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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

 ̂ ^  № РЗН 5022/17101

На медицинское изделие
Снстема ультразвуковая диагностическая медицинская Versana Active с 
принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"ДжнЙ Медикал Снстемз (Китай) Ко., Лтд.*', Китай,
QEMedical Systems (China) Со., Ltd., No. 19, Changjiang Road, Wuxi National 
Hi-fech Development Zone, 214028 Jiangsu, China

Производитель
"ДжнИ Медикал Системз (Китай) Ко., Лтд.", Китай,
GE Medical Systems (China) Со., Ltd., No. 19, Changjiang Road, Wuxi National 
Hi-Tech Development Zone, 214028 Jiangsu, China

Место производства медицинского изделия
GE Medical Systems (China) Co., Ltd., No. 19, Changjiang Road, Wuxi National 
Hi-Tech Dev.Zone, 214028 Jiangsu, China

Номер регистрационного досье № РД-46094/88338 от 15.12.2021

де5ггельности 26.60.12.132
по видам экономической
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т?: ;сЛ надШ ру Б'СФЁРЕ ЗДРАВОШРаЙЕНЙя '
л - ' :  :рюСЗДРАВНАД^ОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ —
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 мая 2022 года Xs РЗН 2022/17101

Л и с т

. На медицинскЬё изделие
Система ультразвуковая диагностическая медицинская Versana Active
с принадлежностями: ,  ̂^
1'ЙЙстема ультразвуковая диагностическая медицински Versana Active с 
принадлежностями:
1. Консоль для ультразвуковой диагностической медицинской системы с  мониторе!^
2. Кабель электропитания для системы ультразвуковой даагностической медицинской
(не более 5 гат.). ;

Руководство пользователя для ультразвуковых систем Versana Active на русском 
языке (не более 5 пгг.). ^ .
П, Принадлежности: . ^
1; Документация электронная на внешнем носителе - CD/DVD/USB Flash (не -
более 3 шт.)- ; :
2. Руководство пользователя для ультразвуковых систем На английскЬм языке (не
более5 пгг.)^ ^
Зл'Кабель Электропитания для системы ультразвуковой диагностической медицинской 
(не более 5 пгг.). ■
4. Накладка на клавиатуру русифицированная (не более 5 ыгг.).
5. Датчик конвексный серии С (не более 5 шт.), РЗН 2021/13579.
6. Датчик конвексный 4C-RS (не более 5 шт.).
7. Насадка биопсийная для датчика конвексного 4C-RS (не более 5 шт.).
8. Датчик микроконвексный серии С (не более 5 шт.), РЗН 2021/13579.
9. _Датчик микроконвексный 8C-RS (не более 5 шт.).
10. ; Датчик микроконвексный внутриполостной серии Е (не более 5 шт.)>
РЗН 2021/13579.
i  1. Датчик микроконвексный внутриполостной E8C-RS (не более 5 шт.)!
12̂ ; Насадка биопсийная для датчика микрбконвексного внутриполбстнб1:о E8(3-Rs 
Металлическая (не более 10 шт.). '
13:Н а с ^ а  биопсийная для датчика мшфоконвексного внутриполбетного (цц

1C Датчик мщ^конвексный внутриполостной ESCs-RS (не более 5 шт!),
15: Насадка биопсийная для датчика микроконвексного цнутриполбетного E8Cs-R^  ̂
Металлическая (не более 10 шт.). , : ■ ''' '
16. Насадка б^цсийная для датчика микроконвексного внут^ипеж^^бго 
бблееЮ шт). . . '
17! Датчик линейный серии L (не более 5 шт.), РЗН 2021/13579/"!@у? V'V' v v
18. Датчик лйЦейный 12L-RS (не более 5 шт ). |  -
19. Насадка биоцсийная для датчика линейного 12L-RS (не бол^е ДО нггО^^-: 4 й |  -
20. Насадка с поперечнБш ходом иглы для датчиков серии L (не более 10-^ ;)
21. ̂ Датчик линейный 9L-RS (не более 5 шт.).
Л-» U -------- ..... -------------------------------- ---------------- л т  .г, -

