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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА riO НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 24 ноября 2017 года № РЗН 2017/6506

Лист 1

На медихщнское изделие
Система ультразвуковая диагностическая медицинская Vivid iq 
с принадлежностями, в вариантах исполнения:
X; Система ультразвутсовая диагаостическая медицинская Vivid iq Value console 
в составе: ^
1. Системный блок.
2. Монитор.
3. Кабель электропитания.
4. Руководство пользователя на русском языке - не более 5 шт^.
5. Программное обеспечение Vivid iq на оптическом или электронном носителе.
6. Датчики секторные фазированные серии S (не более 5 шт.) и/или 
датчик сектор1Гый фазированный 3Sc-RS и/или
датчик секторный фазированный 6S-RS и/или 
датчик секгорный фазированный 12S-RS и/или
датчики секторные фазированные матричные серии MS (не более 5 шт.)~и/или
датчик секторный фазированный матричный M5Sc-RS и/или
датчики линейные серии L (не более 5 шт.) и/или
датчик линейный 9L-RS и/или
датчик линейный 12L-RS и/или
датчики линейные матричные серий ML (не более 5 шт.) и/или
датчик линейный матричный ML6-15-RS и/или
датчики конвексные серии С (не более 5 шт.) и/или
датчик конвексный 4C-RS и/или
датчик конвексный 8C-RS и/или
датчик конвексный C1-5-RS и/или
датчики конвексные эндовагинальные серии Е (не более 5 шт.) и/или 
датчик конвексный эндовагинальный E8CS-RS и/или 
датчики линейные серии Li (не более 5 шт.) и/или 
датчик линейный интраоперационный L8-18i-RS и/или
датчики секторные фазированные чреспищеводные серии Т (не более 5 шт.) и/или 
датчик секторный фазированный чреспищеводный 6Tc-RS и/или 
датчик секторный фазированный 4pecnH ^ac^^|^»§^RS и/или 
датчики секторные фазйров^ные 4pe^^^^©j®M^!ra^H4HHe для объемной 
визуализации серии V (не более 5 шт^ 
датчик секторный фазированный npjj 
для объемной визуализации 6VX’-Е)|
Руководитель Федеральной служС
по надзору в сфере здравоохранен!

дчастотныи
/йди1 Ш

М.А. Мурашко
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Ф ВДРМ Щ Л Й  ЩуЯША r io  НАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗД1’Л BIIАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

от 24 ноября 2017 года № РЗН 2017/6506
Лист 2

-хЫ

датчики секторные невитуализирующие допплеровские серии Р (не более 5 шт.) и/или 
датчик секторный невизуализируюший допплеровский P2D. ^
II. Сиетема^ультр^вуков^^ да медацинская^1уИ iq PfemMni  ̂ш
в составе;

2. Монитор.
3.
4. Руководство пользователя на русском языке - не более 5 шт.
5. Программное обеспечение Vivid iq на оптическом или электронном носителе.
6. Датчики секторные фазированные серии S (не более 5 шт.) и/или
датчик секторный фазированный 3Sc-RS и/или W
датчик секторный фазированный 6S-RS и/или 
датчик ее0Ьр|[Ьщ фазирован
датчики секторные фазированные матричные серии MS (не более 5 ш т.)^или 
датчик секторный фазированный матричный M5Sc-RS и/или 
датчики линейные серий Е (не более 5 шт.) и/или 
датчик Линейный 9L-RS и/ийи , '
датчик линейный 12L-RSn/HnH
датчики линейные матричные серии ML (не более 5 шт.) и/или 
датчик линейный матричный ML6-15-RS и/или 
датчики конвексные серии С (не более 5 шт.) и/или 
датчик конвексный 4C-RS и/шш 
датчик конвексный 8C-RS и/или 
датчик конвексный C1-5-RS и/или
датчики конвексные эндовагинальные серии Е (не более 5 шт.) и/или 
датчик конвексный эндовагинальный E8CS-RS и/или 
датчики линейные серии Li (не более 5 шт.) и/или 
датчик линейный интраоперационный L8-18i-RS и/или
датчики секторные фазированные чреспищеводные серий Т (не более 5 шт.) и/или 
датчик секторный фазированный чреспип1еводный 6Tc-RS и/или 
датчик секторный фазированный чреспищеводный 9T-RS и/или
датчики секторные фазированные чресг 
визуализации серии V (не более 5 
датчик секторный фазированный чр| 
объемной визуализации 6VT D и/t

