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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
, ,  № РЗН 2016/4337ОТ 21 августа 2018 года

Лист 1

На медицинское изделие
Система ультразвуковая диагностическая медицинская серии Logiq F 
с принадлежностями:
варианты исполнения:
1Л . Система ультразвуковая диагностическая медицинская Logiq F6.
1. Консоль для ультразвуковой диагностической медицинской системы Logiq F6.
2. Монитор специальный медицинский.
3. Кабель электропитания для системы ультразвуковой диагностической медицинской.
4. Электронная документация на внешнем носителе - CD/DVD/USB Flash.
5. Руководство пользователя для ультразвуковых систем серии Logiq F на русском 
языке (не более 5 шт.).
6. Руководство пользователя для ультразвуковых систем серий Logiq F на английском 
языке (Не более 5 шт.).
1.2. Система ультразвуковая диагностическая медицинская Logiq Рб е платой 4-х 
активных разъемов для подключения датчиков.
1. Консоль для ультразвуковой диагностической медицинской системы Logiq F6.
2. Монитор специальный медицинский.
3. Кабель электропитания для системы ультразвуковой йиш-ностической медащинской.
4. Плата 4-х активных разъемов для подключения датчиков (не бблее 1 Шт.).
5. Электронная документация на внешнем носителе - CD/DVDAJSB Flash.
6. Руководство пользователя для ультразвуковых систем серии Logiq F  на русском 
язьпсе (не более 5 шт.).
7. Руководство пользователя для ультразвуковых систем серии Logiq F на английском 
языке (не более 5 шт.).
1.3. Система ультразвуковая диагностическая медицинская Logiq F6 с подвижным 
кронштейном для крепежа монитора.
1. Консоль для ультразвуковой диагностической медицинской системы Logiq F6.
2. Монитор специальный медицинский.
3. Подвижный кронштейн для крепежа монитора.
4. Кабель электропитания для системы ультразвуковой диагносшческой медицинской.
5. Электронная документация на внешнем носителе - C0/DVD/USB Flash.
6. Руководство пользователя для ультразвуковых cHcxeMx^iEHiJ^giq F на русском 
языке (не более 5 шт.).
7. Руководство пользователя для ультразвуковых 
языке (не более 5 шт.).
1.4. Система ультразвуковая диагностическая ме; 
специальным медицинским 19”
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗД Р А В О О Ш Ш Н И Я
(Р О С ЗД радА Д ЗО Р)
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Лист 2

