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ФЕЛЕ1’А.ЛЬН.'\>1 СЛУЖБА ПО H .U 3 0 P V  Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНМ ЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 01 ноября 2023 года РЗН 2016/3871
На медицинское изделие
Система ультразвуковая диагностическая медицинская Vivid, 
с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"ДжиИ Вннгмед Ультрасаунд АС”, Норвегия,
GE \  ingmed I'ltrasound AS, Strandpromenaden 45, 3191 Horten, Norw ay

Производитель
”ДжиИ Вингмед Ультрасаунд АС", Норвегия,
GE \  ingmed Cltrasound AS, Strandpromenaden 45, 3191 Horten, Norway

Место производства медицинского изделия
GE \  ingmed Ultrasound AS, Strandpromenaden 45, 3191 Horten, Nonvay

Номер регистрационного досье № РД-56821/52526 от 05.07.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора прод>тсцин по видам экономической 
деятельности 26.60.12.132

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 25 листах

приказом Роездравнадзора от 01 ноября 2023 го;^^;7704^.л 
допущено к обращению на территории Российской ‘А*

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕ^\ЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 01 н о я б р я  2023 г о д а  РЗН 2016/3871

Лист 1

t

Sif

Ha медицинское изделие
Система ультразвуковая диагностическая медицинская Vivid, 
с принадлежностями: в вариантах исполнения: Vivid Е95, Vivid Е90. Vivid Е80.
I. Система ультразв^тсовая диагностическая медицинская Vivid Е95, 
основной состав:
1. Консоль медицинская диагностическая ультразвуковая Vivid Е95 (1 шт.).
2. Монитор специальный медицинский (1 шт.).
3. Р>лсоводство пользователя на русском языке (не более 5 шт.).
4. Р3ЛСОВОДСТВ0 пользователя на английско.м языке (при необходимости) (1 шт.).
5. Расширенное р>лсоводство пользователя на английском языке (при необходимости)
(1 шт.).
6. Электронная доку\1ентация к ультразвзлсовой консоли Vivid Е95/Е90/Е80 на внешнем 
носителе - CD/DVD/USB Flash (при необходимости) (1 шт.).
7. Кабель электропитания для ультразв>лсовой консоли (1 шт.).
8. Программное обеспечение для подключения устройства, печатающего 
ультразвуковые изображения (при необходимости) (не более 3 шт.).
9. Датчик широкополосный линейный 9L-D (при необходимости) (не более 4 шт.).
10. Датчик широкополосный линейный 11L-D (при необходимости) (не более 4 шт.).
11. Датчик широкополосный линейный L8-18i-D (при необходимости) (не более 4 шт.).
12. Датчик широкополосный линейный ML6-15-D (при необходимости) (не более 4 шт.).
13. Датчик широкополосный конвексный C1-6-D (при необходимости) (не более 4 шт.).
14. Датчик широкополосный конвексный C2-9-D (при необходимости) (не более 4 шт.).
15. Датчик широкополосный микроконвексный C3-10-D (при необходимости)
(не более 4 шт.).
16. Датчик широкополосный микроконвексный внутриполостной IC5-9-D (при 
необходимости) (не более 4 шт.).
17. Датчики карандашные допплеровские P2D (при необходимости) (1 шт.).
18. Датчики карандашные допплеровские P6D (при необходимости) (1 шт.).
19. Модуль программный встроенный для активации проведения чреспищеводных . : . 
исследований, активируемый электроннььм ключом на б>'мажтюм (ключ или 
сертификат активации) и/или электронном и или оптическом и/или виртуальном 
носителе (при необходамости) (1 шт.).
20. Руководство пользователя по работе с программными
на английском языке (при необходимости) (не более 2 ^
21. Руководство пользователя по работе с программньщй ря7тд?м;и/  ̂ ^тм  
на русском языке (при необходимости) (не более 2 Ш‘ ^
BaMecTHTCvib руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков0130553
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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ OWvKBA ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 ноября 2023 года № РЗН 2016/3871

Лист 2
г"

22. Модуль программный встроенный для работы с пакетом функций стресс- 
эхокардиографии. активируемый электроннььм ключом на б>'мажном (ключ или 
сертификат активации) и или электронном и/или оптическом и/или виртуальном 
носителе (при необходимости) (1 шт.).
23. Модуль программный встроенный для работы с пакетом отслеживания движения 
ткани, активируемый электронным ключом на бумажном (ключ или сертификат 
активации) и 'или электронном и 'или оптическом и/или виртуальном носителе (при 
необходимости) (1 шт.).
24. Модель програ,ммного обеспечения для автоматического анализа данных на^тно- 
практических ультразвуковых исследований, автоматические кардиологические 
измерения AI Auto Measure, активируемый электронным ключом на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном 
носителе (при необходимости) (1 шт.).
25. Модуль программный встроенный для работы с программным обеспечением в 
режиме цифрового недопплеровского автоматизированного измерения фракции выброса 
Auto ЕЕ. активируемый электронным ключом на бумажном (ключ или сертификат 
активации) и 'или электронном и/или оптическом ц'или виртуальном носителе (при 
необходимости) (1 шт.).
26. Модуль програ-ммный встроенный для работы с программным обеспечением AFI. 
цифровой недопплеровской качественной и количественной оценки региональной 
сократительной функции левого желудочка, степени деформации миокарда, 
активируемый электронным ключом на бумажном (ключ или сертификат активации)
И'или электронном и-или оптическом и/или виртуальном носителе (при необходимости)
(1 шт.).-
27. Модуль программный встроенньш для работы с программным обеспечением для 
цифровой недопплеровской качественной и количественной оценки региональной 
сократительной функции левого желудочка, степени деформации миокарда в режиме 
стресс-эхокардиографии AFI Stress, активируемый электронным ключом на бумажном 
(ключ или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или 
виртуальном носителе (при необходимости) (1 шт.).
28. Модуль программный встроенный для работы с программным обеспечением 
My ocardial \\Ъгк. цифровой недопплеровской улу^шен^^о^йачда'венной и 
количественной оценки глобатьной и регионатьно^^^кратидел& функции левого 
же.тудочка. степени деформации миокарда активщ>у/е!у{Ь1и электрон^ш ключом на 
бумажном (ключ или сертификат активации) и/и^и’эладроЙОМ; оптическом и,’или 
виртуальном носителе (при необходимости) (1
Заместитель руководителя Федеральной слуя^Е;у
по надзору в сфере здравоохранения Д*Ю. Павлюков
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ФЕДЕР.\/\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАИЕНРШ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 ноября 2023 года РЗН 2016/3871

Лист 3

29. Мод>'ль програ-ммного обеспечения для анализа данных на>'чно-практических 
ультразвуковых исследованир!. недопплеровская качественная и количественная оценка 
глобальной функции сердца, степени деформации миокарда левого предсердия AFI LA, 
активируемый электронным ключом на бумажном (ключ или сертификат активации)
и или электронном и'или оптическом и'илн виртуальном носителе (при необходимости) 
(1 шт.).
30. Модуль программного обеспечения для анализа данных научно-практических 
ультразвуковых исследований, недопплеровская качественная и количественная оценка 
глобатьной и региональной функции сердца, степени деформации миокарда правого 
желудочка AFI RV, активируемый электронным ключом на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и/̂ или электронном и/или оптическом и/или виртуальном 
носителе (при необходимости) (1 шт.).
31. Модуль программный встроенный для работы с программный обеспечением BSI, 
цифровой недопплеровской оценки внутрисердечных потоков и гемодинамики, 
активируемый электронным ключо.м на бумажном (ключ или сертификат активации)
и или электронном и'или оптическом и или виртуатьном носителе (при необходимости) 
(1 шт.).
32. Модуль программный встроенный для работы с программным обеспечением в 
режиме автоматического измерения толщины комплекса интима-медиа IMT, 
активируемый электронным ключом на бумажном (ключ или сертификат активации) 
и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном носителе (при необходимости)
(1 шт.).
33. Модуль програ\1мный встроенный для работы с опцией количественного и 
качественного анализа данных серошкального, цветового и тканевого допплеровского 
исследования, данных контрастных исследований Q-analysis, активируемый электронным 
ключом на бумажном (ключ или сертификат активации) и/или электронном и, или 
оптическом и/или виртуальном носителе (при необходимости) (1 шт.).
34. Модуль программный встроенный для работы с опцией усовершенствованного 
качественного и количественного анализа данных тканевого допплеровского 
исследования, в том числе оценки синхронности сокращения, деформации и скорости 
деформации миокарда левого желудочка, активируемый электронным ключом на 
бумажном (ключ или сертификат активации) и/или электронном и'или оптическом и/или 
виртуатьном носителе (при необходимости) (1 шт.).
35. Модуль программный встроенный для работы с on^eft/KOHTp^f^i^ft визуализации 
левого желудочка LVO Contrast, активируемый элект^нрьгу! шп6чо1̂ ||^  бумажном (ключ 
или сертификат активации) и или электронном и и.-шЪптичесфй'а шти виртуальном 
Заместитель руководителя Федеральной службг^-, у: VL
по надзору в сфере здравоохранения Иавлюкоь

