
V
ФВДРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(ЮСЗДРАВНАДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ш № РЗН 2016/3657от 10 апреля 2017 года

На медицинское изделие
Система ули>тразвукован диагностическая медицинская Logiq S7 
с иринадлежиостями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"ДжиИ ^лвтрасаунд Корея, Лтд.", Корея,
ОЕ IJltraBound Korea, Ltd., 9, SunhwaB-ro 214 beon-gil, Jungwon-gu, ̂ !eongnam-si, 
Gyeoaggi-do, Korea

Производитель
"ДжиЙУльтрасаунд Корея, Лтд.*', Корея,
GE tJltrasouttd Korea, Ltd., 9, Sunhwan-ro 214 beon-gU, Jungwon-gu, Seongnam-si, 
Gyeonggi-do, Korea

Место производства медицинского изделия 
см.прил6жение

Номер регистрационного досье № РД-16644/15628 от 21.63.2017 

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 6 листах

приказом Росздравнадзора от 10 апреля 2017 
допущено к обращецию на территории Росси: 

Заместит^ь руководителя федерально 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СДУЖЬА НО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
: (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НАМЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ J0 апреля 2017 года 2016/3657

Лист 1

На медщцщскбе изделие
Система ультразвуковая диагностическая медицинская Logiq S7 
с црицадле^бстями:
Вариакщ йсподаеиия;
1. Система у|ЬтразВуковая диагностическая медицинская Logiq S7 Expert:
1 .1 . Консолв для системы ультразвуковой диагностической медицинской.
1 .2. Монйтсф специальный медицинский.
1.3. Шнур электропитания для системы ультразвуковой диагностической медицинской.
2. Система, ультрадвуковаядаагностическая медицинская Logiq S7 Expert с устройством
для xpanctti^v о^бра^тки и тестирования чреспищеводных датчиков.
'2.1. Консо%А^ системН̂  ̂ диагностической медицинской.
2.2. Шоййтрр С пеш ат
2.3. Шнур эйекгроц^ дая системы ультразцуковой диагностической медицинской.
2.4. Ус’1ф0йетво для хранения, обработки (дезинфекции) и тестирования чреспищеводных 
датчиков.
2.5. Руководство пользователя на принадлежности к чреспищеводным датчикам на 
русском язцйсе (не более Зщт.).
Г1рииадделд1о̂ тпа:
1. Р)лсово|к^с польздвателя для LOGIQ S7 Expert на английском языке.
2. Руково)г^ 0  волпьзователя для LOGIQ S7 Expert на русском языке.
3 . Электронная документация на компакт-дисках eDoc (не более 3 шт.).
4. Русифицированная клавиатура.
5. Датчики секторные фазированные серии S (не более 4 шт.).
6. Датшж секторный фазированный 3SP-D.
7. Датчик секторный фазированный S4-10-D.
8. Датщш секторнвай фазированный S1-4-D.
9. Датчик секторный фазированный 6S-D.
Ш. Датчик секторный фазированный S2-5-D (не более 5 шт.).
11. Биопсийные насадки для секторных фазированных датчиков серии S (не более 2 шт.).
12. Датчика койвексные серии С (не более 2 щт.).
13. Датчтйсконрексньй Gl-S-D. .
14. Датщ1К:КОНВекснь1й GI-6-P (не более 5 шт,).
15. Датчик конвекевый 3GRF-D.
16. БионсиТ|нЫе насадки для конвексцьк датчик^5|^Т:^ргй '̂С]0йе'Щ я^З шт.).
17. Датчики: лшейные серии L (не более 4 nirOjj
18. Датчик линейный 9L-D.

б СФЕРГ .

ПО вЗДзор^ и сфере здрэдоохраиеция Д.Ю. Павлюков
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; ПРИЛОЖЕНИЕ ...

#ШРАЛЬНАЯ :Й0 надзору в СЩРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
^  : (РОСЗДРАВНАДЗОР)

Н^МЕДЙЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 10 алгреля 2017 года РЗН 2016/3657