; ■

Л.В. Самойловя

'C-V-
(не

22, Насадка биопсийная для датчика линейного 9L-RS (не 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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■Д; V (РОСЗДРАБНАДЗОР)
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Лист 2

23. Датчик:йнейныйЬ6-12-К8(неболее5цгг.)-
24. Насадка биопсийная для датчика линейного L6-12-RS (не более 1 о пгг.).
25. Датчик линейный L8-18i-RS (не более 5 шт.).
26. Датчик отнейный LK760-RS (не более 5 шт.).
27. Датчик секторный фазированный серии S (не более 5 шт.), РЗН 2021/13579.
28. Датчик секторный фазированный 3Sc-RS (не более 5 шт.). :;
29. Насадка биопсийная для датчика секторного фазированного 3Sc-RS (не
бол^ 10 шт.), РЗН 2021/13579.
30. Датчик секторный фазированный 6S-RS (не более 5 шт.)!
31. Датчик секторный фазированный 12S-RS (не более 5 шт.).
32. Датчик конвексный объёмного сканирования серии RAB (не более 5 шт.),
РЗН 2021/13579,
33. Датчик конвексный объёмного сканирования RAB2-6-RS (не более 5 шт.),
РЗН 2021/13579.
J34- Насадка биопсийная для датчика конвексного объёмного сканирования RAB2t:6-RS 
:(не более 10лот.). -
35. Модуль пртграммный встраиваемый для получения объёмных изображений в 
режиме реального времени, активируемый электронным ключом.
36. Плата встраиваемая для получения объёмных изображений в режиме реального 
времени (не более 5 шт.).
37. Модуль лрограммный встраиваемый для проведения сравнения изображений, 
активируемый электронным ключом.
38. Модуль программный встраиваемый для удалённого доступа к изображениям, 
активируемый электронным ключом.
39. Модуль программный встраиваемьй для отслеживания положения иглы, ' 
активируемьй электронным ключом.
40. Модуль программный встраиваемый для оценки и описания образований в ;  ̂
молочной железе, активируемый электронным ключом.
41. Модуль программный встраиваемьй для оценки и описания образований в 
тцитовидной железе, активируемый электронным ключом,
,42>Модуль программный встраиваемый для получения изображений в анатомическом 
М режиме, активируемый элеюронным ключом.
43; Модуль программный встраиваемый для измерения скорости тканей в режиме 
тканевогр дотлера, актируемый электронным ключом.
44. Модуль программный встраиваемый для получения цэрбр^ёнии |й5̂ м е  Г
упрошенного 3D, активируемый электронным /  .у/ ̂
45. М о^ль программный встраиваемьтй для оптимизан^тйё|зЙ1̂ ск̂ ^̂ ^̂ ^̂ ^̂  ̂ ;
ультр!йвуковь1х исследований, активируемый электро1|1^ 5 шт.).
46. М о^ль программный встраиваемьш для полуавтойти^ёскйх йзмеренй
параметров плода в акушерстве, активируемый электр^рйьш ‘ Ч/5  ^
47. Модуль программный встраиваемый для работы в ре^й'ве автбматйч^кого
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоо]фанения~ Л.В. СаШйлбва
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измерения коьЩекса интимамедиа, активируемый электронньм ключом.
; 48. Модо^лыгрограммный встраиваемый для получения медицинских изображений в 
режиме панорамного сканирования, активируемый электронным ключом 

' 49. Модуль программный встраиваемый для обеспечения передачи данных в формате 
. DICOM, активируемый электронным ключом. . ; ч  -
г50. Модуль хфрграммный встраиваемый для получения мёдицинских ультразвуковых : 
изображений в “режиме УЗИ с контрастированием, активируемый электронным г ' 
ключом. :
'51. Модуль п^граммный встраиваемый для получения медицинских изображений в 
режиме соноэластографии, активируемый электронным ключом.

