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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 26 мал 2021 года № ф с з  2011/11249

На медицинское изделие
Система ультразвуковая диагностическая медицинская Logiq SB 
с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение дыдано
Общество с ограниченной ответственностыр, "ДжиИ Хэлскеа'*
< 0 0 0  "ДжиИ Хэлскеа'*), Россиян-
123112, М осква, вн. тер. г. муаицииальнв1Й округ 0 ре<Л1енский, 
наб; Пресненская^ д. 10, иомещ. 14i ком; 30 ; -

Производитель
"ДжиИ Ультрасаунд Корея, Лтд.*’, Корея,' '
GE Ultrasound Korea, Ltd., 9, Sunhwan-ro214'beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-si, 
Gyeonggi-do, Republic of Korea

Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье № РД-41251/28581 от 04.05.2021

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции подидам экономической 
деятельности 26.60.12.119

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 14 листах

I

тфиказом Росздравнадзора от 26 мая 2021 года № 4643 
допущено к обращению на территории Российской'

Заместитель руководителя Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения

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.
go

v.
ru



ФДЛ^РАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 мая 2021 года № ФСЗ 2011/11249

Лист 1

ш -

На медицинское изделие
Система ультразвуковая диагностическая медицинская Logiq S8 
с принадлежностями:
Система ультразвуковая диагностическая медицинская Logiq S8 (версия R2):
1. Системный блок для системы ультразвуковой диагностической медицинской.
2. Монитор специальный медицинский.
3. Кабель электропитания для системы ультразвуковой диагностической медицинской.
4. Руководство пользователя (не более 10 шт.).
Принадлежности:
1. Датчики секторные фазированные серии S (не более 5 шт.).
2. Адаптеры для проведения биопсий для секторных фазированных датчиков (не более
10 шт.). ■ , . . , . , . . - , ,
3 . А д ап тер ы  ДЛЯ П роведения о б ъ ем н о й  навигации: ДЛЯ сек то р н ы х  ф ази р о в ан н ы х  
д атч и к о в  (не б о л ее  10 ш т.).
4. Датчики конвексные серии С (не более 5 шт.).
5. Адаптеры для проведения биопсий для конвексных датчиков (не более 10 шт.).
6. Адаптеры для проведения объемной навигации для конвексных датчиков (не более 
10 шт.).
7. Датчики линейные серии L (не более 5 шт.).
8. Адаптеры для проведения биопсий для линейных датчиков (не более 10 шт.).
9. Адаптеры для проведения объемной навигации для линейных датчиков 
(не более 10 шт.).
10. Датчики микроконвексные серии С (не более 5 шт.).
11. Датчики микроконвексные серии IG (не более 5 шт.).
12. Адаптеры для проведения биопсий для микроконвексных датчиков 
(не более 15 шт.).
13. Адаптеры для проведения объемной навигации для микроконвексных датчиков (не 
более 10 шт.).
14. Датчики матричные серии М (не более 5 шт.).
15. Адаптеры для проведения биопсий для матричных датчиков (не более 10 шт.).
16. Адаптеры для проведения объемной навигации для матричных датчиков (не более 
10 шт.).
17. Датчики карандашные допплеровские серии D (не более 5 шт.).
18. Датчики конвексные серии RAB (не более 5 шт.). ^
19. Адаптеры для проведения биопсий для конвексньи д а т '^ р в  серии JkAB^̂ He более 
10 шт.).
20 Датчики внутриполостные серии RIC (не более 5 ш т) , у
21. Адаптеры для проведения биопсий для внутриполостф^'1дш;^(£кав серии (не 
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Д.>Ш;^^авлюков

г/
о о Ш 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.
go

v.
ru



ФЦАДРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(]рОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 мая 2021 года № ФСЗ 2011/11249