1. Консоль для ультразвуковой диагаостической медицйнской системы Logiq F6.
2. Монитор специальный медицинский.
3. Кабель электропитания для системы ультразвуковой диагностической медицинской.
4. Электронная документация на внешнем носителе - CD/DVD/USB Ra^fe.
5. Руководство пользователя для ультразвуковых систем серии Logiq F на русском 
язьпсе (не более 5 шт.).
6. Руководство пользователя для ультразвуковых систем серии Logiq Е на английском 
языке (не более 5 шт.).
1.5. Система ультразвуковая диагностическая медодинская Logiq F8
1. Конссль для ультразвуковой диагностической медицинской системы Logiq F8.
2. Монитор специальный медицинский.
3 . Кабель электропитания для системы ультразвуковой ̂ йагйостйЧеек^Й медицинской.
4. Электронная документация на внешнем носителе - Ct>/0VC)/U$B Йавй.
5. Руководство пользователя для ультразвуковых систем серии Logiq F нерусском 
языке (не более 5 шт.).
6. Руководство пользователя для ультразвуковых систем серии Logiq F на  английском 
языке (не более 5 шт.).
1.6. Система ультразвуковая диагностическая медицинская Logiq F8 с йяатой 4-х 
активных разъемов для подключения датчиков.
1. Консоль для ультразвуковой диагйостической медицинской системы Logiq F8.
2. Монитор специальный медицинский.
3. Кабель электропитшзия для системы ультразвуковой днштюетической медищшской.
4. Плата 4-х активных разъемов для подключения датчиков (не более 1 шт.).
5. Электронная документация на внешнем носителе - Cl>yDVb/USB Rasfi.
6. Руководство пользователя для ультразвуковых систем серий Logiq F на русском 
языке (не более 5 шт.).
7. Руководство пользователя для ультразвуковых систем серии L o ^ q  F на английском 
языке (не более 5 шт.).
1.7. Система ультразвуковая диагностическая медицинская Logiq F8 Expert.
1. Консоль для ультразвуковой диагаостической медщцйнской системы Lc^iq F8
Expert. - -
2. Монитор специальный медицинский.
3. Кабель электропитшшя для системы у л ьтр азы ^ 1 е^ 1 ;^ Щ |^ ^ ^ еск о Й  медицинской.
4. Электронная документация на внешнем
5. Руководство пользователя для F на русском
языке (не более 5 шт.). ъШ ■ т>- в
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Принадлежности:
1. Русифицированная накладка на клавиатуру.
2. Датчики конвексные серии С (не более 5 шт.).
3. Датчики конвексные 4C-RS (не более 5 шт.).
4. Биопсийные насадки для датчика конвексного 4C-RS (не более 5 шт.|!
5. Датчики микрокоивексные серии С (не более 5 шт.).
6. Датчики микрокоивексные 8C-RS (не более 5 шт.).
7. Датчики микрокоивексные внутриполостные E8C-RS (не более 5 шт.).
8. Датчики микрокоивексные внутриполостные E8Cs-RS (не более 5 шт.>.
9. Датчики микрокоивексные внутриполостные BE^CS RS (не более 5 шт.).
10. Биопсийные насаДки для датчика микроконвексного внутриполоетного E8C-RS 
(не более 20 шт.).
1L Биопсийные насадки металлические для датчика микроконвексного 
внутриполоетного E8C-RS (не более 5 шт.).
12. Биопсийные насадки для датчика микроконвексного внутриполостнЬго BE9CS-RS 
(не более 20 шт.).
13. Биопсийные насадки металлические для датчика микроконвексного 
внутриполоетного BE9CS-RS (не более 5 шт.).
14. Датчики секторные фазированные серии S (не более 5 шт.).
15; Датчики секторные фазированные 3Sc-RS (не более 5 шт.).
16. Датчики секторные фазированные 6S-RS (не более 5 шт.).
17. Биопсийные насадки для датчика секторного фазированного 3Sc-RS (не более 5 
шт.).
18. Датчики линейные серии L (не более 5 шт.).
19. Датчики линейные L6-12-RS (не более 5 шт.).
20. Датчики линейные L8-18i-RS (не более 5 шт.).
21. Биопсийные насадки для датчика линейного L6-12-RS (не более 5 шт.).
22. Датчики конвексные механические 4D серии RAB (не более 5 шт.).
23. Датчики конвексные механические 4D RAB2-6-RS (не более 5 щт.).
24. Биопсийные насадки для датчика конвексного механического 4D RAB2-6-RS 
(не более 5 шт.).
25. Модуль программный встроенный для получения 
изображений в режиме анатомического М-режима, 
ключом.
26. Модуль программный встроенный для рабоп 
активируемый электроннЕлм клеочом.
27. Модуль программный ветросЕШый для работ 
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измерения ТИМ, активируемый электронным ключом.
28. Модуль программный встроенный для измерения скорости тканей изображений, 
активируемый электронным ключом.
29. Модуль ^ограм м ны й встроенный для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме соноэластографии - Elastography, активируемый электронным 
ключом.
30. Модуль программный встроенный для количественного з а л и з а  медшцйнских 
ультразвуковых изображений в режиме соноэластографии, активируемый электронным 
ключом,
31. Модуль программный встроенный для получения медицинских улыр»^вуковых 
изображений в режиме панорамного сканирования - LogiqVie^, акТйВй^»уёмый 
электронным ключом.
32. Модуль программный встроенный для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме непрерывно-волнового допплера, активируемый электронным 
ключом.
33. Модуль программный встроенный для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме Contrast Image - УЗИ с контрастированием, шстивируемый 
электронным ключом.
34. Модуль программный встроенный, обеспечивающий возможность передачи 
данных -  DICOM, активируемый электронным ключом.
35. Модуль программный встроенный для получения объемных медицинских 
ультразвуковых изображений в режиме реального времени 4D.
36. Модуль программный встроенный для получения объемных медицинских 
ультразвуковых изображений в режиме расширенного 3D, шстивируемый электроннш4 
ключом.
37. Модуль программный встроенный для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме недопплеровской визуализации кровотока - B-flow, 
активируемый электронным ключом.
38. Модуль программный встроенный для определения пульсирующего потока, 
активируемый электронным ключом.
39. Модуль программный встроенный для получения медицинских ультразвуковых
изображений в режиме ультразвуковой томографии - электронным
ключом. - ^
40. Модуль программный встроенный для полуавт^ 
акушерстве - SonoBiometry, активируемый Электру
41. Модуль программный встроенный для получ€ 
изображений в режиме стресс-эхо, активируемы!.
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42. Плата 4-х активных разъемов для подключения датчиков (не более 1 шт.).
43. Подвижный кронштейн для крепежа монитора.
44. Сенсорная панель.
45. Устройство, обеспечивающее регистрацию физиологических сигналов ЭКГ.
46. Кабели для устройства, обеспечивающего регистрацию физиологических сигаалов 
ЭКГ (не более 5 шт.).
47. Педальный переключатель.
48. Лотки для хранения кабелей.
49. Лотки для хранения бумаг.
50. USB-накопитель для хранения медицинских ультразвуковых изображений (не 
более 2 шт.).
51. Внутренний привод для чтения и записи данных на DVD/CD-диски.
52. Держатели для датчиков (не более 2 шт.).
53. Устройство, печатающее черно-белые ультразвуковые изображения.
54. Полка для крепления устройства для черно-белой печати ультразвуковых 
изображений.
55. Устройство, печатающее цветные ультразвуковые изображения.
56. Бумага ПО мм для устройства, печатшощего черно-белые ультразвуковые 
изображения (не более 50 шт.).
57. Бумага 84 мм для устройства, печатающего черно-белые ультразвуковые 
изображения (не более 50 шт.).
58. Бумага для устройства, печатающего цветные ультразвуковые гоображения (не
более 10 шт.). ^
59. Кабели для подключения устройства, печатающего ультразвуковые изображения.
6U. l lp o ip ^ H o e  обеспечение для модернизации ультразвуковой консоли на CD диске 
ИЛИ USB флеш карте.
61. Руководство пользователя для ультразвуковых систем серии Logiq F на английском 
языке (не более 5 шт.).
62. Модуль программный встроенный для создания отчетов об исследованиях 
активируемый электронным ключом.
63. Модуль программный встроенный для автом ати ч^й & щ етки  глобшшной 
сократительной ф ^]щ и и  левого желудочка, а к т и 1 ^ | ^ ^ д а ^ н н ы м  ключом.
64. Видеоадаптер VGA -  S-Video.
65. Адаптер беспроводной.
66. Накладка на клавиатуру.
67. Светильник наружный с подключением 4ei
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Министерство здравоохранения 
Российской Федерации

