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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 15 мая 2024 года № РЗН 2024/22622

Па медицинское изделие
Толюграф компью терны й Revolution Ascend с принадлежностями

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано 
"ДжиН Хэлскса Д ж анан КорнореГппн", 51нонпя,
GE H ealthcare Japan C orporation, 7-127, Asahigaoka 4-chom e, Hino-shi,
Tokyo 191-8503, Japan

П роизводитель
^'ДжнП Х злскеа Д ж апан Корнорсйш н", Япония,
GE H ealthcare Japan Corporation, 7-127, Asahigaoka 4-chom c, Hino-shi,
Tokyo 191-8503, Japan

М есто производства медицинского изделия 
см. прилож ение

Номер регистрационного досье №  РД -60617/106748 от 05.02.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.11.111

Настоящ ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 12 листах

Д > - : г л  ,:Т.
приказом Росздравнадзора от 15 мая 2024 года № 2 ^ ^ ^  ЩЛ
допущено к обращению на территории Р о сси й ской ^ад ерй Й рЩ  ШЦ
Руководитель Ф едеральной службы
но надзору в сфере здравоохранения С амойлова
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ФЕД,ЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)
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ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
О Т  15 мая 2024 года № РЗН 2024/22622

Л ист 1

На медицинское изделие
Томограф компью терны й Revolution Ascend с принадлежностями:
I. Гомограф компью терный Revolution Ascend, в сосгаве:
1. Геитри для сканирования - I шт.
2. Стол для пациента VT1700V (GT1700V), или VT2000 (GT2000), 
или VT2000X (GT2000X) - 1 шт.
3. Ж К -мониторы  - не более 12 i u t . (при необходимости).
4. Силовое распределительное устройство питания - I шт. (при необходимости).
5. Консоль управления - 1 шт.
6. Блок питания консоли - не более 2 шт. (при необходимости).
7. Документация эксплуатационная - не более 10 шт. .
8. Пульт управления оператора - 1 шт. (при необходимости). ;
9. Рабочее место оператора, в составе:
9.1. М онитор сканирования - 1 шт. (при необходимости).
9.2. М онитор отображения - 1 шт. (при необходимости).
9.3. Пульт управления оператора и клавиатура - 1 шт. (при необходимости).
9.4. М ышь - 1 шт. (при необходимости).
10. Панель интерфейсная для подключения к томографу - не более 5 шт.
(при необходимости).
11. Экран се 11Сорный гентри жидкокристшишческий - не более 5 шт.
(при необходимости).
12. Панели управления гентри - не более 5 шт. (при необходимости).
13. Генератор рентгеновский высоковольтный - 1 шт. (при необходимости).
14. Д етектор рентгеновского излучения - 1 шт. (при необходимости).
15. Рентгеновский излу чатель Perfom ix 40 Plus - 1 шт. (при необходимости).
16. К оллиматоры - не более 5 шт. (при необходимости).
17. Крышки защ итные - не более 20 шт. (при необходимости).
18. Крыш ки декоративные - не более 20 шт. (при необходимости).
19. Щ ит силовой электрический трехфазнын - I шт. (при необходимости).
20. Кабели - не более 100 шт. (при необходимости).
21. Кабели питания - не более 100 шт. (при н ео б х о д у ^ ^й Щ ^^ ^^
22. Система синхронизации с дыханием RGSC с ц|5Гй?адЛёжйЬс#^и, производства

более 5 шт.

