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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НМЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
; :  (РОСЗДРАВНАДЗОР). л

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЁ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 24 марта 2025 года № РЗН 2025/24983

На медицинское изделие _
Система ультразвуковой визуализации универсальная серии АТУМ с 
принадлежностями по ТУ 26.60.12-003-50237440-2022

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственностью ”СОНДЕР”
(ООО ’’СОНДЕР’»), Россия,
301600, Тульская область, м.р-н Узловский, г.п. город Узловая, г. Узловая, ул. 
Октябрьская, д. 12, помещ., эт. 10,1 ком. 11

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью’’СОНДЕР”
(ОО О ’’СОНДЕР”), Россия,
301600, Тульская область, м.р-н Узловский, г.п. город Узловая, г. Узловая, ул. 
Октябрьская, д. 12, помещ., эт. 10,1 ком. 11

Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье № РД-64856/73733 от 16.10.2024 

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.132

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложен

приказом Росздравнадзора от 24 марта 2025 года № 1 „ . 
доп>тцено к обращению на территории Российской

Руководитель Федера^тьной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЦДЕР.АЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
II от 24 марта 2025 года № РЗН 2025/24983
I Лист 1

%.л t
На медицинское изделие
Система ультразвуковой визуализации универсальная серии АТУМ с 
принадлежностями по ТУ 26.60.12-003-50237440-2022, в вариантах исполнения:
I. Система ультразвуковой визуализации универсальная АТУМ Marcus 220, в составе:
1. Основной блок - 1 шт.
2. Эксплуатационная документация:
2.1. Руководство по эксплуатации - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
2.2. Паспорт - от 1 до 5 шт. (при необходимости).

; 3. Кабель питания - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
I 4. Датчики ультразвуковые:

4.1. Датчик ультразвуковой конвексный С5-1 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.2. Датчик ультразвуковой монокристаллический конвексный C6-1S - от 1 до 5 шт.

;; (при необходимости).
’ 4.1 Датчик ультразвуковой конвексный МСЮ-З - от 1 до 5 шт. (при необходимости).

4.4. Датчик ультразвуковой линейный L12-4 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.5. Датчик ультразвуковой линейный L13-3 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).

■ 4.6. Датчик ультразвуковой линейный L17-5 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.7. Датчик ультразвуковой фазированный Р5-2 - от 1 до 5 шт. (при необходимости), 

j 4.8. Датчик ультразвуковой фазированный Р8-2 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
I ;  4 .9 . Датчик ультразвуковой фазированный Р 10-3 -  от 1 до 5 шт. (при необходимости).
II 4 .10. Датчик ультразвуковой монокристаллический фазированный P5-1S - от 1 до 5 шт.

(при необходимости).
4.11. Датчик ультразвуковой внутриполостной ЕС9-4 - от 1 до 5 шт. (при 

 ̂ необходимости).
4.12. Датчик ультразвуковой конвексный трехмерный (3D) V6-2 - от 1 до 5 шт. (при 
необходимости).
5. Модули:
5.1. Модуль постоянно-волнового Допплера (CW модуль) - 5 шт. (при необходимости).
5.2. Модуль Wi-Fi - 5 шт. (при необходимости).
5.3. Модуль 3D/4D - 5 шт. (при необходимости).
6. Програхммное обеспечение:
6 .1. Для компрессионной эластографии Strain Elastography (при необходимости).
6.2. Для автоматического измерения воротникового пространства плода Auto NT (при 
необходимости).

j. 6.3. Для мультисрезового томографического отображе^р^и^^ш^^ объемного
изображения с регулировкой толщины среза STI (п^1̂ € д б Ш
6.4. Для быстрого перераспределения ROI одной |;1й6цкой Atrto'Tr^^ C/D (при | /

 ̂ *: необходимости). 'hv
6.5. Для автоматического измерения толщины Auto IMT (при
необходимости).
6.6 . Для анатомического М-режима AM (при н е с ^ й  "
Руководитель Федеральной службы
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6.7. Для криволинейного анатомического М-режима AM (при необходимости).^
6 .8. Для панорамного сканирования Panoramic "(при необходимости). ^
6.9. Для исследований с контрастным усилением Contrast (при необходимости). ;а
6.10. Для режима тканевого допплера TDI (при необходимости).; -
6 .11. Для направления биопсийной иглы Biopsy (при необходимости). ; -  ̂ ^' с
6 .12. Для улучшения визуализации биопсийной иглы eBiopsy (при необходимости).
6.13. Для улучшения отображения поверхности за "счет равномерного сглаживания 
Surface Enhanced (при необходимости).  ̂  ̂ "
6.14. Для освещения источником света с эффектом глубины и стереоскопического  ̂ . 
отображения плода Gradient Light (при необходимости). - \  .
6.15. Для отображения различных структурных деталей плода Light (при 
■необходимости),Чу-уА,'. учуЗЗ ' ■Ay-A-:';' ; -уЧ":..;уУг а
6 :’l 6 . Для инверсйи гиперэхогенных и гипоэхогенных ЗО-изрбражений и достижения 
точного наблюдения за гипоэхогенными областями Inversion (3D/4D модуль должен 
быть установлен) (при необходимости). 3 ' ' чу;.; j  - '
6.17. Для предоставления ультразвуковой помощи fAssist (при необходим ости).-у
6.18. Для отправления информации fShare ;- Mailbox (при необходимости).  ̂ :
6.19. Для удаленных консультаций fRemote-equipment end (при необходимости). -; у у
6.20. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Базовый набор опций DICOM Basic 
(при необходимости). ; - А л : уу ; у ^
6.21. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка списка задач с DICOM-‘ 
сервера (DICOM WorkList) (при необходимости). ' _  г у > : "
6.22. Для интеграции в больничную сеть DIGQM: Запрос и получение данных пациента 
й изображений с сервера DIGOM (DICOM Query/Retrieve) (при необходимости). ^
6.23. Для интеграции в больничную сеть DIGOM: Загрузка на сервер DICOM ' ''З;
дополнительной информации об условиях проведения обследования DICOM MPPS. з 
(при необходимости). : . у\ ■. -/'Ч ■■ у _  ' ■ ■"•  ̂ у \ .
6.24. Для интеграции в больничную сеть В1СОМ: Структурированнь1Й отчет для 
акушерских и гинекологических исследований в формате DICOM (DICOM OB/GYN 
Structured Report) (при необходимости). : , ' ^
6.25. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированньш отчет для - у  ̂ . 
кардиологических исследований в формате DICOM (DICOM Cardiac Structured Report) 
(при необходимости). ' . : , : у -'
6.26. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для у 
сосудистых исследований в формате DICOM (DICOM Vascujg^,^fe ^ tured Report) (при 
необходимости). у -
6.27. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Стру^?^рйфова]щ ет для 
исследований молочных желез в формате DICOM. D i p a ^  Bresi^JS^
(DICOM basic должен быть установлен) (при

у- у уУууу
.ВГСамбйлова АА
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7. Насадки биопсийные с направляющей для игл,
7.1. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSr^^

- ■ -• -- - ' - у  ■'

Руководитель Федеральной службы 
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необходимости).
7.2. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-247 - 10 шт. (при 
необходимости), ; •
7.3. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-195 - 10 шт. (при 
необходимости). i  №  -
7 .4 . Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-309 - 10 шт. (при 

'Необходимости). ч ^
7.5. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-310 - 10 шт. (при 
необходимости).
7.6. Насадка биопсийная с направляющей для игл JEM-076 - 10 шт. (при ■ , ^
необходимости). ; д
7.7. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-344 - 10 шт. ^при . ^
необходимости);/ ^  ^
7.8. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-345 - 10 шт. (при 
необходимости). ' . ' с /
7.9 Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-356 - 10 шт. (при . - 
необходимости). ч ■ /  . /
8. Устройство ДЛЯ печати монохромных медицинских изображений, производства , . 
"Сони Корпорейшн", Япония, регистрационное удостоверение № ФСЗ 2011/10354 -1 
шт. (при необходимости).
Принадлежности:
1. Аккумуляторная батарея встроенная - от 1 до 5 шт. .
2. Подогреватель геля -1 шт.
3. Дисковод DVD-R/RW - 1 шт. -
II. Система ультразвуковой визуализации универсальная АТУМ Marcus 220Ехр, в 
составе:/■ ч / ; - ;^ v у ч'?- 3/  ^
1; Основной блок - 1 шт. у ЧЧЖ: _
2. Эксплуатационная документация: .  ̂  ̂ -
2.1. Руководство по эксплуатации - от 1 до 5 шт. (при необходимости). ' '
2.2. Паспорт- ОТ 1 до 5 шт. (при необходимости). 3 ,
3. Кабель питания - от 1 до 5 шт. (при необходимости). ■ ч : •
4. Датчики ультразвуковые: : \
4.1. Датчик ультразвуковой конвексный С5-1 - от 1 до 5 шт. (при необходимости). ~
4.2. Датчик ультразвуковой монокристаллический конвексный C6-1S - от 1 до 5 шт. ^  
(при необходимости).
4.3. Датчик ультразвуковой конвексный MCI 0-3 - от 1 до 5 гщ;г(дрцнеобхо димости).
4.4. Датчик ультразвуковой линейный L12-4 - от 1 до 5
4.5. Датчик ультразвуковой линейный L13-3 - от 1 до 5^^Г^^(Цри нсо5й^м ости).
4.6. Датчик ультразвуковой линейный L 17-5 - от 1 до ^щ т/ (щ)ЦЦ^^^
4.7. Датчик ультразвуковой фазированный Р5-2 - от
4.8. Датчик ультразвуковой фазированный Р8-2 - от 1|й35

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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4.9. Датчик ультразвуковой фазированный Р10-3 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.10. Датчик ультразвуковой монокристаллический фазированный P5-1S - от 1 до 5 шт. 
(при необходимости).
4.11. Датчик ультразвуковой внутриполостной ЕС9-4 - от 1 до 5 шт. (при 
необходимости). v ■
4.12. Датчик ультразвуковой конвексный трехмерный (3D) Y6-2 - от 1 до 5 шт. (при ы  
необходимости). .. -х
5. Модули: ■ . ■' ^
5.1. Модуль постоянно-волнового допплера (CW модуль) (при необходимости). ^
5.2. Модуль Wi-Fi (при необходимости). ; • ^
5.3. Модуль 3D/4D (при необходимости). ; . v
6 . Программное обеспечение:  ̂ з
6.1. Для компрессионной эластографии Strain Elastography (при необходимости).'
6.2. Для автоматического измерения воротникового пространства плода Auto NT (при 