*PN‘ В СФл

Руководитель Федеральной
по надзору в сфере здравоохраие! \  ’’V.Ш :

для объемной 

мультичастотный для 

эии Р (яе/брлее 5 шт.) и/или 

М.А. Мурашко
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датчщ ceKToj)HbEH йевизуализйруюгвд допплеровский
n t  Система ультразвуковая диагностическая медицинская V^ivid^-4D console 
в составе;
1. Системный блок.
2. Монитор.
3. Кабель электртпи
4. Руководство пользователя на русском язьпсе - не более 5 тпт.
5. Программное обеспечение Vivid iq на оптическом или электронном носителе.
6. Датчики секторные фазированные серии S (не более 5 шт.)

' датчик секторный фазированный 3Sc-RS и/или
> датчйк секторньтй фазированный 6S-RS и/или 

датчик секторный фази^ванный 12S-RS и/или ^
датчики секторные фазированные матричные серии MS 

■ датчик секторный фазированный матричный М 5 Sc-RS и/или 
датчики линейные серии L (не более 5 гаг.) и/или

й 9I>-RS и/или ' ■
й 12L-RS и/йли

датчики линейные матричные серии ML (не более 5 шт.) и/или 
датчик линейный матричный ML6-15-RS и/или 
датчики конвексные серии G (не более 5 шт.) и/или 

? датчик крнвексный 4C-RS и/йли 
датчик конвексный 8C-RS и/или 
датчик конвексный С1-5-RS и/или
датчики конвексные эндовагинальные серии Е (не более 5 шт.) и/или 
тт-упгатг oiTTT/Mjaj-инальный E8CS-RS и/или

Li (не более 5 шт.) и/или
^дплраиперационньш L8-18i-RS и/или  ̂̂ -

датчики секторные фазированные чреспищеводные серии Т (не более 5 шт.) и/или 
датчик секторный фазированный чреспищеводный 6Tc-RS и/или 
датчик секторный фазированный чреспищеводный 9T-RS и/или 
датчики секторНьте фазированные чреспищеводные: 
визуализации серии У (не более 5 шт.) и/или 
датчик секторный фазированный ч р е с ш ^ ^ ^г ' - „ г : ; - - ' в  cetr-tдля объештой визуализации 6VT-I> 
датчики секторные н еви зуали зи р^й ^^^  
датчик секторньганевизуализир>|с^р  ̂ ^
Руководш^ель Федеральной /о
по надзору в сфере здравоохратш ^,

^матричный муяьтичастотный
,1 ^  ̂ . 
 ̂ (^рии Р (не 5 шт.)

■Г) ^

М.А. Мурашко
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7zm

ФадРАЛЬНАЯ САУЖВА по НАДЗОРУ в ОФЕРЁ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 24 ноября!3017 года № РЗН 2017/6506

Лист 4

Принадлежности:
I. Соединительные катетеры дам датчика-катетера секторного фазированного 
впутрисердечного (не более 50 шт.).
2г Насадки биопсийные для секторньгх фазированных матричных датчиков серии М 
(не более 5 шт.).
3. Насадки биопсийные для секторных фазированных датчиков серии S (не более 5 шт:). .
4. Набор начальный для биопсии: биопсийный угол и яаправляюдаая для биопсийной ' 
иглы (не более 5 шт.).
5. Насадки биопсийные для конвексных датчиков серии С (не более 5 шт.).
6. Насадки биопсийные дам конвексных специальный датчиков серии Е 
•(не более 5 шт.).
7- Насадки биопсийные дам линейных датчиков серии L (не более 5 шт.).

