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Настояшй регистрационное удостоверение имеет
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1 Руководитель Федеральной службы 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ В-СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
к  РЕГИС-ТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 марта 2024 года дъ р зн  2024/22300

- Лист^Г

На медицинское изделие  ̂  ̂ v
Система цифровая рентгенографическая Definium Tempo, Definium Tempo Pro
с принадлежностями, в составе: ‘ -
L Стгстема цифровая рентгенографическая Definium Tempo, Definium Tempo P ro ,.

- В составе: •
:1: Рентгеновская трубка MXlOO - 1шт.
2. Мнрголепёстковый коллиматор -1 шт. ; f

j:3 ./ВыфкочасТртный 
4. Потолочный подвес для трубки - 1 шт. V

^̂ 5: Р^Ьчая;станция получения изображений, в составе: ' ; ■
• 5.1 . Компьютер - 1 шт. ■ .
■̂ •5.2! Мрйито^ более 3 шт. „ . ,. ' . 'л--./
X'5,3J %Ыеннб^ц^^
Х5,;4;';Мыщь r-T iu f., vX- . ■ --ХХ\’
Х5.5. Интерфейсный модуль рентгеновской системы (RCIM2) - 1шт,
X 5,6.-Переключатель пульта управления ручной - 1 шт.
ХД. Эксплуатационная докум - не более 5 щт. X -X ■
Х 7 .  Приложение к Руководству пользователя для РФ - не более 5 шт,
Х8. Стол,для цифровой рентгенографии - 1 шт. (при необходимости). X, X  : Х.
X 9. Цифровой настенный штатив - 1 шт. (при необходимости). Х  _. Х -Х X
; ЮХЦйфровой детектор FlashPad HD - не более 5 шт., варианты исполнения: л 
X 10.1. Цифровой детектор FlashPad HD, 43x43 см. X : X X ■ /
Ю .2 ; Цифровой детектор FlashPad HD, 35x43 см. Хх . /  XXX'
.. i 0.3. Цифррвбй детектор FlashPad HD, 25x30 см. \ , у . X  . X . - г у
:11.,Систем11ЫЙ шкаф GCC - 1 шт. , - X-,-'- . - . ХХХХ'Х{ сХХХХ'ХХ
4 Пульт диета управления позиционированием - 1 шт. : х " X :ХХ Х : XX'

;||(при:необходйШсти). X X X X - X ХХ'ХХ XXX
ХЦ З . П р о д  обеспечение "Интеллектуальный пакет рабочих процессов"
Xnhtelligent Wdrkflow Suite)- 1  (при необходимости). X X
:14; Программное об работы системы Хне более 15 шт. X; X

Х^прйШобад ■'X̂: : ХХ' ■;ХХ\Х ХХ:ХХХ
XI5. Программное обеспечение для дв>хэнергетической ре^сен р 5 рафии на оптических 
Хй/или;электронных и/или б}шажных (ключ активации 
;?нрсйтёйях ^1 шт. (при необходимости).
X I6. Программное обеспечение для автоматическо 
Хизрбракения^щ электронных и/
ХРуководитель Федеральной службы 
по нйдзоруХв сфере здравоохранения .В. Самойлова
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ФЕЛЕБАЛЬНАЯ ;СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
уУ : у; ' (РОСЗДРАВНАДЗОР) . у у'.

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 марта 2024 года № РЗН 2024/22300

Диет 2

:/•

ИЛИ сертификат) носителях - 1 шт. (при необходимости). , ;
17. Црограммное обеспечение "Пакет критической помощи" на оптических > X 
и/илй электронных и/или бумажных (ключ активации или с е р т и ф и к а т ) v . ^  ;
носителях - 1 шт. (при необходимости). у :X '-.у.Х Х'ХХ X
18. Программное обеспечение для обработки изображений - не болёё:15 шт. уХХ у 
(принеобходимости). \  -ХХ у X' '•
19. Программное обеспечение Autpgrid на оптических и/или электррты х , 
й/йлй бумажньгх (ключ активации или сертификат) носителях -1  щтХ Х/ .
(при необходимости). ■ ' .̂ Х ;"-' ;:Х
11. Принадлежности: . X . X X:
1. Потолочная направл^щ ая - не более 2 шт,
2.ХБЬкрвая.травёрса- 1 шт,, /  X ; : X ' X ХХ.Х
3. Кабели - не более 20 шт. y W-X ; : X X.
4: Фиксирующий ремень - I шт. :ХуХ-''у
5. Рукоятки стола - не более 10 шт. - — Ху ■ X  :ХХ.
бХРешётки стола ДЛЯ цифровой рентгенографии 100 см и/или ИО см й/илй 120 см ;  ̂
и/илй 130 см - не более 10 шт. . . • v'/X..-; ; ... /Г.
7. Решетки настенного штатива 100 см и/или 120 см и/или 130 см X ; X" .' у 