Лист 2

19. Датщис линейный 11L-D.
20. Датчик дтаейный L3-12rD.
21. Датчик линейный интраоперационный L8-l3i-D.
22. Биопсийные насадки для линейных датчиков серии L (не более 3 шт.).
23. Датчики микроконвексные серии С (не более 4 щт,).
24. Датчик шйфоконвекскый 10C-D.
25. Датчик микроконвекеный 8С.
26. Датчик микроконвекеный C3-10-D (не боДее 5
27. Датчик микроконвекеный внутриполбехной1С5-9Ф.
28. Датчик Микроконвекеный внутриполостиой ВЕ9С8-0 (не более 5 шт.).
29. Датчик микроконвекеный внутриполЪсТнОй бйПланрвый ВЁ9С8.
30. Биопсийные насадки для микроконвексйык датчиков серии С (не более 4 шт.).
31. Датчик матричный серии М (не более 2 шт.).
32. Датчик линейный матричный ML6-15.'
33. Биопсийная;насадка для матричного датчика серии М.
34. Датчики карашдапшые допплеровекие Оёрии Р  (не более 2 шт.).
35. Датчик карандашный допплеровс)ршй РЗР.
36. Датчик карандашный допплеровский Рбр.
37. Датчик карандапшый допплеровОКии P8D.
ЗВ. Датчики, объемные серии R (не бодее 2 йгг.).
39. Датчик объвмиьщ конвексньщ RABAtS-D,
40. Датчик объемный микроконвекеный вНугриПолостйой RJC5-9-D.
41. Биопсийные насадки для объемных коввекенык датчиков серии R (не более 2 шт.).
42. Биопсийные насадки для объемньпс мйкроконвекеных внутриполостных Датчиков 
серии R (не более 2 шт.).
43. Датчик Чреспищеводный секторнйй фазированный 6Tc-RS.
44. Адштер для чреспищеводного д а ^ к а  ТЁЕ DEP2RS.
45. Устройство для хранения чреспиЩеволногО датчика.
46. Загубник проведения чреспищеводных исследований (не бОлее 5 шт.)
47. Защитные колпачки для сканирующей головкииреепипаеводных датчиков
(не более 20 щт.). , /
48. Индикатор механических поврешений чреснизде^
49. Модуль программный встроеннъй длй пояучещ 
улыразвукоиых изображений в ре^нол* Аас1дта|
50. Модуль программный встроенный для допо; 
визуализахри в режиме 3 D/4D, активируемый эх 
Заместнти^ руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения

JKOB.
ЛПИИСКИХ

4D.
штрастной

"Д.Ю. Павлюкрв
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ф е д е ра л ьн а я  с л у ж б а  п о  н а д зо ру  в СФ.ЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАЩАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 10 ац|»еля 2017 года РЗН 2016/3657

Лист 3

5 i . Модуль п|)ограммный встроенный для получения медицинскдас ультразвуковых 
изображений в режиме непрередио-волновбго допплера, активируемый электронным 
ключом.
52. Модуль программный вст|^)бенный Для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме недощрх^овской вшуализации кровотока - B-flow, активируемый 
электронным ключом.
5 3. Модуль программный вс’̂ оеиный для йРЛ5̂  медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме панорамного сканирования - togiqView, активируемый 
электронным ключом.
54. Модуль программный встроенный дзд дрддвржки рейшма XDclear - XDclear Probes 
Support, активируемый электронным ключом.
55. Модуль программньдй встроенный для улучзшения визуализации биопсийной иглы в 
режиме B'Steer, активируемый электронным ключом.
56. Модуль программный встроенный дл^ долучения медацинских ультразвуковых 
изображений в режиме Coded Contrast - у З й  с контрастированием, активируемый 
электронным ключом.
57. Модуль программный встроенный для расчета объема анатомических структур в 
режюие 3D/4P - VOCAE, активируемьш электронным кйючом.
58. Модуль программный встроенный для объемной контрастной визуализации в режиме 
3D/4D '  VCI; активируемый электронным ключом.
59. Модуль программный встроенный для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме проведения, цсеЛедований с контрастными веществами с 
повышенным разрешением, активи]руемь1Й электронным ключом.
60. Модуль программный встроенный для получения медицинских ультразвуковых 
изображений в режиме ультразвуковой томографии - ‘ГО1, активируемый эяектронньгм 

. ключом. , ‘ .л ■
61. Модуль,гфограммвый встроеннвЕЙ для регистраций работы сердца плода в режиме
4D - STIC, ^тивйруемьй электроннтрм ключом.
62. Модудыгрограммный встроенные ^[1я создания отчетов об исследованиях- 
Report Writer, активируемый электронным ключом,
63. Модуль программный встроеннвгй ддш создаНия нредактиррвания медицинских 
протоколов исследований - Scan Assistant, активируем^
64. Модуль программный встроенн^^ для получег 
изображений в режиме соноэластографии - Elasta^fe|^y^^Tgtjai|| 
ключом,
65. Модуль, программный встроеннь1Й;Для крл1̂ § |г н ^ ^ ^ ^ ^ Й и ^
Заместитель руководителя Федерашьиой cj
по надзору в сфере здравоохраиеййй

50ННЫМ ключом, 
ультразвуковвк 

электронным

шицинских

Д.Ю. Павлюков
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ФЦДЛРМЬНДЯ ёЛШ БА н о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

ПРИЛОЖЕНИЕ

ИАМЕДИЦИНСКОЕ и з д е л и е
10 апредя 2017 года РЗН 2016/3657

Лист 4

> - /

улйр#»^рвы х йзобра^ний в р^ежиме соноэластографии, активируемый электрошшм 
ключом. '
66. Модуль программный встроенный для получения медицинских ультразвуковых 
Изобрдакеа^д режиме еоноЗластографии «сдвиговой волны», активируемый 
электронным ключом.
67. Гфограммцый встроеннь^^ обеспечивающий возможность передачи данных - 
DICOM, актазируемый электронным ключом.
68. Уетфой(|^а0*лда бесцровоДя данных - адаптер Wireless LAN.