■необходимости).  ̂ "
6.3. Для мультисрезового томографического отображения данных объемного 
изображения с регулировкой толщины среза STI (при необходимости), 'v  .
6.4. Для быстрого перераспределения ROI одной кнопкой Auto Track C/D (при 
необходимости).
6.5. Для автоматического измерения толпщны комплекса интима-медиа Auto IMT (при 
необходимости).
6 .6 . Для анатомического М-режима AM (при необходимости).
6.7. Для криволинейного анатомического М-режима Curved AM (при необходимости).
6 .8. Для панорамного сканирования Panoramic (при необходимости).
6.9. Для исследований с контрастным усилением Contrast (при необходимости). ,
6 .10. Для режима тканевого допплера TDI (при необходимости). , .
6 .11. Для направления биопсийной иглы Biopsy (при необходимости).
6.12. Для улучшения визуализации биопсийной иглы eBiopsy (при необходимости).
6.13. Для улучшения отображения поверхности за счет равномерного сглаживания 
Surface Enhanced (при необходимости). t -
6.14. Для освещения источником света с эффектом глубины и стереоскопического 
отобра-жения плода Gradient Light (при необходимости). , ¥
6.15. Для отображения различных структурных деталей плода Light (при -
необходимости). 1
6.16. Для инверсии гиперэхогенных и гипоэхогенных ЗР-изо^^рауений и достижения 
точ-ного наблюдения за гипоэхогенными областями модуль должен
быть уста-новлен) (при необходимости).
6.17. Для предоставления ультразвуковой помощи fAssist (при цеобх^^Ьмости).
6.18. Дтя отправления информации fShare - Ма11Ьо| |̂1трц5нйзШйМ
6.19. Для удаленных консультаций fRemote equipnfebt ёп^^йриде^^
6.20. Для интеграции в больничную сеть DICOM:
Руководитель Федеральной службы ^
по надзору в сфере здравоохранения
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(при необходимости).
6.21. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка списка задач с DICOM- 
сервера (DICOM WorkList) (при необходимости).
6.22. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Запрос и получение данных пациента . 
и изображений с сервера DICOM (DICOM Query/Retrieve) (при необходимости). _
6.23. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка на сервер DICOM - - 
дополнительной информации об условиях проведения обследования DICOM MPPS " 
(при необходимости).
6.24. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
акушерских и гинекологических исследований в формате DICOM (DIGOM OB/GYN 
Structured Report) (при необходимости). ,
6.25. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
кардиологических исследований в формате DICOM (DICOM Cardiac Structured Report)

" (при необходимости).
6.26. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для ‘ 
сосудистых исследований в формате DICOM (DICOM Vascular Structured Report) (при 
необходимости).
6.27. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчёт для > 
исследований молочных желез в формате DICOM. DICOM Breast Structured Report 
(DICOM basic должен быть установлен) (при необходимости). ^
7. Насадки биопсийные с направляющей для игл, модели: '
7.1. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-194 - 10 шт. (при V 
необходимости). 7
7.2. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-247 - 10 шт. (при . 
необходимости), /у ^  ; -
7.3. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-195 -1 0 шт. (при 
необходимости).
7.4. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-309 - 10 шт. (при 
необходимости).
7.5. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-310 - 10 шт. (при 
необходимости). ,
7.6. Насадка биопсийная с направляющей для игл JEM-076 - 10 шт. (при 
необходимости) -̂:^  ̂ : у - у .
7.7. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-344 - 10 шт. (при 
необходимости).
7.8. Насадка биопсийная с направляющей для игл 
необходимости).

v:

7.9. Насадка биопсийная с направляющей для игл JS ]^ -3 5 p ^  
/необходимости).

8. Устройство для печати монохромных медицинскйх изббртёнрй; m o t  
"Сони Корпорейшн", Япония, регистрационное у д о ^ ~  ̂ “  ̂ “ "“ '̂'‘

7 ■ v 7 ' у л ' ■ л. ^
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

водства. 
11/10354 - 1
. ■ 7'/''

Самойлова



у -.,.

^ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
г (РОСЗДРАВНАДЗОР) ,

    .. : 7̂ -
ПРИЛОЖЕНИЕ 
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ШТ. (при необходимости). >
Принадлежности:
1. Аккумуляторная батарея встроенная - от 1 до 5 шт.
2. Подогреватель геля - 1 шт.
3. Дисковод DVD-R/RW -1 шт.  ̂—
III. Система ультразвуковой визуализации универсальная АТУМ Marcus 230, в составе:
1. Основной блок -1 шт. "V -^  ■
2. Эксплуатационная документация: И ^
2.1. Руководство по эксплуатации - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
2.2. Паспорт - от 1 до 5 шт. (при необходимости). :
3. Кабель питания - от 1 до 5 шт. (при необходимости). , ' у ■ ;
4. Датчики ультразвуковые, варианты исполнения: '  ̂ . .
4.1. Датчик ультразвуковой конвексный С5-1 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).ху '-
4.2. Датчик ультразвуковой монокристаллический конвексный C6-1S - от 1 до 5 шт. - 
(при необходимости). "
4.1 Датчик ультразвуковой конвексный МСЮ-З - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.4. Датчик ультразвуковой линейный L 12-4 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.5. Датчик ультразвуковой линейный L13-3 - от 1 до 5 шт. (при необходимости). .
4.6. Датчик ультразвуковой линейный L17-5 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.7. Датчик ультразвуковой фазированный Р5-2 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.8. Датчик ультразвуковой фазированный Р8-2 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.9. Датчик ультразвуковой фазированный РЮ-З - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.10. Датчик ультразвуковой монокристаллический фазированный P5-1S - от 1 до 5 шт. 
(при необходимости). ^
4.11. Датчик ультразвуковой внутриполостной ЕС9-4 - от 1 до 5 шт. (при 
необходимости). 7-
4.12. Датчик ультразвуковой конвексный трехмерный (3D) V6-2 - от 1 до 5 шт. (при 
необходимости).
5: Модули: ^
5.1. Модуль постоянно-волнового допплера (CW модуль) (при необходимости).
5.2. Модуль Wi-Fi (при необходимости).
5.3. Модуль 3D/4D (при необходимости). /л ■ -
6 . Программное обеспечение: - ^
6.1. Для комп]рессионной эластографии Strain Elastography (при необходихмости). ' -
6 .2 . Для автоматического измерения воротникового пространства плода Auto NT (при 
необходимости).
6.3. Для мультисрезового томографического отображевд^Д[^Ё^1(  ̂Заемного 
изображения с регулировкой толщины среза STI (пр1шфбходши6ртЩ
6.4. Для быстрого перераспределения ROI одной кн д ^О й Л \^ет  
необходимости), а я - Ш
6.5. Для автоматического измерения толщины ком]
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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необходимости). ;ч
6 .6. Для анатомического М-режима AM (при необходимости).
6.7. Для криволинейного анатомического М-режима Curved AM (при необходимости).
6.8. Для панорамного сканирования Panoramic (при необходимости).
6.9. Для исследований с контрастным усилением Contrast (при необходимости)^
6.10. Для режима тканевого допплера TDI (при необходимости).
6.11. Для направления биопсийной иглы Biopsy (при необходимости). "
6.12. Для улучшения визуализации биопсийной иглы eBiopsy (при необходимости).
6.13. Для улучшения отображения поверхности за счет равномерного сглаживания 
Surface Enhanced (3D/4D модуль должен быть установлен) (при необходимости). :
6.14. Для освеш;ения источником света с эффектом глубины и стереоскопического , : 
отображения плода Gradient Light (3D/4D модуль должен быть установлен) (при ’ 
необходимости).
6.15. Для отображения различных структурных деталей плода Light (3D/4D модуль 
должен быть установлен) (при необходимости). ч ^
6.16. Для инверсии гиперэхогенных и гипоэхогенных 3D-изображений и достижения 
точного наблюдения за гипоэхогенными областями Inversion (3D/4D модуль должен 
быть установлен) (при необходимости). -
6.17. Для предоставления ультразвуковой помощи fAssist (при необходимости).
6.18. Для отправления информации fShare - Mailbox (при необходимости).
6.19. Для удаленных консультаций fRemote equipment end (при необходимости).
6.20. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Базовый набор опций DICOM Basic 
(при необходимости).
6.21. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка списка задач с DICOM- 
сервера DICOM WorkList (DICOM basic должен быть настроен) (при необходимости).
6.22. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Запрос и получение данных пациента 
и изображений с сервера DICOM (DICOM Query/Retrieve) (при необходимости).
6.23. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка на сервер DICOM 
дополнительной информации об условиях проведения обследования DICOM MPPS 
(DICOM basic должен быть установлен) (при необходимости).
6.24. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
акушерских и гинекологических исследований в формате DICOM. DICOM OB/GYN 
Structured Report (DICOM basic должен быть установлен) (при необходимости). ; :
6.25. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
кардиологических исследований в формате DICOM. DICOM Cardiac Structured Report 
(DICOM basic должен быть установлен) (при необходимости).
6.26. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Стр^^!рй^уЬ 1̂ ны й отчет для 
сосудистых исследований в формате DICOM. DIC0J5^-yasputo &  Report /•
(DICOM basic должен быть установлен) (при необ^&дшос^
6.27. Для интеграции в больничную сеть 01С0М ;|йру|с^;^}^^ для 
исследований молочных желез в формате DICON|dD|C^^f^^ S t f ^ ^ d  Report

Руководитель Федеральной службы
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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(DICOM basic должен быть установлен) (при необходимости).
7. Насадки биопсийные с направляющей для игл, модели:
7.1. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-194 - 10 шт. (при 
необходимости). ^
7.2. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-247 - 10 шт. (при .3
необходимости). - '
7.3. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-195 -10 шт. (при 
необходимости). уу / 3
7.4. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-309 - 10 шт. (при ^
необходимости), у ; Ч-
7.5. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-310-10 шт. (при '
необходимости). ' , "
7.6. Насадка биопсийная с направляющей для игл JEM-076 - 10 шт. (при 
необходимости). . . а у >
7.7. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-344 - 10 шт. (при -У- у
необходимости).
7.8. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-345 - 10 шт. (при 
необходимости). ^
7.9. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-356 - 10 шт. (при , 
необходимости).
8. Устройство для печати монохромных медицинских изображений, производства 
"Сони Корпорейшн", Япония, регистрационное удостоверение № ФСЗ 2011/10354 -1  
шт. (при необходимости).
Принадлежности:
1. Аккумуляторная батарея встроенная - от 1 до 5 шт.
2. Подогреватель геля -1 шт.
3. Дисковод DVD-R/RW - 1 шт.
IV. Система ультразвуковой визуализации универсальная АТУМ Marcus 230Ехр, в 
составе:
1. Основной блок - 1 шт.
2. Эксплуатационная документация: . 3
2.1. Руководство по эксп^атации - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
2.2. Паспорт - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
3. Кабель питания - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4. Датчики ультразвуковые, варианты исполнения:
4.1. Датчик ультразвуковой конвексный С5-1 - от 1 до,,5-<^^р^и,леобходимости).
4.2. Датчик ультразвуковой монокристаллический - от 1 до 5 шт.
(при необходимости).
4.3. Датчик ультразвуковой конвексный MCI0-3
4.4. Датчик ультразвуковой линейный L12-4 - от
4.5. Датчик ультразвуковой линейный L13-3 - от

