
ФМЕР^ЙЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЁНИЯ 
А ; :  А - (РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 17 января 2022 года № РЗН 2022/16302

На медицинское изделие
Аппарат ультразвуковой диагностический, в вариантах исполнения XI, ХЗ, Х5, 
с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"СОНОСКЕЙП МЕДИКАЛ КОРП.", Китай,
SONOSCAPE MEDICAL CORP., Room 201 & 202,12th Building,
Shenzhen Software Park Phase II, 1 Keji Middle 2nd Road, Yuehai Subdistrict,
№ nshan District, Shenzhen, 518057, Guangdong, China

Йройзводитеш. r
"СОНОСКЕЙП МЕДИКАЛ КОРП.", Китай,
S d N ^  CORP., Room 201 & 202,12th Building,
Bbenzhen Software Park Phase П, I Keji Middle 2nd Road, Yuehai Subdistrict,  ̂
Nanshan District, Shenzhen, 518057, Guangdong, China

Место производства медицинского изделия
SONOSCAPE MEDICAL CORP., 4/F (B), 1/F (S), 5/F, Nanfeng Building,
Nanshan Ytingu Innovation Industrial Park, 4093 Liuxian Blvd., Taoyuan Subdistrict, ^  
Nanshan, Shenzhen, 518055, Guangdong, China ^

Номер регистрационного досье № РД-41584/21137 от 20,05.2021

Класс цотёнцйального риска применения медацинского изделия 2а

продукции по видам экономической
деятельности 26.60.12.119

й листахНастоящф регистрационное удостоверение имеет прило:^нйе-а^4

приказом ;^рсз;ц)авнадзора от 17 января 2022 года КМЙ 
допущено'к'обршцёнйю на территории РрссиЙскоЙ^ФеДе^цщ^^у

Руководитель Ф«^рш№ной службы . .. . V,
ПО надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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^ M F T v ^

ф е д е р а л ь н а я . СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
С : /; ; -  (РоездРА ВН А лзоР) л : -  - '  О .

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 января 2022 года № р зн  2022/16302

Лист 1

На медицинское изделие
Аппарат ультразвуковой диагностический, в вариантах исполнения XI, ХЗ, Х5, 
с принадлежностями: ■
L Вариант исполнения XI, в составе:
1 Консоль диагностическая ультразвуковая -1 шт.
2. Руководство по эксплуатации (две части) -1 шт.
3. Кабель сетевой -1 шт.
4. Адаптер сетевой -1 шт.
5. Кабель;S-video - 1 шт.
' .̂ Хабель запуска печати -1 шт.

1 шт.̂
8. Держатель датчиков - 1 шт.
9. Датчик микроконвексный ультразвуковой С613 - не более 5 шт.
(при необходимости).
До. Да-гчкк микроконвексный ультразвуковой 6У Г-не более 5 шт. ,
(при необходимости). , у .
11. Датчик фазированный ультразвуковой 7Р^В  ̂не более 5 шт. (при необходимости).

; 12. Датчик фазированный ультразвуковой ЗР-А - не бодее 5 шт. (при неЬбходиМрсти)> 
13. Датчик линейный ультразвуковой L741  ̂не более 5 шт. (при неЬбхрймости)^ 
14;:Датчик линейный ультразвуковой 13L-A - не более 5 шт. (при неббкоДимОстН^  ̂

ф  линейный ультразвуковой 1012 - не более 5 шт. (при неббходимрсти̂ ^̂ ^̂ ^̂
16.; Датчйк линейный ультразвуковой 9L-A - не более 5 шт. (при необходимости). 
17дДатчик конвексньш ультразвуковой ЗС-А - не более 5 Шт. (при необходимостей).