. %сУсН>ой дам храценйя чреспищеводньк датчжов (не более 5 шт.).
9. Устройства дам хранения} обработки и тестирования чреспищеводных датчиков 
(не более 5 шт.).
Н). Защитные загубники взрослые многоразовые (не более 4 шт.).
II. Защитные загубники взрослые одноразовые (не более 4 шт.).
12. Защитные загубники детские (не более 4 шт.).
33. Защитные загубники интраоперационные (не более 4 шт.).
14. Защита головки для взрослого чреспищеводного датчика (отД до 4 шт.).
15. Защита головки дам детского чреспищеводного датчика (от 1 до 4 шт.).
16. Устройство дам контроля повреждений чреспищеводных датчиков (не более 5 шт.). 
1Т. Инс^укция по эксплуатации чреспищеводных датчиков и принадлежностей к ним.
18. Модуль регистрации фшиологических сигналов (не более 5 шт.).
19. Кабель для регистрации физиологических сигналов пациента (не более 5 шт.).
20. Кабель для подключения внешних источников физиологических сигналов 
(не.более 5 шт ).
21. Кабель для регистрации физиологических Сигналов пациента д ^ к и й  (не более 5 шт.).
22. Коннектор для подкл^че^я детских ЭКГ электродов (не более 2 шт.).
23. Коннектор дам подключения внутрисердечного датчика (не более 2 шт.),
24. Электронный ключ для активации прогоаммного модуля для проведения 

'внутрисердечных исследований.
25. Электронный ключ для активацй^р0^ат*Й!&^)^^дО(ля дам проведения

ший. - ' -- "чреспищеводных исследовании 
26. Электронный ключ дам актив 
исследований.

: Руководитель Федеральной
по надзору в сфере здраворхране]

tn t
l . i  '*  !  
г .  у.

J

/дя дам цроведения сосудистых

М, А. МурашкоИ
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) ■

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

от 24 ноября 2017 года № РЗН 2017/6506
Лист 5

27^ Электронныйтшоч дога актавации программного модуля дога проведения Стресс 
ЭхоКГ.
28; Электронный клкЗч Дйя акДтгвац программного модуля дога проведенм тканевого 
допплера. j
29. Электронный ключ дога активации программного модуля дога пррйОденэд научно-
практических исследований, оценки синхронности согфащения сердца и Деформации 
миокарда. _
30. Электронный ключ дом активации программного модуля дом проведения научно- : 
практических исследований, анализа сохраненньк данных,-данных тканевого допплера.
31. Электронный ключ для активации программного модуля дЛя провёдешм 
контрастных исследований сердца.
32г Электронный ключ для активации программного модуля для Тфоведения научно*̂  ' 

.цракгических исследований, яедопплеровской качестаёшой и количест^^^ оценки
региональной сократительной функции сердца степени деформации мйокарда.
33. Электронный ключ для активации программного модуля для проведения научно- 
практических исследований, автоматической оценки глобальной сократительной 
функции сердца.
34. Электронный ключ для активации программного модуля для проведения 
высокоточных сосудистьк исследований, недопплеровской оценки кровотока в сосудах.
35. Электронный ключ для активации программного модуля для конусоГвидаого 
расширения дистального поля при работе с линейным датчиком.
36. Электронный ключ для активации программного модуля для панорамного 
сканирования.
37. Электронный ключ для активации программного модуля для автоматической 
настройки параметров сканера в разных режимах работы.
38. Электронный ключ для активации программного модуля для проведения научно- 
практических исследований, оценки толш;ины стенки сосуда.
39. Электронный ключ для активации программного модуля для доступа к 
расширешюму пакету измерений и анализа в акушерстве и гинекологии.
40. Электронный ключ для активации программного модуля дога взаимодействия 
Ультразвукового аппарата с навигационной системой CartoSound.
41. Электронный ключ для активащ 
ультразвукового аппарата с систел
42. Электронный ключ для актившийк11 
практических исследований, по  ̂
реальном масштабе времени. 
Руководитель Федеральной 
по надзору в сфере здравоохраШ^^й

юго модуля для взаимодействия 
Jac-Lab.

дуля дом проведения научно- 
(уковых извбражений в

i' jV

М.А. Мурашко

0042530

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



Ф^ЕРАЛЬНАЯ СЛУ?*^АШ0 НАДЗОРУ В СФЕРЕ Ш АЩ Ш РАЩ ЁНИЯ

Пр и л о ж е н и е

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛЩ
от 24 ноября 2017 года № РЗН 2017/6506

Лист 6

43. Эл<ларшшый Ю1ЮЧ для активации программного модуля для проведения научно- 
практических исследований, получения объемных ультра-звуковых изображений в 
реальном масштабе времени, анализа и обработки объемных ультразвуковых 
изображений.
44. Электронный ключ для активации программного модуля для проведения научно- 
практических исследований^ трехмерной реконструкции сердца и анализа данных этой 
реконструкции.