- ■

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова ^
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4.6. Датчик ультразвуковой линейный L17-5 - от 1 до 5 шт. (при необходимости). о г
4.7. Датчик ультразвуковой фазированный Р5-2 - от 1 до 5 шт. (при необходимости). ^
4.8. Датчик ультразвуковой фазированный Р8-2 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.9. Датчик ультразвуковой фазированный Р10-3 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.10. Датчик ультразвуковой монокристаллический фазировагшьга P5-1S - от 1 до 5 шт. 
(при необходимости). _. 7 Л
4.1 Г. Датчик ультразвуковой внутриполостной ЕС9-4 - от Г до

t

}

т

необходимости).
г V " 4.12. Датчик ультразвуковой конвексный трехмерный (3D) V6-2 - от 1 до 5 шт. (п р и ^ ^ .

{ /. - необходимости); -V ■ . - jV' v; :
|7®^^ч5;М одули; .л/; ' . ^ ^ ->■ • /•-

5.1. Модуль постоянно-волнового Допплера (СW модуль) (при необходимости). ’ /  ,; п
' 5.2.'Модуль Wi-Fi (при необходимости). j i  i • _ -.лГ -Л

■7 7- ■ 5.3.^Mo^nb'3D/4D (при необходимости). . ^
Пршраммное обеспечение: ' Щ

V 6,1 . Для компрессионной эластографии Strain Elastography (при необходимости).' "
6.2. Для автоматического измерения воротникового пространства плода Auto NT (при?^- 

; необходимости). 7 ' '
"  '6.3. Для мультисрезового томографического отображения данных объемного

изображения с регулировкой толщины среза STI (при необходимости). ' _; г
6.4. Для быстрого перераспределения ROI одной кнопкой Auto Track C/D (при '  ̂ ;
необходимости). ' ^  --
6.5. Для автоматического измерения толщины комплекса интима-медиа Auto IMT (при

г " неофсодимости).-;  ̂ ^  ^  ^  7: V
" 6 .6 . Для анатомического М-режима AM (при необходимости).

' ; : 7- 6.7. Для криволинейного анатомического М-режима Curved AM "(при необходимости).
6 .8. Для панорамного сканирования Panoramic (при необходимости). 7 /
6.9. Для исследований с контрастным усилением Contrast (при необходимости). :
6 .10. Для режима тканевого допплера TDI (при необходимости). 7 7
6.11. Для направления биопсийной иглы Biopsy (при необходимости). 7 7

■ 6.12. Для улучшения визуализации биопсийной иглы eBiopsy (при необходимости). 7 / 7
6.13. Для улучшения отображения поверхности за счет равномерного сглаживания 7 ;;v777^̂ 
Surface Enh^iced (3DMD модуль должен быть установлен) (при ксобходшмости). . .
6.14. Для освещения источником^^вета с эффектом глубины и стереоскопического; 
отображения плода Gradient Light (3D/4D модуль должен быть установлен) (при 7 
необходимости). р.......
6.15. Для отображения различных структурных детал^^:^йлоАа:Кё!^^ модуль 7ч 
должен быть установлен) (при необходимости).
6.16. Для инверсии гиперэхогенных и гип оэхогенн^^р^^й^^^^^О Д ^ достижения 
точного наблюдения за гипоэхогенными областям]|1ау^&}^^#0 / ^ й ^  должен 
быть установлен) (при необходимости).

■-<Ч
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

- л ;   ̂ ■ :



./

А Я

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 24 марта 2025 года № РЗН 2025/24983 

"  . л з   ̂ '  Лист 10

6.17. Для предоставления ультразвуковой помощи fAssist (при необходимости).
6.18. Для отправления информации fShare - Mailbox (при необходимости).
6.19. Для удаленных консультаций fRemote equipment end (при необходимости).
6.20. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Базовый набор опций DICOM Basic 
(при необходимости).
6.21. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка списка задач с DICOM- " 
сервера DICOM WorkList (DICOM basic должен быть настроен) (при необходимости).
6.22. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Запрос и получение данных пациента 
и изображений с сервера DICOM (DICOM Query/Retrieve) (при необходимости). .
6.23. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка на сервер DICOM Д.
дополнительной информации об условиях проведения обследования DICOM MPPS v 
(при необходимости). -
6.24. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
акушерских и гинекологических исследований в формате DICOM (DICOM OB/GYN 
Structured Report) (при необходимости). ' ; ч  ,
6.25. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
кардиологических исследований в формате DICOM (DICOM Cardiac Structured Report)

. (при необходимости). • v .
6.26. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
сосудистых исследований в формате DICOM (DICOM Vascular Structured Report (при 
необходимости).
6.27. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
исследований молочных желез в формате DICOM (DICOM Breast Structured Report)
(при необходимости). ^  . -

37. Насадки биопсийные с направляющей для игл, модели: — ̂  й  г ̂  ̂
7.1. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-194 - 10 шт. (при ; 
необходимости).
7.2. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-247 - 10 шт. (при 

; необходимости).
7.3 . Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-195 - 10 шт. (при 
необходимости).
7.4. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-309 - 10 шт. (при 
необходимости).
7.53Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-310-10 шт. (при 
необходимости).
7.6. Насадка биопсийная с направляющей для игл Ш М -05^5Ш д 
необходимости).
7.7. Насадка биопсийная с направляющей для игл JS^:344  ̂ .

л необходимости).
7.8. Насадка биопсийная с направляющей для игл JS1^^3j45%jO.|^ | |  
необходимости).
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7.9. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-356 - 10 шт. (при 
необходимости).
8. Устройство для печати монохромных медицинских изображений, производства 
"Сони Корпорейшн", Япония, регистрационное удостоверение № ФСЗ 2011/10354 - 1 
шт. (при необходимости).
Принадлежности: -
1 . Аккумуляторная батарея встроенная - от 1 до 5 шт.
2. Подогреватель геля - 1 шт. ^
3. Дисковод DVD-R/RW - 1 шт.
V. Система ультразвуковой визуализации универсальная АТУМ Marcus 240, в составе:
1. Основной блок - 1 шт. ■ ,
2. Эксплуатационная документация:
2.1. Руководство по эксплуатации - от 1 до 5 шт. (при необходимости). -
2.2. Паспорт - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
3. Кабель питания - от 1 до 5 шт. (при необходимости). Г  ̂ ^
4. Датчики ультразвуковые, варианты исполнения: ^
4.1. Датчик ультразвуковой конвексный С5-1 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.2. Датчик ультразвуковой монокристаллический конвексный C6-1S - от 1 до 5 шт.

, (при необходимости).
4.3. Датчик ультразвуковой конвексный M CI0-3 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.4. Датчик ультразвуковой линейный L 12-4 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.5. Датчик ультразвуковой линейный L 13-3 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.6. Датчик ультразвуковой линейный L17-5 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.7. Датчик ультразвуковой фазированный Р5-2 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.8. Датчик ультразвуковой фазированный Р8-2 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.9. Датчик ультразвуковой фазированный Р 10-3 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.10. Датчик ультразвуковой монокристаллический фазированный P5-1S - от 1 до 5 шт. 
(при необходимости).
4.11. Датчик ультразвуковой внутриполостной ЕС9-4 - от 1 до 5 шт. (при 
необходимости).
4.12; Датчик ультразвуковой конвексный трехмерный (3D) V6-2 - от 1 до 5 шт. (при 
необходимости). ^

• 5.^ М о д у л и : . " ' с : ' "  л; .
5.1. Модуль постоянно-волнового Допплера (СW модуль) (при необходимости). ■ ^ ;
5.2. Модуль Wi-Fi (при необходихмости).
5.3. Модуль 3D/4D (при необходимости).
6 . Программное обеспечение:
6.1. Для компрессионной эластографии Strain EIastogr^^?(rip&^He(^^
6.2. Для автоматического измерения воротникового        ----
необходимости).
6.3. Для мультисрезового томографического отобр
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> ск-
изображения с регулировкой толщины среза STI (при необходимости). ' ’ >
6.4. Для быстрого перераспределения ROI одной кнопкой Auto Track C/D (при 
необходимости).
6 .5. Для автоматического измерения толщины комплекса интима-медйа Auto IMT (при 

-^необходимости).
-  ̂ 6 .6. Для анатомического М-режима AM (при необходимости).'  ̂ ^

6.7. Для криволинейного анатомического М-режима Curved AM (при необходимбсти).-
6 .8. Для панорамного сканирования Panoramic (при необходимости). у
6.9. Для исследований с контрастным усилением Contrast (при необходимости). - • ^  .
6.10. Для режима тканевого допплера TDI (при необходимости).  ̂ . : * - ' Т
6.11. Для направления биопсийной иглы Biopsy (при необходимости). , /; v
6.12. Для улучшения визуализации биопсийной иглы eBiopsy (при необходимости). ;
6.13. Для улучшения отображения поверхности за счет равномерного сглаживания ^ : -- 
Surface Enhanced (3D/4D модуль должен быть установлен) (при необходимости).
6.14. Для о^свещения источником света с эффектом глубины и стереоскопического ^ .
отображения плода Gradient Light (при необходимости). " ,
6.15. Для отображения различных структурных деталей плода Light (при Ly '
необходимости). -  ̂ г,
6.16. Для инверсии гиперэхогенных и гипоэхогенных ЗЭ-изображёний и достижения 
точного наблюдения за гипоэхогеннььми областями Inversion (при необходимости).; -
6.17. Для предоставления ультразвуковой помощи fAssist (при необходимости).
6.18. Для отправления информации fShare - Mailbox (при необходимости).  ̂  ̂ ; i г v
6.19. Для удаленных консультаций fRemote equipment end (при необходимости).  ̂f  ,
6.20. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Базовый набор опцийJDICOM Basic^^>-- 
(при н е о б х о д и м о с т и ) . ^  /  ̂ ^
6.21. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка списка задач с DICOM- г.":  ̂
сервера (DICОМ WorkList) (при необходимости). : - ^  i  "
6.22. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Запрос и получение данных пациента 
и изображений с сервера DICOM (DICOM Query/Tletrieve) (при необходимости). _
6.23. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка на сервер DIGOM 
дополнительной информации об условиях проведения обследования (DICOM MPPS)
(при необходимости). : -  ̂ -У  ̂ „

