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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 июля 2016 года № ФСЗ 2000/04522

На медицинское изделие
Система ультразвуковая диагностическая медицинская Logiq Е9 
с прйнадлеясностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
”; ^ и й  М едикал Система Ультрасаунд энд П раймери Кеа Д иагностике Л Л С " 
СШ А, ’ *

GE M edical Systems U ltrasound and Prim ary Саге Diagnostics, LLC,
9900 Innovation Drive, W auwatosa, W I 53226, USA
Производитель

ДжйН М едикал Системз У льтрасаунд энд П райм ернК еа Диагностике, ЛЛС* 
США, ’
GE M edical Systems U ltrasound and Prim ary C are Diagnostics, LLC,

"9900 Innovation Drive, Wauwatosa, WI 53226, USA

Место производства медицинского изделия
G E M edical Systems U ltrasound and Prim ary C are Diagnostics, LLC,
9900 Innovation Drive, W auwatosa, W I 53226, USA

Номер регистрационного досье № РД-11871/32939 от 22.06.2016

Вид медицинского изделия 260250

г Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а 

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 94 4280 

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложениетАЙИСтах

приказом Роездравнадзора от 08 июля 2016 года № 
допущено к обращению на территории Российской^ 
Руководитель Ф едеральной службы 
по Надзору в сфере здравоохранения

.О.цСФЕРЕ ЗДр,
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Ф Ш Ш Р ^Ь Н А я СЛУЖБА ПО НДДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(Р Ш ЗД Р А В Н Ш О Р ) г

ПРИЛОЖЕНИЕ 
ЯОННОМУ УДО<

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 июля 2016 года № фСЗ 2009/04522

Лист 1

Ш  ме^цийское изделие
Систёйа ультразвуковая диагностическая медицинская Logiq Е9 
с принадлежностями:
1. Консоль для системы ультразвуковой диагностической медицинской.

МониФр специальный медицинский.
3. Кабель электропитания (не более 5 шт.). -
4. Руководство по эксплуатации (Не более 5 шт.).

 ̂ ПринаДЛе^остй:
1. Юэмпяектэлектронной до1̂ е н т ац и и  на компакт-диске eDoc.
2. Буклет пользователя LOGIQCIub.
3. Руаифнцирпванная клавиатура.

’ 4. У у ^о й Ь т^  ̂ Нш Нодогрё̂ ^̂ ^
5. Датчик секторный фазированный серии S (не более 20 шт.).

' ДНБНсйййая насанка для ceHrepHbiK фазирований
^. ШсаДка ддя ТфюВеденНЛ обьеН^^ секторных фазированных

,/датНиков (не более 50 шт.). .
8. Датчик конвексный серии С (не более 20 шт.).
9. Биопей^ая насадка Для конвекеных датчиков (не более 50 шт.).
10. Насадка ДЛЯ проведения объемной навигации V Nav для конвексных датчиков
(не более 50 щт.). ,
11. Датчик Линейный серии Ь (не более 20 ШТ.).
12. Биопсййная насадка для линейньгх датчиков (не более 20 шт.).
13. Насадка для ]Гф0веденйя объемной навигации V Nav для линейных датинков (не более
50 шт.). -
14. Датчик микроконвеКсный серии С, 1C (не более 20 шт.).
15. БиоШийНая нВеадка для МикрокоивеКсных датников - стартовый набор (Не более 
50 шт.),
16. Биопсийная насадка для мнкроконвексных датчиков (не более 20 шт,). Л
17. Насадка дЛя проведения объемной навигации V Nav для микрОконвекёных датчиков 
(не более 50 шт.^.
18. Датник матричный серии М (не более 20 шт,).
19. Бйонсйййал цйсадка для Натричных датчиков (не более 20 шт.).
20. Насадка дйя нроведения объемной Навигации V Nav для м а^ш ивд^Л иН ков (не более 
20шт^.
21. Датчик карандашньШ допплеровский серии D (не болейл*’ ‘”'"’
22. Датчик объемный конвексНый серии RAB (не более
23. Биопсййная насадка для объемных КонвексНых дат

ПО надзору в ei^pe здравобхраНеНня

|е50шт.).