принадлежностями, производства "Айви Байомедика;1 .Сйстемз,
Руководитель Ф едеральной службы

r   ̂ С амойлова
014214G
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ф е д е р а у \ ь н а я  Су\ у ж б а  п о  н а д з о р у  в  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 15 мая 2024 года № РЗН 2024/22622

Л ист 2

РУ №  РЗН 2016/4384 - I т т .  (при необходимости).
24. Система инъекционная для КТ M EDRAD Stellanl D с рабочей станцией Certegra, 
"Байер М едикат Кэа Инк.". СШ А, РУ № РЗН 2014/1499 - 1 шт. (при необходимости).
25. Система инъекционная M EDRAD Salient с принадлежностями, производства 
"Имаксеоп Пи Ти Уай Лтд". Австралия, РУ №  ФСЗ 2012/12881 - 1 шт.
(при необходимости).
26. И нжекторы ангиографнческис для компьютерной и магнитно-резонансной . 
томографии XD. модель: XD 8000 СТ M otion с прршадлежностями. производства 
"ульрих ГмбХ  энд Ко. КГ", Германия. РУ №  РЗН 2015/2800 - 1 шт.
(при необходимости).
27. Система подачи контрастного вещества SmartShot A lpha с принадлежностями, 
производства "Немого Киорнндо Ко.. Лтд.". Япония, РУ Ш РЗН 2016/4501 - 1 шт.
(при необходимости).
28. Система подачи контрастного вещ ества Dual Shot A lpha 7 с принадлежностями, 
производства "Пемото Киориндо Ко.. Лтд.", Япония, РУ №  РЗН 2016/4368 - 1 шт.
(при необходимости)
29. И нж екторы  автоматические для введения контрастного вещ ества, вариант 
исполнения: Optivantage DI1 с принадлежностями, производства "Либел-Ф ларсхэйм 
Компани ЛЛС", СШ А, РУ №  ФСЗ 2012/13277 - 1 шт. (при необходимости)
30. Ш прицы M ED RAD®  для рентгеноконтрастньгх / магнитоконтрастных вещ еств 
и физиологического раствора к системам инъекционным M EDRAD®, S tellant Sx, 
M ED RA D ®  Stellant D, M ED RAD®  Stellant DualFlow, M ED RA D ®  Stellant D с рабочей 
станцией Certegra, M EDRAD ®  Spectris Solaris EP. M ark V ProVis, V istron CT
в наборах, производства "Байер М едикал Кэа Инк.", СШ А,
РУ №  Ф СЗ 2012/12543 - не более 500 шт. (при необходимости). " ,
31. Ш приц к инъекционной системе M EDRAD Salient, производства "Имаксеон Пи Ти 
Уай Лтд", А встралия, РУ № ФСЗ 2012/12897 - не более 500 шт. (при необходимости).
32. Комплект для нескольких пациентов для системы инъекционной M ED RA D  
Stellant, производства "Байер М едикал Кэа Инк.", СШ А,
РУ №  РЗН 2019/9266 - не более 500 шт. (при необходимости).
33. Н аборы вспомогательные полимерные одноразовые стерильные к емкостям 
полимерным стерильным одноразовым, для рентгенаш Ш р 15?пйц,1х вещ еств и 
физиологического раствора к системе инъекциоиц§й'дЕЯя4СТ'^^^ Stellant 
(МЕДРАД Стеллант), производства "Байер
РУ №  ФСЗ 2011/10023 - не более 500 шт. (при цеобхсй#1(Уй49[>/
34. Трубки удлинительные для системы инъекгщоннбйуМЕЙр^^
Руководитель Ф едеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. С ам ойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 15 мая 2024 года № РЗН 2024/22622

