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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н,ЛДЗОГУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.ЛДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 22 октября 2024 года ^  РЗН 2022/17098
На медицинское изде.тие
Система ультразвуковая диагностическая медицинская V'ersana Balance 
с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение вьщано 
"ДжиИ Медикал Системз (Китай) Ко., Лтд.”, Китай,
GE Medical Systems (China) Co., Ltd., No. 19, Changjiang Road, Wuxi National 
Hi-Tech Development Zone, 214028 Jiangsu, China

Р д

' ДЛ

Ш "
; v v

;

0^  N'-̂vP 3i
г / '-у

Производитель
”ДжиИ Медикал Системз (Китай) Ко., Лтд.", Китай,
GE Medical Systems (China) Co., Ltd., No. 19, Changjiang Road, M^uxi 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 Development Zone, Jiangsu, 214028, China

Номер регистрационного досье № РД-63386/40862 от 26.06.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2 а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.132

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 6 листах

приказом Росздравнадзора от 22 октяб^'2024 года№ ;б0842|
дополнено к обращению на территории ^ 9сонйской.#^дфарйи. 
Руководитель Федеральной службы V.. У-  ̂ л-
ПО надзору в сфере здравоохранения f
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OEAEP.^iVbHAJI СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 октября 2024 года РЗН 2022/17098

Лист 1

(ключ или 
виртуальном

реального времени, активируемый электроЛьМ  ,б}ражном
сертификат активации) и/или электронном |г'или р п тг^еко м  ий^ш вир
Руководитель Федеральной службы _____
по надзору в сфере здравоохранения \  , /  Ahk У  ■ А.В. Самойлова
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На медицинское изделие
Система ультразвуковая диагностическая медицинская Versana Balance 
с принадлежностями:
1. Состав:
1. Консоль для ультразвуковой диагностической медицинской системы с Г 
монитором - 1 шт.. в вариантах исполнения: с сенсорным управлением, без сенсорного

■ управления.
2. Кабель электропитания для системы ультразвуковой диагностической медицинской 

■ , (от 1 до 5 шт.).
3. Руководство пользователя для ультразвуковых систем Versana Balance на русском | 
языке (от 1 до 5 шт.).
4. Док>^1ентация электронная на внешнем носителе - CD/DVD/XJSB Flash (от 1 до 3 шт.)
(при необходимости).

i ; /  5. Датчик конвексный 4C-RS (от I до 5 шт.) (при необходимости).
I 6. Датчик микроконвексный 8C-RS (от 1 до 5 шт.) (при необходимости).

7. Датчик микроконвексный внутриполостной E8C-RS (от 1 до 5 шт.) (при 
необходимости). ‘
8. Датчик ^микроконвексный внутриполостной E8Cs-RS (от I до 5 шт.) (при 
необходимости). Л>
9. Датчик линейный 12L-RS (от 1 до 5 шт.) (при необходимости). j..r
10. Датчик линейный L6-12-RS (от 1 до 5 шт.) (при необходимости). . . .  |Ц
11. Датчик линейный LK760-RS (от 1 до 5 шт.) (при необходимости).
12. Датчик секторный фазированный 3Sc-RS (от 1 до 5 шт.) (при необходимости).
13. Датчик секторный фазированный 6S-RS (от I до 5 шт.) (при необходимости).
14. Датчик конвексный объёмного сканированргя RAB2-6-RS (от 1 до 5 шт.) (при 

; ; необходимости). РЗН 2021/13579.
15. Датчик секторный фазированный 12S-RS (от I до 5 шт.) (при необходимости).

|| 16. Датчик линейный L8-181-RS (от 1 до 5 шт.) (при необходимости).
ч 17. Устройство ECG-USB 1. обеспечивающее регистрацию физиологических сигналов
Д: ЭКГ - 1 шт. (при необходимости), в составе:

17.1. Кабель пациента - I шт.
17.2. Кабель USB - 1 шт.
17.3. Блок-регистратор ECG-USB1 - 1 шт.
18. Модуль программный встраиваемый для^цот^чения о6ъ€шзь1х изображений в режиме
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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛ\7КБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНР4Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 октября 2024 года РЗН 2022/17098
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носителе - 1 шт. (при необходимости).
19. Модуль программный встраиваемый для проведения сравнения изображений, 
активируемый электронньш ключом, на бумажном (ключ или сертификат активации) 
и/'или электронном ишли оптическом и/или виртуальном носителе - 1 шт. (при 
необходимости).
20. Модуль программный встраиваемый, обеспечивающий дополнительные возможности 
для обмена и работы с данными, активируемый электронным ключом, на бумажном 
(ключ или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или 
виртуальном носителе - 1 шт. (при необходимости).
21. Модуль пpoгpaм^raый встраиваемый для отслеживания положения иглы, 
активируемый электронным ключом, на бумажном (ключ или сертификат активации) 
и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном носителе - I шт. (при 
необходимости).
22. Модуль програ\гмный встраиваемый для оценки и описания образований в молочной 
железе, активируемый электронным ключом, на бумажном (ключ или сертификат 
активации) и. '̂или электронном и/или оптическом иили виртуальном носителе - 1 шт.
(при необходимости).
23. Модуль программньш встраиваемый для оценки и описания образований в 
щитовидной железе, активируемый электронным ключом, на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и/или электронном ш'или оптическом и^или виртуальном 
носителе - 1 шт. (при необходимости).
24. Модуль программный встраиваемый для получения изображений в анатомическом 
М-режиме, активируемый электронным ктючом, на бумажном (ключ или сертификат 
активации) и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном носителе - 1 шт.
(при необходимости).
25. Модуль программный встраиваемый для измерения скорости тканей в режиме 
тканевого допплера. активируемый электронным ключом, на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и^или электронном ш'или оптическом и^или виртуальном 
носителе - 1 шт. (при необходимости).
26. Мод>'ль программный встраиваемый для пол>’чения изображений в режиме 
упрощенного 3D. активируемый электронным ключом, на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и/или электронном ш'или оптичес^^^м и/или виртуальном 
носителе - 1 шт. (при необходимости).
27. Модуль программный встраиваемый для опт]^шйзадии медиц1Йских ультразвуковых 
исследований, активируемый электронным ютк^ом,- ка 5у^  или сертификат
активации) и/или электронном и/или оптическсйк й/илк внртуЙ ь®  (от 1
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛЛОКБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНААЗОР) >’V-.

ПРИЛОЖЕНИЕ 
: К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

^1 НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
■ ОТ 22 октября 2024 года РЗН 2022/17098

Т" Лист 3

до 5 ШТ.) (при необходимости).
28. Мод}'ль программный встраиваемый дтя полуавтоматических измерений параметров 
плода в акушерстве, активируемый электронныл! ключом, на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и/или электронном н'или оптическом и/^или виртуатьном 
носителе - 1 шт. (при необходимости).
29. Модуль программный встраиваемый для работы в режиме автоматического 
измерения комплекса интима-медиа, активируемый электронным ключом, на бумажном 
(хлюч или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или 
виртуальном носителе - 1 шт. (при необходимости).
30. Модуль программный встраиваемый для получения медицинских изображений в 
режиме панорамного сканирования, активируемый электронным ключом, на бумажном 
(ключ или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или 
виртз^альном носителе - 1 шт. (при необходимости).
31. Модуль программный встраиваемый для обеспечения передачи данных в формате 
DICOM, активируемый электронным ключом, на бумажном (ключ или сертификат 
активации) и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном носителе - 1 шт. 
(при необходимости).