, 6.24. Для интеграции в больничн>'ю сеть DICOM: Структурированный отчёт для7 - г 
акушерских и гинекологических исследований в формате DICOM (DICOM OB/GYN.’̂ ^̂ V!'̂

" Structured Report) (при необходимости). ~
6.25. Для интеграции в больничную сеть DICOM: СтруктуришшЩ ]^ отчет для 
кардиологических исследований в формате DICOM (DICQJ^l^^diM^Sr^ctured Report)
(при необхо-димости).
6.26. Для интеграции в больничную сеть DICOM: 
сосудистых исследований в формате DICOM (DICO 
необходимости)

-А:
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6.27. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
исследований молочных желез в формате DICOM (DICOM Breast Structured Report) 
(при необходимости).
7. Насадки биопсийные с направляющей для игл, модели:
7.1. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-194 - 10 шт. (при 
необходимости). ~ •
7.2. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-247 - 10 шт. (при “г. ^
необходимости).
7.3. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-195 - 10 шт. (при -
необходимости). ' ' . ^
7.4. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-309 - 10 шт. (при , , О, ’
необходимости). ^ ^
7.5. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-310 - 10 шт. (при ' ^
необходимости). V. .  ' Г ‘
7.6. Насадка биопсийная с направляющей для игл JEM-076 - 10 шт. (при Ч
необходимости). /
7.7. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-344 - 10 шт. (при , - .. 
необходимости). , ’ ' i
7.8. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-345 - 10 шт. (при 
необходимости).
7.9. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-356 - 10 шт. (при 

^необходимости).
8. Устройство для печати монохромных медицинских изображений, производства 
"Сони Корпорейшн", Япония, регистрационное удостоверение № ФСЗ 2011/10354 -1 
шт. (при необходимости).
Принадлежности:
1. Аккумуляторная батарея встроенная - от 1 до 5 шт.
2. Подогреватель геля - 1 шт.
3. Дисковод DVD-R/RW - 1 шт.
VI. Система ультразвуковой визуализации универсальная АТУМ Marcus 240Ехр, в 
составе:
1. Основной блок-1 шт.
2. Эксплуатационная документация:
2.1. Руководство по эксплуатации - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
2.2. Паспорт - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
3. Кабель питания - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4. Датчики ультразвуковые, варианты исполнения:
4.1. Датчик ультразвуковой конвексный С5-1 - от 1 до 5^ |имости).
4.2. Датчик ультразвуковой монокристаллический кон]^ №Д0 5 шт.
(при необходимости). j
4.3. Датчик ультразвуковой конвексный MCI0-3 - от Ь ^имости).
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4.4. Датчик ультразвуковой линейный L12-4 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.5. Датчик ультразвуковой линейный L13-3 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.6. Датчик ультразвуковой линейный Ы7-5 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.7. Датчик ультразвуковой фазированный Р5-2 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.8. Датчик ультразвуковой фазированный Р8-2 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.9. Датчик ультразвуковой фазированный Р10-3 - от 1 до 5 шт. (при необходимости). ^
4.10. Датчик ультразвуковой монокристаллический фазированный P5-1S - от 1 до 5 шт,^ 
(при необходимости).
4.11. Датчик ультразвуковой внутриполостной ЕС9-4 - от 1 до 5 шт. (при ' 
необходимости). '
4.12. Датчик ультразвуковой конвексный трехмерный (3D) V6-2 - от 1 до 5 шт. (при . :. 
необходимости).
5. Модули: / ; "
5.1. Модуль постоянно-волнового допплера (CW модуль) (при н е о б х о д и м о с т и ) . A
5.2. Модуль Wi-Fi (при необходимости).
5.3. Модуль 3D/4D (при необходимости). :
6 . Программное обеспечение: ' ,
6 .1. Для компрессионной эластографии (Strain Elastography) (при необходимости).
6.2. Для автоматического измерения воротникового пространства плода Auto NT (при 
необходимости). ..
6.3. Для мультисрезового томографического отображения данных объемного ; 
изображения с регулировкой толщины среза (STI) (при необходимости). , ■ /
6.4. Для быстрого перераспределения ROI одной кнопкой (Auto Track (3/D)XnpH 
необходимости).  ̂ X v  ^
6.5. Для автоматического измерения толпщны комплекса интима-медиа (Auto IMT)
(при необходимости). "4 ^
6.6. Для анатомического М-режима AM (при необходимости).
6.7. Для криволинейного анатомического М-режима Curved AM (при необходимости).
6 .8 . Для панорамного сканирования Panoramic (при необходимости).
6.9. Для исследований с контрастным усилением Contrast (при необходимости). Хх '
6.10. Для режима тканевого допплера TDI (при необходимости). -
6.11. Для направлеьшя биопсийной иглы Biopsy (при необходимости).^^- h _  х;
6.12. Для улучшения визуализации биопсийной иглы eBiopsy (при необходимости).
6.13. Для улучшения отображения поверхности за счет равномерного сглаживания ~ ^  
Surface Enhanced (3D/4D модуль должен быть установлен) (при необходимости).
6.14. Для освещения источником света с эффектом глубины и стереоскопического 
отображения плода (Gradient Light) (при необходимост
6.15. Для отображения различных структурных дета^е| (при 

г, необходимости).
6.16. Для инверсии гиперэхогенных и гипоэхоген 
точного наблюдения за гипоэхогенными областя
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6.17. Для предоставления ультразвуковой помощи fAssist (при необходимости).
6.18. Для отправления информации fShare - Mailbox (при необходимости).
6.19. Для удаленных консультаций fRemote equipment end (при необходимости).
6.20. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Базовый набор опций DICOM Basic 
(при необходимости). ;
6.21. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка списка задач с DICOM- 
сервера (DICOM WorkList) (при необходимости). -
6.22. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Запрос и получение данных пациента i  
и изображений с сервера DICOM (DICOM Query/Retrieve) (при необходимости).
6.23. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка на сервер DICOM 
дополнительной информации об условиях проведения обследования (DIGOM MPPS),
(при необходимости). /  с
6.24. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
акушерских и гинекологических исследований в формате DICOM (DICOM OB/GYN 
Structured Report) (при необходимости). - г i : ^
6.25. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для  ̂
кардиологических исследований в формате DICOM (DICOM Cardiac Structured Report)
(при необходимости). >
6.26. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
сосудистых исследований в формате DICOM (DICOM Vascular Structured Report) (при 
необходимости).
6.27. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
исследований молочных желез в формате DICOM (DICOM Breast Structured Report)
(при необходимости). .
7. Насадки биопсийные с направляющей для игл, модели: -
7.1. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-194 - 10 шт. (при 
необходимости).
7.2. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-247 - 10 шт. (при 
необходимости).
7.3. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-195 - 10 шт. (при 
необходимости).
7 .4 . Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-309 - 10 шт. (при 
необходимости).
7.5. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-310 - 10 шт. (при 
необходимости).
7.6. Насадка биопсийная с направляющей для игл (при 
необходимости).:.
7.7. Насадка биопсийная с направляющей для игд^5М^344 г. 
необходимости).
7.8. Насадка биопсийная с направляющей для 

- необходимости).
"Руководитель Федеральной службы ^
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7.9. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-356- 10 шт. (при >
необходимости). > •
8. Устройство для печати монохромных медицинских изображений, производства 
"Сони Корпорейшн", Япония, регистрационное удостоверение № ФСЗ 2011/10354 - 1 
шт. (при необходимости). .

'Принадлежности:^ _ . /  -......  V
1. Аккумуляторная батарея встроенная- от 1 до 5 шт. ’

^ 2. Подогреватель геля - 1 шт. " - :
3. Дисковод DVD-R/RW - 1 шт. fg

- VII. Система ультразвуковой визуализации универсальная АТУМ Galia 45, в составе:
1 . Основной блок - 1 шт. А ’ 3
2. Адаптер питания AC-DC - от 1 до 5 шт. (при необходимости); . :
3. Кабель питания адаптера AC-DC - от 1 до 5 шт. (при необходимости). ' , .
4. Датчики ультразвуковые, варианты исполнения: . Т  V ' . r
4.1. Датчик ультразвуковой конвексный С5-1 - от 1 до 5 шт. (при необходимости). :
4.2. Датчик ультразвуковой монокристаллический конвексный С6П 8 - от 1 до 5 шт.

’ (при необходимости). ^ ...
4.3. Датчик ультразвуковой конвексный MCI0-3 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.4. Датчик ультразвуковой линейный L12-4 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.5. Датчик ультразвуковой линейный L13-3 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.6. Датчик ультразвуковой линейный L17-5 - от 1 до 5 шт. (при необходимости). ^
4.7. Датчик ультразвуковой фазированный Р5-2 - от 1 до 5 шт. (при необходимости), /у
4.8. Датчик ультразвуковой фазированный Р8-2 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.9. Датчик ультразвуковой фазированный Р10-3 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.10. Датчик ультразвуковой монокристаллический фазированный P5-1S - от 1 до 5 Ш'г^^ 
(при необходимости).
4.11. Датчик ультразвуковой внутриполостной ЕС9-4 - от 1 до 5 шт. (при 
необходимости). •
4.12. Датчик ультразвуковой конвексный трехмерный (3D) V6-2 - от 1 до 5 шт. (при . 
необходимости). ,

: 5. Модули:
5.1. Модуль постоянно-волнового Допплера (CW модуль) (при необходимости).^ " " •
5.2. Модуль Wi-Fi (при необходимости).
6 . Насадки биопсийные с направляющей для игл, модели:
6.1 . Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-194 -10 шт. (при

, необходимости).
6.2. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM; 
необходимости).
6.3. Насадка биопсийная с направляющей для игл 

--необходимости).
6.4. Насадка биопсийная с направляющей для игл

- Руководитель Федеральной службы 
" по надзору в сфере здравоохранения
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необходимости).
6.5. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-310 - 10 шт. (при 
необходимости).
6 .6 . Насадка биопсийная с направляющей для игл JEM-076 - 10 шт. (при 
необходимости).  ̂  ̂-

