
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ,ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 января 2022 года № РЗН 2022/16303

На медицинское изделие
Аппарат ультразвуковой диагностический, в вариантах исполнения 
£1, £2, ЕЗ, Е5, с принадлежностями

Шстоящее регистрационное удостоверение выдано 
f  СОНОСКЕЙП МЕДИКАЛ КОРП.", Китай,
SONpSCAPE MEDICAL CORP., Room 201 & 202 ,12th Building,
Shenzhen Software Park Phase П, 1 Keji Middle 2nd Road, Yuehai Subdistrict, 
Nansban District, Shenzhen, 518057, Guangdong, China

Производитель
"СОНОСКЕЙП МЕДИКАЛ КОРП.Китай,
SONOSCAPE MEDICAL CORP., Room 201 & 202,12th Building,
Shenzhen Software Park Phase II, I Keji Middle 2nd Road, Yuehai Subdistrict,

' Nanshan District, Shenzhen, 518057, Guangdong, China

Мес^/Производства медицинского изделия
SONOSCAPE MEDICAL COR^,, 4fF (B), I/F (S), 5/F, Nanfeng Building,
Nanshan Yungu Innovation Industrial Park, 4093 Liuxian Blvd., Taoyuan Subdistrict, 
Nanishan, Shenzhen, 518055, Guangdong, China

Номер регистрационного досье Aft РД-41585/2Ш4 от 20.05.2021

-Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Ко^Общ^хюсийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.119

Н астоадее регистрационное удостоверение им е^Ф ^лож ение'Н а 4 листах 
, приказом Росздравнадзора от 17января 2022 ■> . . л
Jlonyi«eHp к обращению на территории Р о сси ^ ск о ^ Ф ёД ер ^ и .; -;Д

Л ^кпводнтель Ф едеральнойелуж бы ■ ...
по надаору в  сфере здравоохранения Ч С ам ойлова
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Ф ,Ь^£PM Ь H M  С л у ж ^  в  СФЕРЕ ЗДРАВООХРАЙЕНИЯ
(roeW A B tlA A S O P );

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 января 2022 года № р з н  2022/16303

Лист 1

На медицинское изделие i
Аппарат ультразвуковой диагностический, в кариантак исполнения - 
Е1, Е2, ЕЗ, Е5, с прш
I. Вариант иепрлиения Е 1, в. составе;

: 1; Консольдиагтюстйческаяультразв>тсовая-1 шт. ;
- 2. Руководство по зк^
,3. Кабель сетевой • 1ш т.
4. Адаптер сетевой - i щт;
5. Кабель S-video - 1 шт.
6. Кабель запуска печати -1  шт.

Г :
8. Держатель датчиков -1  шт.

,-9. Датчик микрОкОнвексный ультразвуковой С613 - не более 5 шт.
(при необходимости)
10. Датчик микроконвексный ультразвуковой 6V1 - не более 5 шт 
(при необходимости).
II . Датчик фазированный ультразвуковой 7Р-В - не более 5 шт. (при необходимости).

: 12.-Датчик фазированный ультразвуковой ЗР-А - не более 5 шт. (при необходимости); 
.13. Датчик линейный ультразвуковой L741 - не более 5 шт. (при необходимости). /
-14. Датчик линейный ультразвуковой L746 - не более 5 шт. (при необходамОстй). _ :
15^Датчик линейный ультразвуковой 1012 - не более 5 шт. (при необходимости). ̂

Л 6, Датчик конвексный ультразвуковой ЗС-А - не более 5 шт. (при необходшости).
17, Датчик конвексный ультразвуковой С361 - Не более 5 шт. (i^^h необходимости).
1 $. ;^ а п т е р  биопсийный для датчика С613 - не более 5 шт. (при необходимости).
19 : Адаптер биопсийный для датчика 6V1 - не более 5 шт. (при необходимости).
20; Адаптер биопсийный для датчика ЗР-А - не более 5 шт. (при необходимости). ;  '
21. Адаптер биопсийный для датчика L741 - не более 5 шт. (при необходимости).
22; Адаптер биопсийный для датчика L746 - не более 5 шт. (при необходимости).
23 Адаптер биопсийный для датчика ЗС-А - не более 5 шт. (при необходимости).
24. Адаптер биопсийный для датчика СЗ61 - не более 5 шт. (при необходимости). • 
25Щ абель ЭКГ.-не более 5 шт. (при необходимости). \  . -. :;Л. / Г-:
26. Электрод для регистрации ЭКГ - не более 20 шт. (при необходимости). 
Принадлежности:
1. Тележка - не более 5 шт. ч “
2. ' Сумка - нс более 5 щт.
3. Переключатель ножной - не более 5 шт. ; • ■ -• 4; ,1ч J
4. Шблица.аку$т^песких данных - He .6oJ%e, 5 шт^1С
S Фиггьтп лпя 'гяПтйТм пт ппмр!у - ир finnC»̂  к5. Фильтр дДя ракиты от сетевых помех  ̂не бол |ё 5 шт;;,- ̂

