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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
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№  Р З Н 2 ® Щ Й Ш Ш

ь8чь»^-;,'Д ^ Т Г с л  -i'. ' r j

"■ от 08 июня 2018 года
На медицинское изделие

1Ф.|^И^ема^маммографическая рентгеновская цифровая ОМИКРОН Плюс
)р^по^У 9442-006-*91526802-2015 с принадлежностями ^ -J

^^Щ ^тоявдее'^щетрадионное удостоверение выдано ~Щ
г^^^^сство с orjpaHHHCHHOH ответственностью "РЕНМЕДЦР0М1' Д

ЭО 'ТЕНМЕДПРОМ'’), Россия, 127322, Москва, ул. Яблочкова^д^^!, карп;

зизводитель  ̂ - v . ^
c бграниченной ответственностью "РЕНМЕДЦРОМ-*^

^[pOO ’TEHMi^l^PGIVi*'), Россия, 127322, Москва, ул. ЯблочкРвауЩг21, кбрп. З ^
......................... ...  ......  ' '

..5-.

- -ASyi
'  "УЦ:

пр., д. 5

Ьго производства медацинского изделия г~
300024, г. Тула, ПрнвокзЫтьный р-н.

Srr-r̂ - V -  'А

^рЬмер регистрационного досье № РД-19972/65824 от 16.11.2017^
с̂ р-Ъ:-......... .̂. . -̂ . . ■ . .

М Н ид медицинского изделия 191110Sk?,k-<£ 3-
’л-Гн-ТДз;-,
>-. 'Г у (с.:. ■-'■■(С-

:^^<лас$'потенциального риска применения медицинского'изделия 26

;Щ6д Общероссийского классификатора продукции по ввдам экономической..
|^Щ ятёльностк 26^60.11Л 13

гДД-
^ l ^ f o ^ e e  регистрационное удостоверение имеет приложение н а ^  листах

-_Д—,гД' Д.- _Д

Г оГ с <s. Г t»ÊEУ?""*;,
^П риказом Ррсздравнадзора от 08 июня 2018 года № 376^  

Ш ^ 5̂ е н о  кДбращенйю на Территории Российской Фе̂ :
Щ Р^бводитм ь'Ф едёральнон службы
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n o  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗД РА ВО О Х Р^ЕН И Я-^гД ^^

-е?

J ПРИЛОЖЕНИЕ 
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

Д  НАМЁ^
1 от 08 ИЮ НЯ 2018 года № РЗН 2018/7260

Лист 1

f f eЫса̂ лч
.58

На медицинское изделие ' - Щ М 0^
Система маммографиче^^И рентгенов цифровая ОМИКРОН Плюс '- 
ло ТУ_9442-б06-91526802^Ш5 с принадлежностями: ' ' _Д||Щ ч^

.- * '  '^ У гг '
1. Штатив маммографический рентгеновский, варианты исполнения: — ч ' S  

Д О - 1Л. Штатив маммографический рентгеновский ОМИКРОН ТОМО; производств#
ООО «РЕНМЕДПРОМ», Россия, в составе: .З'Д Д \'  S

блОКЭДеКТрОНИК --Ч- ?
- выеоковоттный трансформатор; - .--А  ч ' ^ -Д
- устройстао компрессионное; -Д Д Д /Д ,'Д , УД

Д̂ , ДУ пульт управления, 'Д’ Д  _ за '̂ Д |  V ' ' >у' Да  у д  д
 ̂ДдуЛ.2. Штатив мфимографический рентгеновский ОЮТТР"ЧД^ЗЭ’,дасшЙбдств^^ Щ

' IMS GIOTTO S.P.A., Италия, в составе: 'ч Д .Д .А ''
блок электроникиУч УУУу̂  У Д -'

Д̂ У высоковольтньй тргшсфорШтрр; " ;
устройство компрессионно!; г  -Г' Д у , >  “-'Д '" ’

^ , Д п у л ь т  управления, 'а Д;  V" 1:Д ^ ~ У̂ '̂5 л - ’ а-. i |
^ ^ д Д -2 , Рентгеновекии излучатель с рентгеновской трубкой ХК101бТ,^произвб:^таа 

I-A.E.SpA, Итагшя. _ “Д Д ' _ -А , ДД"дДД_:г''ДД
Д 3.^Приемник рентгеновский дафровой, варианты исполнения: ';̂ -3 А 
У- ЗЛ, ПРЦ ОМИКРТ)Н плоскопайельный цифровой детектор 24кзб см, прокзвод^Щ ^ 