Лист 2

более 10 шт.).
22. Датчики чреспищеводные фазированные серии Т (не более 5 шт.).
23. Устройства для очистки и хранения чреспищеводных датчиков ТЕЕ Cleaning and 
Storage System (не более 5 шт.).
24. Держатели для ч{^пищеводных-датщ1Ков ТЕЕ Storage Rack (не: более 5 шт.).
25. Загубники для иреспищеводаых датчиков (не более 20 шт.).
26. Загщтиые чехлы для чреспищеводных датчиков (не более 20 щт.).
27. Тестеры целостности чреспищеводных датчиков (не более 5 щт.).
28. Устройство для получения медицинских улья^азвуковых изображений в режиме 
объемной навигации (не более 10 шт.).
29. Стойка для объемной навигации.
30. Устройетво дляиолучения медицинских улътразвузковБк изображений в режиме 
Needle Tip Tracker.
31. Устройство для получения медицинских ультразвуковых изображений в режиме 
Virtual Needle Tracker (не более 10 шт.).
32. Устройство для получения объемных медицинских ультразвуковых изображений в 
реальном масштабе времени - Real Time 4D (не более 5 шт.).
33. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме Easy 3D.
34. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме Advanced 3D.
35. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме Tru 3D.
36. Программное обеспечение для измерения и объемных образований в режиме 
3D - VOCAL (Volume Calculation).
37. Программное обеспечение для измерения кровотока в режиме 3D - Color Flow 
Quantification.
ЗЯ; Программное обеспечение .для улушпения изображения срезов в режиме 3D - VCI 
(Volume Contrast Imaging).
39. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме SRI - режям подавления зернистости.
40. : Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме CrossXBeam.
41. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме B-flow - недопплеровская визуализшря;?дроя|̂ |̂ ока.
42. Программное обеспечение для получения медицинскв^^!1ь1 раз;вук^В^ 
изображений в режиме LogiqView - панорамное сканир^в§етй['е! , ' '
43. Программное обеспечение для получения медицг
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ДiiQ) Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 мая 2021 года № ФСЗ 2011/11249

Лист 3

изображений в режиме Coded Hannonic.
44. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме М-режима - Anatomical M-Mode.
45. Программное обеспечениеj обеспечивающее создание отчетов об исследованиях - 
Report Writer.
46. Программное обеспечение для создания и редактирования медицинских 
протоколов исследований - Scan-Assistant.
47. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуков^ 
изображений в режиме соноэластографии - Elastography (не более 5 шт.).
48; Программное обеспечение для количественного анализа ультразвуковьк^^^  ̂̂̂  ̂̂^̂̂ ̂̂ 
изображений в режиме соноэластографии - Quantitative Elastography.
49. Программное обеспечение;, обеспечивающее возможность передачи данных - 
DICOM Networking.
50. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме стресс-эхо - Echo Stress.
51. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме тканевого допплера - TVI (Tissue Velocity Imaging).
52. Программное обеспечение для автоматического измерения толщины комплекса 
интима-медиа - Auto IMT.
53. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме постоянно-волнового допплера - CW Doppler.
54. Устройство для расширения памяти аппарата.
55. Программы оптимизации и обработки медицинских ультразвуковых изображений 
(не более 15 шт.).
56. Ножной переключатель (не более 3 шт.).
57. Устройство, обеспечивающее регистрацию физиологических сигналов.
58. Кабели для устройства, обеспещшшощего регистрадию физиологических сигналов 
(не более 100 шт.).
59. Устройство для крепежа монитора.
60. Устройство для записи ультразвуковых изображений на карту памяти.
61 . Устройство для загшеи ультразвуковых изображений на €D и DVD диски. ■
62. Устройство для записи ультразвуковых изображений на внешний жесткий диск.
63 . Система, обеспечивгшщая возможность бесироводной передачи данных.
64. Устройство видеозаписывающее.
65; Кабели для подключений устройства видеозаписывающего.
66. Крепление для устройства видеозаписывающего.
67. Устройство, печатающее черно-белые ультразвуковь
68. Термобумага для устройства, печатающего черно-б^^<у;рт^в>тс6вые
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ^  v Д,>]1[0,|̂ Парлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА' П О  Н АДЗОРУ  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 мая 2021 года № ФСЗ 2011/11249

