1l BYN3r. TEXHUKUNH TOOOPXOWNONT, TABUTOAX LWWAAPLATA

[Baxuanaey 60510H YH3/1293HUU XOPOO Hb XydandaH asax 6apaaHbl MEXHUKUUH
modopxourionmei2 6onoecpyyrnaxad 3HIXyy caHaMxule awuanaHa.

TexHUKulH modopxousionmbelH 30puUnie0 Hb 3axuanazdyud waapdnazamat 6apaaz
HaputiedriaH modopxolsioXo0 OPWUHO. Ye caHaMX Hb XaM X3MX33 moamooxayu ba
3axuanac4yaac bamnax meHOep wanzapyynanmbiH bapumm budeulH xacae bosioxaydu.

e Odneomxmodu catimap 6351m23Cc3H MexXHUKUUH modopXxousiosim Hb 3axuanagyuliH
masebcaH waapdnazad HUlUUCcaH, 6ooumol 6ezeed epcendex Yadsapmau meHdep
6371mM23x30 oponyo24000 3alnuayt Yyxan Hexues 60sHO.

o TexHukulH modopxouisionmeiz 6351Maax30 epcendeeHulie epHYYIaX 3apyYmbie
6apummiunax écmou 6ezeed xydandaH agax bapaaHbl WUHX YaHap, Mamepuarl,
yUn axunnazaaHbl waapdazdax cmaHOapmbiH manaap mooopxol mycaaHa.
Od2a3pulie xaHeacaH Hexuesnd xydasidaH asax axusinaz2aaHbl XaMH3IMMad, yp
awuemad, wydapaa 6alx 30pusieo Xapa2xux, meHoepyyoulH waapdnazad
Huluasx 6atdan bamanaaaxux, meHOepUlH YH3/1233 368 XUU203H3.

e TexHukulH modopxounonm 6osioecpyynaxdaa bamnasdcaH meceem bazmaaH
apyum Xxyd, balzanulH HeeUUUH X3MH3Immad, 30ulH 3acaulH yp awuzmad
X3p32n133HuUli moemeopmou 6aldnbie xaHzaax, 6alizanib OpYUH, XYHUU 3pyyI
M3HO30 cepea Heneeeyl, XynaMXuliH XulH snzapasn 6osnoH xasedan bascamad,
yyp ambcearsbiH eep4yrierimed OacaH 30XUUOX, HO200H Op4YHbI2 6ypoyyriaxad
4uanacaH balx y3yynanmutea mycaax e2aHe.

o TeHOep warneapyynanmsiH 6apumm buduem 3aacHaac 6ycad moxuosndond byx
bapaa, mMamepuan Hb WUH3, awuanazdaaayd, CyynulH yeulH mexHomnoau
39peautie xaHaacaH balix Hexuenuuz waapdaHa. ©OMHE X3P32XKCIH, UXUIT mecmal
mecnultiH MexXHUKUUH moodopxoulionmela xuwad 60/5120H awuenax Hb dasyy
marnmad.

e TexHukulH modopxousnonmsiH wanayyp y3yynanmyyQ Hb Xs32aapriacaH
WuHXmat 6alix 6onoxayd. bapaaHbl mamdae, Hap, Xxanbap masie, mepers, 2apas
yycan, yundeapnianuiH apea, yundeaprised O6yry Hulnyynssyulie myxalnaH
3aacaH waapdnaza, Hexuesnule 3aax waapOnazamat 605 myyHul apd “acxyn
myyHmau Oytysax” 23CaH modomaosi X3P32/13H3.

e bapaa mamepuaribiH, mexHUKUUH mooopxolsnonmod asib 60510X OJIOH YICbIH
X3AMXKI3HO XYI199H 368Ueepe20CeH cmaHdapmbla X3p32nax waaponazamadl.
Xapae MoHeon YrceiH yHOacHUU crmaHdapm, acxy myxadsicaH eep cmaHlapmbla
X3p32/13caH moxuosnndosid bapaa mamepuar, WUHX YaHap Hb 3H3 cmaHOapmad
oydusx O6yry myyH33C unyy 06051 XYyra3H 368W66PHe 23X MEXHUKUUH
modopxolsnonmod 3aax xapazmad.

3ypae, mecen

lllaapdnazamat 6on 6apaaHb! 3CKU3, 3ypaulie xagcapa2aHa.