Л ист 3

"Имаксеон Пи Ти Уай Лтд", Австралия, РУ №  РЗН 2019/9436 - не более 500 шт.
(при необходимости).
35. Трубка для одного пациента 250 см (SPD 250) для системы инъекционной 
MEDR.AD Stellant. производства "Байер М едикал Кэа Р1нк.", СШ А,
РУ №  РЗН 2019/8840 - не более 500 шт. (при необходимости).
36. П рограммные пакеты управления мощ ностью на оптических и/или электронны х 
иД ли б>эvIaжныx (ключ активации или сертификат) и/или виртуальны х и/или 
встроенном носителях - не более 5 шт. (при необходимости).
37. П рограммные пакеты для интервенционных процедур на оптических и/или 
электронных и/или бумажных (ключ активации или сертификат) и/или виртуальны х 
и/или встроенном носителях - не более 10 шт. (при необходимости).
38. П рограммные пакеты для DICOM  отчетности на оптических и/или электронны х 
и/или бумажных (ключ активации или сертификат) и/или виртуальны х и/или 
встроенном носителях - не более 10 шт. (при необходимости).
39. 11рограммньге пакеты сбора данных на оптических и/или электронны х и/или 
бумажных (клю ч активации или сертификат) и/или виртуальных и/или встроетшом 
носителях - не более 10 шт. (при необходимости).
40. П рограммные пакеты для визуатизации полученных данных на оптических и/или 
электронных и/или бумажных (ключ активации или сертификат) и/или виртуаэьны х 
и/или встроенном носителях - не более 20 шт. (при необходимости).
41. П рограммные пакеты управления устройством введения контрастного вещ ества 
па оптических и/или электронных и/или бумажных (ключ активации или сертификат) 
и/или виртуальны х и/или встроенном носителях - не более 20 шт.
(при необходимости).
42. П рограммные пакеты двухмерной визуализации на оптических и/или электронных 
и/или бумажны х (ключ активации или сертификат) и/или виртуальны х и/или 
встроенном носителях - не более 10 шт. (при необходимости).
43. П рограммные пакеты трехмерной визуализации на оптических и/илй электронных 
и/или бумажны х (ключ активации или сертификат) и/или виртуальны х и/или 
встроенном носителях - не более 10 шт. (при необходимости).
44. П рограммные пакеты для объемной визуализации на оптических и/или 
электронных и/или бумажных (ключ активации или серти^ф«^да^Й|У(ц виртуальны  
и/или встроенном носителях - не более 10 шт. (при нeo^>фДй^^б“cти)/^“̂ ^ .
45. Программные пакеты для челюстно-лицевой визуадизавд^наюц и/или
электронных и/или бумажных (ключ активации или ^виртуальных
и/или встроенном носителях - не более 10 шт. (при н^б^ходТшбЙ!
Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения V ^  С амойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 15 мая 2024 года № р зн  2024/22622

Л ист 4

46. Программные пакеты для сосуднстой визуализацрш на оптических и/или 
электронных н/или бумажных (ключ активации или сертификат) и/или виртуальны х 
и/или встроенном носителях - не более К) шт. (при необходимости).
47. 17рограммные пакеты  для работы с кардиоизображениями на оптических и/или 
электронных н.йли бумажных (ключ активации или сертификат) и/или виртуальны х 
и/или встроенном ?10снтелях - не более 10 шт. (при необходимости).
48. Программные пакеты для перфузнонного расчета на оптических и/нли электронных 
и/или бумажных (клю ч активации или сертификат) и/или виртуальных и/или 
встроенном носителях - не более 10 шт. (при необходимости).
49. Програм.мныс пакеты для кардиологического и сосудистого расчета на оптических 
н/или электронных и/или бумажных (ключ активации или сертификат) и/или 
виртуальных и/или встроенном носителях - не более 5 шт. (при необходимости).
50. Программные пакеты для легочной виз\ ализацнн iia оптических и/или электронных 
и/или б\змажных (клю ч активации или сертификат) и/или виртуальных и/илн 
встроенном носителях - не более 10 шт. (при необходимости).
51. П рограммные пакеты  для кишечной визуализации на оптических и/или 
электронных и/или бумажных (ключ активации или сертификат) и/или виртуальны х 
и/или встроенном носителях - не более 10 шт. (при необходимости).
52. Программные пакеты расчета костной плотности на оптических и/или электронных 
и/или бумажных (ключ активации или сертификат) и/или виртуальны х и/илн 
встроенном носителях - не более 5 шт. (при необходимости).
53. П рограммные пакеты  челночного сканирования на оптических н/или электронны х 
и/или бумажтгых (ключ активации или сертификат) и/или виртуа.тьных и/или 
встроенном носителях - не более 10 шт. (при необходимости).
54. Программный пакет для анализа многофазных КТ-нсследоваиий печени на 
оптических и/или электронных и/или бумажных (ключ активации или сертификат) 
и/или виртуальных и/или встроенном носителях - не более 10 шт.
(при необходимости).
55. Основные программные модули станции рабочей A W  V olum eShare на оптических 