Лист 4

изображения (не более 100 шт.)-
69. Кабели для подключения устройства, печатающего черно-белые ультразвуковые 
изображения (не более 3 шт.).
70. Крепление для устройства, печатающего черно-белые ультразвуковые 
изображения.
71. Устройство, печатающее цветные ультразвуковые изображения.
72. Термобумага для устройства, печатающего цветные ультразвуковые изображения 
(не более 100 шт.).
73. Кабели для подключения устройства, печатающего цветные ультразвуковые 
изображения (не более 3 шт.).
74. Крепление для устройства, печатающего цветные ультразвуковые изображения.
75. Устройство, печатающее отчеты об ультразвуковых исследованиях.
76. Станция рабочая для хранения и обработки ультразвуковых изображений (не более 
3 шт.).
77. Источник бесперебойного питания (не более 3 шт.).
78. Монитор для рабочей станции (не более 3 шт,).
79. Держатели для датчиков (не более 10 шт.).
80. Дополнительная рукоятка для транспортировки.
81. Держатели кабелей датчиков (не более 5 шт.).
82. Выдвижной ящик для хранения ультразвуковых принадлежностей (не более 5 шт.).
83. Дополнительная лампа освещения панели управления.
84. Защитные чехлы для системы ультразвуковой диагностической (не более 5 шт.).
85. Дополнительный специальный медицинский монитор для системы ультразвуковой 
диагностической.
86. Панель управления с кнопками.
87. Крышка системного блока.
88. Плата обработки сигналов.
89. Блок питания (не более 5 шт.).
90. Соединительный кабель.
91. Коммутационная плата.
92. Компьютерный модуль с процессором.
93. Разъемы для подключения датчиков.
94. Шаровый манипулятор.
95; Модули для модернизации системы (неболее 3 шт.)*
96; Программное обеспечение для получения мел 
изображений в режиме TUI.
97. Программное обесиечение для получения медиг 
изображений в режиме Auto EF.
Заместитель руководителя Федеральной службЦ
по надзору Е сфере здравоохранении Павлюков
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ФадРАЛЬНАЯ САУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26  мая 2021 года № ФСЗ 2011/11249

Лист 5

98. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме Breast Productivity.
99. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме Measure Assist .Breast.
100. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме Measure Assist OB.
101. Программное обеспечение для полутения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме Thyroid Productivity.
102. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме CODED CONTRAST AM HRES.
103. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме HRES CONTRAST UPGRADE.
Система ультразвуковая диагностическая медицинская Logiq sg (версия R3):
1. Системный блок для системы ультразвуковой диагностической медицинской.
2. Монитор специальный медицинский.
3. Кабель электропитания для системы ультразвуковой Диагностической медицинской
4. Руководство пользователя (не более 10 шт.).
Принадлежности:
I. Датчики секторные фазированные серии S (не более 5 щт.)
2 А д а ^ ы  для лроведешм биопонй для сеиорных фазированных датчиков (не более 
10 шт.). '
3. Адаптеры для проведения объемной навигации для секторн».^ а
датчиков (не более 10 шт.). фазированных
4. Датчики конвексные серии С (не более 5 шт.).
5. Адаптеры для проведения биопсий для конвексных датчиков г «
6. Адаптеры для проведения объемной навигации для конвеко», ^
10шт) " *̂ ®йгь1х датчиков (не более
7. Датчики линейные серии L (не более 5 шт.).
8. Адаптеры для проведения биопсий для линейных датчиков f
9. Адаптеры для проведения объемной навигации для лииейчгт!*^ более 10 шт.).
1 о шт.). датчиков (не более
10. Датчики микроконвексные серии С (не более 5 шт.).
II. Датчики микроконвексные серии 1C (не более 5 шт.).
12. Датчики MHiqx)KOHBeKCHbie серии ВБ (не более 5 шпг.
13. Адаптеры для проведения биопсий для микрокод 
15 шт.).
14. Адаптеры для проведения объемной навигации
более 10 шт.). h  \  датчиков (не
Заместитель.руководители Федеральной служ бц  
по надзору в сфере здравоохранения
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ФДЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 мая 2021 года № ФСЗ 2011/11249