................. 0130555



г Ь  г Ш > 2 -

/ /

f'-

-Ч
I.V-'l

Ф1^Д,НРА\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НА/\ЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАБООХРА?1ЕНИЯ
(РОСЗД]>АВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 ноября 2023 года Р^Н 2016/3871

Лист 4

носителе (при необходимости) (1 шт.)-
36. Модуль программный встроенный для работы с опцией контрастных сосудистых 
исследований, активируемый электронньгм ключом на бумажном (ключ или сертификат 
активации) и или электронном и/или оптическом и/или виртуальном носителе (при 
необходимости) ( i шт.).
37. Модуль программный встроенный для работы с опцией улучшенных контрастных 
исследований тканей, сосудов и сердца, в том числе с низким механическим индексом, 
активируемый электронны.м ключом на бумажном (ключ или сертификат активации) 
и/или электронном и, или оптическом и или виртуальном носителе (при необходимости) 
(1 шт.).
38. Модуль программный встроенный для работы с опцией автоматизированного 
пошагового сценария вьшолнения исследования Scan Assist Pro. активируемый 
электронным ключом на бумажном (ключ или сертификат активации) и/или электронном 
и/или оптическом и/или виртуальном носителе (при необходимости) (1 шт.).
39. Модуль программный встроенный для работы с опцией MPEGVue /eVue, 
активируемый электроннььм ключом на бумажном (ключ или сертификат активации) 
и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном носителе (при необходимости) 
(1 шт.).
40. Модуль програ.ммный встроенный для работы с программнььм обеспечением для 
поддержки формата DICOM в сети и подключения аппарата в DICOM сеть, 
активируе.мый электронным ключом на бумажном (ключ или сертификат активации)
и или электронном и или оптическо.м и 'или виртуальном носителе (при необходимости)
(1 шт.).
41. Модуль програ-ммный встроенный для работы с опцией D1COM viewer, 
осуществления записи данных исследования и изображений пациента в формате DICOM 
со встроенным просмотрщиком на внешний носитель, активируемый электронным 
ключом на бумажном (ключ или сертификат активации) и/или электронном и'или 
оптическом и/или вирту'альном носителе (при необходи.мости) (1 шт.).
42. Модуль программный встроенный для работы с программной опцией Tricefy Uplink 
д.ля передачи, хранения и обмена данных во внешнем хранилище, активируемый 
электронным ключом на бумажном (ключ или сертификат активации) и/или электронном 
и или оптическом и или виртуальном носителе (при необхщимости) (1 шт.).
43. Модуль программный встроенный дтя поддержки^о^ъ^щых'/^тразвуковых
медицинских исследований в реальном времени, об^^абртки и анали^ объемных данных с 
помощью специализированных датчиков. активи1:^'ё№щ^лектроннй4 ключом на 
бумажном (ключ или сертификат активации) и, и .ж эле^оннбкГ ^/Ш !^ и/или
Заместитель руководителя Федеральной служ&&^.
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков0130556
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ФЕДБРА^ЛЬНАЯ СЛУЖБА НО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
{РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 ноября 2023 года № РЗН 2016/3871