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ  
В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ  

(РОСЗДРАВНАДЗОР) 1357590

/ С и Ь г у с т п

П Р И К А З

Москва
№ 5 W 6

о  внесении изменений в регистрационное удостоверение на медицинское

изделие

В соответствии с Положением о Ф едеральной службе по надзору в сфере 

здравоохранения, утвержденным постановлением Правительства Российской 

Ф едерации от 30.06.2004 №  323, и Правилами государственной регистрации 

медицинских изделий, утвержденными постановлением Правительства Российской 

Федерации от 27.12.2012 № 1416, по результатам проверки документов и данных, 

представленных с целью внесения изменений в регистрационное удостоверение на 

медицинское изделие п р и к а з ы в а ю :

1. Внести изменения в регистрационное удостоверение на медицинское 

изделие: "Система ультразвуковая диагностическая медицинская серии Logiq F с 

принадлежностями", производства "ДжиИ М едикал Система (Китай) Ко., Лтд.", 

(приложение) и в Государственный реестр медицинских изделий и организаций, 

осуществляющ их производство и изготовление медицинских изделий.

2. Управлению организации государственного контроля и регистрации 

медицинских изделий в установленный срок оформить и выдать заявителю  

документ, подтверждающий факт внесения изменений в регистрационное 

удостоверение на медицинское изделие (регистрационное удостоверение).

3. Контроль за исполнением настоящего пликаза оставляю за собой.

Д.Ю . Павлюков
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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 27 июня 2016 года № РЗН 2016/4337

На медицинское изделие
Система ультразвуковая диагностическая медицинская серии Logiq F с 
принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
*'ДжиИ Медикал Системз (Китай) Ко., Лтд.", Китай,
GE Medical Systems (China) Со., Ltd., No. 19, Changjiang Road, Wuxi National Hi
Tech Development Zone, 214028 Jiangsu, China

Производитель
"ДжиИ Медикал Системз (Китай) Ко., Лтд.", Китай,
GE Medical Systems (China) Со., Ltd., No. 19, Changjiang Road, Wuxi 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, 214028 Jiangsu, China

Номер регистрационного досье JVs РД-9451/61287 от 08.12.2015

Вид медицинского изделия 260250

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 94 4280

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 5 листах

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

приказом Росздравнадзора от 27 2016 года ?%60Э6;
допущено к обращению на терри т |ри  Й>есийс1

Руководитель Федеральной служ&1 ^
по надзору в сфере здравоохранен!^., х ’;

>ации.