Лист 6

15. Датчики матричные серии М <не более 5 шт.).
16. Адаптеры для проведения биопсий для матричных датчиков (не более 10 шт.).
17. Адаптеры для проведения объемной навигации для матричных датчиков (не более 
1 о шт.).
18. Датчики карандашные допплеровские серии D (не более 5 шт.).
19. Датчики конвексные серии RAB (не более 5 шт.).
20. Адаптеры для проведения биопсий для конвексных датчиков серии RAB (не более 
1 о шт.).
21. Датчики линейные серии RSP (не более 5 шт.).
22. Адаптеры для проведения биопсий для линейных датчиков серии RSP (не более 
10 шт.).
23. Датчики внутриполостные серии RIC (не более 5 шт.).
24. Адаптеры для проведения биопсий для внутриполостных датчиков серии RIC (не 
более 10 шт.).
25. Датчики чреспищеводные фазированные серии Т (не более 5 шт.).
26. Устройства для очистки и хранения чреспищеводных датчиков ТЕЕ Cleaning and 
Storage System (не более 5 шт.).
27. Держатели для чреспищеводных датчиков ТЕЕ Storage Rack (не более 5 шт.).
28. Загубники для чреспищеводных датчиков (не более 20 шт.).
29. Защитные .чехлы для чреспищеводных датчиков (не более 20 шт.).
30. Тестеры целостности чреспищеводных датчиков (не более 5 шт.).
31. Устройство для получения медицинских ультразвуковых изображений в режиме 
постоянно-волнового допплера CW Doppler.
32. Устройство для получения медицинских ультразвуковых изображений в режиме 
объемной навигации (не более 10 шт.).
33. Стойка для объемной навигации.
34. Устройство для получения медицинских ультразвуковых изображений в режиме 
Needle Tip Tracker.
35. Устройство для получения медицинских ультразвуковых изображений в режиме 
Virtual Needle Tracker (не более 10 шт.).
36. Устройство для получения объемных медицинских ультразвуковых изображений 
в реальном масштабе времени - Real Time 4D (не более 5 шт.).
37. Программное обеспечение для получения медицинских ул^-щ ^уковьк
изображений в режиме Easy 3D. ^  -v
38. Программное обеспечение для получения медицин^д^^да^азву^^ 
изображений в режиме Advanced 3D.

; 39. Программное обеспечение для получения ме, 
изображений в режиме Тш 3D.
Заместитель руковод1ггеля Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА П р  Н АДЗОРУ  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

