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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 09 февраля 2024 года ĵ o РЗН 2024/21986

На медицинское изделие
Система ультразвуковой диагностики

Настоящее регистрационное удостоверение выдано л ;
ООО "М едицинская техническая компания Цзюйжун (Ханчжоу)", КНР, 
Focus *& Fusion Healthcare (Hangzhou) Со., Ltd., Building 4, No. 17 Binhe Road, 
Linan District, Hangzhou 311305, Zhejiang, P.R. China

Производитель -
ООО "М едицинская техническая компания Цзюйжун (Ханчжоу)", КНР, 
Focus & Fusion H ealthcare (Hangzhou) Со., Ltd., Building 4, No. 17 Binhe Road, 
Linan District, Hangzhou 311305, Zhejiang, P.R. China

Место производства медицинского изделия
Focus & Fusion Healthcare (Hangzhou) Co., Ltd., Building 4, No. 17 Binhe Road, 
Linan District, Hangzhou 311305, Zhejiang, P.R. China 0 ^

Номер регистрационного досье № РД-58160/77641 от 02.10.2023 '

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
’деятельности 26.60.12.132,' ■

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах

приказом Роездравнадзора от 09 февраля 202 
допущено к обращению на территории Росс

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

■"VI

А.В. Самойлова 
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Лист 1

На медицинское изделие . J r .
Система ультразвуковой диагностики, варианты исполнения: ^
I. Система ультразвуковой диагностики Cetus: Cetus 30, Cetus 36v,:Cetus 3QExp, / 
Cetus 35, Cetus 35Exp, Cetus 40, Cetus 40V, Cetus 40Exp, Cetus 45, Cetus 45Exp, V 
в составе: ■ . ■ .
1. Основной блок системы Cetus - 1 шт.
2. Панель управления Cetus - I шт.
3. Сенсорный экранEV133FHM-N40 - 1 шт. ■
4. МониторLM215WF3 - I шт.
5. Кабель питания H05VV-F - 1 шт.
6. Датчикхонвексный С5-1 - не более 5 шт. (при необходимости):. ,
7. Датчик конвексный МСЮ-З - не более 5 шт. (при необходимости).

'8. Датчик линейный L12-4 - не более 5 -шт. (при необходимости). ;̂ - 
9. Датчик линейный L13-3 - не более 5 шт. (при необходимости),'

: 10. Датчик линейный L 17-5 - не более 5 шт. (при необходимости). >
11. Датчик секторный фазированный Р5-2 - не более 5 шт. (при необходимости). ;
12, Датчик секторный фазированный Р8-2 - не более 5 шт. (при необходимости).
13 . Датчик внутриполостной ЕС9-4 - не более 5 шт. (при необходимости). :
14. Датчик конвексный трехмерный (3D) V6-2 - не более 5 шт. (при необходимости).
15. Нагреватель геля 84020291 - не более 5 шт. (при необходимости).
16., Перезаряжаемый литий-ионный аккумуляторный комплект -
LI6 Ah5001 - не более 5 шт. (при необходимости).
17. Беспроводная сетевая карта Wi-Fi TL-WDN5200 - не более 5 шт.
(при необходимости).
18. Программное обеспечение системы Cetus базовое -1 шт,
19. Программный модуль CW - 1 шт. , л
20. Программный модуль Auto IMT - 1 шт. -
21. Программный модуль AM - 1 шт. ,
22. Программный модуль Curved AM - 1 шт. ■
23. Программный модуль eBiopsy -1 шт.
24. Программный модуль панорамный - 1 шт.
25. Программный модуль эластографии - 1 шт.
26; Программный модуль контрастный - 1 шт. ■
27. Программный модуль DICOM -1  шт.
28. Прохраммный модуль Auto NT - 1 шт.
29. Программный модуль 3D/4D - 1 шт.
30: Программный модуль TDI -1 шт.
31. Эксплуатационная документация на бума
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

носителе -1 шт.