................................ : • vr^'
йокаДзору в ^ е р е  здравоохранения Л.В, Самойлова..
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ служрА ПО НАДЗОРУ В сфере'зарадоохрдненШ
-; .- '(Ю С ЗА Р А В Н А Л ЗС ^ #

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 января 2022 года р зн  2022/16303

Лист 2

; 6. Аккумулятор - не более 5 шт. .
II. Вариант исполнения Ё2, в составе: - . ' V
1 . Консоль диагностическая ультразвуковая -1  шт.
2. Руководство по эксплуатации (две части) - 1 шт.
3. Кабель сетевой -1  шт, i
4 . -Адаптер сетевой -;1 шт,
5. Кабель S-video -1  шт!

■; Кабель запуска печати -1 шт.
;7. Кабель BNC - I шт. .
•$. Держатель датчиков -1  шт. : -
;9-Датчйкмакроконвекень1й ультразвуковой С 6 13-н е  более 5 , , !  ̂̂
(при необходимости).

У10.;Датчи|с микрок6нвексньш ультразвуковой 6V1 - не более 5 шт.
(при необходимости).

Л/ ЁЬ^^Д  ̂ ультразвуковой 7Р-В - не более S шт. (при необходимости).
, 12/Дэтчик ЗР-А - не более 5 шт. (при необходимости).

^ 1;3.!Щатак;|щ ультразвуковой L741 - не более 5 шт. (при необходимости):
14- Даттак':^не1Ш L746 - не более 5 шт. (при необходимости).

, 15^Дат4й к М  ультразвуковой 1012 - не более 5 шт. (при необходимости)!
!> 46. Д а т ^ к  конвексньга ультразвуковой ЗС-А - не более 5 шт. (при необходимости), 

у  17. Д а т ^ к  конвексньгй ультразвуковой С361 - не более 5 шт. (при необхо^мости), -
18. Адаптер биопсийньш для датчика С613 - не более 5 шт. (при необходимости). :

: 19. ^ ^ t e p  биопсийн для датчика 6V1 - не более 5 шт. (при необходимости). ■
■ 2 0 .,^ а п т ф  биопсийньга для датчика ЗР-А - не более 5 шт. (при необходимости).;-' 

21. Адаптер биопсийный д а  датчика L74I - не более 5 шт. (при необходимости^
/, 22.:^^ап‘1^р'би6пёии датчика L746 - не более 5 шт! (при необходимости)'.
! 23. \^ ш т е р  биопсийный для датчика ЗС-А - не более 5 шт. (при необходимости).

24. j^ariTcp биопсийньш д а  датчика С361 - не более 5 шт. (при необходимости^
: 25.; КабёЛь'ЭКГ -н е  более 5 шт. (при необходимости). ; - . ; "

, 2б.;^дектрюд д а  ЭКГ (при необходимости) - не более 20!;шт. '
Принедежности:

; 1. Тележка * не более 5 шт.
2. Сумка- не .более 5 шт.

•3./Переключателе ножной - не более 5 шт.
• 4. ТабМ ца акустических данных - не более 5 шт.

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 Ш ем Ь Н А Я  СЛУЖБА n o  НАДЗОРУ в  СФЕРЕ ЗДРАВООХРАЙЁНИЯ 
ч ;/ : _ (р о с з д р а в н а д з о р ) ■ ;: :' '  : ;;

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 января 2022 года jv„ р зн  2022/16303

Лист 3

1. Консоль диагностическая ультразвуковая - I шт.
- 2. Руководство по эксплуатации (две части) -1  шт.
; 3. Кабель'сетевой -1  ш т/

: 4. Адаптер сетевой - 1 шт.
; 5. Кабель S-video - 1 шт.

. б, Кабель запуска печати -1  шт.
,7 .1^бель BNC - 1 шт.

Держатель датчиков -1  шт,
9, Даттак микроконвексньш ультразвуковой С 613 - не более 5 шт.

, (при необходимости).
■ ; J0. Датчик микроконвексньш ультразвуковой 6V1 - не более 5 шт,

(при необходимости).
' 1 Ь/Датчйк ф£йи{юванный ультразвуковой 7Р-В - не более 5 шт. (при необходимости).

