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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 марта 2017 года № ФСЗ 2011/11249

На медицинское изделие
Система удьтразвуковая диагностическая медицинская Logiq S8 
с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение ВБщано 
Общество с ограниченной втветственностью "ДжиИ Хэлскеа*' |
{ООО "ДжиИ Хэлскеа")^ Россия, 123112, М осква, Пресненская набережная, д, 10|

Производителе
’*̂ ДжиИ Ультрасаунд Корея, Л тд.”, Корея,
GE UltrasoHiid K orea, btd ., 9, SnHhwan-ro 214 beoa-gil, Jungwon-gu, Seoognam -si, 
Gyeonggbdo, Korea

Место производства медицинского изделия 
см.приАожеНие

Номер регистрахщонного досье № РД-15802/3040 от 16.02.2017 

Вид медицинского изделия 260250

 ̂Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2 а 

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 94 4280 

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 5 листах

приказом Роездравнадзора от 01 марта 2017 
допущено к обращению на территории Росс

по надзору в здравоохранения Д.Ю . Павлюков | 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

т

ПРИЛОЖЕНИЕ
Ш  МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от (9tl мар|та 2017 года № ФСЗ 2011/11249
Лист 1

Ш'Э

На мсдацияское |̂ делие
С и стем  ультразв^овая диагаостическая медицинская Logiq S8 
с црШ аал^жностями:
1. ^ с т е ^ ^ ш  блок для еистемы ультразвуковой диагаостической медицинской.
2. М<»Ш:орч:цециальшдй медицинский.
J. КвЙели^^^трсШтгщия^^ системы удатразвуковой диагностической медицинской.
4. Руиово^Лво родвзоватейя (не более
Принадле^ости:
1. Датчики^ктернре фаз^ованные серии S (не более 5 шт.).
2. ^ адтер ы  для.проведевйя биоисий для секторных фазированных датчиков 
(не более 10 шг.).
3. Адаптеры дод нроведення объемной ншигации для секторных фазированных
датчиков (не брлое 10
4. Датчиз8^^кон|ексшде сер
5. АдапТ^н двд вррведевния бионеий для конвексньк датчиков (не более 10 шт.).
6. Адаптеры Для; тф^овИденйя объемной навигации для конвексных датчиков 
(н еб б л ее 101щ;(|'
7. Д̂ атчики линейНБ1е с^ии Ь (ноболее 5 шт.).
8. Датчики линё^у^е серш  I (не
9. Датчики ливгеШме серии Т (не более 5 шт.).
10. Адаптеры д̂ ш проведения биопсий для линейных датчиков (не более 10 шт.).
1 l.Aдaптq)ЬfдлЙ проведения объемной Навигации для линейных датчиков
(не более 10 шт);
12. Датчики микроконвексные серии С (не более 5 шт.).
13. Датчики микроконвексные серии 1C (не более 5 шт.̂ .
14. Датчики микроконвщеные серии Е (не более 5 шт ).
15. Датчики микроконвексныесерии ВБ (не более 5 шт.).
16. Датчики микроконВешше серии ERB (не более 5 шт.).
1 У^Адаптеры для проведения биопсий для микроконвексных датчиков 
(не более 10 шт.).
18̂  Адаптеры для проведения объемной навигации для микроконвексных датчиков 
(не более 10 щт.).
19. Датчики матричные серии М (не более 5 шт.).
20. Адаптеры для проведения биопсий для матричных дат
21. Адаптеры для проведения объемной навигации для мат
■(шб9лёе.§|»:адт.). '
ЗамеСтП^еДИ руководителя Федеральной службы

в СФЗ>̂-

но надзору в здртвоожранения 1Ю К О В
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ФЕДЕ^адШЯ СЛУЖБА ЛО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
:;|РосздрАБНЛДзОР)

.  ̂ .. -,Ч-  ̂ . ..

• -. . . . -.  , - i .  . - г  . , . ■ . . ПРИЛОЖЕНИЕ
и А МЕДИЦИНеКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 01 марта 2̂  ̂ ФСЗ 2011/11249
Лист 2

22. «^андапвдью допцлеровекие серии D (не более 5 щт.)-
23. Датчики йоивексщЦе серии RAB (не более 5 щт.).
24. Адаптеры для проведения биопсий для конвексных Датчиков серии RAB 
<не более 10 jpT).
25. Датчщ® линейные серии RSP (не более 5 шт.).
26. Адаптеры ДЛЯ проведения биопсий для линейных датчиков серии RSP 
(не более (б  щт.).
27. Датщощ внррипояоелиые серИи RIC (не более 5 щт.).
28. Дцапт^;^ |щ я проведения биопсий для внулриполосхных датчиков серии RIC
(не бдаер IRiBfr ..
29. Датчизси7»|Икроконвексные ее^ RNA (не более 5 шт ).
30. .(^щггещ: для проведения биопсий для конвексных датчиков серии RNА 