>18. Датчик кбнвекеньй ультразвуковой Ш61 -  не более 5 шт. (при нсббхОдймОстй).
19. Адаптер бйрйсййнь^ датчика С613 -не более 5 щт.; (при йербхрдимрй^
20. Адаптер биопсийный для датчика 6V1 - не более 5 шт. (при необходимости). : 
.21 . Адаптер биопсийный для датчика ЗР-А - не более 5 шт. (при необходимости). 
г2?/Адаптер бардсййн^ для датчика 2Р1 е не более 5 шт. (при нербкодимости).
23. Адаптер бйдп^таньш)ц1я датчика - не более 5 шт. (при необходимости).
24. -Адаптер биопсийный для датчика 9L-A Не более 5 шт. (прй необходимости). /
25. Адаптер биопсийньщ для датчика ЗС-А - не более 5 шт. (при йеббходимости). 

г26. Адаптер биопсийньгй для датчика С361  ̂йё более 5 шт. (при необходимости). ^
27. Кабель ЭКГ - не более 5 шт. (при необходимости).
28. Электрод для регистрации ЭКГ - не более 20 шт. ' '
29 . Устррйё^р для магнитной навигации бибпсийн^ и й  
(при необходимости). _ '
)^рНОДИТ^Ь.Фе службы' - - . ' ^
по Надзору в  сфере здраррохранения •; Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НАМЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 января 2022 года № РЗН 2022/16302

Лист 2

Принадлежности:
1. Тележка- не более 5 шт. .
2. Разветвитель портов - не более 5 шт.
3. Сумка - не бол^  5 шт.
4. Держатель электродов - не более 5 шт.
5. Переключатель ножной - не более 5 шт.
6. Док-станция для расширения интерфейсных портов - не более 5 шт.
7. Пленка защитная для клавиатуры - не более 5 шт.
8. Таблица акустических данных - не более 5 шт.
9. Фильтр для защиты от сетевых помех - не более 5 шт.
10. Аккумулятор- не более 5 шт.
11. Вариант исполнения ХЗ, в составе:
Т. Консоль диагностическая ультразвуковая - 1 шт.
2. Руководство по эксплуатации (две части) -1 шт.
3. Кабель сетевой -1 шт.
4. Адаптер сетевой -1 шт.
5. Кабель S-video -1 шт. , :
6. Кабель запуска печати - 1 шт.
7. Кабель BNC - 1шт.
8. Держатель датчиков -1 шт.
9. Датчик микроконвексный ультразвуковой C6I3 - 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).
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 лицейный ультразвуковой 13L-A - не более 5 шт. (при необходимости), i
15. Датчик линейный ультразвуковой 1012 - не более 5 шт. (при необходимости).
16. Датчик линейный ультразвуковой 9L-A - не более 5 шт. (при необходимости).
17. Датчик конвексный ультразвуковой ЗС-А - не более 5 шт. (при необходимости).
18. Датчик конвексный ультразвуковой СЗб I - не более 5 иц,>^^адд1еобходимости).
19. Адаптер) биопсийный для датчика С613 - не более
20. Адаптер биопсийный для датчика 6V1 - не более^№^Х^'
21. Адаптербиопсийный для датчика ЗР-А - не б о л е ^  дгг
22. Адаптер биопсийный для датчика 2Р1 - не более & nit. Ш
Руководитель Федеральной службы к: . . . / / '
по надзору в сфере здравоохранения
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23, Адаптер биопсийный для датчика L741 - не более 5 шт. (при необходимости).
24. :^аптер биопсййнь1Й для датчика 9L-A - не более 5 шт. (при необходимости), 
25v ;^аптер биопсийный для датчика ЗС*А - не более 5 шт. (при нербхбдимости). 

: 26. Адаптер биопсийный для датчика С361 - не более 5 шт. (при необходимости).
27. Кабель ЭКГ- не более 5 шт, (при необходимости).
28. Электрод для регистрадии ЭКГ - не более 20 шт. (при неббходщмбстй).

; 29. Устройство для магнитной навигации биопсийной иглы - не более 5 шт.
(при необходимости).
Принадлежности: -
1. Тележка - не более 5 шт,  ̂ ; ;
2. Разветвитель портов - не более 5 шт. ' ^
3. - не более 5 шт.
4. Держатель электродов - не более 5 шт.
5. Переключатель ножной - не более 5 шт.