Лист 5

вирт>^альном носителе (при необходимости) (1 шт.).
44. Модуль программный встроенный для работы в режиме трехмерного автоматического 
недопплеровского анализа и обработки объемных данных, качественной и 
количественной оценки глобатьной и регионарной функции, деформации и массы 
миокарда левого желудочка, активируемый электронным ключом на бумажном (ключ 
или сертификат активации) и.’или электронном и ’или оптическом и/или виртуальном 
носителе (при необходимости) (1 шт.).
45. Модуль программный встроенный для работы в режиме трехмерного автоматического 
недопплеровского анализа и обработки объемных данных, качественной и 
количественной оценки массы миокарда левого желудочка, активируемый электронным 
ключом на б\т̂ 1ажном (ключ или сертификат активации) и/или электронном и/'или 
оптическом и/или виртуальном носителе (при необходимости) (1 шт.).
46. Модуль программный встроенный для работы в режиме автоматического анализа и 
обработки объемных данных, количественной оценки размеров кольца аортального 
клапана 4D Auto AVQ, активируемый электронным ключом на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и иди электронном и/или оптическом и/или виртуальном 
носителе (при необходимости) (1 шт.).
47. Модуль программный встроенный для работы в режиме автоматического анализа и 
обработки объемных данных, количественной оценки митрального клапана MV 
Assessment (ТотТес™), активируе.мый электронным ключом на бумажном (ютюч или 
сертификат активации) и. или электронном и'или оптическом и/или виртуальном 
носителе (при необходимости) (1 шт.).
48. Модуль программный встроенный для работы в режиме автоматического анализа и 
обработки объемных данных, количественной оценки митрального клапана 4D Auto 
MVQ. активируемый электронным ключом на бумажном (ключ или сертификат 
активации) и/или электронном и'или оптическом и-или виртуальном носителе (при 
необходимости) (1 шт.).
49. Моду^ть программный встроенный для конвертации мод>'ля MV Assessment 
(ТотТес^^) в модуль 4D Auto MVQ, активируемый электронным ключом на бумажном 
(ключ или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или 
виртуальном носителе (при необходимости) (1 шт.^_
50. Модуль программный встроенный для работ^М^^ежиме
обработки объемных данных. количественной>Йцецкй 6бъемонЗ]^^ракции выброса 
правого желудочка RV Volume (ТотТес™). ключом на
бумажном (ключ или сертификат активации)бй;%лй элек^ош ом5в оптическом и/или 
виртуальном носителе (при необходимости) ^
Заместитель руководителя Федеральной ----------
по надзору в сфере здравоохранения Д*Ю. Павлюков0130557
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51. Модуль программный встроенный для работы в режиме автоматического анализа и 
обработки объемных данных, количественной оценки объемов и фракции выброса 
правого желудочка 4D Auto RVQ, активируемый электронным ключом на бумажном 
(ключ или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или 
виртуальном носителе (при необходимости) (1 шт.).
52. Модуль программный встроенный для конвертации модуля RV Volume (ТогпТес^-^) в 
модуль 4D Auto RVQ. активируемый электронным ключом на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и 'или электронном и/или оптическом и/или виртуальном 
носителе (при необходимости) (1 шт.).
53. Модуль программный встроенный для работы в режиме автоматического анализа и 
обработки объемных данных, количественной оценки левого предсердия 4D Auto LAQ, 
активируе.мый электронньгм ключом на б '̂мажно.м (ключ или сертификат активации) 
и/или электронном и'или оптическом и/или виртуальном носителе (при необходимости)
(1 шт.).
54. Модуль программного обеспечения для анализа данных нал^но-практических 
ультразвуковых исследований, трех.мерный качественный и количественный анализ и 
моделирование работы трикуспидального клапана 4D Auto TVQ, активируемый 
электронным ключом на б\э.1ажном (ключ или сертификат активации) и/или электронном 
и/или оптическом и или виртуальном носителе (при необходимости) (1 шт.).
55. Модуль программный встроенный (4D Markers) для анализа, обработки и маркировки 
объемных данных, активируемый электронным ключом на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и/или электронном и или оптическом и/или виртуалъном 
носителе (при необходимости) (1 шт.).
56. Модуль прогрдхммный встроенный для работы с программной поддержкой 4D 
Поляризованной стереоскопии. 4D PolarVision / Polarized Stereo vision, активируемый 
электронным ключом на б>т.1ажном (ключ или сертификат активации) и 'или электронном 
и/или оптическом и/или виртуальном носителе (при необходимости) (1 шт.).
57. Модуль програм.мный встроенный для работы с программным обеспечением Aurora 
Advanced Bundle, активируемый электронным ключом на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и/или электронном а^или оптическом и/или виртуальном 
носителе (при необходимости) (1 шт.).
58. Модуль програмхмный встроенный Vie\\-X д^от(юраже;ния-^^5еальном времени на
экране консоли данных с рентгеновской системк^ активируемый.^ектронным ключом на 
бумажном (ключ или серзификат активации) 1|'илц электронном/^^ли оптическом и/или 
виртуальном носителе, в комплекте с преобра|бватёлем. видё6сиг1̂ а .  (при 
необходимости) (1 шт.). V^-7 Ц
Заместитель руководителя Федеральной слу^^1ь1/ ;
по надзору в сфере здравоохранения Д-1Е). Павлюков0130558
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59. Модуль программный встроенный СТ Fusion для одновременного отображения, 
совмещения и последующей навигации в ультразвуковых объемных данньк в реальном 
врехмени и данных с рентгеновской системы, активирусхмый электронным ключом на 
бумажном (ключ или сертификат активации) и,%ли электронном и/или оптическом и/или 
виртуальном носителе (при необходимости) (1 шт.).
60. Модуль программного обеспечения для работы в режиме улучшенной 40-объемной 
визуализации тканей и данных цветового допплера в реальном времени и постобработке, 
в том числе с применение.м технологии перемещаемого источника света, активируемый 
электронным ключом на бумажном ( ключ или сертификат активации) и 'или электронном 
и или оптическом и. или виртуально.м носителе (при необходимости) (1 шт.).
61. Модуль программный встроенный для работы в режиме улучшенной 40-объе.мной 
визуализации в реальном времени с использованием специализированного объемного 
датчика Vmax. активируемый электронньгм ключом на бумажном (ключ или сертификат 
активации) и или электронном и или оптическом и/или вирту^альном носителе (при 
необходимости) (1 шт.).
62. Модуль программный встроенный для работы в режиме биплановой и трехплановой 
визуализации на чреспищеводном объемном датчике, активируемый электронным 
ключом на б>'мажном (ключ или сертификат активации) и/или электронном и/или 
оптическом и/или виртуальном ьтосителе (при необходт1ссти) (1 шт.).
63. Модуль программный встроенный для работы в режиме биплановой и трехплановой 
визуализации на объемных датчиках, активируемый электронным ключом на бумажном 
(ключ или сертификат активации) и/или электронном и'или оптическом иили 
виртуальном носителе (при необходимости) (1 шт.).
64. Модуль программный встроенный для активации потоковой функции сервера, 
позволяющий клиенту по.лучать изображения в режиме онлайн (Streaming), 
активируемый электронным ключом на бумажном (ключ или сертификат активации) 
и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном носителе (при необходимости)
(1 шт.).
65. Программное обеспечение для модернизации ультразвуковой консоли на CD диске 
или USB флэш карте (при необходимости) (1 шт.).
66. Функция встроенная для обеспечения удаленного досту'па к сервисной поддержке в 
режихме онлайн eDeliveiyT активируемая электронным клюэfi^«a^б^aжнoм (ключ или 
сертификат активации) и/или электронном и'или оптическб^ги/илк^ю^
носителе (при необходимости) (1 шт.).
67. Модуль программный встроенный для недоппле^бвскрГО^йИтбйб^:Й1̂ ованного 
измерения фракции выброса в одно нажатие, аклнв1К емщ й эЛ6кЙ)рнйд^ ключом на 
Заместитель руководителя Федеральной службьй^^:- \
по надзору в сфере здравоохранения 0130559
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бч'мажном (ключ или сертификат активации) и'или электронном и 'или оптическом и или 
виртуальном носителе (при необходимости) (1 шт.).
68. Модуль программный встроенный для проведения недопплеровской качественной и 
количественной оценки региональной сократительной ф>шкции левого желудочка в одно 
нажатие, активируемый электронным ключом на бумажном (ключ или сертификат 
активации) и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном носителе (при 
необходимости) (1 шт.).
69. Модуль програм.мный встроенный для трансляции экрана ультразв>тсовой системы на 
удаленные устройства, активируемый электронным ключом на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и или электронном и или оптическом и/или виртуальном 
носителе (при необходимости) (1 шт.).
70. Кабели для регистрации физиологических сигналов ЭКГ для взрослых и детей (при 
необходимости) {не более 5 шт.).
71. Модуль, обеспечивающий регистрацию физиологических сигналов в 3 отведениях, 
д-ля взрослых и детей (при необходимости) (не более 5 шт.).
72. Кабели для регистрации физиологических сигналов ЭКГ у новорожденных и детей 
(при необходимости) (не более 5 шт.).
73. Кабели и штекеры для подключения внешних источников физиологических сигналов 
(при необходимости) (не более 5 шт.)
74. Адаптер для подключения моду.ля. обеспечивающего регистрацию физиологических 
сигналов к набору детских ЭКГ-кабелей (при необходимости) (не более 5 шт.)
75. Индикатор механических повреждений чреспищеводных датчиков (при 
необходимости) (не более 2 шт.).
76. Кабель сетевой для ультразвуковой консоли (при необходимости) (не бо.лее 5 шт.).
77. Датчик секторный фазированный M5Sc-D (при необходимости) (не более 4 шт.).
78. Датчик секторный фазированный 6S-D (при необходгшости) (не более 4 ш т.).
79. Датчик секторный фазированный 12S-D (при необходимости) (не более 4 шт.).
80. Датчик широкополосный объемного сканирования секторный фазированный 4Vc-D 
(при необходимости) (не более 4 шт.).
81. Датчик широкополосный объемного сканирования секторный фазированный 6Vc-D 
(при необходимости) (не более 4 шт.).
82. Датчик широкополосный объемного CKaHHpoBaHi^peKTOpHbrft фа^рованный 
чреспищеводный 6VT-D (при необходимости) (не ^олее Афтг),,:-
83. Датчик широкополосный секторный фазировашрлй ч^ес1ШЩеводн%^ бТс (при
необходимости) (не более 4 шт.). V . ' :' bV v'"' • € i?
84. Датчик широкополосный секторный ф ази р о ван ^й 'ч р есп й ш ёво д и ^  9Т (при 
Заместитель руководителя Федеральной службыЧ^Ж
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков^  0130560
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необходимости) (не более 4 шт.)-
85. Датчик широкополосный секторный фазированный чреспищеводный 10T-D (при 
необходимости) (не более 4 шт.).
86. Р\тсоводство пользователя по работе с чреспищеводными датчиками и 
принадлежностями к ним на русском языке (при необходимости) (не более 2 шт.).
87. Руководство пользователя по работе с чреспищеводными датчиками и 
принадлежностями к ним на английском языке (при необходимости) (не более 2 шт.).
88. Насадки биопсийные для датчика 9I.-D (при необходимости) (не более 24 шт.).
89. Насадки биопсийные для датчика 12L-RS\11L-D (при необходимости)
(не более 24 шт.).
90. Насадки биопсийные для датчика ML6-15-D (при необходимости) (не более 24 шт.).
91. Насадки биопсийные для датчика С 1-6-D (при необходимости) (не более 24 шт.).
92. Насадки биопсийные для датчика C2-9-D (при необходимости) (не более 24 шт.).
9.̂ . Насадки биопсийные для микроконвексного внутриполостного датчика IC5-9-D (при 
необходимости) (не более 24 шт.).
94. Насадки биопсийные для секторного фазированного датчика M5Sc-D (при 
необходимости) (не более 24 шт.).
95. Насадки биопсийные для объемного секторного фазированного датчика 4Vc-D (при 
необходимости) (не более 24 шт.).
96. Накладки на клавиатуру русифицированные (при необходимости) (не более 3 шт.).
97. Б^-мага для устройства, печатающего черно-белые ультразвуковые изображения (при 
необходимости) (не более 50 шт.).
98. Бумага для устройства, печатающего цветные ультразвуковые изображения (при 
необходимости) (не более 50 шт.).
II. Система ультразв>тсовая диагностическая .медицинская Vi\ id Е90, 
основной состав:
1. Консоль медицинская диагностическая ультразвуковая Vivid Е90 (I шт.).
2. Монитор специальный медицинский (1 шт.).
3. Руководство пользователя на русском языке (не более 5 шт.).
4. Р>тсоводство пользователя на английском языке (при необходимости) (1 шт.).
5. Расширенное р\тсоводство пользователя на английском языке (при необходимости)
(1 шт.).
6. Электронная доклментация к ультразвуковой койсоли’Vrvid^ft5/E90/E80 на внешнем 
носителе - CD/DVD/USB Flash (при необходимс^'й) (1 шт* j . ''
7. Кабель электропитания для ультразвуковой
8. Программное обеспечение для подключения^устройсхва.' печатающего ультразвуковые
За.меститель руководителя Федеральной  ̂ "
по надзору в сфере здравоохранения v VaA f  ДЛО. Павлюков0130561
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:Vkносителе(при необходимости) (1 шт.).
25. Модуль программный встроенный для работы |У1рограммным обеснечением в 
режиме цифрового недопплеровского автоматизи1|:^анного.измерениЛ^ракции выброса 
Заместитель руководителя Федеральной служб^Ух>,
по надзору в сфере здравоохранения И^^люков0130562