"6.7. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-344^ 10 шт. (при 
необходимости).^ „ ;
6 .8. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-345 - 10 шт. (при ' У 
необходимости). - ■ - ■
6.9. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-356 - 10 шт. (при 

, необходимости). , : ч
7. Программное обеспечение: ; ' ^

’ ,7.1. Для компрессионной эластографии Strain Elastography (при необходимости). j
7.2. Для автоматического измерения воротникового пространства плода Auto NT (при 

V необходимости). -
7.3. Для быстрого перераспределения ROI одной кнопкой Auto Track C/D (при ^

-  ' необходимости). • ' ■ '
'7.4. Для автоматического измерения толщины комплекса интима-медиа Auto IMT (при 
необходимости).
7.5. Для анатомического М-режима AM (при необходимости).
7.6. Для криволинейного анатомического М-режима Curved AM (при необходимости).
7.7. Для панорамного сканирования Panoramic (при необходимости).
7.8. Для исследований с контрастным усилением Contrast (при необходимости).
7.9. Для режима тканевого допплера TDI (при необходимости). ^
7.10. Для направления биопсийной ИГЛЫ Biopsy (при необходимости).
7.11. Для улучшения визуализации биопсийной иглы eBiopsy (при необходимости).
7.12. Для предоставления ультразвуковой помощи fAssist (при необходимости).
7.13. Для отправления инфорхмации fShare - Mailbox (при необходимости).
7.14. Для удалённых консультаций fRemote equipment end (при необходимости).
7.15. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Базовый набор опций DICOM Basic 

А 3 (при необходимости).
s; 7.16. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка списка задач с DICOM- 

3̂; сервера DICOM WorkList (при необходимости).
7.17. Для интеграции в больничную сеть DICGM: Запрос и получение данных пациента 
и изображений с сервера DICOM (DICOM Query/RetrieveMIJЩЩepбxoдимocти).

-" 7 интеграции в больничную сеть DICOM: 3arpy^?^|JJi0p ^
дополнительной информации об условиях проведенх^об.рйедовй^ MPPS
/•    \ ‘ I '(при необходимости).
7.19. Для интеграции в больничную сеть DICOM: 
акушерских и гинекологических исследований в 
Structured Report) (при необходимости),  ̂ ;

Руководитель Федеральной службы < '
по надзору в сфере здравоохранения
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7.20. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированньш отчет для . : \ ; 
кардиологических исследований в формате DICOM (DICOM Cardiac Structured Report) 
(при необходимости).
7.21. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет д й  
сосудистых исследований в формате DICOM (DICOM Vascular Structured Report) (при 
необходимости).
7.22. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированньш отчет для / 
исследований молочных желез в формате DICOM (DICOM Breast Structured Report) 
(при необходимости).
8. Аккумуляторная батарея основного блока встроенная - от 1 до 5 шт. (при ^

Y необходимости). , ;
9. Эксплуатационная’документация: , . '
9 1. Руководство по эксплуатации - 5 шт. (при необходимости). ■ ' .
92. П асп о р т- от 1 до 5 шт. (при необходимости).
10. Устройство для печати монохромных медицинских изображений, производства 
"Сони Корпорейшн", Япония, регистрационное удостоверение № ФСЗ 2011/10354 - 1 
шт. (при необходимости).
Принадлежности: ч
1. Тележка мобильная - 1 шт.; • 7
2. Аккумуляторная батарея тележки встроенная - от 1 до 5 шт.;
3. ПодогревательТеля-1 шт.; " -
4. Разветвитель для ультразвуковых датчиков - 1 шт.; ' . •
5. Кейс для транспортировки -1 шт.
VIII. Система ультразвуковой визуализации универсальная АТУМ Galia 50, в составив:
1. Основной блок - 1 пгг. - ^ ^
2. Адаптер питания AC-DC - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
3. Кабель питания адаптера AC-DC - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4. Датчики ультразвуковые, варианты исполнения:
4.1. Датчик ультразвуковой конвексный С5-1 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.2. Датчик ультразвуковой монокристаллический конвексный C6-1S - от 1 до 5 шт. 
(при необходимости). ; .
4.3. Датчик ультразвуковой конвексный MCI0-3 - от 1 до 5 шт. (при необходимбсти).
4.4. Датчик ультразвуковой линейный L 12-4 - от 1 до 5 шт. (при необходимости). ■
4.5. Датчик ультразвуковой линейный L13-3 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).,
4.6. Датчик ультразвуковой линейный L 17-5 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).  ̂'
4.7. Датчик ультразвуковой фазированный Р5-2 - от 1 до 5рВ^Т?£^^ьу^обходи
4.8. Датчик ультразвуковой фазированный Р8-2 - от 1 д6^5 шт7(п^ .
4.9. Датчик ультразвуковой фазированный РЮ-З - отД;дс75^^Ж
4.10. Даттак ультразвуковой монокристаллический от 1 до 5 шт.
(при необходимости).
411. Датчик ультразвуковой внутриполостной ЕС9- ^

ш

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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необходимости).
4.12. Датчик ультразвуковой конвексный трехмерный (3D) V6-2 - от 1 до 5 шт. (при 
необходимости).
5. Модули:
5.1. Модуль постоянно-волнового допплера (CW модуль) (при необходимости).
5.2. Модуль Wi-Fi (при необходимости). У
6 . Насадки биопсийные с направляющей для игл, модели: ч :
6.1. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-194 -10 шт. (при ^

^ необходимости).
{щ ]  6.2. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-247 - 10 шт. (при V

необходимости). =
6.3. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-195 - 10 шт. (при

 N  ̂ , / Ц Узу -‘ У -необходимости). у
6.4. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-309 - 10 шт. (при V
необходимости). '

V'C I; 6.5. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-310-10 шт. (при ^
необходимости). ■ - 7.^"
6 .6 . Насадка биопсийная с направляющей для игл JEM-076 - 10 шт. (при , л '
необходимости), л "У
6.7. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-344 - 10 шт. (при 
необходимости).
6 .8 . Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-345 - 10 шт. (при 
необходимости). ,
6.9. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-356 - 10 шт. (при ^
необходимости). у >
7ГПрограммное обеспечение: — - ^
7.1. Для компрессионной эластографии Strain Elastography (при необходимости).
7.2. Для автоматического измерения воротникового пространства плода Auto NT (при 
необходимости).
7.3. Для быстрого перераспределения ROI одной кнопкой Auto Track C/D (при 
необходимости).
7.4. Для автоматического измерения толщины комплекса интима-медиа Auto IMT (при 
необходимости). "

^ 7.5. Для анатомического М-режима AM (при необходимости).
j| 7.6. Для криволинейного анатомического М-режима Curved AM (при необходимости).

7.7. Для панорамного сканирования Panoramic (при необходимости).
‘ 7.8. Для исследований с контрастным усилением Contrast (гшр^й^с^одамости).

7.9. Для режима тканевого допплера TDI (при нeoбxoдшvюl^щ|g:^^^^v ;̂fo^Ч^^
7.10. Для направления биопсийной иглы Biopsy (при нео©еодамо(^
7.11. Для улучшения визуализации биопсийной иглы еЩор^1̂{прЙЗед,бх^
7.12. Для предоставления ультразвуковой помощи fAs^st^p^f

--

Руководитель Федеральной службы 5^ -
Самойлова
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7.13. Для отправления информации fShare - Mailbox (при необходимости).
7.14. Для удалённых консультаций fRemote equipment end (при необходимости).
7.15. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Базовый набор опций DICOM Basic 
(при необходимости).
7.16. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка списка задач с DICOM- 
сервера DICOM WorkList (при необходимости).
7.17. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Запрос и получение данных пациента 

- и изображений с сервера DICOM (DICOM Query/Retrieve) (при необходимости). ;v
7.18. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка на сервер DICOM Л "  ̂ . 
дополнительной информации об условиях проведения обследования DICOM MPPS 
(при необходимости).
7.19. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для а 

'д акушерских и гинекологических исследований в формате DICOM (DICOM OB/GYN
Structured Report) (при необходимости).
7.20. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для ■; 
кардиологических исследований в формате DICOM (DICOM Cardiac Structured Report) 
(при необходимости). - ^
7.21. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированньш отчет для; ’ 
сосудистых исследований в формате DICOM (DICOM Vascular Structured Report) (при 
необходимости).
7.22. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
исследований молочных желез в формате DICOM (DICOM Breast Structured Report)
(при необходимости). ^
1  Аккумуляторная батарея основного блока встроенная - от 1 до 5 шт. (при >
необходимости).
9. Эксплуатационная документация: д . v
9.1. Руководство по эксплуатации - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
9.2. Паспорт - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
10. Устройство для печати монохромных медицинских изображений, производства 
"Сони Корпорейшн", Япония, регистрационное удостоверение № ФСЗ 2011/10354 - 1 
шт. (при необходимости).
Принадлежности:
1. Тележка мобильная - 1 шт,
2. Аккумуляторная батарея тележки встроенная - от 1 до 5 шт. д ^ ^
3. Подогреватель геля - 1 шт. - ' '
4. Разветвитель для ультразвуковых датчиков - 1 шт. ^
5. Кейс для транспортировки - 1 шт.
IX. Система ультразвуковой визуализации универсальн^^вд^м Ш
1. Основной блок - 1шт. /
2. Адаптер питания AC-DC - от 1 до 5 шт. (при Heo6xo^HJ^o"c )̂, ,̂^5A^
3. Кабель питания адаптера AC-DC - от 1 до 5 шт. (пр1|н^|6б^Д й^(

- д .  : - Д : .
. - А -

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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4. Датчики ультразвуковые, варианты исполнения:
4.1. Датчик ультразвуковой конвексный С5-1 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.2. Датчик ультразвуковой монокристаллический конвексный C6-1S - от 1 до 5 шт. 
(при необходимости).
4.3. Датчик ультразвуковой конвексный MCI0-3 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.4. Датчик ультразвуковой линейный L12-4 - от 1 до 5 шт. (при необходимости). :
4.5. Датчик ультразвуковой линейный L13-3 - от 1 до 5 шт. (при необходимости). .
4.6. Датчик ультразвуковой линейный L17-5 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.7. Датчик ультразвуковой фазированный Р5-2 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.8. Датчик ультразвуковой фазированный Р8-2 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).