S>^a6 0 0  ОТНМЕДПРОМ»; Россия. ' ,  Д Д у УД-' У Д .
3,2. Плоскопанельньгй цифровой детектор размером 24x30 см, т^оизводства '

■' " IMS GIOTTO S.P. А.; Италия. У А аУ а  ̂  ' т У"
Ш1фма рёнтгевозатцитная, варианты исполнения (прп'необходимбсти):- 

Д% ДД,4 Л. Ширмы рёнтгенозащитные по ТУ 9452-010-46782692-2001' прбизвбдотваТУ дуД  
^ 0 0  "СПЕЦМЕДПРИБОР", Россия, РУ ФСР 2010/08184, и следующих испотшени&с 

резиносвинцовые Передвижные большие ШРЗпб-"Р-К" (фронтальная П1РЗпб-Ф-"Р-К”)
^с центральной и боковой пфц!лью правой ШРЗпб-П-"Р-К"; ~ .^Д .У -
Д с центральной и боковой панелью левой ШРЗпб-Л-"Р-КД, дД  "
- с центр^ьной и двумя боковыми панелями ШРЗпб-ПЛ-"Р-К".

‘’4.2. Ширмы рентгенозащитные цельнометаллические свинцовые 
"по ТУ 9452-0С^-17459079-2002, производства ЗАО "ПОНЙ” ' 
^РУ № ФСР 2011/11811, в следующих исполнениях: ,
- ширмы для медицинского" персонала: ШРБ1-"ПОНИ;Д 

У ШРБ2л-"ПОНИ"* ШРБЗ-"ПОНИ".
Руководйтелв^Федеральной службы 
по надзору в сфереддравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ -^xh^T

(РОСЗДРАВНАДЗОР) f '5 ^ -

1 £ й Э Д й ® э д |п р и л о ж Е н й Ё
UfM* U U ля ж/  ЖГ

Ж ’ШДИЦИНСКОЕ издйдй!'Т -—  ̂  ̂ ___
:; oi\08 июня 2018 года № РЗН 2018/7260

Лист 2
/& “ ^ v .-  -

ts-

; 4Л /Ширма р ек ^ ен бз^ й тн м  IMS GIOTTO S.P.A., Италия.^ ШШ
5. Эксп^ата1№ю1Щ|я документация: ..;^j;"C7 ' -̂. ., - -  V-

'-5.1. Ведомость эЙсЖуатационных документов на СистёШ мшмохраф^^скую
? 0  . * • • ч̂*- -■ -"Г̂ .- - '. ' *'.̂ '' ' ‘ • —"*> • - ■• • ' ' ■  ̂• -;т> -t. ' 1 «С' *2Г7у̂ • ' "г ..' -г . -•“. “. * -I •* .г -̂ < .“■* -г. J.'- т: ■

~ рентгенрвс1дпю цифровую ОМИКРОН Плюс по ТУ 9442-006-91526802-2015 
с npHHa^eKHoctaMH,  ̂\  Л̂ г-5г̂ =;£̂ - ''' :"г "7Г

2 ;6J2. Формулф^ца Сйстемз^аммографическую рентгеновскувоцифровую ОМИКРОН;
Плвэс по^Д^^^З'ООб^О! 52Щ 02-2015 с принадлежностями, :2iE-t I.

^ 5̂.3 rPyKOBg^i^^i^^-3ia на Систему маммографйчёс^то ре_нтг№рвск5то Ы I
^цифровую ОМИЩОН^ОЛ1Ш 9442-006-91526802-2015 С пpцнa^^^^eШ9'cxф .̂r'Я-^= .̂'S; 

, Ин6тр^р;ия^р^^^^Ш ц[ИИ по контролю качества
^ й р ен угеЦ ор ^ ^ Щ ^ бвую  ОМИКРОН Плюс по ТУ 9442-

г с прхщ щщежиост^й :
П. Прйй1##Жйости; I
1'Автомати^^^вдаиое !^  место рентген лаборанта::

коййлекс АРМ лаборант, производства ^
gOOO gPplp^^^^TjlPO]^,-.Po^^w, в составе:

2*- ~~1
ш

Ублок эл ещ ^ |^ |ц Щ ю ф |»1ЦИзации с устройством рентгеновским'пйтающиь! и -

'0Щ

цриемнцк^^^^^рЩ йЙ м  цифровым; 
^^г/системнЩ блок;