от 26 мая 2021 года № ФСЗ 2011/11249
Лист 7

40. Программное обеспечение для измерения и объемных образований в режиме 
3D - VOCAL (Volume Calculation).
41. Программное обеспечение для измерения кровотока в режиме 3D - Color Flow 
Quantification:
42. Программное обеспечение для улучшения изображения срезов в режиме 3D - VCI 
(Volume Contrast Imaging).
43. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме SRI - режим подавления зернистости.
44. Программное обеспечение: для получения медицинских ультразвуковьк 
изображений в режиме CrossXBeam.
45. Программное обеспечение для получениям^едицинских ультразвуковых 
изображений в режиме B-flow - недошшеровская визуализация кровотока.
46. Программное обеспечение для получения )иедицинских ультразвуковых 
изображений в режиме LogiqView - панорамное сканирование.
47. Программно© обеспечение ;Лта ло;^чения меда[цинских ультразвуковьщ 
изображений в режиме Coded Harmonic.
48. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме М-режима - Anatomical M-Mode.
49. Программное обеспечение^ обеспечивающее создание отчетов об исследованиях - 
Report Writer.
50. Программное обеспечение для создания и редактирования медицинских 
протоколов исследований - Scan Assistant.
51. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме соноэластографии - Elastography (не более 5 шт.).
52. Программное обеспечение для количественного анализа ультразвуковых 
изображений в режиме соноэластографии - Quantitative Elastography.
53. Программное обеспечение, обеспечивающее возможность передачи данных - 
DICOM Networking.
54 . Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме стресс-эхо - Echo Stress.
55 . Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме тканевого допплера - TVI (Tissue Velocity Imaging).
56 . Программное обеспечение для автоматического измерения толщины комплекса 
интима-медиа - Auto ШТ.
57. Программное обеспечение для получения медицински)^ 
изображений в режиме постоянно-волнового допплера - ̂ ^^1Эбрр1,ЬЕ
58. Устройство для расширения памяти аппарата.'
59 . Программы оптимизации и обработки медицинских ̂
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения
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К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  Н А Д ЗО РУ  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБН АДЗОР)

от 26 мая 2021 года № ФСЗ 2011/11249
Лист 8

(не более 15 шт.).
60. Ножной переключатель (не более 3 шт.).
61. Уетройство^ обеспечивающее регастравдио физиологических сигаалов. ;
62. Кабели для устройства; обеспечивающего регистрацию физиологических сигналов 
(не более 100 шт.).
63. Устройство для крепежа монитора.
64. Устройство для записи ультразвуковъЕс: изображений на карту памяти.
65. Устройство для записи ультразвуковых изображений на СП h  DYD диски.
66i Устройство для заииси'ультразвуковых изображений на внешний жесткий диск .
67. Система, обеспечивающая возможность беспроводной передачи данных.
68.,Устройство видеозаписывающее.
69. Кабели для подключений устройства видеозахгасывающего.
70. Крепление для устройства видеозаписьтающего.
71. Устройство, печатающее черно-белые ультразвуковые изображения.
72. Термобумага для устройства, печатающего черно-белые ультразвуковые 
изображения (не более 100 шт.).
73. Кабели для подключения уетройства, печатающего черно-белые: ультразвуковые 
изображения (не более 3 шт.).
74. Крепление для устройства, печатающего черно-белые ультразвуковые 
изображения.
75. Устройство, печатающее цветные ультразвуковые изображения.
76. Термобумага для устройства, печатающего цветные ультразвуковые изображения 
(не более 100 шт.).
77. Кабели для подключения устройства, печатающего цветные ультразвуковые 
изображения (не более 3 шт.).
78. Крепление для устройства, печатающего цветные ультразвуковые изображения.
79. Устройство, печатающее отчеты об ультразвуковьк исследованиях.
80. Станция рабочая для хранения и обработки ультразвуконых изображений (не более 
3 шт.).
81. Источник бесперебойного питания (не более 3 шт.).
82. Монитор для рабочей станции (не более 3 шт.).
83 i Держатели для датчиков (не более 10 пгг.).
84. Дополнительная рукоятка для транспортировки.
85. Держатели кабелей датчиков (не более 5 шт.).
86; Выдвижной ящик для хранения ультразвуковых принадтежцо^й (не более 5 шт.). 
87. Дополнительная лампа освещения панели управлени^ '̂:сл
88. Защитные чехлы для системы ультразвуковой диаг
89. Дополнительный специальный медацинский МОЙ
З ам ееттел ь  руководителя; Федеральной службы  
по надзору в  сфере здравоохранения

it|tHeci '̂oft’'(tEe ̂ ^ е е  5 шт.).
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 м м  2021 года № ФСЗ 2011/11249