Док-бтандия ддй расширения интерфейсных портов - не более 5 шт.
7. Плёнка защитная Для клавиатуры - не более 5 шг.
8. Таблица акустических данных - не более 5 шт.
9. Фильтр для Дащиты от сетевых помех - не более 5 шт.
10. Аккумулятор - не более 5 шт. ,
III. Вариант исполнения Х5, в составе:
1. Консоль диагностическая ультразвуковая - i шт.

- 2, Р^р1йдздЬ по эксплуатации (две части) -1 шт.
3. Кабель сетевой -1 шт.
4. Адаптер сетевой -1 шт. г-" ^
5' Кабель $-video -1 шт. , '
6. Й1бель.;зайуска печ^^
7. Кабель BNC - l niT.
:8. Держатель датчиков -1 шт.

^^.г7|аток микроконвекснь1й ультразвуковой С613 - не более 5 шт. V
(при необхбдшмбстй). ■

4,0. Датчик микроконвексньш ультразвуковой 6V1 - не более 5 шт.
:(при необходимости).
П;:Датчйк;^адйрованный ультразвуковой 7Р-В - не . ^
12. Дат^шк фазированный ультразвуковой ЗР-А - н ^ Ь д ё ^ 5 Шт4(
 ̂13. Датчик Лйнеййьвд ультразвуковой L741 - не 
14. Датчик Линейный ультразвуковой 13L-A - не $
Руководитель Федеральной службы 

■ ПО надзору в сфере здравоохранения

необходимости).
еобходимости).
ДИМОСТИ).̂  -> -;. 

4МОСТЙ): -

Л.В, Самойлова 
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;-д ас зд Р А в н м ю р ):

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 января 2022 года № РЗН 2022/16302

Лист 4

линейный ультразвуковой 1012 - не более 5 шт. (при необходимости).
16. Датчик лйнегаый ультразвуковой 9L-A - не более 5 шт. (при необходимости). '
17. Датчик конвексный ультразвуковой ЗС-А - не более 5 шт. (при необходимости). 
-18. Датчик конвексный ультразвуковой С361 - не более 5 шт. (при необходимости). 
19. Адаптер биопсийный для датчика С613 - не более 5 шт. (при необходимости). 
20; Адаптер бйопсийньш для датчика 6V1 - не более 5 шт. (при нес^ходимЬсти).
21. i^anTep биопсийный для датчика ЗР-А - не более 5 шт. (при необходимости). ;
22. ^Маптер биопсийный для датчика 2Р1 - не более 5 шт. (при необходимости).
23. Адаптер биопсийный для датчика L741 - не более 5 шт. (при необходимости).
24. Адаптер биопсийный для датчика 9L-A - не более 5 щт. (при необходимости).
25. Адаптер биопсийный для датчика ЗС-А - не более 5 шт. (при необходимости).
26. А д м т ^  биопсийный для датчика С361 - не более 5 шт. (при необходимости). : 
2 7 /‘К:абель ЭКГ - не более 5 шт. (при необходимости).
28.5;Элек^Ьд Для рега  ̂ - не более 20 шт. (при необходимости).
■ 29/Устройство для магнитной навигации биопсийной иглы - не более 5 шт. - 
(при необходимости).
Принадлежности:
1J Тележка - не более 5 шт. ; Л
2. Разветвитель портов - не более 5 шт. . л
3 . Сумка - не более 5 щт. :/
4,. Держатель электродов - не более 5 шт. ; v
5. Переключатель ножной- не боДее 5 щт; /  .
6/Док-станция для расширения интерфейсных портов - не более 5 шт.
7. Пленка защитная Для клавиатуры ’• не более 5 шт. ; -  ̂ . i .
8. Таблица акустических данных-не более 5 шт. . /
9. Фильтр для защиты От сетевых помех - не более 5 щт.
10. ;^к)^улятор - не более 5 шт. ' ; ' '

л ' * Д - Д>.':'

Руководит^Д!» Федеральной службы 
по надзору1в c$ipe-^^^

ЕЯ М -®-
А.В* Самойлова
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