- 4.9. Датчик ультразвуковой фазированный Р10-3 - от 1 до 5 шт. (при. необходимости),
4.10. Датчик ультразвуковой монокристаллический фазированный P5-1S - от 1 до 5 шт. 
(при необходимости). . , V
4.11 . Датчик ультразвуковой внутриполостной ЕС9-4 - от 1 до 5 шт. (при :

‘ необходимости). C j
‘ 4.12. Датчик ультразвуковой конвексный трехмерный (3D) V6-2 - от 1 до 5 шт. (при 

необходимости). ;
; ;а;;5.МодулиЕ;:^:;'^-А/ :

5.1.\Модуль постоянно-волнового Допплера (CW модуль) (при необходимости).
5 .2 . Модуль Wi-Fi (при необходимости).
6 . Насадки биопсийные с направляющей для ИГЛ, модели:
6.1. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-194 - 10 шт. (при _ .-  
необходимости).  ̂ '
6.2. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-247 - 10 шт. (при ; \ 
необходимости). • а;
6.3. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-195 - 10 шт. (при 
необходимости).
6.4. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-309 - 10 шт. (при 
необходимости).
6.5. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-310 - 10 шт. (при 
необходимости).
6 .6 . Насадка биопсийная с направляющей для игл JEM-076 - 10 шт. (при 

.,  .. необходимости). . . А v ■
" 6.7 . Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-344 - 10 шт. (при ;

необходимости). ' • '
6 .8. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-345 - Ю п^^при 
необходимости). ..
6.9. Насадка биопсийная с направляющей для игл 
необходимости).
7. Программное обеспечение:  ̂ ^^
7.1. Для компрессионной эластографии Strain Elasto|
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7.2. Для автоматического измерения воротникового пространства плода Auto NT (при  ̂
необходимости). А Л: / я ; У / :  VC:;3 - аД Ч . ' : я: ^ ^  ял, ^
7.3. Для быстрого перераспределения КОГодной кнопкой Auto Track C/D (при 
необходимости).
7.4. Для автоматического измерения толщины комплекса интима-медиа Auto IMT.(при 
необходимости).
7 .5- Для анатомического М-режима AM (при необходимости).  ̂ ^
7.6. Для криволинейного анатомического М-режима Curved AM (при необходимости). - '
7.7. Для панорамного сканирования Panoramic (при необходимости).
7.8. Для исследований с контрастным усилением Contrast (при необходимости). ■ ' ,
7.9. Для режима тканевого допплера TDI (при необходимости).
7.10. Для направления биопсийной иглы Biopsy (при необходимости).  ̂•
7.11. Для улучшения визуализации биопсийной иглы eBiopsy (при необходимости).'
7.12. Для предоставления ультразвуковой помощи fAssist (при необходимости). ^ ,  ̂ ^
7.13х Для отправления информации fShare:- Mailbox (при необходимости). /;/ у
7.14. Для удалённых консультаций fRemote equipment end (при необходимости).'^" ^/"' /
7.15. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Базовый набор опций DICOM Basic 
(при необходимости).  ̂ .Л Л  ̂ -'У; . ■ а;'- /
7.16. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка списка задач с DICOM- Л /  • 
сервера DICOM WorkList (при необходимости). ,,
7.17. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Запрос и получение данных пациента 
и изображений с сервера DICOM (DICOM Query/Retrieve) (при необходимости). .
7.18. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка на сервер DICOM : Л 
дополнительной информации об условиях проведения обследования DICOM MPPS ■ _ч 
(при необходимости), у  ■ '  ̂ 4 ;
7.19. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
акушерских и гинекологических исследований в формате DICOM (DICOM OB/GYN : ■ 
Structured Report) (при необходимости).
7.20. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для . > 
кардиологических исследований в формате DICOM (DICOM Cardiac Structured Report)
(при необходимости).
7.21. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для /  : ; 
сосудистых исследований в формате DICOM (DICOM Vascular Structured Report) (при 
необходимости). ■
7.22. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированньтй отчет для 
исследований молочных желез в формате DICOM (DICOM Report) -.7
(при необходимости).
8. Аккумуляторная батарея основного блока встрой 
необходимости).
9. Эксплуатационная документация:
9.1. Руководство по эксплуатации - от 1 до 5 шт. (при 2

Руководитель Федеральной службы 
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■ 7 ^  7-i

г. . , ■' ;■ У''У'.;” ■ ■ . а ;■■■•_:' ;у'У

7 ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 24 марта 2025 года № РЗН 2025/24983

9.2. Паспорт - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
10. Устройство для печати монохромных медицинских изображений, производства 
"Сони Корпорейшн", Япония, регистрационное удостоверение № ФСЗ 2011/10354 - 1 
шт. (при необходимости).
Принадлежности: “ .
1. Тележка мобильная -1 шт. " ' ' - '  '
2. Аккумуляторная батарея тележки встроенная - от 1 до 5 шт.  ̂ ,
3. Подогреватель геля-1 шт. , а  ̂-
4. Разветвитель для ультразвуковых датчиков - 1 шт.
5. Кейс для транспортировки - 1 шт.
X. Система ультразвуковой визуализации универсальная АТУМ Galia 60, в составе:
1. Основной блок - 1 шт.
2. Адаптер питания AC-DC - от 1 до 5 шт. (при необходимости). ' ^  /  7.
3. Кабель питания адаптера AC-DC - от 1 до 5 шт. (при необходимости). ’ \  А'
4. Датчики ультразвуковые, варианты исполнения: . ,, Аг '
4.1. Датчик ультразвуковой конвексный С5-1 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.2. Датчик ультразвуковой монокристаллический конвексный С6-1S - от 1 до 5 шт. ‘ 
(при необходимости). . у г
4.3. Датчик ультразвуковой конвексный MCI0-3 - от 1 до 5 шт. (при необходимости),
4.4. Датчик ультразвуковой линейный L12-4 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.5. Датчик ультразвуковой линейный L13-3 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.6. Датчик ультразвуковой линейный L17-5 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.7. Датчик ультразвуковой фазированный Р5-2 - от 1 до 5 шт. (при необходимости). 7
4.8. Датчик ультразвуковой фазированный Р8-2 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.9. Датчик ультразвуковой фазированный РЮ-З - от 1 до 5 шт. (при необходьшости).; 
4.10; Датчик ультразвуковой монокристаллический фазированный P5-1S - от 1 до 5 шт. 
(при необходимости).
4.11. Датчик ультразвуковой внутриполостной ЕС9-4 - от 1 до 5 шт. (при 
необходимости).
4.12. Датчик ультразвуковой конвексный трехмерный (3D) V6-2 - от 1 до 5 шт. (при 
необходимости). . 7
5 . ; М о д у л и : - ^ > .7.7 7 , :- 7.
5.1. Модуль постоянно-волнового допплера (CW модуль) (при необходимости):^
5.2. Модуль Wi-Fi (при необходимости).
6 . Насадки биопсийные с направляющей для игл, модели:
6.1. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-194 - Ю шт^ 
необходимости).
6.2. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-247 _ 
необходимости).
6.3. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-195iro^^^^ 
необходимости).
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения мойлова
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6.4: Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-309 - 10 шт. (при 
необходимости).
6.5. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-310-10 шт. (при 
необходимости).

' 6 .6. Насадка биопсийная с направляющей для игл JEM-076 - 10 шт. (при 
необходимости)^^д^ : . А
6.7. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-344 - 10 штГ(при 

н е о б х о д и м о с т и ) . г ^
6 .8. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-345 - 10 шт. (при 
необходимости). Ч ' ' ''
6.9. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-356 - 10 шт.^при ' , * '

.^необходимости). г .-я
7. Программное обеспечение:  ̂ ‘
7.1 . Для компрессионной эластографии Strain Elastography (принеобходимости). г 
7.2. Для автоматического измерения воротникового пространства плода Auto NT. (при 
необходимости). . /

:.' 7.3. Для быстрого перераспределения ROI одной кнопкой Auto Track C/D (при  ̂ "
:^необходймос'га)/  ̂ \
7.4. Для автоматического измерения толщины комплекса интима-медиа Auto IMT (при 
необходимости). . -
7.5. Для анатомического М-режима AM (при необходимости). ? - : \
7.6. Для криволинейного анатомического М-режима Curved AM (при необходимости).
7.7. Для панорамного сканирования Panoramic (при необходимости).
7.8. Для исследований с контрастным усилением Contrast (при необходимости).

- 7.9. Для режима тканевого допплера TDI (при необходимости).  ̂ -
7.10. Для направления биопсийной иглы Biopsy (при необходимости)Г ^ М'
7.11. Для улучшения визуализации биопсийной иглы eBiopsy (при необходимости).
7.12. Для предоставления ультразвуковой помощи fAssist (при необходимости).
7.13. Для отправления информации fShare - Mailbox (при необходимости).
7.14. Для удалённых консультаций fRemote equipment end (при необходимости).
7.15. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Базовый набор опций DICOM Basic 
(при необходимости). - л
7.16. Для интеграции в больничную сеть D1C0M: Загрузка списка задач с DICOM- ■ >
сервера DICOM WorkList (при йеобходимости). -

"^7.17/Для интеграции в больничную сеть DICOM: Запрос и получение д ^ ь к  пациента J;/
и изображений с сервера DICOM (DICOM Query/Retrieve) (при необходимости).  ̂ -
7.18. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка Ha^sj^ppgJpPi^OM ^  ' '
дополнительной информации об условиях проведения обсзгед^с^вания 
(при необходимости).
7.19. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Стру
акушерских и гинекологических исследований в формат 3/GYN
Руководи1̂ ль Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения
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Structured Report) (при необходимости). .  ̂ .
7.20. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для  ̂
кардиологических исследований в формате DICOM (Е)1С0М Cardiac Structured Report) . 
(при необходимости). д : ^ \
7.21. Для интеграции в больничную сеть D1C0M: Структурированный отчет для л ^

" сосудистых исследований в формате D1C0M (D1C0M Vascular Structured Report) (при ̂  д-
'■- ' н е о б х о д и м о с т и ) ^  -ч- '^ ч •

121. Для йнтеграции в больничную сеть D1C0M: Структурированный отчет для ^ д
исследований молочных желез в формате DICOM (D1C0M Breast^Structured Report)

, (при необходимости). . -t ; " •> -
8. Аккумуляторная батарея основного блока встроенная - от 1 до,5 щт. (при '  ̂■

; необходимости). 1 д ' i, / : / чд
9. Экспл>^атацйонная документация: ^  ̂ ‘ /

А 9.1, Руководство по,эксплуатации - от 1 до 5 шт. (при необходимосди). Фф ч ^ Г.  ̂ v
9.2. Паспорт - OT̂ l до 5 шт. (при необходимости). ' '
10. Устройство для печати монохромных медицинских изображений^производства чЧ ч  ̂
"Сони Корпорейшн", Япония, регистрационное удостоверение № ФСЗ 2011/10354 - ФФФ 
шт. (при необходимости). чЧ;Д Ч  ̂ Ч •*'- ‘’4 / 4
Принадлежности: ч; . ; ' * - 1 .   ̂ '
1. Тележка мобильная - 1 шт. д ч  > '^ у  ' дч.
2.’Аккумуляторная батарея тележки встроенная - от 1 до 5 шт. ' ' , /  : Ч
3. Подогреватель геля-1 шт. : :  ̂  ̂ '
4. Разветвитель для ультразвуковых датчиков - 1 шт. Ч ч Ч - у
5. Кейс для транспортировки-Я шт.
Х1.<Система ультразвуковой визуализации универсальная АТУМ Galia бОЕхр, в

•А

составе: 4 .V 4 , ;  - Х > .  . -

1. Основной блок -1 шт.

