
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ОТ 24 августа 2017 года №  РЗН  2016/5172

На медицинское изделие
Система ультразвуковая диагностическая медицинская Voluson Р8 
с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
•’ ДжиИ Ультрасаунд Корея., Лтд.'*, Корея,
GE Ultrasound Korea Ltd., 9, Sunhwan-ro 214 beon-gii, JungWon-gd, jSeongnam-si, 
Gyeonggi-do, Republik of Korea
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Место производства медицинского изделия
GE Ultrasound Korea Ltd., 9, Sunhwan-ro 214 beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-si, 
Gyeonggi-do, Republik of Korea

Номер регистрационного досье № РД-18907/46909 от 15.08.2017 

Вид медицинского изделия 260250

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.119

Настоящее регистрационное удостоверение имеет при

приказом Росздравнадзора от 24 августа 2017 годе 
допущено к обращению на территории Российской 
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Лист 1

На медицинское изделие
Система ультразвуковая диагностическая медяцивская Voluson Р8 
с принадлежностями:
Варианты исполнения;
I. Система ультразвуковая диагностическая медицинская Voluson Р8 е датчиками,
В составе:
1. Консоль для системы ультразвуковой диагностической медицинской.
2; Монитор специальный медицинский.
3 . Кабель электропитания для системы ультразвуковой диагностической Медицинской.
4. Руководство пользователя для Voluson Р8/Р6 на русском языке (не более 5 шт.)
5. флектронН^ документация на СЕ>/0УП/и8В еЬос.
6. Датчики для уль^азвуковой диагностики:
- Датчики линейные серии L (не более 3 шт )̂ и/или датчик линейный 12E-RS, 
и/илй датски  конвсксньте серии С (не более 3 шт.), и/илИ датчик конвекеНый 4C-RS, 
й/йлй датчики секторные фазированные серии S (не боЛее 3 шТ.), и/и1Ш датчик 
секторный фазированный 3 8сЖ8, и/или датчши микроконвеКсные серии С 
^не более 3 шт.), и/йяи датчики микроконвекСные серии Ё (не более 3 шт;), 
и/или датчик мйкроконвексный внутриполостной Е8СЖ8, и/или датчики 
мйкроКонвексные серии I (не боЛее 3 шт.), и/йли Датчики объемные конвексные 
серии RAB (не более 3 шт.), и/или датчик обвемНьШ конвексный RAB2-6-RS,
^й л й  датчик объемный конвексный RAB2-5-R8, и/или датчики объемные 
внутриполосТные микроконвексныё серии RIC (не более 3 шт), и/или датчик 
объемный Внутриполостной мйкроконвексный RIC 5 -9W-RS.
И. Система ультразвуковая диагностическая медицинская Voluson Р8 е датчиками 
и программным обеспечением 4D View, в составе:
1. Консоль для системы ультра1вуковой диагностической медицинской.
2. Монитор специальный медицинский.
3. Кабель электропитания дЛя системы ультразвуковой диагностической медицинской.
4. Программное обеспечение 4DView для хранения и обработки ультразвуковых 
изображений на С0/0УЕ)/08В‘Носителе
5. Руководство пользователя программного обеспечения _^^^^|Ш ьшескоы язьпсе.
6. Руководство пользователя для Voluson Р8/Р6 на рус^^1^||@ и^ё:|и^^ее 5 шт.)
7. Электронная документация на CD/DVD/U8B еОос^
8. Датчики для ультразвуковой диагностики:
т датчики линейные серии L (не более 3 шт.) и/или и/или
датчики конвексные серии С (не более 3 шт.), и/или 
Эаместитедь руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков

0 0 3 7 3 2 5

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



ш

ч1)ЕДЕРАЛЪНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
V V  ^РОСЗДРАВНАДЗОР)

...... nPHiOMEHMlE""

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 24 августа 2017 года №  РЗН 2016/5172