М.А. Мурашко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 27 нюня 2016 года № РЗН 2016/4337

Лист 1

На медицинское изделие
Система ультразвуковая диагностическая медицинская серии Logiq F в 
вариантах исоолнеиия с принадлежностями:
Варианты исполнения:
I, Система ультразвуковая диагностическая медицинская Logiq F6: ^
1. Консоль для ультразвуковой диагностической медицинской системы Logiq F6.
2. Монитор специальный медицинский.
3. Кабель электропитания для системы ультразвуковой диагностической медицинской.
4. Электронная документация на внешнем носителе -  CD/DVD/USB Flash.
5. Руководство пользователя для ультразвуковых систем серии Logiq F на русском 
языке (не более 5 шт.).
6. Руководство 1ЮЛьзователя для ультразвуковых систем серии Logiq F на английском 
языке (не более 5 шт.).
II. Система ультразвуковая диагностическая медицинская Logiq F6 с платой 4-х 
активных разъемов для подключения датчиков:
1. Консоль для ультразвуковой диагностической медицинской системы Logiq F6.
2. Монитор специальный медицинский.
3. Кабель электропитания для системы ультразвуковой диагностической медицинской.
4. Плата 4-х активных разъемов для подключения датчиков (не более 1 шт.).
5. Электронная документация на внешнем носителе -  CD/DVD/USB Flash.
6. Руководство пользователя для ультразвуковых систем серии Logiq F на русском 
языке (не более 5 шт.).
7. Руководство пользователя для ультразвуковых систем серии Logiq F на английском 
языке (не более 5 шт.).
Ш. Система ультразвуковая диагностическая медицинская Logiq F6 с подвижным 
кронштейном для крепежа монитора:
1. Консоль для ультразвуковой диагностической медицинской системы Logiq F6.
2. Монитор специальный медицинский.
3. Подвижный кронштейн для крепежа монитора.
4. Кабель электропитания для системы ультразвуковой диагностической медицинской,
5. Электронная документация на BHemHejji.иоенхеле ~ CD/DVD/USB Flash.
6. Руководство пользователя для ульд^вуковых систем серии Logiq F на русском
языке (не более 5 шт.). • - -
7. Руководство пользователя для ^ ь т р гй ^ о в ы х  систем серии Logiq F на английском
языке (не более 5 шт.). 4
IV. Система ультразвуковая диагй|Кгшчёская^едицинс1̂  Logiq F6 с монитором 
Руководитель Федеральной cny)ii6bi Ч
по надзору в сфере здравоохранеш

V

М.А. Мурашко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

.в»» — ^  Л»* ■

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 июня 2016 года № РЗН 2016/4337

Лист 2

специальным медицинским 19”:
1. Консоль для ультразвуковой диагностической медицинской системы Logiq го.
2. Монитор специальный медицинский.
3. Кабель электропитания для системы ультразвуковой диагиостачеекой медацинской.
4 Электронная документация на внешнем носителе -  CD/DVD/USB Flash.
5. Руководство пользователя для ультразвуковых систем серии Logiq F на русском
языке (не более 5 шт.). .
6. Руководство пользователя для ультразвуковых систем серии Logiq F на английском
языке (не более 5 шт.). ,
V. Система ультразвуковая диагностическая медицинская Logiq г «;
1. Консоль для ультразвуковой диагностической медицинской системы Logiq F8.
2. Монитор специальный медицинский.
3. Кабель элекфопитания для системы ультразвуковой диагностической медицинской.
4. Электронная документация на внешнем носителе -  CD/DVD/USB Flash.
5. Руководство пользователя для ультразвуковых систем серии Logiq F на русском 
языке (не более 5 шт.).
6. Руководство пользователя для ультразвуковых систем серии Logiq F на английскда4 
языке (не более 5 штО-
VI. Система ультразвуковая диагностическая медицинская Logiq F8 с платой 4-х
активных разъемов для подключения датчиков;  ̂ т • го
1. Консоль для ультразвуковой диагностической медицинской системы Logiq F8.
2. Монитор специальный медицинский.
3. Кабель электропитания лдя системы уль тразвуковой диагностической медицинской.
4. Плата 4-х активных разъемов для пощслючения датчиков (не более I шт.).
5. Электронная документация на внешнем носителе -  CD/DVD/USB Flash.
6. Руководство пользователя для ультразвуковых систем серии Logiq F на русском
языке (не более 5 шт.). .
7. Руководство пользователя для ультразвуковых систем серии Logiq F на английсксш
языке (не более 5 шт.).
Принадлежности:
1. Русифицированная накладка на клавиатуру. ,
2. Датчики конвекеные серии С (не б о л ^ ^  агг,).
3. Датчики коввексные4С-К8 (не бод1^ 5 шт.)..
4. Биопсийные насадки для датчика ̂ нвексяого 4C-KS (н^ более 5 шт.).
5. Датчики микроконвексные с е р ю ^  (Не более 5 Ц*т.).
6. ^^^тчики микроконвексные 8C-R^(не более 5 шт.).
Руководитель Федеральной службу  ̂ v  / У  ал а. м
по надзору в сфере здравоохранение У  ураюк