изображения (при необходимости) (не более 3 шт,).
9. Датчик широкополосный линейный 9L-D (при необходимости) (не более 4 шт.).
10. Датчик широкополосный линейный 11L-D (при необходимости) (не более 4 шт.).
11. Датчик широкополосный линейный L8-18i-D (при необходимости) (не более 4 шт.).
12. Датчик широкополосный линейный ML6-15-D (при необходимости) (не более 4 шт.).
13. Датчик широкополосный конвексный C1-6-D (при необходимости) (не более 4 шт.).
14. Датчик широкополосный конвексный C2-9-D (при необходимости) (не более 4 шт. ).
15. Датчик широкополосный мнкроконвексный C3-10-D (при необходимости)
(не более 4 шт.).
16. Датчик широкополосный микроконвексный внутриполостной IC5-9-D (при 
необходимости) (не более 4 шт.).
17. Датчики карандашные допплеровские P2D (при необходимости) (1 шт.).
18. Датчики карандашные допплеровские P6D (при необходимости) (1 шт.).
19. Модуль програм.мный встроенный для активации проведения чреспищеводных 
исследований, активируемый электронным ключом на б^-'мажном (ключ или сертификат 
активации) и или электронном и. или оптическом и или виртуальном носителе(при 
необходимости) (1 шт.).
20. Р^тсоводство пользователя по работе с программньгми опциями ТотТес^^^ 
на английском язьже (при необходимости) (не более 2 шт.).
21. Руководство пользователя по работе с программными опциями ТотТес^'^ 
на русском языке (при необходимости) (не более 2 шт.).
22. Мод>’ль програ.ммный встроенный для работы с пакетом ф>щкций стресс- 
эхокардиографии, активируемый электронным ключом на бумажнохм (ключ или 
сертификат активации) и.Фли электронном и/или оптическом и/или виртуальном 
носителе(при необходимости) (1 шт.).
23. Модуль программный встроенный для работы с пакетом отслеживания движения 
ткани, активируемый электронным ключом на б>'мажном (ключ или сертификат 
активации ) и'или электронном и 'или оптическом и/или виртуальном носителе(при 
необходимости) (1 шт.).
24. Модуль программного обеспечения для автоматического анализа данных научно- 
практических ультразвуковых исследований, автоматические кардиологические 
измерения AI Auto Measure, активируемый электронньш юИб'Урм ца б^'мажном (ключ или 
сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом.а'или,виртуальном
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ФЕ^УЕР. ь̂ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.ЛДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 01 ноября 2023 года РЗН 2016/3871

Лист 11

Auto EF. активируемый э-тектронньтм ключом на бумажном (ключ или сертификат 
активации) и или электронном и или оптическом и или виртуальном носителе(при 
необходимости) (1 шт.)-
26. Модуль программный встроенный для работы с программным обеспечением AFI. 
цифровой недопплеровской качественной и количественной оценки региональной 
сократительной функции левого желудочка, степени деформации миокарда, 
активируемый электронным ключом на б>мажном (ключ или сертификат активации)
и или электронном и/или оптическом и/или виртуальном носителе! при необходимости) 
(1 шт.).
27. Модуль программный встроенный для работы с програ.ммным обеспечением для 
цифровой недопплеровской качественной и количественной оценки региональной 
сократительной ф>’нкции левого желудочка, степени деформации миокарда в режиме 
стресс-эхокардиографии AFI Stress, активируемый электронным ключом на бумажном 
(ключ или сертификат активации) и^или электронном и/или оптическом и/или 
виртуальном носителе(при необходимости) (1 шт,).
28. Модуль програ.ммный встроенный для работы с программным обеспечением 
Myocardial Work, цифровой недопплеровской улучшенной качественной и 
количественной оценки глобатьной и региональной сократительной функции левого 
желудочка, степени дефор.мации миокарда, активируемый электронным ключом на 
буэ^шжном (ключ или сертификат активации) и или электронном и/или оптическом и/или 
виртуальном носителе{при необходимости) (1 шт.).
29. Модуль программного обеспечения для анализа данных научно-практических 
ультразвуковых исследований, недопплеровская качественная и количественная оценка 
глобатьной функции сердца степени деформации миокарда левого предсердия AFI LA. 
активируемый электронным ключом на бумажном (ключ или сертификат активации) 
и/или электронном и/или оптическо.м и/или виртуальном носителе(при необходимости)
(1 шт.).
30. Модуль программного обеспечения для анализа данных научно-практических 
ультразвуковых исследований, недопплеровская качественная и количественная оценка 
глобальной и региональной функции сердца, степени деформации миокарда правого 
желудочка .AFT RV. активируемый электронным ключом на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и'или электронном и/или оптическом и/или виртуально.м 
носителе!при необходимости) (1 шт.).
31. Модуль программный встроенный для работы с ^зрйуалшньф^еспе^^ BSI.
цифровой недопплеровской оценки внутрисердечн^1х^дрток0в и геШ^инамики, 
активируемьш электронным ключом на бумажно.'^(/ключ или ceptkipj^aT активации) 
Заместитель руководителя Федеральной службы ■ —
по надзору в сфере здравоохранении Павлюков
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ФЕДЕР.^\ЬНАЯ 0\УЖБА ПО НМЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)
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К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 01 ноября 2023 года РЗН 2016/3871
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И, ИЛИ электронном и или оптическом и/или виртуальном носителе(при необходимости)
{ 1 ШТ.).
32. Модуль программный встроенный для работы с программным обеспечением в 
режиме автоматического измерения толщины комплекса интима-медиа IMT. 
активируемый электронным ключом на бумажном (ключ или сертификат активации) 
и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном носителе(при необходимости)
( 1  Ш Т . ) .  -

33. Moztŷ Tb программный встроенный для работы с опцией количественного и 
качественного анализа данных серошкального, цветового и тканевого допплеровского 
исследования, данных контрастных исследований Q-analysis, активируемый электронным 
ключом на б>э.1ажном (ключ или сертификат активации) и/или электронном и/или 
оптическом и или вирту альном носителе(при необходимости) (1 шт.).
34. Модуль программный встроенный для работы с опцией усовершенствованного 
качественного и количественного анализа данных тканевого допплеровского 
исследования, в том числе оценки синхронности сокращения, деформации и скорости 
деформации миокарда левого желудочка, активируемый электронным ключом на 
бумажном (ключ или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или 
виртуальном носителе(при необходимости) (1 шт.).
35. Модуль программный встроенный для работы с опцией контрастной визуализации 
левого желудочка LVO Contrast, активируемый электронньгм ключом на бумажном (ключ 
или сертификат активации) и/или электронном и 'или оптическом и/или виртуальном 
носителе (при необходимости) (1 шт.).
36. Модуль программный встроенный для работы с опцией контрастных сосудистых 
исследований, активируемый электронным ключом на бумажном (ключ или сертификат 
активации) и или электронном и или оптическом и/или виртуальном носителе (при 
необходимости) (1 шт.).
37. Модуль программный встроенный для работы с опцией улучшенных контрастных 
исследований тканей, сосудов и сердца, в том числе с низким механическим индексом, 
активируемый электронным ключом на бз^гажном (ключ или сертификат активации) 
и/или электронном и ^ и  оптическом и/или виртуальном носителе (при необходимости)
(1 шт.).
38. Модуль программный встроенный для работы с опц^иеД^^томатизированного 
пошагового сценария вьшолнения исследования S c ^ ’̂ s.sist-'Prp^^THBHpyeMbm 
электронным ключом на бумажном (ключ или с^йфйкат'активации) и/или электронном 
и или оптическом И'И.ли виртуальном носителе/при неббхбдймоё'^ (1 шт.).

'A?
ч

39. Модуль программный встроенный длярабс^г с (йпшей 
Заместитель руководителя Федеральной службь! 
по надзору в сфере здравоохранении ‘

/eVue.

