
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 13 июня 2018 года №  ФСЗ 2010/06039

На медицинское изделие
Система ультразвуковая диагностическая медицинская Уо1н8оп Е6 
с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "ДжиИ Хэлскеа"
(ООО ”ДжиИ Х элскеа"), Россия, 123112, М осква, П ресненская наб., д, 10

Производитель
"ДжиИ Хэлскеа А встрия ГмбХ & Ко О Г", А встрия,
С Е  НеаНЬсаге Ан81па С т Ь Н  «& Со О С, ИеГенЬаеЬ 15,4871 Аия^па

Место производства медицинского изделия 
см. приложение

Номер регистрационного досье № РД-22416/30930 от 06,06.2018 

Вид медицинского изделия 260250

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60,12.119

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 4 листах

приказом Росздравнадзора от 13 июня 2018 года 3 
допущено к обращению на территории Российско 
Руководитель Ф едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения рашко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
.(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 13 июня 2018 года № ФСЗ 2010/06039

Лист 1

На медицицекое изделие
Система ультразвуковая диагностическая медицинская Уо1ц80п Е6 
с принадл^иостям и:
1. Системней блок.
2. Монитор.
3. Кабель эЛектроггатания.
4. Руководава шщ.зователя на электронном и (или) оптическом и (или) бумажном
носителе (от 1 до 3 шт.). \  ̂ ^
Принадленсности:
1 /П рш раШ ае^ обеспечение У окзоп Е6.
2 . Р:^оводства пользователя на русском языке на электронном и (или) оптическом и 
(или) б у м а г о й  носителе (от 1 до 3 щт.).
3. Руководства пользователя на английском языке на электронном и (или) оптическом 
И (и ли убу^Ш 10М носителе (от 1 до 3 шт.).
4. Расширенные справочные руководства на английском язьпсе на электронном и (или) 
оптическом и (цли) б>тиажном носителе (от 1 до 3 шт.).
5. Ншсладки на клавиатуру (от 1 до 5 шт.).
6 . Датчики конвексные 4С, 4С -0;М 6С -0, АВ2-7-0, С Ь 5 -0 , С4-8-0, С2-9-В 
(от 1 до 20  шт.),

7. Насадки бишсийные для коявексных датчиков 4С -0, М6С-В А В2-7-0 С 1-5-0
(от 1 до гйш т.). . ’
8. Датчики конвексные специальные (от 1 до 20 шт.).
9. Датчики матричные (от 1 до 20 шт.).
10. Датчики ш вейны е 8Р10-16-О, ] 1Е-0 , ПЬ-Ь, 9 1 ,9Е-0 , МЕ6-15-П (от 1 до 20  шт.).
П . Насадш биопсийные для линейных датчиков 8Р10-16-0, 11Ь-0 12Ь-0 9Р-0
МЬ6^15-0 (от 1 до 20 шт.).
12. Датчики линейные специальные (от 1 до 20 шт.).
13. Датчики микроконвексные внугриполостные 1С5-9 -0  (от 1 до 5 шт.).
14. Насадки биопсийные для микроконвексного внутриполостного датчика 1С5-9-0
( о т 1 д о 1 0 ш т 4
15. Датчики микроконвексные внутриполостные спец1Ш1̂ ^ ^ ^ ^
16. ДатчШЕй фазированные мультичастотные РА2-5-^ ^ |,^ % Ф ,-?
17. Насадасн бйолсййные для фазированных датчи!^^
(от 1 до 1ёдцт>). -
18. Датчики фазированные серии 8 и Р(от I до 8 и | | | |
19. Датчики карандашные допплеровские Р2 0 , Р6Ш ^ ч \ ®
1^ководцтель Феде{>альной службы ^
по тюощ  в сфере здравоохранения А. Мурашко

0048768

20 шт.).
1 до 8 шт.). 

,38 -0

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



ФШ̂ М̂ РАШНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 13 июня 2018 года № ФСЗ 2010/06039
Лист 2

КАВ2-5-0, КАВ4-8-0, КАМЗ-8, КМ6С

д Г г ^ щ Г Г  КАВ2-5-0, КАВ4-8-0, КАМЗ-8,

22: Датчщ и 4 0  (от 1 до 20 шт.).
23. Датчики 4 0  микроконвек«ные мультичастотные ККА5-9-0 (от 1 до 5 шт Ч 
25 биопсийные для мйкроконвексного 4 0  датчика КНА5-9-0 (от 1 до 10 ш т )
25. Датчики 4 0  линейные мультичастотные КМ 14Ь,К8Р6-16-0 К8М-5-14(ОТ 1 ДО 20 да:.). , л 1 т

5  4П датчиков КМ14Е, К8Р6-16-0, Я8М-5-14

27. Датчики 41> внутрйполостнме мультичастотные Ш С5-9-0 КТС6-12-П 
(от I до 20 щ тД ’

(от дая внутриполостньк 4 0  датчиков Ш С5-9-0 и К1С6-12-0

р и  мультичастотные ККЕ6-10-О, ККЕ5-10-О, ККЕ5-10

Й м о ™ о Т ш т ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^  мультштастотных датчиков ККЕ6-10-О.

31. Блоки начальные для биопсии (от 1 до 20 шт.).
32. Блок цррдам м  акушерский экспертный.
33. Блок 1̂ огр,амм акушерский стандартный.
34. Блсж программ акушерско-гинекологический.
в медицинских ультразвуковых изображений
в реальном масштабе времени - Кеа! Т1те 40 .
36. Дополнительное программное обеспечение А(3уапсе(14 0 .