, 52. Модуль црюграммный встраиваемый для получения изображений в режиме 
непрерывно-волмового допплера, активируемый электронным ключом.
53. Плата Вспаиваемая для получения изображений в режиме непрерывно-волнового* 
допплера (яс более 5 шт,).
54. Модуль программный встраиваемый для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме стресс-эхо, активируемый электронным ключом,

;55. Модуль программный встраиваемый для автоматического измерения фракции ^ . 
" выброса, активируемый электронным ключом. -л
:,5б. Модуль программный встраиваемый для автоматических измерений параметров 
-мочевого пузыря, активируешлй электронным ключом. :
57. Модуль программный встраиваемый для получения референсных медицинских 
ультразвуковых изображений, активируемый электронным ключом. 
з58. Модуль программный встраиваемый для получения изображений в режиме 
недопплеровской визуализации кровотока/цветной недопплеровской визуализации .
• кровотока, активируемый электронным ключом.  ̂ v
59., Модуль программный встраиваемый для получения объемных изображений в 

. режиме реального времени, активируемый электронным ключом -д>
-60. Защитное устройство, обеспечивающее фиксацию ультразвуковой Медицинской 

■  ̂с и с т е м ы . - Д Ч
'61, Устройство ̂ ля получения медицинских ультразвуковых изображений в режиме 
"'постояннр-вбдабвого допплера. : :  ;
■̂ 62. У стройства^ увеличения внутренней памяти ультразвуковой системы. ' ;‘
ГбЗ. Д ю ^улятор для бесперебойной работы ультразвуковой Системы (Яе более 5 щт.);Г 

У строй^о, обеспечивающее регистрацию физиологичейда^>сир1албв ЭКГ
S 5 . Кабель для устройства, обеспечивающего регистрацшЬ фйзиолог^^ких сигналов 
,:ЭКТ(неболее5;цгг.),РЗН^^^
г ?66. Ус1фойстаа;ДЛя печати черно-белых медшщнскизйй^ра^е^ . Уд
f67. Полка Д ^  у^оЙства, печатающего черно-белы^ёда1Йнс^е.:Ш и РУО;
■:;приводауге^^&^
: бк  Бумага тщя устройства, печатающего черно-белы^е^цийскне и^
;■ более5 0 шт.).';';’' ‘

сгШо надзбруза сфере здравоохранения Ут^З^/Х^мойлГова
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69. Устройство для печати цветных медицинских изображений.
70. Кабели для подключения устройства для печати (не более 5 шт.) (сравнить по .
фотографии, что это такое). , .
71. Бумага для устройства, печатающего цветные медицинские изображения (не 
болеё 50 цгг.).
72. Адаптер для беспроводной передачи данных Bluetooth.
73. Привод для чтения и записи CD/DVD дисков.
74. USB-накопитель данных (не более 5 шт.) :
75. Внешний жесткий диск для хранения данных.
76. Адаптер беспроводной.
77. Переключатель программируемый педальный.
78. Блок питания для ультразвуковой диагностической системы (не более 5 шт.) ■
79. Дёржагеш! для датчиков микроконвексных внутриполостных серии Е, BE, RJC (не 
более 5 шг.)
80. Мобильная тележка для перемещения системы (не более 2 шт.).
81 . Мобильная тележка для перемещения системы с портами для датчиков.
82. Модуль для Модернизации аппарата.
83. Опция для модернизации держателя аппарата.
8.4 ,̂Kopityc для заряда ̂ умуляторных батарей.
85. Подо^ватель геля.
86. Лоток для принадлежностей. Г-
87. Полка для ЭКГ-модуля.
88. Полка для крепления принтера.
89. Лоток для бумаги (не менее 3 шт.).
90. ;
91. Сумка для транспортировки (не более 2 шт.).
92. Буклет информационный для системы ультразвуковой диагностической 
медицинской Versana Active (не более 5 шт.).

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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