и/или 180 см - не более 10 шт. _ х ' -  ХХ X
8. Держатель детектора боковой > 1 шт. ‘ X X .-Х: у';/;',

у 9. Держатель детектора передвижной - 1 шт. ‘ Х х . 'X." Х̂. '• ' '
10. ФикРац-рр детектора-не более 5 IHT. хХ;х
11 . Решетки детектора 6:1 и/или 8:1 - не более 8 шт. Х'-'̂ ХХ-- • .\':'у. Ху/у. Х -,
12. Дёржатёль для решеток - не более 5 шт. 'ХХ-Х; ''■•Х;/ ■Х-ХХ.-,'.
13. Ручка детектора с решеткой - не более 6 шт. ; X хХ .:'Х .X ХуХ X
14.' Ручки детёктора без решетки - не более 6 шт. X . .XX ХХХ;;.Х.;.

X; 15. Крышка весовой нагрузки для детектора 25 >< 43 см и/или для детектора 
Х43;>^^.сМ ^неболее 5'шт;Х'- 'x -.̂  V  ̂ ' ' 'V’' '"V^^X'X’-X -XyXft^fe

16. Настольные зарядные устройства т не брлее 5 шт. ■ ;Х X - ■ X X
17у Зарядная Корзина дл - не более 5 шт.
18. Батарей детектора 25 х 43 см и/или детектора 43 
25 ><у30 см - не более 5 шт.

.19.  Кабель-трос4м и/или 7 м и/или 10м - не бол 
X 20. Интерфейсньш блок кабеля-троса - не более 
Х21. УсТройствр позиционирования пациента для 
Хизображёний - не более 2 шт.
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения J  ^  ХА.В. Самойлова

0 Ш 9 7 8 Х ^

дет^рраХХХ

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



У5/у ; > уФеДеШЬНАЛ СЛУЖБА по НАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
-у:'; ^(р о с з д р а в н м з о р )" у ; : ’у ' с У

Щу%: - у;
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ Щ 1 1
от 26 марта 2024 года Л» РЗИ 2024/22300

Стул-стремянка - 1 шт. ;  ̂ ; г V
Фантом - не более 2 шт. ■ : . . ' у у
Сканер штрих-кода -1 шт. , -
Внешний и SB/CD/DVD-привод - 1 шт. . ; : ;
Источник бесперебойного питания - 1 шт.
Камера - 1 шт, , . .
Руководство оператора для Пакета критической помощи - не более 5 шт 
Набор наклеек для системы рентгеновской - не более 15 шт.
0пцйя автоматического позиционирования - 1 шт. " у 
Индикатор дозы - не более 2 шт. ,' "
ПристФсобления для монтажа - не более 15 шт. ; = ;уу у -
Педальные переключатели позиционирования деки стола - не более 2 шз. 
1;1ёдальныё переключатели позиционирования настенного штатива - не более 2 
Принтеры для печати медицинских изображений - не более 2 шт.
Набор пленки стартовый для принтера медицинских изображений - _1 шт. у 
Рабочая станция - не более 4 шт. _ С У у у ;
Щиты электрораспределительные - не более 2 шт. - • -с:-■ -
Точка доступа -  1 шт. -  ' у ' у у . .  ' - - у : : ' у

Стекла рептгенозашитные с рамой - не более 2 шт. '

шт.

Д--';''-' У-У ■<

'У' / '-'у

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В, Самойлрм;-^
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