:':(не;более-РСй^.): ^7 ;'"
3 1. Датчики чреспищеводные фазированные серии Т (не более 5 шт.).
32. Устройства для очистки и хранения чреспищеводных датчиков ТЕЕ Cleaning and
Storage System (не более 5 шт.). . ^
33. Держатели для чреспищеводных датчиков ТЕЕ Storage Rack (не более 5 шт.).
34. Загубники для чреспищеводных датчиков (не более 20 шт.).
35. Защитные чехлы для чреспищеводных датчиков (не более 20 шт.).
36. Тестеры целостности чреспищеводных датчиков (не более 5 шт.).
37. Устройство для получения медицинских ультразвуковых изображений в режиме 
постоянно-волнового допплера CW Doppler.
38. Усгройство для получения медицинских ультразвуковых изображений в режиме 
объемной навигации - V Nav (Volume Navigation) (не более 10 шт.).
39. Стойка для объемной навигации.
40. Устройство для получения медицинских ультразвуковых изображений в режиме 
Needle Tip Tracker. .
41. Устройство для получения медицинских ультразвуковых изображений в режиме
Virdial ̂ Й ее|||У йд^
42. Устройство для получения объемных медицинских ультразвуковых изображений 
в реальном масштабе времени - Real Time 4D (не более 5 шт).
43. Программное обеспечениедля получения медицинских ультрарушвых 
изображений в режиме Easy 3D.
44. Программное обеспечение для получения медицинских 
изображений в режиме Advanced 3D.
45. TipotipajaMHoe обеспечение для получения м еди ци н сщ ш |?#т^ ш )^ ^ ^ ^  I t  gf) 
Заместитель руководителя Федеральной службы , йа 
но надзору в сфере здравоохранения г ̂ |Ж ^/|!^рноков

i

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



-ФЕДЕр;^Шф1  Служба п о  надзору в сфере здравоохранения 
- Г  (РОСЗДРАВНАДЗОР) ,

ПРИЛОЖЕНИЕ
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 01 марта 2017 года ^2 ФСЗ 2011/11249
Лист 3

ш .

изображений в режиме Тш 3D.
46. Программное обеспечение для измерения и объемных образований в режиме 3D - 
VOCAL (Volume Caiculatioo).
47. И рогр^м ш е обеспечение д а  измерения кровотока в режиме 3D - Color Flow 
Quaatffieation.
4Я. Программное обеспечение для улучшения изображения срезов в режиме 3D - VCI 
(УоЬгрге GpntrastLnaging).
49. Програймвое обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображен]^ ;^р^киме -режим подабления зернистости.
50. рро1рдмЗб|Еб$ йбеепечение для по
изоб^ж ений в режиме CrossBejMn/Compowiding - многолучевое составное 
сканированием V
5 ̂ Программное обеспечение дда получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме B-flow - недопплеровская визуализация кровотока.
52. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме LogiqView - панорамное сканирование.
53. Программное обеснечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме Coded Harmonic.
5 4 . Щ огра1^йбеДбеенечениедДя до лучения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме М-режима - Anatomical M-Mode.
55- ppoipajMMHOe обеспечение, обеспечивающее создание отчетов об исследованиях - 
Report Writer.
56. П ^граМ ш ре обеспечение для создания и редактирования медицинских 
протокодо]ВисеШдований - 8шп Assistarit.
57. Прогршшнбе ббеспеченйё для получения медицинских ультразвуковых 
изображении в режиме соноэластографии - Elastography (не более 5 шт).
58. Программное рбеснечение для количественного анализа ультразвуковых 
изображевщй в  режиме соноэластографии - Quantitative Elastography.
59. Программное обеспечение, обеспечивающее возможность передачи данных -

■ :01Ш м Ш бУ О Е Й г ̂  ^
60. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых
изображений;В ре:№ие стресС'ЭХО - Echo Stress. ^
61-.Про]рши]Шое обеспечение для получения медицинских 
изображений в режиме тканевого допплера - TVI (Tissue 
62, Ррограшиное ббеспечение да автоматического измере 
ийзШ а-медйа-AMto Ш Т,
Тамеетйте^ руководителя федеральной службы 
до надзору в сфере здравоохранения
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В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
-  (росШхравнадзор)