-- irV, 
••44 .

% 
.4.

%■' л/у

4sf. '■ t ■ ■
Ч ::
'tж

V
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2. Адаптер питания AC-DC - от 1 до 5 шт, (при необходимости). ; '
3. Кабель питания адаптера AC-DC - от 1 до 5 шт. (при необходимости),
4. Датчики ультразвуковые, варианты исполнения:
4.1. Датчик ультразвуковой конвексный С5-1 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.2. Датчик ультразвуковой монокристаллический конвексный C6-1S - от 1 до 5 шт.

■г(нри нербходимости). . ; Я ^
1 1  Датчик ультразвуковой конвексный МСЮ-З - от 1 до 5 шт. (при необходимости)? > '  ‘
4.4. Датчик ультразвуковой линейный L12-4 - от 1 до 5 шт. (при необходимости). ^
4.5. Датчик ультразвуковой линейный L13-3 - от 1 до 5 шт. (п^^знаоб^бдимости).
4.6. Датчик ультразвуковой линейный L17-5 - от 1 до 5 ш'^<йрй:й^6Дх§^{^мости)^
4.7. Датчик ультразвуковой фазированный Р5-2 - от 1 д (^ ^^ ^ (п р й  н е о ^ ^ д а  '
4.8. Датчик ультразвуковой фазированный Р8-2 - от 1
4.9. Датчик ультразвуковой фазированный РЮ-З - от 1
4.10. Датчик )/льтразвуковой монокристаллический 1 д6 5 шт.

Рукрщ^итель Федеральной службы ч' ' '1.. ■
Самойпо надзору в сфере здравоохранения
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(при необходимости).
4.11. Датчик ультразвуковой внутриполостной ЕС9-4 - от 1 до 5 шт. (при 
необходимости).
4.12. Датчик ультразвуковой конвексный трехмерный (3D) V6-2 - от 1 до 5 шт. (при 
необходимости).

- .5. Модули: 7 - ^
5.1. Модуль постоянно-волнового допплера (CW модуль) (при необходимости).
5.2. Модуль Wi-Fi (при необходимости). . ..
6 . Насадки биопсийные с направляющей для игл, модели:
6.1. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-194 - 10 шт. (при 
необходимости).
6.2. Насадкабиопсийная с направляющей для игл JSM-247 - 10 шт. (при 

-необходимости)..;
6.3. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-195 - 10 шт. (при 
необходимости). 7 . ’
6.4. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-309 - 10 шт. (при 
необходимости).
6.5. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-310 - 10 шт. (при 
необходимости). .•
6 .6 . Насадка биопсийная с направляющей для игл JEM-076 - 10 шт. (при 
необходимости).
6.7. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-344 - 10 шт. (при 
необходимости).

' 6.8. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-345 - 10 шт. (при
/необходимости).^ } Ч -
6.9. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-356 - 10 шт. (при 
необходимости).
7. Программное обеспечение: ^
7.1. Для компрессионной эластографии Strain Elastography (при необходимости). /
7.2. Для автоматического измерения воротникового пространства плода Auto NT (при ; ; 
необходимости).

Ч Ч7.3; Для быстрого перераспределения ROI одной кнопкой Auto Track C/D (при :
необходимости). y-d ч  ■ у у; ч;

■ 7.4. Для автоматического измерения толщины комплекса интимa-мeдиa^Auto IMT (при ^
необходимости). чй /// -
7.5. Для анатомического М-режима AM (при необходимости). /
7.6. Для криволинейного анатомического М-режима Сигуеб^^»^Щ(1̂ р^бходимрсти).
7.7. Для панорамного сканирования Panoramic (при необ:
7.8. Для исследований с контрастным усилением C ontra^f^K 7H ^6?^^§t^
7.9. Для режима тканевого допплера TDI (при необход1̂ о р д й } /^ /^ ‘̂ '
7.10. Для направления биопсийной иглы Biopsy (при н("̂

о
- V
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7.11. Для улучшения визуализации биопсийной иглы eBiopsy (при необходимости).
7.12. Для предоставления ультразвуковой помощи fAssist (при необходимости).
7.13. Для отправления информации fShare - Mailbox (при необходимости).
7.14. Для удалённых консультаций fRemote equipment end (при необходимости).
7.15. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Базовый набор опций DICOM Basic 

- (принеобходимости).
7.16. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка списка задач с DICOM-^^ Д"' 
сервера DICOM WorkList (при необходимости).
7.17. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Запрос и получение данных пациента 
и изображений с сервера DICOM (DICOM Query/Retrieve) (при необходимости).^ •, -
7.18. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка на сервер DICOM ,
дополнительной информации об условиях проведения обследования DICOM MPPS " .
(при необходимости). ё  ’ : ' ^ '
7.19. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для  ̂v 
акушерских и гинекологических исследований в формате DICOM (DICOM OB/GYN 
Structured Report) (при необходимости). ' -  ̂
7.20. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для - - '

 ̂ кардиологических исследований в формате DICOM (DICOM Cardiac Structured Report)
(при необходимости). ^
7.21. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
сосудистых исследований в формате DICOM (DICOM Vascular Structured Report) (при 
необходимости).
7.22. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для ^  
исследований молочных желез в формате DICOM (DICOM Breast Structured Report)
(при необходимости). - ^  ^  ^
8 . Аккумуляторная батарея основного блока встроенная - от 1 до 5 шт. (при 
необходимости).
9. Эксплуатационная документация:
9.1. Руководство по эксплуатации - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
9.2. Паспорт - от 1 до 5 шт. (при необходимости). .
10. Устройство для печати монохромных медицинских изображений, производства 
"Сони Корпорейшн", Япония, регистрационное удостоверение № ФСЗ 2011/10354 - 1 ;
шт. (при необходимости). _ ^
Принадлежности:
1 . Тележка мобильная - 1 шт.
2. Аккумуляторная батарея тележки встроенная - от 1 до 5 шт.
3 . Подогреватель геля - 1 шт.
4. Разветвитель для ультразвуковых датчиков - 1 шт.
5. Кейс для транспортировки - 1 шт.
XII. Система ультразвуковой визуализации универс(
1. Основной блок - 1 шт.
РуковЬдитель Федеральной службы 
по надзору^в сфере здравоохранения
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2 . Адаптер питания AC-DC7 от 1 до 5 шт\ (при необходимости). - V 7
3. Кабель питания адаптера AG-DC - от 1 до 5 шт. (при необходимости). ;
4. Датчики ультразвуковые, варианты исполнения: , :' 7̂; 7; >
4.1. Датчик ультразвуковой конв^ексный С5-1 - от 1 до 5 шт. (при необходимости). -
4.2. Датчик ультразвуковой монокристаллический конвексный C6-1S - от 1 до 5 шт.

V., (при необходимости). ' '
4.1 Датчик ультразвуковой конвексный MCI0-3 - от 1 до 5 шт. (при необходимости), д.
4.4. Датчик ультразвуковой линейный L12-4 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.5. Датчик ультразвуковой линейный L13-3 - от 1 до 5 шт. (при необходимости). '
4.6. Датчик ультразвуковой линейный L17-5 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).

- 4.7. Датчик ультразвуковой фазированный Р5-2 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).'
4.8. Датчик ультразвуковой фазированный Р8-2 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).

" 4.9. Датчик ультразвуковой фазированный РЮ-З - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.10. Датчик ультразвуковой монокристаллический фазированный P5-1S - от 1 до 5 шт.

Й !  ■ (при необходимости). ̂  ' :
|^  i ;;7 ; '4A l v Датчик ультразвуковой внутриполостной ЕС9-4 - ̂  (при

 ̂ - 7 — необходимости). '-'А ■
4.12. Датчик ультразвуковой конвексный трехмерный (3D) V6-2 - от 1 до 5 шт. (при ; 

.:>■ необходимости). .
А7-^5. Модули:; ■ ,7: А'

" 5.1. Модуль постоянно-волнового допплера (СW модуль) (при необходимости).
5.2. Модуль Wi-Fi (при необходимости).  ̂  ̂ л ^ .
6 . Насадки биопсийные с направляющей для игл, модели: ; ■

. 6.1. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-194 -1 0 шт. (при ^
■ необходимости). Ай; - 7 А  "
7 6.2. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-247 - 10 шт. (при
7 А необходимости). А . А

6.3. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-195 -10 шт.;(при 
необходимости). А ; 7  ̂  ̂  ̂ А 7
6.4. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-309 - 10 шт. (при 
необходимости). :;^7 \ 7 А7," 7 А
6.5. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-3^ - .10 шт.;(при 

-7 необходимости)..  ̂'" ,'7: ■ a a 7a A 7S -■ а Й̂ / а  ' А7А;̂ "̂'
-6.6. Насадка биопсийная с направляющей для игл JEM-076 - 10 шт. (при 

;7_-Необходимости). г ;  ; а  ̂а  :  ̂ Г77А-4
- А  6 7  ̂Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-344 - 10 шт. (при 

необходимости).
6.8. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-34 
необходимости).

77 6.9. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM
А  необходимости).