/ I  0021997
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 27 июня 2016 года №  РЗН  2016/4337

Лист 3

7. Датчики микроконвексные внутриполостные E8C-RS (не более 5 шт.).
8. Датчики микроконвексные внутриполостные E8Cs-RS (не более 5 шт.).
9. Датчики микроконвексные внутриполостные BE9CS-RS (не более 5 шт.).
10. Биопсийные насадки для датчика микроконвексного внутриполостного E8C-RS (не 
более 20 шт.).
11. Биопсийные насадки металлические для датчика микроконвексного 
внутриполостного E8C-RS (не более 5 шт.).
12. Биопсийные насадки для датчика микроконвексного внутриполостного BE9CS-RS 
(не более 20 шт.).
13. Биопсийные насадки металлические для датчика микроконвексного 
внутриполостного BE9CS-RS (не более 5 шт.).
14. Датчики секторные фазированные серии S (не более 5 шт.).
15. Датчики секторные фазированные 3Sc-RS (не более 5 шт.).
16. Датчики секторные фазированные 6S-RS (не более 5 шт.).
17. Биопсийные насадки для датчика секторного фазированного 3Sc-RS (не более 5 
шт.).
18. Датчики линейные серии L (не более 5 шт.).
19. Датчики линейные L6-12-RS (не более 5 шт.).
20. Датчики линейные L8-18i-RS (не более 5 шт.).
21. Биопсийные насадки для датчика линейного L6-12-RS (не более 5 шт.).
22. Датчики конвексные механические 4D серии RAB (не более 5 шт.).
23. Датчики конвексные механические 4D RAB2-6-RS (не более 5 шт.).
24. Биопсийные насадки для датчика конвексного механического 4D RAB2-6-RS (не 
более 5 шт.).
25. Модуль программный встроенный для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме анатомического М-режима, активируемый электроннык{ 
ключом.
26. Модуль программный встроенный для работы в режиме Упрощенного 3D, 
активируемый электронным ключом.
27. Модуль программный встроенный для работы в режиме автоматического 
измерения ТИМ, активируемый электронным ключом.
28. Модуль программный встроенный дддрйзкйрешя скорости тканей изображений,
активи|^емый электронным ключом^/Г. ^
29. Модуль программный встроенн|Ш1 для получения медицинских ультразвуковых
изображений в режиме соноэластофафий - Elastography. активируемый электронным 
ключом. I ^
Руководитель Федеральной слуя$ы
по надзору в сфере здравоохранев^ :, Мурашко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНЛДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 27 июня 2016 года № РЗН 2016/4337

Лист 4

30. Модуль программный встроенный для количественного анализа медицинских 
ультразвуковых изображений в режиме соноэластографии, активируемый электронным 
ключом.
31. Модуль программный встроенный для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме панорамного сканирования - LogiqView, активируемый 
электронным ключом.
32. Модуль программный встроенный для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме непрерывно-волнового допплера, активируемый электронным 
ключом.
33. Модуль программный встроенный для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме Contrast Image - УЗИ с контрастированием, активируемый 
электронным кшочом.
34. Модуль программный встроенный, обеспечивающий возможность передачи 
данных - DICOM, активируемый электронным ключом.
35. Модуль программный встроенный для получения объемных медицинских 
ультразвуковых изображений в режиме реального времени 4D.
36. Модуль программный встроенный для получения объемных медицинских 
ультразвуковых изображений в режиме расширенного 3D, активируемый электронным 
ключом.
37. Модуль программный встроенный для полз^ения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме недопплеровской визуализации кровотока - 
активируемый электронным ключом.
38. Модуль программный встроенный для определения пульсирующего потока, 
активируемый электронным ключом.
39. Модуль программный встроенный для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме ультразвуковой томографии - TUI, активируемый электронным 
ключом.
40. Модуль программный встроенный для полуавтоматических измерений в 
акушерстве - SonoBiometry, активируемый электронным ключом.
41. Модель программный встроенный для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме стресс-эхо, активируемый электронным ключ
42. Плата 4-х активных разъемов для подкяючеедя датчиков (не более 1 шт.).
43. Подвижный кронштейн для крепе:^ м оннто{5а>
44. Сенсорная панель. ^
45. Устройство, обеспечивающее ]!^шстрацию физиологических сигналов ЭКГ.
46. Кабели для устройства, обеспефгвающего регистрацию физиологических сигналов
Руководитель Федеральной слу^^ы / ' |
по надзору в сфере здравоохране)^я \  ~ Мурашко
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Ф£Д£РАЛЬЬиЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 июня 2016 года №  РЗН 2016/4337