Лист 2

PS*

т

й/шш датчики секторные фазированные серии $ (не более 3 шт.), и/или датчик 
секторный фазировшный 3Sc-RS, и/или датчики микрокойвексные серии С 
(не более 3 шт.), й/или датчики Микроконвексные серии Ё (не более 3 щт ), 
и/ИЛи датчик миКроКонвексный внутриполостной E8C-RS, и/или датчики 
микрокойвексные серии I (не более 3 шт.), и/иЛи датчики объемные конвексные 
серии RAB (не более 3 шт ), и/или датчик объемный конвекеный RAB2-6“RiS, 
и/илй датчик объемный конвекеный RAB2^5-RS, и/или датчики объемные 
внутрйпрлостнью микроконвексные серии RIC (не более 3 щу), и/или датчик 
объемный внутриполостной микроконвексный RIG5-9W‘RS.
III. Принадлежности:
1, Руководство пользователя для Уoluson P8/P6 на английском Языке (Не более 5 шт.).
2, Накладки на клавиатуру русифицированные.
3. Биопсийные насадки для датчиков линейных 12L'RS (не более 3 шт.).
4. Биойснйные насадки для датчиков конвексных 4C-RS (не более 3 щт.).
5 . Биопсийные металлические НаеадКи для датчиков микроконвеКеных Ё8 С-RS 
(не более 6 шт.). ■
€. Биопсийные насадки для датчиков микроконвексных E8C-RS (не более б шт.).
7. Бйойсййнь1е металлические насадки ДЛя датчиков объемныхКонВекенВк RAB2-6-RS 
(не более 3 шт.).
3. БиопсййнЫе насадки для датчиков конвеКеных RAB2-6-RS (не более 3 шт.).
9. Биопсийные насадки для датчиков конвексных RAB2^5-RS (не более 3 шТ.).
10. Биопсийные металлические насадки для датчиков объемных внутриполостных 
микроконвексных серии RIC (не более 3 шт.).
11 . Биопсийные насадки для датчиков объемных внутриполостных микроконвексных 
серии RJC (не более 3 шт.).
12. Биопсийные насадки для датчиков микроконвексных тина 1 (небоЛее 3 шт.)
13. Электронный (или лицензионный) ключ для активации базового 3D/4D: 
встроенного программного модуля для работы с объёмными изображениями.
14. Электронный (или лицензионный) ключ для активации расширенного базового 
3D/4D встроенного программного модуля для работы с объемньши изображениями.
15. Электронный (или лицензионный) ключ для активации встроенного программного 
модуля для получения медицинских ультразвуковь^1Я|^!^^а^ний в режиме 
панорамного сканирования.
16. Электронный (или лицензионный) ключ 
модуля для получения медицинских ультраз. 
анатомического М-режима.
Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения

i^ o ro  программного 
режиме

P'S

Д.Ю. Павлюков

0 0 3 7 3 2 6

Ш

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 е д е ра л ьн а я  с л у ж ба  п о  н а д зо р у  в Сф ере  зд ра в о о х ра н е н и я
: ; (РОСЗДРАВНАЛЗОР) ■

ПРИЛОЖЁНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 24 августа 2017 года РЗН  2016/5172

Лист 3

17. Электронный (или лицензионный) ключ для активации встроенного программного 
модуля для обеспёчения возможности передачи данных DIGOM.
18. Электронный (или лицензионный) ключ для активаций встроенного программного 
модуля для автоматического измерения толщины вороГЩпсОвого пространства - 
SonoNT.
19. Электронньй (или лицензионный) ключ для активации BCTjSloeHHorb программного 
модуля для автоматического распознаНанйя структур нйзкоЙ эхогенноотй - SonoAVC.
20. Электронный (или лицензионный) ключ для активации встроенного программного 
модуля для компьютерного диагностического анализа эффективности родовой 
деятельности - SonoL&D.
21. Электронный (или лицензионный) ключ для активации встроенного программного
модуля для объемного изображения с использованием виртуального источника света - 
Hdlive. . ' ' Э  ; V ■ ; -
22. Электронный (или лицензионный) ключ для активации встроенного программного
модуля для дополнительной объемной контрастной визуализации в режиме 
3D/4D- VGI. ^
23. Электронный (или лицензионный) ключ для активации встроенного программного 
модуля для определения плотности ткани.
24. Электронный (или лицензионный) ключ для активации встроенного программного 
модуля поддержки русского языка.
25. Устройство для получения медицинских ультразвуковых изображений в режиме 
постоянно-волнового допплера.
26. Встроенная батарея для обеспечения бесперебойной работы.
27. Устройство для беспроводной передачи данных - адаптер Wireless LAN (WLAN).
28. Педальный переключатель - Foolswitch. .
29. Устройство, обеспечивающее регистрацию физиологических сигналов ЭКГ.
30. Кабели для устройства, обеспечивающего регистрацию физиологических сигаалов 
ЭКГ (не более 5 щт.).
31. USE карта для записи ультразвуковых изображений.
32. Устройство видеозаписывающее DVR.
33. Устройство для конвертации видео в цифровые форматы DVI, S-Video, Composite 
с комплектом для инсталляции.
34. Сетевое изоляционное устройство Ethernet.
35. USB изоляционное устройство.
36. Защйтньй кронштейн сетевого кабеля.
37. Устройство, печатающее черно-белые ульт 
Заместитель руководителя Федеральной слу^щ.
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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38. Крепление для устройства, печатающего черно-белые уйьтразвуйовые 
изображения.
39. Бумага для устройства, печатающего черно-белые ультразвуковые изображения.
40. Устройство, печатающее цветные ультразвуковые изображения.
41. крепление для устройства, печатающего цветные ультразвуковые изображения.
42. Бумага для устройства, печатающего цветные ультразвуковые изображения.
43 . Держатель для датчиков.
44. Держатель для внутриполостньк датчиков.
45. Руководство пользователя программного обеспечения 4DView на английском 
языке. "3

О чТ»'

Заместитель руководителя Федеральной служ1 
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