я®
ХысШт0р1ШШШШ дЩ  

^^feJacxp4iSp питания.
ШШ:: .  ̂ , ное рабоцее место врача рентгеноЛогаГЗ^^^Г'С'®-:

£^^и^^Ш ЦД5}щ рдао^нь1Й комплекс АРМ Врач, производства ООО «РЕНМЕДПРОМ»,^

систсмаШцкомпьютернййШлок;
^4лррЦ1Щ:С^е2(йШ|р4Ц:^^ не более 2 тт .;
%’м^Ш т^1[Щ боя^ 2'шт^Ш^: ■ -

Г - ис|^|й^^с& еребойнб^Т]ф[тания.
|^^3,.:ч^^ШхШаро место файл сервер: -

АРМ файл сервер, дроизВодстваЗ 
_ р о 6  <<P^^^M^^yOM>>/jp^CHH, в составе:
- системнЩШШя^|этерн]Ь1Й блок;

~®MOHHTogĴ C ббЩ 'Щ зшт.';
; источник бес^р^^^йнЪго'питания.

“Ш М ; ,  П рогра^ное О^^цёчейше «Raffaello» (на внешнем 
|^3|Щ  JLJSB) изображений

"^"Ш^ковой^|[^^^^Федералцнр|1 службь!

«а:
^ 0  надзйру^сфёре здраваохранения
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ФЕДЕРАЛ|||^Л СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) - -ГДД . . / " , '  .

ПРИЛОЖЕНИЕ
-5ь2Д^ --I-

■"t
■j SM

ЙАМЁДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
о^ йтеюня 2018 года № РЗН 2018/7260

rr̂

Лист 3

; ^Италия." -  -  Д^%?
г 5. Лдцензионньга кйщч для программного обеспечения «Raffaello», производства .

шогш
1Щ~Д <aCAD» (на внешнем носителе информ^щг СОили ЦЗВ)'̂ ;
р ^ ^ ^ Д л я Щ ^ ^ ^ Щ бр ^ в ан ^ , производства IMS GIOTTO S.P.A;; Италид^ г ' -

ЮШЧ'Д^ программного обеспечения «iCAD», производства

«Томосинтез» (на внешнем носителе'&ф6рмацш1 СОГйли 
5Щ рТТО S.P.А., Италия. ■. -

|ррграммного обеспечения <<ТЬмосинтез»7тфризводства

«Dual Energy» (на внейдаф^{^ит«1е 
jiM lOTTO S.P.A., Италия. ^

^^ч;для программного обеспечения «Dual .Energy» производства

та

-микрокальцинатов и анализа плотных молочных желез; 4̂й§-'53=аг̂

талия.
'"'^^чеще «Giotto Insight» (на вн ^ да^ н осщ ел е информаций:Й^| 

^ 1 ^ Д г ^ ^ ^ ® ^ ^ 0 Т Т О  S.P.A., Италия.
гй'^Ш З/ЛийеТ^^йЩ ^’ЩЁ^ ДЛЯ программного обеспечения «Giotto Insight»^ прои5водсй®'^Ш

^ ^ 1 4 . Педайь уп]^^^^||прризводетва ООО «РЕНМЕДПРО|И»; Россия, не'более2 
^pJ-45. Педаль у5]^^енияшта:тиво”м, производства IMS GIOTTO S P .А., Италия. 7Д''Т7^ 

2"^?% jI6. П ед^ й ^ ^ а^ ен й я  кол̂ ^̂  производства IMS ШОТТО S.P.A^, Италия,
Т7;7®ётшШ 10йный пуявТ;У]^авлення, производства ООО «РЕЙИЕДПРОМ», Р о с с и я А

e w
i#; 'МШ1

GIOTTO S.P.A., Италия.5 пройЗвбДства If
^ feliT S . Пласт^^^®з^ЩДйтъ1 ЛЙ1щ пациента, производства ООО «РЕНМЕДПРОМ», РоссияД_^ 
°^^^_чили пройдаодства iMS GIOTTO S.P.A., Италия, не болеё2 шт.А-'ДД;^*-Д7 -Ж- гД7Д77 

^7 -7' 19. Мамм<^афический фантом для контроля качества маммографии, проЙзводйва'-^'А.-> 
^ ^ 7 5  -ООО «РЕШЖ^рГТРОМ»  ̂ или производства IMS GIOTTO $.Р.А., Италия. -Д_

20. Маммографический фантом для контроля качества бйопсйи; производства
Ш ^^71М 8 GIOTTO 8.Р.А:, Италйя.