. р о г р а л ^  обеспечивающая возможность передачи данных - 01С 0М  3
4 0  обработки трехмерных изображений на рабочей станции

39. Руководства пользователя для 4 0  У ^ е ш ^ И ^ н о м  и (или) оптическом и
бумажномносйтеле,(от 1 до 3 шт.).  ̂ ^
40. Г^ограмма обработки изображен
41. Програддыа определения плотное
42. П рогрш ма оптимизации изобрая,
43. Программа: синхронизаций изобр,
44. Лрогра1\ш а регистрации работы - 8Т1С
Р уководитель Ф едеральной служ бы
по надзору в  сфере здравоохранения -  у  у /  ̂  д  Мурашко
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ФЕЛЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗО:ру В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 июня 2018 года № ФСЗ 2010/06039

Лист 3

45. ^ о г р а м м а  регистрации 8Т1С для онкологии - 8Т1С Опсо1оеу
46. Программа регистрации 8Т1С для М-режима.
4 7 .1^ограмма недопплеровской визуализации кровотока В-Р1олу.
48. Программа полуавтоматического расчета объема в режиме 4 0  
4У. 1 программа объемного контрастного изображения.
0. ^ о г р а м м а  дополнительного объемного контрастного изображения.

01. Программа томо1рафического ультразвука в режиме 40.
52. Программа компьютерного диагностического анализа сердца в объеме 
53- Программа компьютерного диагностического анализа плода в объеме в родах.
54. П р о г |^ м а  ДЛЯ оценки воротникового пространства 8опо N1.
55. ПрограКша обработки объемньк данных в 30.
56. Программа обработки объемных данных в 40.
57; программа анализа для эластографии.
58. Г ^ гр ам м а  эластографии.

ап' диагностического анализа жидкостных образований.
А1 с применением контрастных веществ.
61. Набор программ для обновления версии программного обеспечения
62. Ьлок непрерывно-волнового допплера С\У.
63. Блок непрерывно-волнового допплера С\У (.Ех(ета1) для инсталлированных систем 
04. Ьлок ^атомического М-режима.
65. М о ^  Дая печати отчетов на принтере Сошесйоп Мойик.
66. Ш В  модуль для беспроводной связи аппарата с компьютерными сетями.

. Устройство для записи ультразвуковых изображений на СО и ОУО диски
68. ^ о г р ш м а , обеспечивающая возможность беспроводной передачи данных.
69. Устройство вадеозаписывающее ОУО (с кабелями для подключения) для 
медицинских изображений.
70. Устройство, печатающее черно-белые ультразвуковые изображения в комплекте 
С кабелями-для под101ючения.
71. Устройство, печатающее цветные ультразвуковые изображения в комплекте 
С кабелями для подключения.
72. Устройства демонстрационные для 4 0  (от 1 до
73. Кабели (от 1 до 50 шт.).
74. Педали/переключатели ножные (от I до 3
75. Руководства расширенные справочные на 
бумажном носителе ( от 1 до 3 шт.).
76. Гели ^устйческие для исследования (от I 
Руковош ^ель федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

гическом и (или)

.А. Мурашко
0048766
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СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 13 июня 2018 года № ФСЗ 2010/06039

Лист 4

77. Программное обеспечение для совершенствования версий аппарата.
78. Модулп. для печати отчетов на принтере (от 1 до 3 шт.).
79. Модули для синхронизации изображений с устройством детекции физиологических 
сигналов (от 1 до 3 шт.).
80. П рогр^ма постоянно волнового допплера для установленных систем.
81. Мониторит внешние дополнительные (от 1 до 5 шт.).
82. Трансформеры изоодцнонные (от 1 до 3 шт.).
83. Адш1теры для компьютерной сети (от 1 до 3 шт.).
84. А дапт^н сетевые (от 1 до 3 шт.).
85. Устройства Для записи ультразвуковых изображений на карту памяти 
(от1доЗ ш т;).
8 6 . Программа, обеепечившощая возможность беспроводной передачи данных -
М^пекзз 1п е̂г1асе.
87. Наборьшонтажные для устройства видеозаписывшощего (от 1 до 5 шт.).
88. Бумага для устройства печатающего черно-белые ультразвуковые изображения 
(от 1 до 50 щт.).
89. Кабели Для подключения устройства печатающего черно-белые ультразвуковые 
изображения (от 1 до 5 шт,).
90. Блоки монтажные для устройства печатшощего черно-белые ультразвуковые 
изображения (от 1 до 5 шт.).
91. Принтеры для печати ультразвуковых данных и изображений (от 1 до 3 шт.).
92. Бумага для устройства печатающего цветные ультразвуковые изображения 
(от 1 до 50 шт,).
93. Кабели для подключения устройства печатающего цветные ультразвуковые 
изображения (от 1 до 5 щт.).
94. Блоки монтажные для устройства печатающего цветные ультразвуковые 
изображения (от 1 до 5 шт.).
95. Источники бесперебойного питания (11Р8) (от 1 до 3 шт.).
96. Держатели для датчика (от 1 до 5 шт.).

программного обеспечения (от 1 до 10 шт.).
98. Датчики секторные М 58с-0 (от 1 до 20 шт.).
Место производства:
1. ОЕ Н е^ ^ а ге АизШа СтЬН & Со ОС,
2. АО «М едиВДНСКИЕ ТЕХНОЛОГИ!
Люберецкий мунихцшальный район, г.п. 
д-1^/Ь  '

Г, АизПха. 
Московская обл., 

/л. Лесопитомник,

Руководитель Федеральной службы 
во надзору н сфере здравоохранения ж М.А. Мурашко
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