Лист 9

диагаостической.
90. Панель управления с кнопками,
91. Крьшпса системного блока.
92. Плата обработки сигналов.
93. Блок питания (не более 5 шт.).
94. Соединительный кабель.
95. Коммутационная плата.
96. Компьютерный модуль с процессором.
97. Разъемы для подключения датчиков.
98. Шаровый манипулятор.
99. Модули для модернизации системы (не более 3 шт.).
100. Программное обеспечение для получения медицинских ультрадвуковьЕс 
изображений в режиме эластографии сдвиговой волны Shear W^ye Elastography.
101. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме AFI Cardiac Strain.
102. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме Parametric Imaging.
103. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме TUI.
104. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме Auto EF.
105. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме Breast Productivity.
106. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме Measure Assist Breast.
107. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме Measure Assist OB.
108. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме Thyroid Productivity.
109. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме CODED CONTRAST AM HRES.
110. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме HKES CONTRAST UPGRADE.
Система ультразвуковая диагностическая медицинская Logi
1. Системный блок для системы ультразвуковой диагнос
2. Монитор специальный медицинский.
3. Кабель электропитания для системы улыразвуково1^д
4. Руководство пользователя (не более 10 шт.). Su

некой..

Заместитель рукаводителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

инскои.

. Павлюков

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.
go

v.
ru



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 мая 2021 года № ФСЗ 2011/11249

Лист 10

Принадлежности:
1. Датчики секторные фазированные серии Я (не более 5 шт.)*
2 /Адаптеры для прюведения бионсий для еекторнвк фазироваотБК датчиков (не более
10 шт.).
3. Адаптеры для проведения объемной навигации для секторных фазиро)Еданых 
датчиков (не более 10 пгг.).
4. Датчики конвексные серии С (не более 5 шт.).
5 . Адаптеры для проведения биопсий для конвексных датчиков (не более 1-0 шт.).
6. Адаптеры для проведения объемной навигации для конвекеных датчиков (не более 
1 о шт.).
7. Датчики линейные серии L (не более 5 шт.).
8 . Адаитеры для проведения биопсий для ̂ линейных датчиков (не более 10 шт>).
9. Адаптеры для проведения объемной навигации для линейных датчиков (не более 
10 шт.).
10. Датчики микроконвексные серии С (не более 5 шт.).
1L Датчики микроконвекеные серии 1C (не более 5 шт. )> . /
12. Датчики микроконвексные серии BE (не более 5 шт.).
13. Адаптеры для проведения биопсий для микроконвексных датчиков (не более 
15 шт.).
14. Адаптеры для прюведения объемной навигации для микроконвексньк датчиков (не 
более 10 шт.).
15. Датчики матричные серии М (не более 5 шт.).
16. Адаптеры для проведения биопсий для матричных датчиков (не более 10 шт.).
17. Адаптеры для проведения объемной навигации для матричных датчиков (не более 
10 шт.).
18. Датчики карандашные допплеровские серии D (не более 5 шт.).
19. Датчики конвексные серии RAB (не более 5 шт.).
20. Адаптеры для проведения биопсий для конвекеньк датчиков серии RAB (не более 
1 о шт.).
21. Датчики линейные серий RSP (не более 5 шт.).
22. Адаптеры для проведения биопсий для линейньк датчиков серии RSP (не более 
10 шт.).
23. Датчики внутриполостные серии RIC (не более 5 шт.). ^
24. Адаптеры для проведения биопсий для внутриполостнкр^^%ч1шэ1В“сер^^М С (не

25. Датчики чреспищеводные фазированные серии Т (не ^ л е е  5 .̂1^“.)^; v
26. Устройства для очистки и хранения чреспищеводных 
Storage System (не более 5 шг.).
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения с Павлюков
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*