: 32. Модуль программный встраиваемый для получения медицинских ультразвуковых
изображений в режиме УЗИ с контрастированием, активируемый электронным ключом, 
на бумажном (ключ или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом 
и/или виртуальном носителе - 1 шт. (при необходимости).
33. Модуль программный встраиваемый для получения медицинских изображений в 
режиме соноэластографии, активируемый электронным ктючом, на бумажном (ключ или 
сертификат активации) и^или электронном И/̂ или оптическом и^или виртуальном 
носителе - 1 шт. (при необходимости).
34. Модуль программный встраиваемый для получения изображений в режиме 

: непрерывно-волнового допплера. активируемый электронньтм кгпочом, на бумажном
‘ I (ключ или сертификат активации) и/’или электронном и/или оптическом и/или

виртуальном носителе - 1 шт. (при необходимости).
35. Модуль программный встраиваемый для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме стресс-эхо. активируемый электронным ключом, на бумажном 
(ключ или сертификат активации) и/или э л е к т р о н н о м о п т и ч е с к о м  и.^или 
виртуальном носителе - 1 шт. (при
36. Модуль программный встраиваемый для автоматического й^ыерения фракции 

'  ̂ выброса, активируемый электронным ктючо.у! на б у ^ а ^ б м  (кш ^ или сертификат
активации) и/или электронном а^или оптичефкбм р^щш,4^.ту'альт носителе - 1 шт.

Г'"  ̂ I Руководитель Федеральной службы Va'''*
X j по надзору в сфере здравоохранения ^  Самойлова
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ФЕДЕРА\ЬН,АЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
у  j; - (РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 22 октября 2024 года РЗН 2022/17098

4. Насадка биопсийная для датчика микроконве^^ного.
RS металлическая (от 1 до 10 шт.).
5. Насадка биопсийная Needle Guide для датйи'ка ̂ tHi^OKOHBeNCHoro внутриполостного 
E8C-RS/E8CS-RS (от 1 до 10 шт.). 1оДУ / р !
6. Насадка биопсийная для датчика линейг^го:! , 1 -4a; f̂O ш"^^
Руководитель Федеральной службы "

II по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова G*
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(при необходимости).
37. Модуль программный встраиваемый для автоматических измерений параметров 
мочевого пузыря, активируемый электронным ключом, на б^'мажном (ключ или 
сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном 
носителе - 1 шт. (при необходимости).
38. Модуль программный встраиваемый для пол>^ения референсных медицинских 
ультразвуковых изображений, активируемый электронным ключом, на бумажном (ключ 
или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или виртуальном 
носителе - 1 шт. (при необходимости).
39. Модуль программный встраиваемый для пол^'чения изображений в режиме 
недопплеровской визуализации кровотока;''цветной недопплеровской визуализации

■ кровотока, активируемый электронным ключом, на бумажном (ключ или сертификат
у,\ : активации) и/’и.ти электронном и/или оптическом И/̂ или виртуальном носителе - 1 шт.
уУ I (при необходимости).

40. Модуль программный встраиваемый для расчета объёма анатомических структур в 
режиме объёмного сканирования, активируемый электронным ключом, на бумажном 
(ключ или сертификат активации) ш^шти электронном ш^или оптическом й и̂ли

y y  ’i вирт^’альном носителе - 1 шт. (при необходимости).
I 41. Модуль программный встраиваемый для оценки и описания образований в печени,

активируемый электронным ключом, на бумажном (ключ или сертификат активации) 
и/'или электронном.ш'или оптическом иь̂ или виртуальном носителе - 1 шт. (при , 
необходимости).
42. Модуль программный встраиваемый для автоматической маркировки органов 
верхнего правого квадранта живота, активируемый электронным ключом, на бумажном 
(ключ или сертификат активации) и/или электронном и/или оптическом и/или 
виртуальном носителе - 1 шт. (при необходимости).

и->

II, Принадлежности: \^ 1
.1; 1. Руководство пользователя для ультразвуковых систем Versana Balance на английском
“ =1 языке (от 1 до 5 шт.).