Waneanm, mypwunm

[Baxuanaeuy oponuyoza4ooc Hulinyynax 23x 6yu b6apaaHd ylnodeapulH 6ornoH 6ycad
warneaanm, mypwusnam xutcaH 6omoxbie Homsox bapumm, yyHmau xonboomou ma033/1311
upyynaxutie waapdax 60s1Ho.

Lllaapdnazamati moxuosi0osn0 3axuanaay 3azeap, 03aule warneax, mypuux 6onox ba
warneaanm, mypwunm XulcHuu yp OyHO myxalH 3az2eap, 033)KUUH YHOCIH WUHX YaHap
andaedcaH, 3opuynanmseiH Oa2yy OaxuH awuenax 6onomxayld 60571ICOH mMoxuosidono
oponyoa4ud byyaax orieoxayl myxal MmexHUukuliH moodopxousionmod 3aaHa. bycad
moxuosndond 23p3a balayyricHbl Oapaa wasieapcaH OpPOUo24UlH 3a28ap, 033)K33C
bycal 3aeceap, 03axutie byyaax osi20HO.

3azeap, 033xuli2 XapXxaH warsieax, mypuwux myxat modopxou 3aaHa.]



TexHUKUH TopopXOnNonT

Hunnyynax 6apaa Hb 4oop AypAcaH TEXHUKUAH TOAOPXOWMONT, cTaHaapTan HUMLCOH
GanHa.
Baruy Ne1 Tutam cyacaH AOTYYpX X3T aBMaH OHOLUMIITOOHbI annapaTbiH WX 6ypaan

(Intravascular ultrasound imaging system-IVUS) xyaanaaH aBax

O/

ToHOr TeXeepeMKUNH HIP

TeXHUKUNH TOQOPXONNONT

1

TuTam cyacaH AoTyypx
X3T aBMaH
OHOLUUITOOHDI
annapaTbIiH WX 6ypaan
(Intravascular
ultrasound imaging
system-IVUS)

/1 v 6ypaan annapar/

lLAnnapaTtbIiH nx 6ypaan:

3YpPXHUA TUTAM CyLacHbl Hapuicar, cyaacHbl Agnucnnasu
39p3r OHOLUMUIITOO, AMYNNTId XMINX3 LWaapgnaratam nmx
OYpP3H TOHOMNOrACOH YHAC3H annapart

1.1 Patient interface module

1.2 Physiology patient interface module

1.3 AnnapaTthbir 3eeBepnex, NpMHTep OOMNOH Aaranaax
Xaparcnyyauir 6anpnyynax 6010MKTON, TYNKIITIN Ayrym
Oyxui cyypb

1.4 1500W 60noH TyYyH33C 433l YaaanTtan Tor
TOrTBOPXYYnax, Tor 6apux 3opuynantran cmapt UPS

1.5 MNpuHTep

1.6 XaHanTblH 423y, /yTacrym Cymkaaraap xonboraox
©onomxTon, magpard 6yxun ganraw/-19”-aac 6araryn
XamkaaTan, 1280 x 1024 TyyH33C 433 HArTpanTan 6anx
1.7 Mpoueccop i7 intel CPU 8" Gen TyyH33c a33ww 6anx
Il. Mporpamm, YHAC3H y3YYNanTyya:

2.1 License windows 10 ynnanuiH CUCTEMT3I 3CB3I TYYHTIN
OYVALUSXYNAL, TIMUEH3TIN YANOMAH CUCTEMTAN Galx.

2.2 Digital IVUS imaging

2.3 Coronary imaging

2.4 Peripheral imaging

2.5 ChromaFlo IVUS acBan TyyHTaM AyNU3XYNL CYAChIT
aBTOMartaap OYyrHaXx aHanua xumgar 6arx

2.6 High resolution Rotational IVUS imaging (TTam 60noH
3axblH apTepuyadblH OyPCNan raprax, TOOL00I0N XUNX
6onomxTon 6anx)

2.7 FFR modality (nwemwniir xypaaH OHOLUMMOX, YHAMN3X
6onomxTon 6anx)

2.8 iFR modality Spot/Pullback acBan TyyHTan AynuaxymL
y3yynantram 6anx. (Nwemunr xypaaH OHOLUUIOX, YHAMAX
6onomxTon 6anx, aHrmorpadunH LUNHXUTI9HUI yeq
AMYMMIIdHMN WMMABIP rapraxaj waapgnartamn
PU3NONOrMH y3yynanTyya raprax erger 6anx)