Лист 5

ЭКГ (не более 5 шт.).
47. Педальный переключатель.
48- Лотки для хрШ1ения кабелей.
49. Лотки для хранения бумаг.
50. USB-накопитель для хранения медицинских ультразвуковых изображений (не 
более 2 шт.).
51. Внутренний привод для чтения и записи данных на DVD/CD-диски.
52. Держатели для датчиков (не более 2 шт.).
53. Устройство, печатающее черно-белые ультразвуковые изображения.
54. Полка для крепления устройства для черно-белой печати улыразвуковых 
изображений.
55. Устройство, печатающее цветные ультразвуковые изображения.
56. Бумага 110 мм для устройства, печатающего черно-белые ультразвуковые 
изображения (не более 50 шт.).
57. Бумага 84 мм для устройства, печатающего черно-белые ультразвуковые 
изображения (не более 50 шт.).
58. Бумага для устройства, печатающего цветные ультразвуковые изображения (не 
более 10 шт.).
59. Кабели для подключения устройства, печатающего ультразвуковые изображения.
60. Программное обеспечение для модернизации ультразвуковой консоли на CD диске 
или USB флеш карте.

О

,• . . . S !  ■ ■■..........- - - v . . .  . -L

-.-Л ,

Руководитель Федеральной с л ^ ^ ^
по надзору в сфере здравоохранё|{ЯЯ: М.А. Мурашко 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 27 июня 2016 года №  РЗН  2016/4337

На медицинское изделие
Система ультразвуковая диагностическая медицинская серии Logiq F с 
принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
*'ДжиИ Меднкал Системз (Китай) Ко., Лтд.’*, Китай,
GE Medical Systems (Cbina) Со., Ltd., No. 19, Changjiang Road, Wuxi National Hi
Tech Development Zone, 214028 Jiangsu, Cbina

Производитель
"ДжиИ Медикал Системз (Китай) Ко., Лтд.", Китай,
GE Medical Systems (China) Со., Ltd., No. 19, Changjiang Road, Wuxi 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, 214028 Jiangsu, China

Номер регистрационного досье JVs РД-9451/61287 от 08.12.2015

Вид медицинского изделия 260250

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 94 4280

Нш:тоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 5 листах

приказом Росздравнадзора от 27 и| 
допущено к обращению на терри т |^и  РоссиШж^

Руководитель Федеральной служ№1
по надзору в сфере здравоохраненш!

)ации.

М.А. Мурашко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 27 июня 2016 года № РЗН 2016/4337

Лист 1

На медицинское изделие
Система ультразвуковая дяагностичес1Шя медицинская серии Logiq F в 
вариантах исоолнеиия с принадлежностями:
Варианты исполнения:
I. Система ультразвуковая диагностическая медицинская Logiq F6:
1. Консоль для ультразвуковой диагностической медицинской системы Logiq F6.
2. Монитор специальный медицинский.
3. Кабель эяектрошггания для системы ультразвуковой даагностической медицинской.
4. Электронная документация на внешнем носителе -  CD/DVD/USB Flash.
5. Рукож)Дство пользователя для ультразвуковых систем серии Logiq F на русском 
языке (нс более 5 шт.).
6. Руководство пользователя для ультразвуковых систем серии Logiq F на английском 
языке (не более 5 шт,).
II. Система ультразвуковая диагностическая медицинская Logiq F6 с платой 4-х 
активных разъемов для подключения датчиков:
1. Консоль для ультразвуковой диагностической медицинской системы Logiq F6.
2. Монитор специальный медицинский.
3. Кабель электропитания для системы ультразвуковой диагностической медицинской.
4. Плата 4-х активных разъемов для подключения датчиков (не более 1 шт.).
5. Электронная документация на внешнем носителе -  CD/DVDAJSB Flash.
6. Р>тсоводство пользователя для ультразвуковых систем серии Logiq F на русском 
языке (не более 5 шт.).
7. Руководство пользователя для ультразвуковых систем серии Logiq F на английском 
языке (не более 5 шт.).
Ш. Система ультразвуковая диагностическая медицинская Logiq F6 с подвижным 
кронштейном для крепежа монитора:
1. Консоль для ультразвуковой диагностической медицинской системы Logiq F6.
2. Монитор специальный медицинский.
3. Подвижный кронштейн для крепежа монитора.
4. Кабель электропитания для системы ультразвуковой диагностической медицинской.
5. Электронная документация на внешне^цоеит^ле -  CD/DVD/USB Flash.
6. Руководство пользователя для у л ^ ^ в ^ к ж щ  сйстем серии Logiq F на русском 
языке (не более 5 шт.).
7. Руководство пользователя для -фьтрт^щшх систем серии Logiq F на английском
языке (не более 5 шт.). < . 5
IV. Система ультразвуковая диап&С1̂ чей^^яедйцине 1̂  Logiq F6 с монитором 
Руководитель Федеральной с л у ^ ы ,
по надзору в сфере здравоохранев^ .  ̂ ^  М.А. Мурашко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 27 июня 2016 года Ха РЗН  2016/4337