Д.Ю. Павлюков0130564
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ФЕДЕР,\.ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРЛВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 ноября 2023 года № РЗН 2016/3871

Лист 13

Заместитель р> ководителя Федеральной сл>>кб̂ 1 
по надзору в сфере здравоохранения ^

активируемый электронным ключом на бумажном (ключ или сертификат активации) 
и 'или электронном и'или оптическом и/или виртуальном носителе (при необходимости)
(1 шт.).
40. Модуль программный встроенный для работы с программным обеспечением для 
поддержки формата DICOM в сети и подключения аппарата в П1СОМ сеть, 
активируемый электронным ключом на бумажном (ключ или сертификат активации)
и. или электронном и. или оптическом и или виртуальном носителе (при необходимости)
(1 шт.).
41. Модуль программный встроенный для работы с опцией DICOM viewer, 
осуществления записи данных исследования и изображений пациента в формате D1COM 
со встроенньЕИ просмотрщиком на внешний носитель, активируемый электронным 
ключом на бумажном (ключ или сертификат активации) и/или электронном и/или 
оптическом и/или виртуальном носителе (при необходимости) (1 шт.).
42. Модуль програм.мный встроенный длл работы с прогр^мимной опцией Тг1с.:Гу UplinE 
для передачи, хранения и обмена данных во внешнем хранилище, активируемый 
электронным ключом на бумажном (ключ или сертификат активации) и/или электронном 
и 'или оптическом и/или виртуальном носителе (при необходимости) (1 шт.).
43. Модуль программный встроенный для поддержки объе.мных ультразвуковых 
медицинских исследований в реальном вре.мени. обработки и анализа объемных данных с 
помощью специализированных датчиков, активируемый электронным ключом на 
бумажном (ключ или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или 
виртуальном носителе (при необходимости) (1 шт.).
44. Модуль программный встроенный для работы в режиме трехмерного автоматического 
недопплеровского анатиза и обработки объемных данных, качественной и 
количественной оценки глобальной и регионарной функции, деформации и массы 
миокарда левого желудочка, активируемый электронным ключом на бумажном (ключ 
или сертификат активации) и или электронном и. или оптическом и/или вирту'альном 
носителе (при необходимости) (I шт.).
45. Модуль программный встроенный для работы в режиме трехмерного автоматического 
недопплеровского анализа и обработки объемны.\ данных, качественной и 
количественной оценки массы миокарда левого желудочка, активируемый электроннььм 
ключом на бумажном (ключ или сертификат активации^^^1̂ ^^<^э^ктронном и/или 
оптическо.м и или вирту'атьном носителе (при Heo6x̂ (̂ 5ii^ocTHj'(l''&^J.
46. Модудь программный встроенный для работы ^еяш м е артомат^^ского анализа и 
обработки объемных данных, количественной оценки ршг^ёров кЬльца^ортал 
клапана 4D Auto AVQ. активируемый электронньрг юшчрм на бумаж ^м (ключ или4 c » V » A ^ » ' r M T f t  Т 1 _  гт | и г к г ж  А г т ж - х * й ж . «  '
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ФЕДЕР.\^'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ ,
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 ноября 2023 года РЗН 2016/3871

Лист 14

сертификат активации) и/или электронном шили оптическом и/или виртуальном 
носителе (при необходимости) (1 шт.)-
47. Мод}'ль программный встроенный для работы в режиме автоматического анализа и 
обработки объемных данных, количественной оценки митрального клапана MV 
Assessment (Toml'ec™). активируемый электронным ключом на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и/или электронном и'или оптическом и/или вирту'альном 
носителе (при необходимости) (1 шт. ).
48. Модуль програхммный встроенный для работы в режиме автоматического анализа и 
обработки объемных данных, количественной оценки митрального клапана 4D Auto 
M \’Q. активируемый электронным ключом на б>т.1ажном (ключ или сертификат 
активации) и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном носителе (при 
необходимости) (1 шт.).
49. Модуль програм.мный встроенный для конвертации модуля MV Assessment 
(ТотТес^^) в модуль 4D Auto MVQ, акшвируемый электронньгм ключом на бумажном 
(ключ или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или 
виртл^атьном носителе (при необходимости) (1 шт.).
50. Модуль программный встроенный для работы в режиме автоматического анализа и 
обработки объемных данных, количественной оценки объемов и фракции выброса 
правого желудочка RV Volume (ТотТес™), активируемый электронным ключом на 
б>т.1ажном (ключ или сертификат активации) шили электронном и/или оптическом и/или 
виртуальном носителе (при необходимости) (1 шт.).
51. Модуль программный встроенный для работы в режи.ме автоматического анализа и 
обработки объемных данных, количественной оценки объемов и фракции выброса 
правого желудочка 4D Auto RVQ. активируемый электронным ключом на бумажном 
(ключ или сертификат активации) и/или электронном и'или оптическом и или 
виртуальном носителе (при необходимости) (1 шт.).
52. Модуль программный встроенный для конвертации моду'ля RV Volume (ТотТесТМ) 
в модуль 4D Auto RVQ. активируемый электронньш ключом на б>лиажном (ключ или 
сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и'или виртуальном 
носителе (при необходимости) (1 шт.).
53. Модуль программный встроенный для работы в режиме авто.матического анализа и
обработки объемных данных, количественной оценки левого предсердия 4D Auto LAQ. 
активируемый электронным ключом на бумажном (клю^рш^'^^р^ификат активации) 
и/или электронном и-или оптическом и/или виртуальх^омиосйтейе необходимости)

54. Модуль программного обеспечения для анализа^анньк Ега)ТШО-гграк|ических 
Заместитель руководителя Федеральной служб 
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков0130566
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ФЕДЕРАу\ЬНАЯ СЛУЖ13А по НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.УДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 ноября 2023 года № РЗН 2016/3871

Лист 15

, .  ™ 3
Ж ' '  ■Павлюков

■f г 
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ультразвуковых исследований- трехмерный качественный и количественный анализ и 
моделирование работы трикухпидазьного клапана 4D Auto TVQ. активируе.%1ый 
элекзронным ключом на бу'мажно.м (ключ или сертификат активации) и/или электронном 
и или оптическом и или виртуальном носителе (при необходимости) (1 шт.).
55. Модуль программный встроенный (4D Markers) д.тя анатиза. обработки и маркировки 
объемных данных, активируемый электронным ключом на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном 
носителе (при необходимости) (1 шт.).
56. Модуль програм.мный встроенный для работы с программной поддержкой 4D 
Поляризованной стереоскопии. 4D PolarVision / Polarized Stereo vision, активируемый 
электронньш ключом на бумажном (ключ или сертификат активации) и/или электронном 
и или оптическом и или виртуальном носшеле (при необходимости) (i шт.).
57. Модуль программный встроенный для работы с программным обеспечением Aurora 
Advanced Bundle, активируемый электронным ключом на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и или электронном и или оптическом и-или виртуальном 
носителе (при необходимости) (1 шт.).
58. Модуль программный встроенный Vievv-X для отображения в реатьном времени на 
экране консоли данных с рентгеновской системы, активируемый электронным ключом на 
бумажном (ключ или сертификат активации) и или электронном и или оптическом и или 
виртуально.м носителе, в комплекте с преобразователем видеосигнала, (при 
необходимости) (1 шт.).
59. Модуль програ.ммный встроенный СТ Fusion для одновременного отображения, 
совмещения и последующей навигации в ультразвуковых объемных данных в реазьном 
времени и данных с рентгеновской системы, активируемый электронным ключом на 
бумажном (ключ или сертификат активации) и или электронном и/или оптическом и'или 
виртуальном носителе (при необходимости) (1 шт.).
60. Модуль програ.ммного обеспечения для работы в peжиvfe улучшенной 4П-объемной 
визуализации тканей и данных цветового допплера в реальном времени и постобработке, 
в том числе с при.мепением технологии перемещаемого источника света активируемый 
электронным ключом на буллажном (ключ или сертификат активации) и/или электронном 
и/'или оптическом и/или виртуальном носителе (при необходимости) (I шт.).
61. Модуль программный встроенный для работы в ре*л^?^^^^чш^нной 40-объемной
визуатизации в реатьном времени с использованием^ециализйрбвадного объемного 
датчика Vmax, активируемый электронным ключо^на'буъ!аш10М (tcjnSe или сертификат 
активации) и 'или электронном и или оптическом г^или виртуальном шфителе (при 
необходи.мости) (1 шт.). ;г.
Заместитель руководителя Федеральной службы  ̂
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕАЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 01 ноября 2023 года РЗН 2016/3871