2.9 IFR scout modality acBan TyyHTan aynuaxynu 6anx.
lll. Coronary imaging catheters

3.1 20Mly- 60MI Yy, xypTan umnynbctan 6anHa, Rx
cuctemuiiH gwkutan IVUS katetep (2D xaT aBuaH gypcnan,
HAr3H 33par LyCHbI ypcranblH AMHaMuK 6ONOH X3T aBMaH
AYPCnan, BAPTYyan rucTornoru 33prmnr Xxmnx 6onomxron Ganx,
30 WwWnpxar Har yaaarninH apuyH caesnaraartan 6amx)




3.2 AsTomar kateTp yxpax cuctem (Auto-pullback catheter
system)

IV. Coronary pressure and flow wires

4.1 Pressure guide wire acBan TYYHTan aynuaxymny, 6anx. /2
ropuma alumrnax 6onoMKTon 6anx: 4334 X3aMXKISHUI
rmnepemMu 60nrox SMUNH 63NAMINTIN LLyr X3P3rnax ropum
FFR 6onoH amryn ropum iFR/-30 wwnpxar

V. laxunraaHbl y3yynant

5.1 AC - 100-240V, 50/60Hz, onponuooroop 250W TyyH33C
[93LU YaganTtan oanx

VI. Magaanan xagrananTt 6a 6onoBcpyynant

6.1 XaTtyy auckHui 6artraamx: 1 TB 60n0H TyyH33C 433
GarTaamxTanm 6arx

6.2 Owxutan apxmeblH coHronTtyya: Local, DVD, DICOM 3.0
network, USB (.jpg)

VIl. TaBurpax epeHxun waapgnara:

v

OMHIMrMINH TOHOT TOXEOPOMXK Hb TEXHOMOMMIH XyBbA
OPYMH YEeWrH, O3BLUMNTIT TEXHONorn GanxbiH cauyy
alwmrnaxag SHruimH, akunnaraar xsHax OONOMXTOM,
ONTOH YncbIH ByTaargaxyyHun YanapbiH CE, FDA, ISO,
TUV 3spar cTaHgapTyydblH anb HArMAM XaHracaH 6amx
TyxaH TOHOIr TOXEeepPeMXWH awurnanTt, 3acsap
YANYMAra3HUIA CypranTbir Xonborgox amu, UHXeHep,
M3IPraXXunNTHYYA34 30XMOH Barryynax
BypaH axunnaraar xaHraxblH Tyng 6apaaHa 3annwryn
Wwaapanaratan oyx HOMANT 0a  paranpax
Xaparcnyyannr xamtag Hb caHan 6onrox /yH3, part
number/
BatanraaTt xyrauaa 2 xwun TyyH33C 093w Ganx 6a
GaTtanraat xyrauaaHbl 3acBap YWIYMIIa3r XaHraH
HUANYYNary  Ganryynnara Xxapuyuax, Oaranraar
3acBapblH rAP33r XyN33H aBardy Ganryynnaratam TOHOM
TOXOOPOMXKUIT XYNIJNI3H erex yeq danryynax.
Batanraat xyrauaa pgyyccaHbl fdapaa  canbar
Matepvanaap xaHrax Oonomxton Ganx YHWIAH
caHanbIl  TOHOr Texeepemx Tyc ©Oyp [033p
aarangyyncaH 6anx.
AwvrnanTtelH 60NOH 3acBap YWNYUNTI3HUI Japaax
rapblH aBnarbIr aHraM, MOHFON X3N A33p TyxawH
annapat, TOHOTr TEXeepPeMXUIT aarangyyrk erex

e  X3PIrMaryuinH rapbiH aBnara

e 3acBap YWMNYUIragHWi rapbiH aBnara

e bartanraart XyrauaaHg XUNX TEXHUK

YANUUNrasHum rpaduk /egep Tytam, 7 XOHOr,
capblH, Wwanrax xyyaac/

Oa3px waapanarbIr  XaHrax, 3CB3N  TYYHT3W
OyNUuaxXyny, O6aMxbIir HOTNMOX OapuMTbIr XaBcapraH

MPYYJHI.