?(Мурашко 
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ФЦД£РАЛЬ1̂ Щ ЙО НА430РУ В; СФ1Е;РЁ 3 ^

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ и з д е л и е
ОТ Ш июля 2016 года № ФСЗ 2009/04522

Лист 2

24. Датчик объешьШ линейный RSP (неб

27. Бионсииная насадка для объемнмх ™ ™ои серии ШС (не более 20 шт.1
ШС (не более 50 шт^. ^ микроконвекснык внутри но лостных датчиков серии

28. Датчик объеММьШ микроКонвексный серии Ш А  (не более  ̂ и.'г ^

датчиков (не более 5 шт.).  ̂ ^
' 3 « ™ „ т н ы а  шлпачок для ска„ирук,ц.ей головки чроопищевод„.,л далииков (не более

36.

Стойка ДЛЯ объёмной навигации.  ̂ i
39. Встроенная стойкаЩад объемной над^

Л й  в режиме :

объемной навигации - \ Е ™ е ° е Л  S T ( ™  боле?5™  " Р « ™ е
44. Сенсоры ДЛЯ прраденвд объемной на

47. У<:троиство для прдклнзченйя улучшенных датчи̂ к̂̂ ^
48. Устройство для цадключения улучшенные датчиков и 
4У. Устройство для получений объемнЬ1х м ед% ййск^ у , '

1^ководитель Ф ёде^ьной
яо яадзору в сфере зйравбохраиёшад

‘ ‘•г*.
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ф е д е р а л ь н а я  СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ З Д Р А В О О тН Е Н И Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 июля 2016 года № ФСЗ 2009/04522

Лист 3

яедоп^ровской  вю уйимЦ ^ “к р м о т о ^ ^  изображений в режиме

изображенийврежкме

L S r  »р «

> ^онзрасхкоп, изображения - Разаи,е.пс

й  для получения «сырых» данных - Raw Data Capture
55. Устройство для расчета объема анатомических структур в режиме IDM n \г п г  а т

Й я объемной контрастной визуализации в режиме 3D - VCl
58- Усвойство для тголученяя медицинских ультразвуковых изображений r
Томографического ультразвука - ТШ. Ряжении в режиме

S m  S r  ™  прктжолов исследований -

У«ьзраз„ковв.х изображенийв режиме 

анализа медицинских ультразвуковых изображений в 

". Ультразвуковых изображенМ,в режиме

S . S ”" " ' ' ” »*«' <„ глобальной сократимости левого желудочка -

У - ^ « ь У - ь ь ,х  изображений в режиме

«.У стройство д д , автоматического измерения толщины комплекса иизима-медиа - Auto 

^ььройство для оценки и описания образований в молочной железе
Л ^ г р а м н ы й  протокол для маркировки, учета и измерения 06^ ^^ ^^

6^ 2 ^грамный протокол для маркировки, учета и измерения обр а ^ ^ Ш  в щитовидной

S '  автоматического расчета параметров п
Ж  Уст^йство для проведения сравнения изображений Сс 
71. Устройство, обеспечивающее создание отчетов об hccj

Руководитель Федеральной службы 
йо наДзвру в сфере здравоохранения

ег.
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВ00ХРА||ЕНИЯ 
* (ЮСЗДЯАВНАДЗОР) -  ^

ПРИЛОЖЕИИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 08 июля 2016 tofla JVb ФС12009/04$22

Лист 4

72, Устрбиетео, обеспечивающее возможность передачи данных D im iu

^ ж « ? р ^ ь Г ш  y '-b W tO B b .x  изображений и

соиоэластоврафда м с д т о Ш  ультразвуковых изображений в режиме

Й  беспроводной передачи данных - Wireless LAN
78vHo>khph переключатель-Footswitch.
М  филиояогичёск^^^

82. Устро1к:тво видеозапиеывающеё Dv r  в 1̂ пл4птт#»̂ 'гхь л
83. Усфойство для печати 4enHo*fif>rtp-iv X  ̂ *̂ б̂елями для подключения.
KOiHintCKTdM для йодключен^ ультразвуковых изо̂ ^̂

« t e K x  для крепежа устройства д „ ,« ,а ™  ультразвуковых изображений (не более

S & t S S r r  ультразвуковых

изображений с

S  6 o « ? 5 0 " 1 ^ r ° ''" “  “  "” “™ ~  Ультразвуковььх изображений
88. ЙетрчнИк бесперебойного питания UPS.
89, Держатель для датчиков (не более 5 шт.).
9?' О^Отдиск для записи ультразвуковых изображений и кинопетеЛь

уль^“а з й у ™ Х и ^ “ к Г ^ ^ ^ ^ ^  ' « « « “

I  S S pb S S ® '™ '" *  ™  изображе™*.

^^Защ итны й  чехол ДЛЯ консоли И монитора.
q XP

Pyĵ oBo^HTejib Федеральной службы 
по йадзвру и сфере зЛравоохраненпя
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