21. Устройство увеличения универсальное, производства 0О< 
Россия илит^оизводста^фирмы GIOTTO S.P.A., Итая
22. К омпр^ейррая ллаотина универсальная, производств!

!s^^PoccHa и^ GIOTTO S.P.A., Италия, нр
ш  |23 . д,ля устройства увеличения

Ш 1цадзоруй^^^р^
• ~ ' X -  •"- --. - .-. ' Л .* -• — > -j.-. - . . 1.., . ■• . -

¥ & -  A. ^

i*. ̂

, vrfb.-T-'.j-- .. ... — j .«с_.
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ ШШШК ПО НАДЗОРУ в СФЕРЕ 'ЗДРАВООХРАШНШ 
;^^^.f^>-^--^^,.(P0C3AJPABHAA30P) "  ' ' '-̂ SfiT

^lyy^cS-^-
-4гД > ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ И ЗД ЕЛИ Е^
№ РЗН 2018/7260

- Х-1 Г ;; = -x 'K Sb ;^ X  - : - . :  
■■■-,'X'--5vX>5,?.X:VVi--'!--'-;s:î

, oipj 08 июня 2018 года ~ ;  с- Ф уГ

Лист 4

ООО «РЁНМЕдаРОМ»,^^ или производства IMS GIOTTO ST .А., ИталияУ
, 24. Компрессир^щая пластина для прицельных снимков малая, производства 
ООО Р<% и̂я или производства IMS GIOTTO 8,Р,АТ,1Итшшя.
-25^Термок6нте||'нёр ; ;^  детектора, производств£60р ^РЩМЕДШОМ>)Дх^л£

^ ^ Д дР осси я  или йройшодс^ IMS GIOTTO S.P.A., Италия. - -' ' ,~ ' - . ДУД‘й' "
26. Устройство стерёот^:йческой автоматической биопсйи7произшйЬй1& 

ш ^ д._Ш 8.010Т Т Ъ :$Т Ж  Италия. .
5У'ЛГ;ё-с$'/г-^'' < • ' . ;  )-Гх  ^  ^  ^ ^

^йДх?27. Ди(й'^й^!ад[ЫЙ пульт управления биопсией, производства IMS GIOTTO S.P.А .,""

28. Д ёр^^^ё^^^^^^^^Щ йстолетов, производстваТЭОО «РЕНМЕДПРОМ»,Т*осеия 7'
S.P.А., Италия. _ ^

ЗапШМаятяШй^^^^^^^ектора, производства ООбЗ^РЁЙМЁДШШ ю щ
ТО  S.P.A., Италия. .
йзованный стол для выполнения ст»{||с^^СЗ^е;Ш ]^^ёзй^й77^  

Россия или про'изводсхёа1М8^ЮТТО S .^ ^ S ^ S
УУУ^У^'С. вйд- f

ДЛЯ игл 8, 9 ,10 ,11 ,12 ,  ТЗ, 14,15,-16,17; 18,19,2р, 21у;  ̂
^ ^ :#Ш й^ ^ Ш й|^ ^^ р!^ Й Й Н М Е Д П Р О М >> , Россия, не болеё'20 шт. ^

Ш^А:

fcslfefcx?

îз :&’ S Д Д&ДД.,гг-А̂4==<-̂Щ- « о -  -  - 
-Ь-

Z/^-'j, '^ ' iV., •..'. -' v-' , N^'.“-xv ;̂5■'̂ ^•^•CO■'̂ '7~■'*• '̂‘■ ^ ■■■ • >'••

y&t-
. Ж-', г ^ : Жс!г -У-' -Г ,-у.

у  г

■ДДД-.-' -У-й^У ДД- is£5̂ 245. ' “хД' ~ А м 1

 ̂̂  у  _ -Д.' с с  .С.-^.>^Ъ:- Ф - У '

" У'У Ж * й д а : у '
■ ~ДУ-:-/;^УУ-.;УДдад?|у^

- -S' УН»-
. . . .

о. J ^

й'ДоД

. ДДДД-Д у  у д у
-X', .''Х -  .'Х-. .X

д

■: -х.:д.г^дшь|

^ 7-7~ TT^tc-^^C^ 
"̂Г -с-

Г%
' -•■■ ■ ■'••' -‘'' j;"'

‘х; Д.
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