А.В. Самойлова
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Лист 2

А

11. Сйстека ультразвуковой диагностики Danus: Danus 20, Danus 20Vj Danus 20Ехр, 
Danus 30, Danus 30V, Danus ЗОЕхр, Danus 40, Danus 40V, Danus 40Exp, в составе: ■ /
1. Основной блок системы Danus - 1 шт.
2. Панель управления Danus - 1 шт. ; ■
3. Сенсорный экран EV133FEIM-N40 -1 шт. ''.••.'■.о.'-.;.
4. Монитор LM215WF3 - 1 шт. ' ,' • '
5. Кабель питания H05VV-F ■■ 1 шт. -о- -
*6. Датчик конвексньш С5-1 - не более 5 шт. (при необходимости). ■
7. Датчик конвексный M CI0-3 - не более 5 шт. (при необходимостй). ,
8. Датчик линейный L12-4 - не более 5 шт. (при необходимости). - ,
9. Датчик линейный L 13-3 - не более 5 шт. (при необходимости). V > л ; .
10. Датчик линейный L17-5 - не более 5 шт. (при необходимости).^^^:; . -  :■
I I . Датчик секторный фазированный Р5-2 - не более 5 шт. (при необходимости);
12. Датчик секторный фазированный P5-1S - не более 5 шт. (при необходимости) -
13. Датчик секторный фазированный Р8-2 - не более 5 шт. (при необходимости),
14. Датчик внутриполостной ЕС9-4 - не более 5 шт. (при необходимости). - ;  :
15. Датчик конвексный трехмерный (3D) V6-2 - не более 5 шт. (при необходамости).^^
16. Нагреватель геля 84020291 - не более 5 шт. (при необходимости). л
17. Перезаряжаемый литий-ионный аккумуляторный комплект

: LI6 Ah5001 - не более 5 шт. (при необходимости).  ̂ '
18. Беспроводная сетевая карта Wi-Fi TL-WDN5200 - не более 5 шт,
(при необходимости). ' ..
19. Программное обеспечение системы Danus базовое - 1 шт.
20. Программный модуль C W - 1  шт. ^

: 21. Програлшный модуль Auto IMT -1 шт.
. 22. Программный модуль AM - 1 шт.

23. Программный модуль Curved AM - 1 шт. ' \
24. Программный модуль eBiopsy - 1 шт.
25. Программный модуль панорамный -1  шт.
26. Программный модуль эластографии - 1 шт.
27. Программный модуль контрастный - 1 шт. -
28. Программный модуль DICOM -1 шт. а' \ ,
29. Программный модуль Auto NT - 1 шт. • -
30. Программный модуль 3D/4D - 1 шт.
31 . Программный модуль TDI - 1 шт,
32. Эксплуатационная документация на бумая^ ном носителе - 1 шт.
ПГ'Система ультразвуковой диагностики Fin 
Finus 50V, Finus 55, Finus 60, Finus 60V, Finn
Руководитель Федеральной службы 
по надзбру в сфере здравоохранения

ом носителе 
, Finus 50, : 

70V,

А.В. Самойлова
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Finns 70Ехр, в составе:
1. Основной блок системы Finns -1 шт. \
2. Мобильная тележка Finns - 1 шт. - ■' :
3. Удлинитель датчика Finns - 1 шт. . ■ ■ • ' • Ч. ■
4. Кабель питания H05VV-F -1 шт.
5. Адаптер питания MDS-150AAS19 В -1 шт. . : : " ч .
6. Датчик конвексный С5-1 - не более 5 шт. (при необходимости). а .
7. Датчик конвексный Сб-lS  - не более 5 шт. (при необходимости).' ; ч  V
8. Датчик конвексный МС10-3 - не более 5 шт. (при необходимости).
9. Датчик линейный L12-4 - не более 5 шт. (при необходимости), д ; а ч  а ч
10. Датчик линейный L13-3 - не более 5 шт. (при необходимости)^^ д̂
1 (.Датчиклинейный L17-5 - не более 5 шт. (при необходимости)..д ч
12. Датчик секторный фазированный P5-1S - не более 5 шт. (при необходимости).

: 13. Датчик секторный фазированный Р5-2 - не более 5 шт. (при необходимойи); ,■ чч  
14; Датчик секторный фазированный Р8-2 - не более 5 шт. (при необходимости)., Ч;̂  ^̂
15. Датчик внутриполостной ЕС9-4 - не более 5 шт. (при необходимости), ад: ч
16. Нагреватель геля 84020291 - не более 5 шт. (при необходимости).
17. Перезаряжаемый литий-ионный аккумуляторный комплект
LI6 Ah500l - не более 5 шт. (при необходимости). А
18. Беспроводная сетевая карта Wi-Fi TL-WDN5200 - не более 5 шт. ‘ Ч ЧЧ '
(при необходимости). , , '
19. Программное обеспечение системы Finns базовое - 1 шт. ^
20. Программный модуль CW - 1 шт.
21. Программный модуль Auto IMT - 1 шт. ^  ' Чд ■
22. Программный модуль AM - 1 шт. ■;
23 . Программный модуль Curved AM -1  шт.
24. Программный модуль eBiopsy - 1 шт.
25. Программный модульпанорамный - 1 шт. - ,
26. Программный модуль эластографии- Гшт. ч
27: Программный модуль контрастный - Гшт, . Ч ч д ;
28. Программный модулв DICOM - 1 шт. :'
29. Программный модуль TDI - 1 шт. ‘ :̂ ч
30. Эксплуатационная документация на бумажном и/или электронном носителе - 1 шт.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения . Самойлова 

;0135337