Лист 16

Д.Ю. Павлюков

62. Модуль программный встроенный для работы в режиме биплановой и трехплановой 
визуализации на чреспищеводном объемном датчике, активируемый электронным 
ключом на бумажном (ключ или сертификат активации) и/или электронном и/или 
оптическом и или виртуальном носителе (при необходимости) (1 шт.).
63. Модуль программный встроенный для работы в режиме биплановой и трехплановой 
визуализации на объемных датчиках, активируемый электронным ключом на бумажном 
(ключ или сертификат активации) и/или электронном и или оптическом и/или 
виртуальном носителе (при необходимости) (I шт.).
64. Модуль программный встроенный для активации потоковой функции сервера, 
позволяющий клиенту получать изображения в режиме онлайн (Streaming), 
активируемый электронным ключом наб>'мажном (ключ или сертификат активации)
и или электронном и или оптическом и виртуальном носителе (при необходимости^ 
(] шт.).
65. Программное обеспечение для 40-объемной модернизации ультразвуковой консоли, 
активируемое электронным ключом на бумажном (ключ или сертификат активации)
и-или электронном и или оптическом и/или виртуальном носителе (при необходимости) 
(1 шт.).
66. Програ.ммное обеспечение для модернизации ультразвуковой консоли на CD диске 
или USB флэш карте (при необходимости) (1 шт.).
67. Функция встроенная для обеспечения удаленного доступа к сервисной поддержке в 
режиме онлайн eDelivery. активируемая электронным ключом на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и/или электронном и или оптическом и/или виртуальном 
носителе (при необходимости) (1 шт.).
68. Модуль программный встроенный для недопплеровского автоматизировагшого 
измерения фракции выброса в одно нажатие, активируемый электронным ключом на 
бумажном (ключ или сертификат активации) и'или электронном и/или оптическом и/или 
виртуальном носителе (при необходимости) (1 шт.).
69. Мод>’ль программный встроенный для проведения недопплеровской качественной и 
количественной оценки региональной сократительной функции левого желудочка в одно 
нажатие, активируемый электронным ключом на б\л1ажном (ключ или сертификат 
активации) и/или электронном и или оптическом и/или виртуальном носителе (при 
необходимости) (1 шт.).
70. Модуль программный встроенный для трансляций экрана улщ^звуковой системы на 
удаленные устройства, активируемый электронн^^ К^ю^м на'5у:м^ном (ключ или 
сертификат активации) шили электронном и^ирптичёстсбКг й%:ш Ьиртуатьном 
носителе (при необходимости) (1 шт.).
Заместитель руководителя Федеральной слу^^^гЖ 
по надзору в сфере здравоохранения 0130568
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ФЕДЕРА.\Ы 1АЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 ноября 2023 года № РЗН 2016/3871

Лист 17

71. Кабели для регистрации физиологических сигналов ЭКГ для взрослых и детей (при 
необходимости) (не более 5 шт.).
72. Модуль, обеспечивающий регистрацию физиологических сигналов в 3 отведениях, 
для взрослых и детей {при необходимости) (не более 5 шт.)
73. Кабели для регистрации физиологических сигналов ЭКГ у новорожденных и детей 
(при необходимости) (не более 5 шт.).
74. Кабели и штекеры для подк.лючения внешних источников физиологических сигналов 
(при необходимости) (не более 5 шт.).
75. Адаптер для подключения модуля, обеспечивающего регистрацию физиологических 
сигналов к набору детских ЭКГ-кабелей (при необходимости) (не более 5 шт.).
76. Индикатор механических повреждений чреспищеводных датчиков (при 
необходимости) (не более 2 шт.)
77. Кабель сетевой для ультразвуковой консоли (при необходимости) (не более 5 шт.).
78. Датчик секторный фазированный M5Sc-D (при необходимости) (не более 4 шт.).
79. Датчик секторный фазированный 6S-D (при необходимости) (не более 4 шт.).
80. Датчик секторный фазированный 12S-D (при необходимости) (не более 4 шт.)
81. Датчик широкополосный объемного сканирования секторный фазированный 4Vc-D 
(при необходимости) (не более 4 шт.).
82. Датчик широкополосный объемного сканирования секторный фазированный 6Vc-D 
(при необходимости) (не более 4 шт.).
83. Датчик широкополосный объемного сканирования секторный фазированный 
чреспищеводный 6VT-D (при необходимости) (не более 4 шт.).
84. Датчик широкополосный секторный фазированный чреспищеводный бТс (при 
необходимости) (не более 4 шт.).
85. Датчик широкополосный секторный фазированный чреспищеводный 9Т (при 
необходимости) (не более 4 шт.).
86. Датчик широкополосный секторный фазированный чреспищеводный 10T-D (при 
необходимости) (не более 4 шт.).
87. Руководство полъзователя по работе с чреспищеводными датчиками и 
принадлежностями к ним на русском язьже (при необходимости) (не более 2 шт.).
88. Руководство пользователя по работе с чреспищеводными датчиками и 
принадлежностями к ним на английском языке (при нео^^д^^ррти) (не более 2 шт.).
89. Насадки биопсийные для датчика 9L-D (при неоф£фшмЬсти).'(^^более 24 шт.).
90. Насадки биопсийные для датчика 12L-RSM 1 Г-Ц*(йри необходий^ти)
(не более 24 шт.).
91. Насадки биопсийные для датчика ML6-15-D (|рЯ  нерб^бдимфтй)‘(^ более 24 шт.). 
Заместитель руководителя Федеральной сл уж ^  
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРМЬН.\Я СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР) ,

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 01 ноября 2023 года РЗН 2016/3871

Лист 18

^^.Ю. Павлюков0130570

‘̂ v..

K’-t:

92. Насадки биопсийные для датчика С1-6-D (при необходимости) (не более 24 шт.).
93. Насадки биопсийные для датчика C2-9-D (при необходимости) (не более 24 шт.).
94. Насадки биопсийные для микроконвексного вн>триполостного датчика IC5-9-D (при 
необходимости) (не более 24 шт.).
95. Насадки биопсийные д.тя секторного фазированного датчика M5Sc-D (при 
необходимости) (не более 24 шт.).
96. Насадки биопсийные для объемного секторного фазированного датчика 4Vc-D (при 
необходимости) (не более 24 шт.).
97. Накладки па клавиатуру русифицированные (при необходимости) (не более 3 шт.).
98. Бумага для устройства, печатающего черно-белые ультразвуковые изображения (при 
необходимости) (не более 50 шт.)
99. Бумага для устройства, печатающего цветные ультразвуковые изображения (при 
необходимости) (не более 50 шт.).
III. Система ультразвуковая диагностическая .медицинская Vivid Е80, 
основной состав:
1. Консоль медицинская диагностическая ультразвуковая Vivid Е80 (1 шт.).
2. Монитор специальный медицинский (1 шт.).
3. Р>-ководство пользователя на русско.м языке (не более 5 шт.).
4. Руководство пользователя на английском языке (при необходимости) (1 шт.).
5. Расширенное руководство пользователя на английском языке (при необходимости)
{1 шт.).
6. Электронная документация к ультразвуковой консоли Vivid Е95/Е90/Е80 на внешнем 
носителе - CD 'DVD ’IJSB Flash (при необходимости) (1 шт.).
7. Кабель электропитания для ультразвуковой консоли (1 шт.).
8. Программное обеспечение для подключения устройства, печатающего ультразвуковые 
изображения (при необходимости) (не более 3 шт.).
9. Датчик широкополосный линейный 9L-D (при необходимости) (не более 4 шт.).
10. Датчик широкополосный линейный 1 П -D (при необходимости) (не более 4 шт.).
11. Датчик широкополосный линейный L8-18i-D (при необходимости) (не более 4 шт.).
12. Датчик широкополосный линейный ML6-15-D (при необходимости) (не более 4 шт.).
13. Датчик широкополосный конвексный C1-6-D (при необх<^имости) (не более 4 шт.).
14. Датчик широкополосный конвексный C2-9-D (при ^e^xonSiJc:^^) (не более 4 шт.).
15. Датчик широкополосный микроконвексный С З-Ш ^ :(прй необхо^мости)
(не более 4 шт.).
16. Датчик широкополосный микроконвексный вн^|ерйлолостной.К 5 г̂ Ф  (при 
необходимости) (не более 4 шт.).
Заместитель руководителя Федеральной слуэкбьй̂  ̂
по надзору в сфере здравоохранения
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1 7. Датчики карандашные допплеровские P2D (при необходимости) (1 шт.).
18. Датчики карандашные допплеровские P6D (при необходимости) П шт.).
19. Мод\мь программный встроенный для активации проведения чреспищеводных 
исследований, активируемый электронпы.м ключом на бумажном (ключ или сертификат 
активации) и или электронном и или оптическом и'или виртуальном носителе (при 
необходимости) (1 шт.).
20. Р>тсоводство пользователя по работе с программными опциями Т отТес’-̂  
на английском языке (при необходимости) (не более 2 шт.).
21. Руководство пользователя по работе с программными опциями ТотТес^^^ 
на русском языке (при необходимости) (не более 2 шт,).
22. Модуль программный встроенный для работы с пакетом функций стресс- 
эхокардиографии. активируе.мый электронным ключом на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и, или электронном и или оптическом и 'или виртуальном 
носителе (при необходимости) (1 шт.).
23. Модуль программный встроенный для работы с пакетом отслеживания движения 
ткани, активируемый электронным ключом на бумажном (ключ или сертификат 
активации) и/или электронном и, или оптическом и^или виртуальном носителе (при 
необходимости) (1 шт.).
24. Модуль программного обеспечения для автоматического анализа данных научно- 
практических ультразвуковых исследований, автоматические кардиологические 
из.мерения AI Auto Measure, активируемый электронным ключом на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и/или электронном и/или оптическо.м И/'или виртуальном 
носителе (при необходимости) (1 шт.).
25. Модуль программный встроенный для работы с программным обеспечением в 
режиме цифрового недопплеровского автоматизированного измерения фракции выброса 
Auto EF, активируемый электронньпи ключом на бутиажном (ключ или сертификат 
активации) и'или электронном и или оптическом и или виртуальном носителе (при 
необходи.мости) (1 шт.).
26. Модуль програм.мный встроенный длл работы с программным обеспечекне.м АП. 
цифровой недопплеровской качественной и количественной оценки региональной 
сократительной функции левого же.лудочка. степени деформации миокарда, 
активируемый э.лектронным ключом на бутиажном (кл1о ^ я 1гтертификат активации) 
и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальнш/носителе^по необходимости)