12. Д а т Л  ф ^йров^^ ультразвуковой ЗР-А - не более 5 шт. (при яеобхрддаости).
: 13. Д а ^ и к д а  ультразвуковой L741 - не более 5 шт. (при необходимости),
: И.-ДаТчнк^^ L746 - не боЛее 5 шт. (при необходимости). :.

1 5 .^ а х ^ к  лйн^ 1012 - не более 5 шт. (при необходимости).
16; Датфи!^ ЗС-А - не более 5 шт. (при необходимости).
17; ультразвуковой С361 - не более 5 шт. (при ИеобхбдШостй).^^^^ ,̂ ;̂^
1$;^апт[:ер бир для датчика С613 - не более 5 шт. (при необхоДймЬстй).
19.2̂ адТерби<)псийнЬ1й для датчика 6V1 -н еб о лееЗ ш т. (при необходимости).
20. А д ш ^ р  бибпсийньШ датчика ЗР-А - не более 5 шт, (при неОбхрдамостн).
21. Адаптер бНоПрийНы для датчика L741 - не более 5 шт. (при необходимости).

*22. Адаптер биопсийный для д а т ч и к а - не более 5 шт. (при необходимости). ; - 
:'23. Адаптер;бярпбийньш/для дatчиk^ ЗС -А - не более 5 штг.'’(при необходимости). *
 ̂ 24г АДайтер биол^ - не более 5 шт. (при необходимости).
25.‘КабейьЭКС ^нв.более 5 штАпри необходимости).

:2б4Эле(^рд;дая>регистрации ЭКГ(прй 
Щ 1>инадлежнрс^ ;;

1. Тележ ка-не более 5 шт. . • ■ ч’-;;''
2. С ум ка-не более 5 шт.
3. Пй>еключатш1Нн6жной -н е  более
-4. Таблица Акустических данных - не более 5 шт. - ̂
5. Фильтр для защиты от сетевых помех - не более 5 рхт.

; 6- А ^ ^ у л я т о р  Айе б 5 шт.
IV Вариант исполнения Е5, в составе:
Т Консоль диагаостическая ультразвуковая - й п т ; \ -  ̂

-2; Руководство по эксплуатации (две части) - Ршт.

no надзору is здравоохранения
Л

A.B. Самойлова .
А 0 9 2 5 Й
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-ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОеЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 января 2022 года ^  р з н  2022/16303

Лист 4

3. Кабель.сетевой - I шт.
4. Адаптер сетевой - 1 шт.

- 5. Кабель S-video -1  шт.
! . 6. Кабель запуска печати - 1 шт.

7. Кабель BNC - 1 шт.
; 8. Держатель датчиков - I шт.

9. Датчик микроконвексный ультразвуковой С613 - не более 5 шт.
(при необходимости).
10. Датчик микроконвексный ультразвуковой 6V1 - не более 5 шт.

, (при необходимости).
11. Датчик фазированный ультразвуковой 7Р-В - не более 5 шт. (при необходимости). 

I 12. Датчик фазированный ультразвуковой ЗР-А - не более 5 шт. (при необходимости),
13. Датчик Линейный ультразвуковой L741 - не более 5 шт. (при необходимости).
14. Датчик линейный ультразвуковой L746 - не более 5 шт. (при необходимости).
15. Датчик линейный ультразвуковой 1012 - не более 5 шт. (при необходимости).

/  16. Датчик конвексный ультразвуковой ЗС-А - не более 5 шт. (при необходимости).
V 17. Датчик конвексный ультразвуковой C36I - не более 5 шт. (при необходимости).
. 18. Адаптер биопсийный для датчика С613 - не более 5 шт. (при необходимости).

19. Адаптер биопсийный для датчика 6V1 - не более 5 шт. (при необходимости).
. 20, Адаптер биопсийный для датчика ЗР-А - не более 5 шт. (при необходимости).

2Е А д д аер  биопсийный для датчика L741 - не более 5 шт. (при необходимости);
22. Адаптер биопсййньй для датчика L746 - не более 5 шт. (при необходимости).
23. Адаптер биопсийный для датчика ЗС-А - не более 5 шт. (при необходимости).
24. Адаптер биопсийный для датчика С361 - не более 5 шт. (при необходимости^
25. Кабель ЭКГ - не более 5 шт. (при необходимости).
26. Электрод для регистрации Э К Г- не более 20 шт. (при необходимости)' 
Принадлежности:

- 1, Тележка - не более 5 шт.
2. Сумка - не более 5 шт. .

; 3, Переключатель ножной - не более 5 шт. V
- ; 4. Таблица акустических данных ■ не более 5 шт.

5. Фильтр для защиты от сетевых помех - не более 5 шт.
6. Аккумулятор - не более 5 шт.
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