Лист 2

специальным медицинским 19” : .
1. Консоль для ультразвуковой диагностической медицинской систешл l-o^q го.
2. Монитор специальный медицинский. ^
3. Кабель электропитания для системы ультразвуковой диагностической медицинской.
4. Электронная документация на внешнем носителе -  CD/DVD/USB Flash.
5. Руководство пользователя для ультразвуковых систем серии Logiq F на русском
языке (не более 5 штО- т • ,
6. Руководство пользователя для ультразвуковых систем серии Logiq F на английском
языке (не более 5 шт.).
V. Система ультразвуковая диагностическая медицинская Logiq F8:
1. Консоль для ультразвуковой диагеостической медицинской системы Logiq F8.
2. Монитор специальный медицинский.
3. Кабель электропитания для системы ультразвуковой диагностической медицинской.
4. Электронная документация на внешнем носителе -  CD/DVD/CSB Flash.
5. Руководство пользователя для ультразвуковых систем серии Logiq F на русском 
языке (не более 5 шт,).
6. Руководство пользователя для ультразвуковых систем серии Logiq F на штглийском 
языке (не более 5 шт,)-
VI. Система ультразвуковая диагностическая медицинская Logiq F8 с платой 4-х 
активных разъемов для подключения датчиков:
1. Консоль для ультразвуковой диагностической медицинской системы Logiq F8.
2. Монитор специальный медицинский.
3. Кабель электропитании для системы ультразвуковой диагностической медицинской.
4. Плата 4-х активных разъемов для подключения датчиков (не более I шт.).
5. Электронная документация на внешнем носнгеле -  CD/DVD/USB Flash.
6. Руководство пользователя для ультразвуковых систем серии Logiq F на русском 
языке (не более 5 шт.).
7. Руководство пользователя для ультразвуковых систем серии Logiq F на английском 
языке (не более 5 шт.).
Принадлежности:
1. Русифицированная накладка на клавиаттоу> ,
2. Датчики конвексные серии С (не агг,). .
3. Датчики конвексные 4C-RS (не 6ojj^  5 XUT.). л  ^
4. Биопсийные насадки для датчика йой&ксяогЬ 4C-RS (не более 5 шт.).
5. Датчики микроконвексные с е р ш ^ ^ н е ^ л е е  5 Шт.).
6. Датчики микроконвексные 8С-К^(не более 5 шт-)

0021997

Руководитель Федеральной служй^ ^  ^
по надзору в сфере здравоохранение^ V  -  vifif МурашкоИ
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ФШ.?ААЪПАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 27 ию ня 2016 года № РЗН 2016/4337