27. Модуль программный встроенный для работы,^ пр6гр;^мнь1М 6бес|ечением для 
цифровой недопплеровской качественной и колич^стве1Шой о ц ен ^  рй^ональной 
За.меститель руководителя Федеральной службы_
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков0130571
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сократительной функции левого желудочка, степени деформации миокарда в режиме 
стресс-эхокардиографии AFI Stress, активируемый электронным ключом на бутиажном 
{ключ или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или 
виртуальном носителе (при необходимости) (1 шт.).
28. Моду'ль пpoгpa^^мный встроенный для работы с программным обеспечением 
Myocardial Work, цифровой недопплеровской улучшенной качественной и 
количественной оценки глобальной и региональной сократительной функции левого 
желудочка, степени деформации миокарда, активируемый электронным ключом на 
бумажном (ключ или сертификат активации) и или электронном и или оптическом и или 
виртуатьном носителе (при необходимости) (1 шт.).
29. Модуль програл1много обеспечения для анатиза данных научно-практических 
ультразвуковых исследований, недопплеровская качественная и количественная оценка 
глобатьной функции сердца, степени деформации миокарда левого предсердия AFI LA, 
активируемый электронным ключом ira бумажном (ключ или сертификат активации) 
и^или электронном и или оптическом и или виртуатьном носителе (при необАоди.мости) 
(1 шт.).
30. Модуль программного обеспечения для анализа данных научно-практических 
ультразвуковых исследований, недопплеровская качественная и количественная оценка 
глобатьной и региональной функции сердца, степени деформации миокарда правого 
желудочка AFI RV, активируемый электронным ключом на бутиажном (ключ или 
сертификат активации) и/или электронном н^или оптическом и/или виртуальном 
носителе (при необходимости) (1 шт.).
31. Модуль программный встроенный для работы с программный обеспечением BS1. 
цифровой недопплеровской оценки внутрисердечных потоков и гемодинамики, 
активируе.мый электронным ключом на бумажном (ключ или сертификат активации)
и или электронном и или оптическом и или виртуатьном носителе (при необходимости)
(1 шт.).
32. Модуль программный встроенный для работы с программным обеспечением в 
режиме автоматического измерения толщины комплекса интима-медиа IMT, 
активируемый электронным ключо.м на б\мажном (ключ или сертификат активации) 
и/или электронном шили оптическом и/или виртуатьном носителе (при необходимости)
(] шт.).
33. Модуль программный встроенный для работы с опцйей колй^Ъч;венного и
качественного анализа данных серошкатьного, цветового, и тканевбгфцопплеровского 
исследования, данных контрастных исследований <3 -analvsTs‘, акт'йвйру^ый электроннььм 
ключом на бумажном (ключ или сертификат активАдий)и/или электронйо.м и или 
Заместитель руководителя Федеральной службу / . у - ,?
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков0130572
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗЛРАВООХРАНЕН14Я
{РОСЗДРАВНАДЗОР)
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оптическом и^или виртуальном носителе (при необходимости) (1 шт.).
34. Модуль програл1мный встроенный для работы с опцией усовершенствованного 
качественного и количественного анализа данных тканевого допплеровского 
исследования, в том числе оценки синхронности сокращения, деформации и скорости 
деформации миокарда левого желудочка, активируемый электронным ключом на 
бумажном {ключ или сертификат активации) и или электронном и/или оптическом и.'или 
виртуальном носителе (при необходимости) (1 шт.).
35. Модуль программный встроенный для работы с опцией контрастной визуализации 
левого желудочка LVO Contrast, активируемый электронным ключом на бумажном (ключ 
или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном 
носителе (при необходи.мости) (1 шт.).
36. Модуль программный встроенный для работы с опцией контрастных сосудистых 
исследований, активируемый электронным ключом на бумажном (ключ или сертификат 
активации) и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном носителе (при - 
необходимости) (1 шт.).
37. Модуль программный встроенный для работы с опцией ул>’чшенных контрастных 
исследований тканей, сосудов и сердца, в том числе с низким механическим индексом, 
активируемый электронным ключом на бумажном (ключ или сертификат активации)
и. или электронном и'или оптическом и/или виртуальном носителе (при необходимости)
(1 шт.).
38. Модуль программный встроенный для работы с опцией автоматизированного 
пошагового сценария выполнения исследования Scan Assist Pro, активируемый 
электронным ключом на бумажном (ключ или сертификат активации) и/или электронном 
и/или оптическом и/или виртуальном носителе (при необходимости) (1 шт.).
39. Модуль програм.мный встроенный для работы с опцией MPEGVue /eVue, 
активируемьш электроннььм ключом на бумажном (ключ или сертификат активации) 
и/или электронном ш’или оптическом и/или виртуальном носителе (при необходимости)
(1 шт.).
40. Модуль программный встроенный для работы с программным обеспечением для 
поддержки формата DICOM в сети и подключения аппарата в DICOM сеть, 
активируемый электронным ключом на бумажном (ключ^ш^сертификат активации)
и или электронном и 'или оптическом и или виртуаль:нб!^-носите?^^при необходи.мости) 
(1 шт.).
41. Модуль программный встроенный для работы;йЪпцией. DI60M- yfewer, 
осуществления записи данных исследования и и з^ р а ^ н и й  падиектаЬ формате DICOM 
со встроенным просмотрщиком на внешний носиЗ^ль, активируемый^Электронным 
Заместитель руководителя Федеральной с л у ж ^
по надзору в сфере здравоохранения ^  Д.Ю. Павлюков0130573
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ключом на бумажном (ключ или сертификат активации) и'или электронном и'или 
оптическом и, или вирту альном носителе (при необходимости) (1 шт.).
42. Модуль программный встроенный для работы с программной опцией Tricefy Uplink
для передачи, хранения и обмена данных во внешнем хранилище, активируемый 
электронным ключом на б>мажном (ключ или сертификат активации) и/или электронном i 
и/или оптическом и/или виртуальном носителе (при необходимости) (1 шт.). |;
43. Модуль програктмный встроенный для поддержки объемных ультразвуковых
медицинских исследований в реальном времени, обработки и анализа объемных данных с J 
помощью специализированных датчиков, активируемый электронным ключом на [
б>мажном (ключ или сертификат активации I и, или электронном и/или оптическом и 'или • 
виртуальном носителе (при необходимости) (1 шт.).
44. Модуль программный встроенный для работы в режиме трехмерного автоматического ' 
недопплеровского анализа и обработки объемных данных, качественной и 
количественной оценки глобальной и регионарной функции, деформации и массы 
миокарда левого желудочка активируемый электронным ключом на бумажном (ключ
или сертификат активации) и 'или электронном и 'или оптическом и'или виртуальном 
носителе (при необходимости) (I шт.).
45. Моду.ль программный встроенный для работы в режиме трехмерного автоматического 
недопплеровского анализа и обработки объемных данных, качественной и 
количественной оценки массы миокарда левого желудочка, активируемый электронным 
ключом на бумажнОхМ (ключ или сертификат активации) и/или электронном и/или 
оптическом и/или вирту'атьном носителе (при необходимости) (1 шт.).
46. Модуль программный встроенный для работы с программным обеспечением Aurora 
Ad\'anced Bundle, активируемый электронным ключом на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и или электронном и'или оптическом и 'или виртуальном 
носителе (при необходимости) (1 шт.).
47. Модуль программный встроенный View-X для отображения в реальном времени на 
экране консоли данных с рентгеновской системы, активируемый электронным ключом на 
бумажном (ключ или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или 
виртуальном носителе, в комплекте с преобразователем видеосигнала, (при 
необходимости) (1 шт.).
48. Модуль программный встроенный для работы в режиме,^цплановой и трехплановой 
визуализации на чреспищеводном объемном датч^е,'а1стйвй/^^^ый электронным 
ключом на бумажном (ключ или сертификат акт̂ й̂ вёихии) н^иЛД^^роннОхМ и/или 
оптическом и/или виртуальном носителе (при йеобх^ди'мос^й);(Г^^'|.).
49. Модуль программный встроенный для рабфЪг в режиме биллг|нфой и трехплановой 
Заместитель руководителя Федеральной сл^^бы 
по надзору в сфере здравоохранения
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визуализации на объемных датчиках, активируемый электронным ключом на бумажном 
(ключ или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и'^или 
виртуальном носителе (при необходимости) (1 шт.)-
50. Модуль программный встроенный для активации потоковой функции сервера, 
позволяющий клиенту получать изображения в режиме онлайн (Streaming), 
активируемый электронным ключом на б>мажном (ключ или сертификат активации)
и или электронном и или оптическом и или виртл'альном носителе (при необходимости) 
(1 шт.). •
51. Программное обеспечение для модернизации ультразвуковой консоли на CD диске 
или I ’SB флэш карте (при необходимости) (1 шт.).
52. Функция встроенная для обеспечения удаленного дост>'па к сервисной поддержке в 
режиме онлайн eDelivery, активируемый электронным ключом на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном 
носителе (при необходимости) (1 шт.).
53. Модуль программный встроенный для недопплеровского автоматизированного 
измерения фракции выброса в одно нажатие, активируемый электронньгм ключом на 
бумажном (ключ или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или 
виртуальном носителе (при необходимости) (1 шт.).
54. Моду'ль программный встроенный для проведения недопплеровской качественной и 
количественной оценки региональной сократительной функции левого желудочка в одно 
нажатие, активируемый электронным ключом на бз^ажном (ключ или сертификат 
активации) и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном носителе (при 
необходимости) (I шт.).
55. Модуль программный встроенный для трансляции экрана ультразв>жовой системы на 
удаленные устройства, активируемый электронным ключом на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном 
носителе (при необходимости) (1 шт.).
56. Кабели для регистрации физиологических сигналов ЭКГ для взрослых и детей (при 
необходимости) (не более 5 шт.)
57. Модуль, обеспечивающий регистрацию физиологических сигналов в 3 отведениях,
для взрослых и детей (при необходимости) (не более 5
58. Кабели для регистрации физиологических сигн^^1̂ '"§КЕ'У'^<4̂ орожденных и детей
(при необходимости) (не более 5 шт.). ‘
59. Кабели и штекеры для подключения внешн1̂ ш|^точцйков физй<%огических сигналов 
(при необходимости) (не более 5 шт.)
60. Адаптер для подключения модуля, обеспенш^ющего регистрайик) физиологических
Заместитель руководителя Федеральной сл>Я̂ 1  у Л * 
по надзору в сфере здравоохранения 22̂ Д.Ю. Павлюков
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сигналов к набору детских ЭКГ-кабелей (при необходимости) (не более 5 шт.)
61. Индикатор механических повреждений чреспищеводных датчиков (при 
необходимости) (не более 2 шт.).
62. Кабель сетевой для ультразвуковой консоли (при необходимости) (не более 5 шт.).
63. Датчик секторный фазированный M5Sc-D (при необходи.мости) (не более 4 шт.).
64. Датчик секторный фазированный 6S-D (при необходимости) (не более 4 шт.).
65. Датчик секторный фазированный 12S-D (при необходимости) (не более 4 шт.).
66. Датчик широкополосный объемного сканирования секторный фазированный 4Vc-D 
(при необходимости) (не более 4 шт.).
67. Датчик широкополосный объемного сканирования секторный фазированный 6Vc-D 
(при необходимости) (не более 4 шт.).
68. Датчик широкополосный объемного сканирования секторный фазированный 
чреспищеводный 6VT-D (при необходимости) (не более 4 шт.).
69. Датчик широкополосный секторный фазированный чреспищеводный бТс (при 
необходимости) (не более 4 шт.).
70. Датчик широкополосный секторный фазированный чреспищеводный 9Т (при 
необходимости) (не более 4 шт.).
71. Датчик широкополосный секторный фазированный чреспищеводный 10T-D (при 
необходимости) (не более 4 шт.).
72. Руководство пользователя по работе с чреспищеводными датчиками и 
принадлежностями к ним на русском языке (при необходимости) (не более 2 шт.).
73. Руководство пользовате.тя по работе с чреспищеводными датчикаь1и и 
принадлежностями к ним на английском языке (при необходимости) (не более 2 шт.).
74. Насадки биопсийные для датчика 9L-D (при необходимости) (не более 24 шт.).
75. Насадки биопсийные дтя датчика 12L-RS\11L-D (при необходимости)
(не более 24 шт.).
76. Насадки биопсийные для датчика ML6-15-D (при необходимости) (не более 24 шт.).
77. Насадки биопсийные для датчика C1-6-D (при необходимости) (не более 24 шт.).
78. Насадки биопсийные для датчика C2-9-D (при необходимости) (не более 24 шт.).
79. Насадки биопсийные для микроконвексного внутриполостного датчика IC5-9-D (при 
необходимости) (не более 24 шт.).
80. Насадки биопсийные дтя секторного фазированного^да^^й[^-^^5Ес-0 (при
необходи.мости) (не более 24 шт.). . ,:У-
81. Насадки биопсийные дтя объемного секторного'фазированного да'^ика 4Vc-D (при
необходимости) (не более 24 шт.). v Mlol
82. Накладки на клавиатуру русифицированные (п|)я необходимости) ^ е  более 3 шт.). 
За.меститель руководителя Федеральной служб^:;.у%, \
Г.Г. .. „5 V- Павлюковпо надзору в сфере здравоохранения 0130576
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(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 01 ноября 2023 года РЗН 2016/3871