№1

,м ^

ШМ

Ш

Ф ^РА Л ЬН А Я СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 мая 2021 года № ФСЗ 2011/11249

Лист 11

27. Держатели для чреспищеводных датчиков ТЕЕ Storage Rack (не более 5 шт.).
28. Загубники для чреспищеводных датчиков (не более 20 шт.).
29. Защитные чехлы для чреспищеводных датчиков (не более 20 шт.).
30. Тестеры целостности чреспищеводных датчиков (не более 5 шт.).
31. Устройство для получении медицинских ультразвуковых изображений в режиме 
постоянно-волнового допплера CW Doppler.
32. Устройство для получения медицинских ультразвуковых изображений в режиме 
объемной навигации (не более 10 пгг.).
33. Стойка для объемной навигации.
34. Устройство для получения медицинских ультразвуковых изображений в режиме 
Needle Tip Tracker.
35. Устройство для получения медицинских ультразвуковой изображений в режиме 
Virtual Needle Tracker (не более 10 шт.).
36. Устройство для получения объемных медицинских ультразвуковых изображений 
в реальном масштабе времени - Real Time 4D (не более 5 шт.).
37. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме Easy 3D.
38. Программное обеспечение ДЛЯ: получения медицинских ультразвуковых
изображений в режиме Advanced 3D.
39; Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковьк 
изображений в режиме Тш 3D.
40. Программное обеспечение для; измерения и объемных образований в реиогме 
3D - VOCAL (Voliune Calculation).
41. Программное обеспечение для измерения 1фовотока в режиме 3D - Color Flow 
Quantification.
42. Программное обеспечение для улучшения изображения срезов в режиме 3D - VCI 
(Volume Contra^ Imaging).
43. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме SRI - режим подавления зернистости,
44. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме CrossXBeam.
45. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковьк 
изображений в режиме B-flow - недопплеровская визуализация кровотока.
46. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковьк 
изображений в режиме LogiqView - панорамное еканир!^
47; Программное обеспечение для получения мед ици: 
изображений в режиме Coded Harmonic.
48; Протраммное обеспечение для получения ме,
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения л |Ю. Павлкжов
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изображений в режиме М-режима - Anatomical M-Mode.
49. Программное обеспечение, обеспечивающее создание отчетов об исследованиях - 
Report Writer,
50. Программное обеспечение для создания и редактирования медицинских 
протоколов исследований - Scan Assistant.
51. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковьк 
изображений в режиме соноэластографии - Elastography (не более 5 шт.).
52. Программное обеспечение для количественного анализа ультразвуковых 
изображений в режиме соноэластографии - Quantitative Elastography.
53. Программное обеспечение, обеспечивающее возможность передачи данных - 
DICOM Networking.
54. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме стресс-эхо - Echo Stress.
55. Программное обеспечение для получения медшцшских ультразвуковых 
изображений в режиме тканевого допплера - TWI (Tissue, yielocity Imaging).
56. ; Программное обеспечение для автоматического измерегшя толщины комплекса 
интима-медиа - Auto ШТ.
5 Т. , Программное обеспечение для полуяешы медицинсгсих ультразвуковЬгх 
изображений в режиме постоянногволнового допгглера- GW Doppler. : ^ :
58. Устройство для распшрения памяти аппарата.
59. Программы оптимизации и обработки медицинских ультразвуковых изображений 
(не более 15 шт.).
60. Ножной переключатель (не более 3 шт.).
61. Устройство, обеспечивающее регистрацию физиологических сигналов;
62. Кабели для уетройства^ обесиечившощего реристращпо физиологических сигналов 
(не более 100 гггт.).
63. У стройство для крепежа монитора.
64; Устройетво^для записи ультразвуковьгх изображений на карту памяти,
65. Устройство для записи ультразвуковых изображений на CD и DVD диски.
66. Устройство для записи ультразвуковьгх изображений на виепший жесткгш диск.
67. Система, обеспечивающая возможность беспроводной передачи данных.