■ ключ для активации программного модуля для трехмерного 
качественного и количественного анализа глобальной

ш  левого желудочка и для трехмерного автоматического анализа 
массыМиокарда левого желудочка. -
46. Электронный ключ для активации 
качественного и количественного анализа и моделироВ! 
клапана.
47. Электронный ключ для активации программного модуля поддержки работы 
чреспищеводного датчика в 2-D и 3-D режимах.
48. Набор анах1̂ омных стереоскопических очков с принадлежностями (не более 3 шт.);
- анах|юмные стереоскопические очки; Т  :
- чехол для анахромных стереоскопических очков; -  У ■■
- анахромная накладка на обычные очки. ■■ : '
49. Чехол для анах^мных стереоскопических очков (не более 3 шт.), : ?
50. Анахромные стереоскопические очки (не более 3 шт.). : г
51. Электронный ключ для активации программного модуля для хранения, обработки и
передачи данных в цифровом медицинском формате DICOM 3, ■
52. Электронный ключ для активации программного модуля для доступа к списку 
пациентов^ хранящемуся в архиве аппарата с удаленного сервера, г г

'  53. Электронный ключ для активации программного модуля для печати на DICOM 
принтере.
54. Электронный ключ для активации программного модуля для записи информации на 
смешые носители информации (CD, DVD, USB-flash, UDO-media);
55. Электронный ключ для активации программного модуля для записи и сохранения 
информации со встроенньШ просмотрщ:
56. Электронный ключ для ак1И вации^^|^й»й«Й ^§^^>^^^г^ 6еспров 
информаций, UiSB модуль для бес1И^^р^^рй;^даи;^шрата с компьютерными сетями
57. Электронный ключ для а к г а в а ^ в д - ^n t̂'^opMHpoBaHHH и печати 
отчетов на принтере. ;
Руководитель федеральной

здравоохранепо надзору в М.А. Мурашко
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58. Тележка для беревозкй й хранения прибора с кабелями ебедйнйз^
(не более 5 шт.). ~ ^ J
59. Модуль аппаратный расширитель для подключения 4-х датчиков для тележки
(не более 5 шт.). г  ̂>
60. Полки (перёдаяя, задаяя) для установки дополнитедьнбЩ^оруЙо&г^
(не более 4 шт ). 'л ^
61. Чемодан хранейвд датчика, v : :, '
^2, СумкадлЯ;йереярскй^царата. г ^
63. Дополнительный аккумулятор (не более 3 шт.).
64. Дополнительные Держатели для датчиков (не более 5 шт.).
65.11едаль управления (не более 2 шт.).
66. Внешний CD/DVD привод (не более 3 шт.).

. 67. Внешний жесткий USB даек для хранения цифровой информации (не более 4 шт.)..
68. Внешний USB, flash накопитель информшщи (не более 4 шт,). ,
69. Устройства, печатаю1цие черно-белые ультразвуковые нзо^ажения и текст в 
комплекте с кабелями для подключения или без них (не более 2 шт.).
70. Устройства, Печатающие цветные ультразвуковые изображения и текст в комплекте 
с кабелями для подключения или без них (нс более 2 шт.).
71. Устройство для записи удатразвуковых изображений на CD и DVD диски
(не более2 шт.). ■ - Г , - /
72. Бумага для устройства, печатающего черно-белые ультразИукОвые изображения 
(50 рулонов).
73. Бумага для устройства, печатающего цветные ультразвуковые Изображения 
(50 рулонов),
74. Полка для 1фепления принтера на тележке. ^
75. Руководство пользователя на английском языке. ;
76. Инструкция пользователя для тележки.
77. Дополнительный сетевой адаптер переменного тока для консоли.
78. Блок аккумуляторов для тележки (не более 3 шт.). ■ ■ ; ■ ;
79. Программное обеспечение для модерюшщи до версии Vivid iq Premium

. /

.■Ар-Ане;7;8 coif Afна Си диске или иЬВ флеш карте.
80. CD-диск с инструкцией пользо^^л^'да iiei
81. Программное обеспечение дляйо^ер^’ . , 
или USB флеш карге.
82. Прогр^мное обеспечение 
или USB флеш карте.
Руководитель Федеральной службЦ -̂
по надзору и сфере здравоохранения'

t языках. : ; -
Vivid iq 4D на CD диске

вуковой к&соли на CD диске

М.А. Мурашко
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