Лист 25

83. Бумага для устройства, печатающего черно-белые ультразвуковые изображения (при 
необходимости) (не более 50 шт.)
84. Б\"мага для устройства, печатающего цветные ультразвуковые изображения (при 
необходимости) (не более 50 шт.).
IV. Принадлежности:
1. Устройство для храпения чреспищеводного датчика (не более 2 шт.).
2. Защитные чехлы для сканирующей поверхности чреспищеводного датчика 
{не более 5 шт.).
3. Защитные чехлы для сканирующей поверхности чреспищеводного датчика (набор не 
более 25 шт.).
4. Загубники защитные интраоперационные (не более 25 шт.).
5. Защитные загубники, взрослые (не более 25 шт.).
6. Защитные загубники, детские (не более 25 шт.).
7. Проводной педальный переключатель - Eootswitch (не более 2 шт.).
8. Внутренний привод для чтения и записи данных на DVD/CD-диски (не более 2 шт.).
9. Внешнее устройство для потоковой видеозаписи данных ультразвукового 
исследования на DVD диски с кабелями для подключения (не более 2 шт.).
10. USB карта для записи ультразвуковых изображений (не более 2 шт.).
11. Внешний USB Wi-Fi-адаптер для беспроводной передачи данных с набором для 
подключения (не более 2 шт.).
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