIC) (при 
необходимости).
34.23. Для получения трех.мсрного изображсЕшя в режиме цветового/энергетического 
допплеровского картирования (Color 3D) (при необходимости).
34.24. Для оценки взаиморасположения анатомических структур в объемном 
изображении в трех взаимно перпендикуляршях плоскостях с возможностью 
свободного перемещения в любой плоскости (Niche) (при необходимости).
34.25. Для автоматического расчета объема и размеров структур в объемном 
изображении (Smart Volume) (при необходимости).
34.26. Для полуавтоматической трассировки и вычисления объема исследуемого 
объекга в режиме получения объемного изображения (Smart V Trace) (при 
необходимости).
34.27. Для автоматического полу-чення стандартных срезов и измерений из объе.много 
изображения при исследовании ЦНС плода (Smart Planes CNS) (при необходимости).
34.28. Для удаления артефактов и улучшения визуализации лица плода (Smart Face) 
(при необходимости).
34.29. Для автоматического определения объема вну-тр.ичерепного пространства плода 
(Smart ICV) (при необходимости).
34.30. Для автоматической настройки параметров для нол^'ч^ия объемного 
изображения на основании распознавани^^анатомических.ст^кт)^) (Smart Scene 3D)
Руководитель Федеральной службы
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(при необходимости).
34.31. Для визуализации микроваскулярных структур с медленным кровотоком 
(Ultra-Micro Angiography) (при необходимости).
34.32. Для обработки изображения с применением технологии стереоскопического 
восприятия кровотока (Glazing Flow) (при необходимости).
34.33. Для автоматической оценки состояния тазового дна (Smart Pelvic) (при 
необходимости).
34.34. Для автоматического измерения биометрических параметров плода (Smart ОВ) 
(при необходимости).
34.35. Для автоматического измерения ЧСС плода в М-режиме (Smart Fetal HR) (при 
необходимости).
34.36. Для автоматического оконтуривания, подсчета, определения размеров и объемов 
фолликулов (Smart FLC) (при необходимости).
34.37. Для контроля проведения экстракорпорального оплодотворения (IVF) (при 
необходи.мости).
34.38. Для автоматического измерения толщины комплекса интима-медиа (IMT) (при 
необходимости).
34.39. Для автоматической оценки образований щитовидной железы (Smart Thyroid) 
(при необходимости).
34.40. Для автоматической оценки образований молочных желез (Smart Breast) (при 
необходимости).
34.41. Для автоматической оценки состояния тазобедренного сустава у детей по методу 
Графа (Smart Hip) (при необходимости).
34.42. Для проведения полуавтоматических измерений исследуемого объекта (Smart 
Trace) (при необходимости).
34.43. Для определения гепаторенального индекса (Smart HRI) (при необходимости).
34.44. Для автоматического определения границ мочевого пузыря и его объема (Smart 
Bladder) (при необходимости).
34.45. Для оценки индекса васкуляризации (СРР) (при необходимости). -
34.46. Для схематического отображения результатов исследования сосудов (V- 
Mapping) (при необходимости).
34.47. Для автоматизированных рабочих протоколов (iWorks) (при необходимости).
34.48. Антивирус ClamAV (при необходимости).
34.49. Для автоматического измерения толщины воротникового пространства у плода 
(Smart NT) (при необходимости).
34.50. Для автоматизированного расчета фракции выброса левого желудочка (AutoEF) 
(при необходимости).
34.51. Для режима панорамного сканирования (iScape^Yjew) (при необходимости).
34.52. Для построения 3D изображения при помощи 2D датчиков (Smart 3D) (при
необходимости). У ’ Т '\
34.53. Для анатомического М-режима (Free Xfos М).(при
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34.54. Для криволинейного анатомического М-режима (Р’гее Xros СМ) (при 
необходимости).
34.55. Для режима постоянно-волнового допплера CW (при необходимости).
34.56. Для режи.ма компрессионной эластографии (Strain Elastography) (при 
необходимости).
34.57. Для проведения и оценки результатов стресс-эхокардиографии (Stress Echo) (при 
необходи.мости).
34.58. Для улучшения визуализации биопсийной иглы (iNeedle) (при необходимости).
34.59. Для исследований с контрастны.м усилением (Contrast Imaging) (при 
необходимости).
34.60. Для количественной оценки в режиме исследований с контрастным усилением 
(Contrast Imaging QA) (при необходимости).
34.61. Для исследований левого желудочка с контрастным усилением (LVO) (при 
необходимости).
34.62. Для автоматического определения толщины комплекса интима-медиа в режиме 
реального времени (RIMT) (при необходимости).
34.63. Г)УК-модуль (DVR Module) (при необходимости).
34.64. Для радиочастотного количественного анализа жесткости сосудистой стенки 
(R-VQS) (при необходимости).
34.65. Для автоматического подсчета количества В-линий (Smart B-linc) (при 
необходимости).
34.66. Для управления голосовыми командами (iVocal) (при необходимости). 
Принадлежности:
1. Переключатель ножной, модель FS-81-SP-2. 1 клавиша - не более 5 шт.
2. Переключатель ножной, модель 971-SWNOM, 2 клавиши - не более 5 шт.
3. Переключатель ножной, модель 971-SWNOM, 3 клавиши - не более 5 шт.
4. Набор принадлежностей - не более 5 шт., в составе:
4.1. Кабель заземления - 1 шт.
4.2. Чехол защитный для блока основного - 1 шт.
4.3. Ящик для хранения принадлежностей - 1 шт.
4.4. Винт с полукруглой головкой и крестообразным шлицем, М4Х12 - I шт.
4.5. Вставка резиновая в держатель для внутриполостного датчика 2 - 1 шт.
4.6. Вставка резиновая в держатель для внутриполостного датчика 3 -2  шт.
4.7. Вставка резиновая в держатель для внутриполостного датчика 4 -3  шт.
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