ALLUUMMANTbIH XYTAUAAHbI ©PTOI TOOLIOX TAUNBAP, APTAYUNAN

1. TepunH 60OMOH OPOH HYTIMAH BMYMAH XepeHreep Gapaa, axun, YANYunras xygangaH aBax Tyxam xyynuiH 4.1.3 “awurnantbiH
XyrauaaHbl epTer’ rax xapbLyyriax YH3 4339p alwmrnanTbiH XyrauaaHz rapax 3ap4nbir xapransaH TOOLICOH TOOH YTTbIr X3STHI.

XyynuinH 11.4 gyraap 3ynn “3axmanary waapanarag HANLCIH TEHOePYYAUNT YHINAX JO0p AypACaH YHACSH WanryypbiH anb HIrMmr
COHIOH TeHAep wanrapyynantbiH 6apumT 6mMymnrt 3aaHa’™

11.4.1.xapbuyynax yHs;
11.4.2.awmvrnanTblH XyrawaaHbl epTer;

2.

11.4.3.4aHap 6a yHUIH XOCONMOS. TOOLOX LWanNryypbIr COHroOX TeHaep wanrapyynantbiH 6apymT OMyunrT 3aaHa.

3. XyynuuH 27 gyraap 3ynnunH 27.5 “TeHgepuir aHd xyynuind 11.4.1-4 3aacHaap yHanaxag xapbuyynax YHUWr, 3H3 XyynuiH 11.4.2-1
3aacHaap YHarnaxaj caHxyy, TOCBUIH acyyaan 3pXancaH 3acruiH ra3pbiH rymiwyyHun 6aTtancaH apraynari, 3aaBpbiH garyy TOOLCOH
YHUWT TyC TyC ecex Japaansnaap apamM0barnk, 9XaH4 apamMO3anaracoH TeEHAEePUIr XaMrMiH CanH TeHAEP X y3Ha.

AwurnanTtbiH XyrauyaaHbl epTer

XyCHarT 1
Huitr Kun 1 Kun 2 Kun3...... 10
Ne 3apanbiH Tepern cas.Ter Too XaMXKunx Hamk Huint Too XaMXKUX Hark Hunt Too XaMXKUX Hank Hunt
LLMpXar HaPK YH3 YH3 LLMpPXar HaMK YH3 YH3 LLUMpXar HaPK YH3 YH3
1

AwurnantbiH XyrauaaHg maap,qnaraTaVl oHAaep epTerTaﬁ 3M, 3MH3NMMWH X3aparcan

3appan A

OMHIMTUAH TOHOT TEXEePeMXWWH awurnantbliH xyrauaa (10)kung 3apuyynargax matepuanbiH O35r3paHryn 3apAafibiH TOOLOONSbIr

XYCHarT 1-viH aaryy 3apasiblH HIPUIT eHAep epTerTMNH HAPLUN33p BypaH Bernex npyynax; HUAT epTrmnr eHaep epTertan am, SMHINTUIH
xaparcan 6ypaap xumng 200 Toxmonanoop TOOLOH raprax.




ToHor Texeepemx xyaanaaH aBax cyypunyynanTtran xonbooTton eprer

XYCHarT 2

Ne ToHor Texeepemx Too xamxaa Hark yHa HuiT yH3
1 ToHOr TEXEEPOMXKUNH YHI
2 Ta3Bap, xyprant
3 Cyypwnyynant
4 CypranT 30xvoH 6aviryynax
5 Bartanraat 3acBap 2 xun (TenesnereeT y3nar, OHOLLUAIo0)

3apgan B

OMH3NIrMitH TOHOT TEXeepPeMX XyaanaaH aBax, cyypunyynanTtra Xon6o0Toun sapanbIr A3Nr3p3Hry TOOLOX UPYYIaX.

1. YHanras xumnx apravnan:

ToxvnongnblH
0/n BarubiH M3g3anan To(f" Apraynan
1 Tutom H T X X3T aBuaH XaMruiH 6ara xapblyysaax yH3 (3apganA)+*50 = XaMruiiH 6ara xapblyyJax yHa(3apaanaB)*50 o
3M CyAcaH OOTyypx X3T aBua 200 pblyyJax yHa (3apaanA) + peiyyiax yua(3apaanB) 50 _ HWIHT OHOO
OHOLUMroo 3apgan A 3appan B

*Tenaepuir yHanNaxa33 [133px YHINra3HUM apraynanbiH Aaryy TooL0X, OHOOr ©Cex Aapaannap 3p3amMO03sK, 3X3HA YHINIrAcsH
TeHOEepPUUT XaMIMUH CalH TeHAEp M3X Y3HI.