/
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7. Программное обеспечение:
7.1. Для компрессионной эластографии Strain Elastography (при необходимости).
7.2. Для автоматического измерения воротникового пространства плода Auto NT (при 
необходимости).
7.3. Для быстрого перераспределения ROI одной кнопкой Auto Track C/D (при 
необходимости).
7.4. Для автоматического измерения толщины комплекса интима-медиа Auto IMT (при 
необходимости).
7.5. Для анатомического М-режима AM (при необходимости).
7.6. Для криволинейного анатомического М-режима Curved AM (при необходимости).
7.7. Для панорамного сканирования Panoramic (при необходимости). у
7.8. Для исследований с контрастным усилением Contrast (при необходимости).
7.9. Для режима тканевого Допплера TDI (при необходимости).  ̂ , -
7.10. Для направления биопсийной иглы Biopsy (при необходимости).
7.11. Для улучшения визуализации биопсийной иглы eBiopsy (при необходимости).
7.12. Для предоставления ультразвуковой помощи fAssist (при необходимости). ^
7.13. Для отправления информации fShare - Mailbox (при необходимости).
7.14. Для удалённых консультаций fRemote equipment end (при необходимости).
7.15. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Базовый набор опций DICOM Basic 
(при необходимости).
7.16. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка списка задач с DICOM- 
сервера DICOM WorkList (при необходимости).
7.17. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Запрос и получение данных пациента 
и изображений с сервера DICOM (DICOM Query/Retrieve) (при необходимости).
7.18. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка на сервер DICOM ^
дополнительной информации об условиях проведения обследования DICOM MPPS 
(при необходимости). >
7.19. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
акушерских и гинекологических исследований в формате DICOM (DICOM OB/GYN 
Structured Report) (при необходимости).
7.20. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
кардиологических исследований в формате DICOM (DICOM Cardiac Structured Report) 
(при необходимости). :
7.21. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
сосудистых исследований в формате DICOM (DICOM Vascular Structured Report) (при 
необходимости).
7.22. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Стру^Йир6в4й^ дтчет для 
исследований молочных желез в формате DICOM Breq^t t ^ d  Report)
(при необходимости).
8. Аккумуляторная батарея основного блока встроен] 
необходимости).
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 24 марта 2025 года № РЗН 2025/24983

9, Эксплуатационная документация:
9.1. Руководство по эксплуатации - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
9.2. Паспорт - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
10. Устройство для печати монохромных медицинских изображений, производства 
"Сони Корпорейшн", Япония, регистрационное удостоверение № ФСЗ 2011/10354 - 1 
шт. (при необходимости).
Принадлежности:
1."Тележка мобильная - 1 шт.  ̂  ̂ .
2. Аккумуляторная батарея тележки встроенная - от 1 до 5 шт,
3. Подогреватель геля - 1 шт. ' \ -
4. Разветвитель для ультразвуковых датчиков - 1 шт. ' ' ч
5. Кейс для транспортировки - 1 шт.
XIII. Система ультразвуковой визуализации универсальная АТУМ Galia 70Ехр, в 
составе: ч е , '
1. Основной блок - 1 шт.
2. Адаптер питания AC-DC - от 1 до 5 шт, (при необходимости).

' 3. Кабель питания адаптера AC-DC - от 1 до 5 шт. (при необходимости). . '
4. Датчики ультразвуковые, варианты исполнения: г /:
4.1. Датчик ультразвуковой конвексный С5-1 - от 1 до 5 шт. (при необходимости). / '
4.2. Датчик ультразвуковой монокристаллический конвексный C6-1S - от 1 до 5 шт.
(при необходимости).
4.3. Датчик ультразвуковой конвексный МСЮ-З - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.4. Датчик ультразвуковой линейный L 12-4 - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.5. Датчик ультразвуковой линейный L13-3 - от 1 до 5 шт. (при необходимости). :
4.6. Датчик ультразвуковой линейный L 17-5 - от 1 до 5 шт. (при необходимости). ,
4.7. Датчик ультразвуковой фазированный Р5-2 - от 1 до 5 шт. (при необходимости)."^ - '
4.8. Датчик ультразвуковой фазированный Р8-2 - от 1 до 5 шт. (при необходимости^
4.9. Датчик ультразвуковой фазированный РЮ-З - от 1 до 5 шт. (при необходимости),
4.10. Датчик ультразвуковой монокристаллический фазированный P5-1S - от 1 до 5 шт. 
(при необходимости).
4.11. Датчик ультразвуковой внутриполостной ЕС9-4 - от 1 до 5 шт. (при 
необходимости).
4.12. Датчик ультразвуковой конвексный трехмерный (3D) V6-2 - от 1 до 5 шт. (при 
необходимости). Ч Ч
5. Модули: - ч  А ' : ; Ч̂̂ : , ^  ; '
5.1. Модуль постоянно-волнового допплера (СW модуль) (п^^а^^а§^одимости).
5.2. Модуль Wi-Fi (при необходимости).
6 . Насадки биопсийные с направляющей для игл, моде
6.1. Насадка биопсийная с направляющей для игл JS] 
необходимости).
6.2. Насадка биопсийная с направляющей для игл 

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения /  l?B. Самойлова



-л.:и,:-аААчда%аг«'Маё!Г^ ./ .ч  л'

^ 'i  :АШШ?ФЕАЁРАЛЪНАЯ рЛУЖБА ПО НАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ^^® iT
: - ' : , 1   ̂ (РОСЗДРАВНАДЗОР)

,.,, - t  ч-"ФЕДЕРАЛЬНАЯ jО . - ё;-=;;Хх: ( ,; :х, с̂ХХ*ла5;?-

::ф Р :гШ йт ф

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 24 марта 2025 года № РЗН 2025/24983 -•й-Х -Х Й  £••А».',

t̂f<-' ir\iP
<? -.
^  ^  ;^ г - :  X

необходимости). - х - " ^
6.3. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-195 - 10 шт. (при  ̂ '.

U необходимости). : ; а ' -hVx
6.4. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-309 - 10 шт. (при^ _̂ ч 'J/X 

'. необходимости).^- ',. .' ; : •; . ;a. vx ; _.
" 6.5̂ . Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-310 -10 шт. (при

/̂:у:1А^необходимости)%йП:' ̂  " : . •: . а
; Е '6 .6 . Насадка биопсийная с направляющей для игл JEM-076 - 10 шт. (при "
X необходимости), х ^  ^
• д , Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-344 - 10 шт.,(при ;' . .
XX необходимости). . ^
;-‘v 6 .8. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-345 - 10 шт. (при ]Щ

необходимости). XX .
ДУХ А  ̂6.9. Насадка биопсийная с направляющей для игл JSM-356 - 10 шт. (при 

/ н е о б х о д и м о с т и ) . . , : ^xt :   ̂ . -'
; /х"" 7. Hporpai^Hoe обеспечение: V

7.1. Для"компрессионной эластографии Strain Elastography (при нёоЙходймости).
У: 7.2. Для автоматического измерения воротникового пространства плода Auto NT (пршххх!

:;jlX̂  необходимости).. . ■ ^ -x/y 1
Х  7.3. Для быстрого перераспределения ROI одной кнопкой Auto Track C/D (при х

' необходимости). ■ -''х ■’ ' ' : "" •" •
> 7.4. Для автоматического измерения толщины комплекса интима-медиа AutaIMT (при .

^необходимости).-'
 ̂ /7.5:Для анатомического М-режима AM (при н е о б х о д и м о с т и ) . ч

7.6. Для криволинейного анатомического М-режима Curved AM (при необходимости). Х
7.7. Для панорамного сканирования Panoramic (при необходимости) /  ’
7.8. Для исследований с контрастным усилением Contrast (при необходимости). -Х V
7.9. Для режима тканевого допплера TDI (при необходимости)., х х:
7.10. Для направления биопсийной иглы Biopsy (при необходимост и)
7.11. Для улучшения визуализации биопсийной иглы eBiopsy (при необходимости).
7.12. Дая предоставления ультразвуковой помощи fAssist (при необходимости), у
7.13. Для отправления информации fShare - Mailbox (при необходимости). : у;  ̂ '
7.14. Для удалённьгх консультаций fRemote equipment end (при необходимоетк).х . ;

' ,^,7.15. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Базовый набор опцийрЮОМ Basic,^:^-
Х(при необходимости). X / Х х г х  _ х Х х

■ 7.16^Для интеграции в больничную сеть DICOM: Загрузка списка задач с DICOM-
сервера DICOM WorkList (при необходимости).
7.17. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Запрос пациента
и изображений с сервера DICOM (DICOM Query/lletrieve^up|i Heo6Kp 

- 7.18. Для интеграции в больничную сеть DICOM: 3arp5̂ a-)a^x5epBep^DfC 
дополнительной информации об условиях проведения шсле^рв^ ^

■X'-- • ■X,;- -'X - - сЧ/Xrfv;̂
Руководитёль Федеральной службы  ̂ гЛ^Ш. УшМ-^

уй/хх: по надзору в сфере здравоохранения й i
V-- -у -

Шг
амойлова 

, , 0 1 5 9 1 1 1



• ,1 •' ■'
, "^ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА n o  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВОрХРАНЕНИЯ

/1’

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

^  ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 24 марта 2025 года № РЗН 2025/24983

Лист 32

(при необходимости).
7.19. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
акушерских и гинекологических исследований в формате DICOM (DICOM OB/GYN 
Structured Report) (при необходимости).
7.20. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для -" 
кардиологических исследований в формате DICOM (DICOM Cardiac Structured Report) 
(принеобходимости). ^
7.21. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для _ ■
сосудистых исследований в формате DICOM (DICOM Vascular Structured Report) (при 
необходимости). :  ̂ /
7.22. Для интеграции в больничную сеть DICOM: Структурированный отчет для 
исследований молочных желез в формате DICOM (DICOM Breast Structured Report) 
(при необходимости). , - i
8. Аккумуляторная батарея основного блока встроенная - от 1 до 5 шт. (при ‘
необходимости). , Л .
9. Эксплуатационная документация: . , .> • >
9.1. Руководство по эксплуатации - от 1 до 5 шт. (при необходимости). ""5'
9.2. Паспорт - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
10. Устройство для печати монохромных медицинских изображений, производства 
"Сони Корпорейшн", Япония, регистрационное удостоверение № ФСЗ 2011/10354 - 1 
шт. (при необходимости).
Принадлежности: , ’
1. Тележка мобильная - 1 шт.
2. Аккумуляторная батарея тележки встроенная - от 1 до 5 шт. ~ ‘ ^
3. Подогреватель геля - 1 шт. _ -   ̂  ̂  ̂ "
4. Разветвитель для ультразвуковых датчиков -1 шт. , , '
5. Кейс для транспортировки - 1 шт.
Место производства:
1. ООО "СОНДЕР", Россия, 301367, Тульская область, Алексинский район, г. Алексин, 
ул. Болотова, д. 18.
2. ООО "СОНДЕР", Россия, 141981, Московская область, г. Дубна, ул.
Большеволжская, д. 15, к. 1, эт. 1, производственное 109. . . .  . -
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Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 
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