68. Устройство видеозаписывающее.
69. Кабели для подключений устройства видеозаписывающегр.^^
70. Крепление для устройства видеозаписывающего.
71; Устройство, печатающее черно-белые ультразвуко|
72. Термобумага для устройства, печатающего черно 
изображения (не более 100 шт.).
73. Кабели для подключения устройства, печатающ<
Заместитель: руководителя Федеральной службы:
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изображения {не более 3 шт.).
74. Крепление для устройства, печатающего черно-белые ультразвуковые 
изображения.
75. Устройство, печатающее цветные ультразвуковые изображения,
76 Термобумага для устройства^ печатающего цветные ультразвуковые изображения 
(не более 100 пгг.).
77. Кабели для подкшочения устройства, печатающего цветные ультразвуковые 
изображения;(неболееЗшт.);^^^^ ^
78. Крепление для устройства, печатающего цветные ультразвуковые изображения,
79; Устройство, печатающее отчеты об ультразвуковых исследованиях,
80. Станция рабочая для хранения :и обработки ультразвуковьк изофажений (не более 
3 пгг.).
81. Источник бесперебойного питания (не более 3 шт.).
82. Монитор для рабочей станции (не более 3 шт.).
83. Держатели для датчиков (не более 10 шт.).
84. Дополнительная рукоятка для транспортиров^!.
85. Держатели кабелей датчиков (не более 5 шт.)-.
86. Выдвижной ящик для хрмения ультразвуковых принадлежностей (не более 5 пгг.).
87. Дополнительная лампа освещения панели управления.
88. Защитные чехлы для системы ультразвуковой диагностической (не более 5 шт.).
89. Дополнительный специальный медицинский монитор для системы ультразвуковой 
диагностической.
90. Панель управления с кнопками.
91. Крьппка системного блока.
92. Плата обработки сигналов.
93. Блок питаггая (не более 5 шх-).
94. Соединительный кабель.
95. Коммутационная плата.
96. Компьютерный модуль с процессором.
97. Разъемы для подключения датчиков.
98. Шаровый манипулятор.
99. Программный модуль Advanced Security Option.
100. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режзше STIC.
101. Программное обеспечение для получения медицине) 
изображений в режиме OmniView
102. Модуль для неинвазивного определения степени ф
103. Датчики ультразвуковые М+ (не более 5 шт.).
Заместитель руководителя Федеральной службы г--
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104. Датчики-ультразвуковые XL+ (не более 5 шт.).
105. Программный модуль для оценки жирового гепатоза САР.
106. Программный модуль для поддержки датчиков ео встроенньши трекерами.
107. Модуль для поддержки аккумуляторных батарей.
108; Аккумуляторные батареи (не более 5 шт.).
109. Модули для модернизации системы (не более 3 шт.).
110. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме эластографии сдвиговой волны Shear Wave Elastography.
111. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме AFI Cardiac Strain.
112. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых, 
изображений в режиме Parametric Imaging.
113. Программное обеспечение для получения медицинских улоьтразвуковьк , 
изображений в режиме TUI.
114. Программное обеспечение для получения медицинских ультргрвуковых 
изображений в режиме Auto ЕЕ.
115 Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме Breast Productivity.
116. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме Measnre Assist Breast.
117. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме Measure Assist OB.
118. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме Thyroid Productivity.
119. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме CODED CONTRAST AM HUES.
120. Программное обеспечение для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме HRES CONTRAST UPGRADE.
Место производства:
1. GE Ultrasound Korea, Ltd., 9, Sunhwan-ro 214 beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-si, 
Gyeonggi-do, Republic of Korea.
2. AO "МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛОГИИ Лтд", Россия, 140030, Московская обл., 
Люберецкий м. р-н, г. п. Малаховка, Овражки, ул. Лесопитомв^^ д. 10/1.
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