ПРИЛОЖЕНИЕ
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

0т 01 мартц 2017 года № ФСЗ 2011/11249
Лист 4

63. !^orpaMi«i«»e o6eeHe4eHHej обеспечивающее детекцию и отображение 
пудщсирующето ^овотока - РШ  (Pulsatile Flow Detection).
64. H poipai^H oe обеспечение^да получения медицинских ультразвуковых
изображецШ ц ^ ж и м е ЦОС допплера - CW Doppler.
65. Ус1фойетвод^растире1|ия памет аппарата - Extended Cine Memory.
66. Прюграмкы оптимизации и обработки медицинских ультразвуковых изображений 
(не более 15 ш т^;
67. Ножной п^ёключатель - Footswitch.'i(He более 3 шт).
68. |^с^р!^!^^Д бес^^ регистрацшо физиологических сигналов.
69. ВСабедндлйШ^б^^ ^еш ечиваю щ его регистрацию физиологических сигналов 
(не более 1О0шт,).
70. Устройство для крецежа монитора - LCD Flexible Arm Kit.
71. Устройбтйо ДЛЯ записи ультразвуковых изображений на карту памяти USB Flash 

■'Card. ; ' '
72. У стройеЗВод^ записи ультразвуковых изображений на CD и DVD диски - 
DVD/CDD;Eh/e;
73. Устродатво д а  ультразвуковых изображений на внешний жесткий диск 
External U SB fi& B .
74. Сисзе1йауобеенещщающая ВОЗ беспроводной передачи данных - Wireless
BCetwork Interface Г
75. Устррйотво видеозаписыв1ющее.
76. Кабели для подключений устройства видеозаписывающего.
77; Креплейирдля устройства видеозаписьшающего.
78. Устройство^;печвтающее черйо-белые ультразвуковые изображения.
79. Термобумага для устройства, печатающего черцо-белые ультразвуковые 
изобр^евия (не более too щт.).
80. Кабелндля подключения устройства, печатающего черно-белые ультразвуковые 
изображщщя (не более 3 шт.).
81. Креияеш е для устройства, печатающего черно-белые ультразвуковые 
йзобраЖейия.
82. У̂стрсйство, Печатающее пветные ультразвуковые изображения.
83. Термобумага для печатающего цветные ультраэрз0^^|з)^ображенйя
(не более ТОбщл^.
8 4 .10^еай7йтя подшиочен печатающего цвет^_^
изображения (не более 3 шт.). |о 1 |
85. Креплеи|щддя устройства, печатающего цветные уль1фа

• С Д г

Г-.

во надзору в сфере здравоохранения Тлюков
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ФШШ>ММ1АЯ СЛУЖБА НО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

«ОННОМУ УДО<
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
01 марта 2017 ™да ^  ФС3 2011/Ш49

' ^  Лист, 5

86. Устро^^що^ печатающее отчеты об ультразвуковых исследованиях.
87. СтанодЙ раббчал для хранения и обработки ультразвуковьк изображений LOG1Q 
WorHs (не бол ^  3 ш.).^
88. ЙСточиик бесперебойного тетания (USB не более 3 шг.).
89. Монитор д ^  рабочей станции (не более 3 шт.).
90. Д^жатели дла датчиков мщфок^ серии Е, BE, ERB (не более 5 шт.).
9 |. Дополнитель1^ рук6шгш для транспортировки.
92. Держатели кабелей датчиков (не более 5 шт.).
§2VB^gaa^i№ t^®3c ДЛЯ принадлежностей (не более 5 шт.).
94. Д о р о л |^ т^ н а я  лайца освещения пансда
95. Занщтндгё %)шы^Нля сиетем1лультразвуковой диаетю (не более 5 шт.).
96. ДсиолйилеяьныЙ спеиищшнШ медицинский монитор для системы ультразвуковой 
дйагностй^^крй.
97; ПшейН^^авления с̂ к̂
98. Крьшша си стем  -
99, Плата обработки ейшалбв.
МО. Влок шпания (не более 6  щт) 
iM  - Соединительн

м^* К^О ЬЩ Т^Н ^ модуль с п 
104. Разъешд дяя^подкйючейия датчиков.
М5. Маровый м&]р1ул^ор.
Место прсщзводетва;^
1. GB U iti|^p^;K orea,U td ., 9, Sunhwan-ro 214 beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-si, 
Gyeonggi-dG, Korea,
2. ЗАО « Ш Д Й д а С Ж  ШХЙОДОГИЙ Лтд», Россия, 111024, Москва, 
ул. 2-ая Кабелытая, д. 2к стр, 4.
3. ЗАО ТЁХНОЛОГШ Лтд», Россия, 140030, Московская обл.,
ЛюберещСйй Малаховка, Овражки,
щ . Лесопйбьшик, д. 10/1.

, .1

..............................................................................................................

Замеетц^НЬ,:рукош)ДЙТ^лй Федеральной службы  
ПО надЗ^^^Й сфере здравобжр
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