2. Накладка на клавиатуру русифицированная (от 1 до 5 шт.).
3. Насадка биопсийная для датчика конвексного 4(2;;R^^(ot I до 5 шт.).

^иполостного E8C-RS/E8CS-
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО I ЬЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 октября 2024 года № РЗН 2022/17098

Лист 5
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7. Насадка с поперечным ходом иглы для датчиков серии L (от 1 до 10 шт.).
I I 8. Насадка биопсийная для датчика линейного L6-12-RS (от 1 до 10 шт.).

9. Насадка биопсийная для датчика секторного фазированного 3Sc-RS (от 1 до 10 шт.).
^  РЗН 2021/13579.

10. Насадка биопсийная д.тя датчика конвексного объёмного сканирования RAB2-6-RS 
(от 1 до 10 шт.).
11. Плата встраиваемая для пол>шения объёмных изображений в режиме реального

 ̂  ̂ времени (от 1 до 5 шт.). ■;
: 1 2 .  Плата встраиваемая для пол\'чения изображений в режиме непрерывно-волнового 
I Допплера (от I до 5 шт.). ;
i ■ 13. Плата 4-х активных разъемов для подключения датчиков 4РР (от 1 до 5 шт.).

14. Дополнительный медицинский монитор Monitor Display (от 1 до 3 шт.).
: :■ л  15. Кронштейн дополнительньш для монитора со свободньш углом вращения ' у  ;

Fixed Arm - 1 шт.
у  16. Аккумуляторная батарея Spare Batteiy' для бесперебойной работы ультразвуковой ■

' , системы (от 1 до 5 шт.).
. 17. Зарядное устройство для аккумуляторной батареи Batteiy^ charger (от 1 до 2 шт.).

18. Устройство, обеспечивающее защиту от электромагнитного импульса Printer USB 
3'Y Isolator - 1 шт.

'■ ■' 19. Кабели Grounding cable (от 1 до 10 шт.).
З : 20. Устройство для печати черно-белых медицинских изображений UP-D898 - 1 шт.

21. Полка для устройства, печатающего медицинские изображения Printer Shelf - 1 шт, 
y j  : 22. Бумага для устройства, печатающего черно-белые медицинские изображения

UPP-110 (от 1 до 50 шт.).
23. Устройство для печати цветных медицинских изображений UP-D25 - 1 шт.
24. Адаптер для беспроводной передачи данных Bluetooth - 1 шт.
25. Привод для чтения и записи дисков CD/DVD Writer - 1 шт.
26. USB-накопитель данных USB3.0 Disk - 1 шт.
27. Внешний жесткий диск для хранения данных Mobile Hard Disk - I шт.
28. Адаптер беспроводной Wireless Adaptor - 1 шт.
29. Переключатель программируемый педальный MED USB GP26 - 1 шт.
30. Держатели для датчиков микроконвексных внутриполостных Probe Holder (от 1 

' - 4 J  до 5 шт.). ■
31. Лоток для бумаги Paper tray (от 1 до 3 шт.).
32. Подогреватель геля Gel Warmer - 1 пгг. */
33. Буклет информационный для системы у л ь т р а з в у к о в о й ' м е д и ц и н с к о й  
Руководитель Федеральной службы -'^I
по надзору в сфере здравоохранения А.В, Самойлова
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Versana Balance (от 1 до 5 шт.).
34. Сканер штрих-кода Barcode reader (от 1 до 3 шт.).
35. Электромагнитный фильтр EMI Filter (от 1 до 3 шт.).
36. Лоток для размещения кабеля Cable tray (от 1 до 3 шт.).
37. Кабели для подключения устройств для печати черно-белых медицинских 
изображений Cable for Printer (от 1 до 5 шт.).
38. Педаль ножного управления FSU-1000 (от 1 до 3 шт.).
39. Внешний твердотельный диск для хранения данных 1ТВ SSD (от 1 до 3 шт.).
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