Лиет 3

7. Датчшш микроконвексные внутриполостные E8C-RS (не более 5 шт.).
8. Датчики микроконвексные внутриполостные E8Cs-RS (не более 5 шт.).
9. Датчики микроконвексные внутриполостные BE9CS-RS (не более 5 шт.).
10. Биопсийные насадки для датчика микроконвексного внутриполостного E8C-RS (не 
более 20 шт.).
11. Биопсийные насадки металлические для датчика микроконвексного 
внутриполостного E8C-RS (не более 5 шт.).
12. Биопсийные насадки для датчика микроконвексного внутриполостного BE9CS-RS 
(не более 20 шт.).
13. Биопсийные насадаи металлические для датчика микроконвексного 
внутриполостного BE9CS-RS (не более 5 шт.).
14. Датчики секторные фазирова1Гные серии S (не более 5 шт.).
15. Датчики секторные фазированные SSc-RS (не более 5 шт.).
16. Датчики секторные фазированные 6S-RS (не более 5 шт.).
17. Биопсийные насадки для датчика секторного фазированного 3Sc-RS (не более 5 
шт.).
18. Датчики линейные серии L (не более 5 шт.).
19. Датчики линейные L6-12-RS (не более 5 шт.).
20. Датчики линейные L8-18i-RS (не более 5 шт.).
21. Биопсийные насадки для датчика линейного L6-12-RS (не более 5 шт.).
22. Датчики ксмвексные механические 4D серии RAB (не более 5 шт.).
23. Датчики конвексные механические 4D RAB2-6-RS (не более 5 шт.).
24. Биопсийные насадки для датчика конвексного механического 4D RAB2-6-RS (не 
более 5 шт.).
25. Модуль программный встроенный для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме анатомического М-режима, активируемый электронньа1 
ключом.
26. Модуль программный встроенный для работы в режиме Упрошенного 3D, 
активируемый электронным ключом.
27. Модуль программный встроенный для работы в режиме автоматического 
измерения ТИМ, активируемый электронным ключом.
28. Модуль программный встроенный ддя^^йзйерейия скорости тканей изображений, 
активируемый электронным ключом^^ '̂" - ■
29. Модуль программный встроеннэШ для получения медицинских ультразвуковых
изображений в режиме соноэласто#афий - Elaiography, вктивируемый электронным 
ключом. I  ^
Руководитель Федеральной с л у я ^ г  , :, •
по надзору в сфере здравоохранен'Цв  ̂ " f  . ' 'Ж /  Мурашко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 27 июня 2016 года № РШ  2016/4337

Лист 4

30. Модуль программный встроенный для количественного анализа медицинских 
ультразвуковых изображений в режиме соноэластографии, активируемый электронным 
ключом.
31. Модуль программный встроенный для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме панорамного сканирования - LogiqView, активируемый 
электронным ключом.
32. Модуль программный встроенный для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме непрерывно-волнового допплера, активируемый электронным 
ключом.
33. Модуль программный встроенный для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме Contrast Image - УЗИ с контрастированием, активируемый 
электронным кшочом.
34. Модуль программный встроенный, обеспечивающий возможность передачи 
данных - DICOM, активируемый электронным ключом.
35. Модуль программный встроенный для получения объемных медицинских 
ультразвуковых изображений в режиме реального времени 4D.
36. Модуль программный встроенный для получения объемных медицинских 
ультразвуковых изображений в режиме расширенного 3D, активируемый электронным 
ключом.
37. Модуль программный встроенный для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме недопплеровской визуализации кровотока - B-flow, 
активируемый электронным ключом.
38. Модуль программный встроенный для определения пульсирующего потока, 
активируемый электронным ключом.
39. Модуль программный встроенный для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме ультразвуковой томографии - TUI, активируемый электронным 
ключом.
40. Модуль программный встроенньлй для полуавтоматических измерений в 
акушерстве - SonoBiometry, активируемый электронным ключом.
41. Модуль прог|»ммный встроенный для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме стресс-эхо, активируемый электронным ключ
42. Плата 4-х активных разъемов для п о д р ю ч ед а  датчиков (не более 1 шт.).
43. Подвижный кронштейн для к р еп е^  монатора. : .
44. Сенсорная панель. ^
45. Устройство, обеспечивающее физиологических сигналов ЭКГ.
46. Кабели для устройства, обеспе|нваю1цего регистрациЬ физиологических сигналов
Руководитель Федеральной слуи^И J t l  / /
по надзору в сфере здравоожране^^ ^  Мурашко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)
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Лист 5

ЭКГ (не более 5 шт.).
47. Педальньй переключатель.
48. Лотки для хртненйя кабелей.
49. Лотки для хранения бумаг.
50. USB-накопитель для хрШ1ения медицинских ультразвуковых изображений (не 
более 2 шт.).
51. Внутренний привод для чтения и записи данных на DVD/CD-диски.
52. Держатели для датчиков (не более 2 шт.).
53. Устройство, печатающее черно-белые ультразвуковые изображения.
54. Полка для крепления устройства для черно-белой печати ультразвуковых 
изображений.
55. Устройство, печатающее цветные ультразвуковые изображения.
56. Бумага ПО мм для устройства, печатающего черно-белые ультразвуковые 
изображения (не более 50 шт.).
57. Бумага 84 мм для устройства, печатающего черно-белые ультразвуковые 
изображения (не более 50 шт.).
58. Бумага для устройства, печатающего цветные ультразвуковые изображения (не 
более 10 шт,).
59. Кабели для подключения устройства, печатающего ультразвуковые изображения.
60. Программное обеспечение для модернизации ультразвуковой консоли на CD диске 
или USB флеш карте.
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