М р ^ ^ ;^ :^ А е 9проврднбй. свлзи m
70* для получения медицинских ультразвуков^
изображений в режиме стресс•^эхо, активируемый электронным ключом.
71. Модул^;]|^ 1̂ амМнь1Й встроенный для получения .медицинских ультразвуковых 
изображен^ В рввдме тканевого допплера т XVI, активируемый электронным ключом.
72. Модуль программный встроенный для автоматического измерения фракции выброса - 
Aulo ЕЕ, акгйвируемый электронным ключом.
73. Модуль ГфрграммныЙ встроенный для автоматического измерена толщины 
кбмгоюкса йнтима-медиа - Auto IMT, активируемый электронным ключом.
74. Модуль цр01раммный встроенный для автоматического обнаружения и измерения 
поражений в тканях, активируемый электронным юточом.
75. Модульврограммный встроенный для оценки и описания образований в .молочной 
железе, активируемый электронным ключом.
76. Модулы программньй всгрорнный ДЛЯ оценки и описания образований в щитовидной 
железе, активируемый элекгронным ключом.
77. Модуль программный встроенный для автоматического расчета параметров плода, 
гжтивируемьгй электроннвтм ключом.
78. МодулВ программный встроенный дтя проведения сравнения изображений Compare 
Assistant, активируемый электронным ключом.
79. Модуль программный встроенный для количественной оценки кровотока, 
активируемый электродным ключом.
80. Мбдуль встроенный дая управления энергоэффективностью ультразвуковой системы.
81. Модуль программный встроенный для оптимизации и обработки медицинских 
улыразвуковьщ изображений, активируемый элек'^«**й'®^5чл1тл*1
82. Устройство для получения медицинских уль’Ы 
1Юсгрщ1нО'Во:щового доппле^^ для карандащ нт^й яди ^
83. Ножной, переключатель - Pootswitch. J

' 84. Устройство, обеспечивающее регисфщ ию ||% |1<^Ш1§Й<?̂ ^& ейлдалов ЭКГ. 
Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков

кений в режиме
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СДУЖЬА НО НАДЗОРУ Ь СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ ДО апреля 2017 года ^  2016/3657

Лист 5

85, ЩШ6̂ И Д 1Ы устройству рбёсоечивающ^ регистрацию физиологических 
^СЙРн^ОВ ̂ ЭКГ (не более 4 щт,)^
'86. Устройство шарнирный кронштейн для крепежа монитора.
87. Устройство для записи ультразвуковых изображений на CD и DVD диски - 
дисковод DVD/CD.
88. Устройство цифровое видеозаписывающее DVR.
89. Устройство для преобразования видеосигната.
90. Набор установки модуля для преобразования видеосигнала.
9 L Устройство для записи потокового видео на ШВ.
92. Блоки аккумуляторных батарей (не более 3 вдт.).
93. Изолирутбщий трансформатор (не более 3 шт.).
94. Устройство, печатающее черно-белые ультразвуковые изобралсения.
95. Бумага для устройства, печатающего „черйо-белые ультразвуковые изображения 
(не более 10  шт.).
96. Устройство,-печатающее цветные ультразвуковые изображения.
97. Бумага для устроисДёа, Печатающего цвЬтные ультразвуковые изображения 
(не более 10 шт.).
98. Держатели для датчиков (це боЯее З ЦТг.).
99. Держатель для внутриполостных датчиков. ,
1 Об. ДержаТ^ели для малых дУгаикОв (не более 5 щт,).
Ш1. Держатель кабелей датчиков;
102. Держатель и подогр^атель геля
103. Выдвижной ящик для хрщщния ультразвуковые принадлежностей.
104. Боковые япшки для храйёйия уЛьтраЗвукОвьк принадлежностей (не более 2 шт.). 
Щ5.1^олеса для системного бЛрка ультрашуковой диагностической системы с 
устройствами фиксации (не более 4 щт.).
106. Ручка для перемещения системы ультразвуковой диагностической.
107. Панель управления с клавишами, регуляторами и элементами управления.
10;  ̂11Ыаель управления ее^

Шаровой манипулятор трекбол.
110УКрышки консоли системы ультразвуковой диагностической (не более 2 шт.).
111. Блок материнской платы.
112. Блок питания.
113. Модуль центрального процессора.
114. Блок формирования ультразвукового Л)
115. Блок управления сканированием.
Заместитель руководителя Федеральной
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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(РоеЗАРАВНАдЗоР)

П Р Й Ш Я Ш Н И Е

НА МЕДИЦИИСКРЕ ИЗДЕЛИЕ
от 10 апреля 2017 года № РЗН 2016/3657

Лист ^

116. Блок инда1сацйи.
И 7. Блок подключения датчиков.
118. Вентилятор.
119. Модул®, энергонезависимой памяти.]
120. Внут|»<^№бе крраш нде встроеннь1й| жесткий ДИСК-
121. Крепеж дня устройства, печатающего ультразвуковые изображения. 
Место производства:
1. GE IHtraspnnd Korea Ltd., 9,
Gyeonggi'do,' Korea.
■2 .-.e

-SI,

N-3191 Horten, Norway.

Заместитель руководителя Федеральной
по наязо^^у в сфере здравоояравения ' Д.Ю, Павлюков 
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