Д а  ‘ и/или электронных и/или бумажных (ключ активации или сертификат) и/или
j 0 ) '\  виртуальных и/или встроенном носителях - не болееД ^’-ВД^^^при необходимости).
■ 56. Основные npoi раммные модули сервера стад ^ и и -р аб о ч еЙ ^и ' V olum eShare на

оптических и/нли электронных и/'или б у \1ажнь1Д (клю ч актица'цйу или сертификат) 
и/или виртуальных и/или встроенном носителях'- - нф бодеёД р;й 1р̂ ^
(при необходимости). / : ‘
57. П рограммные пакеты клиентского доступа па оптичееЖихД/нлУ эде1СТ|5онных и/или 
Руководитель Ф едеральной службы А Т //

Ajj по надзору в сфере здравоохранения - А .В. С амойлова
0142149
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Ф ЕЛ ЕР.\/\ЬН /\Я  СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 15 мая 2024 года № РЗН 2024/22622

Л ист 5

ovTvia'/KHbix (клю ч акгивации или сертификат) и/или виртуальных и/или встроенном 
носителях - не более 10 uit. (при иеобходгтмости).
58. П рограммные пакеты обновления программного обеспечения рабочей станции
на оптических и/или электронных и/или бумажных (ключ активагщи или сертификат) 
и/или виртуальных и/или встроенном носителях - не более 10 шт.
(при необходимости).
59. П рограммные пакеты для сканирования на оптических и/или электронны х и/или 
бумажны х (ключ активации или сертификат) и 'или виртуа:1ьных и/или встроенном 
носителях - не более 10 шт. (при необходимости).
60. П рограммные пакеты для разделения данных на оптических и/или электронных 
и/или бумажных (ключ активации или сертификат) и/или виртуальных и/или 
встроенном носителях - не более 20 шт. (при необходимости).
61. П рограммные пакеты для сегментации костных структур на оптических и/или 
элекгронны х и/или бумажных (ключ активации или сертификат) и/илн виртуальны х 
и/или встроенном носителях - не более 10 шт. (при необходимости).
62. П рограммные пакеты для исследования сосудистого русла на оптических и/или 
электронных и/или бумажных (ключ активации или сертификат) и/или виртуальны х 
и/или BC1 роенном носителях - не более 10 шт. (при необходимости).
63. Програ.ммныс пакеты для выполнения двух и трех.мерных реконструкций 
изображений на оптических и/или электронных и/или бумажных (клю ч активации или 
сертификат) и/или виртуальных и/или встроенном носителях - не более 10 шт.
(при необходимости).
64. Програм.мные пакеты для кардиологии на оптических и/или электронны х и/или 
бумажных (клю ч активации или сертификат) и/или виртуазьных и/или встроенном 
носителях - не более 10 шт. (при необходимости).
65. П рограммные пакеты для анализа кардиологических и электроф изиологических - 
изображ ений на оптических н/или электронных и/или бумажных (клю ч активации 
или сертификат) и/или виртуальных и/или встроенном носителях - не более 10 шт.
(при необходимости).
66. Ilpoi раммные пакеты для оценки кальцинирования атеросклеротических бляш ек 
на оптических и/или электронных и/или бумажных (ключ активации или сертификат) 
и/или виртуальных и/или встроенном носителях - не более 10 шт.
(при необходимости). .
67. П рограммные пакеты для количественной о ц й й й  ф>шкцйИл){флудочков сердца
на оптических и/или электронных и/или 6>ma>^‘ibT< ^к;^ч-.активац^^ или сертификат) 
и/или виртуальных и/или встроенном гп .ttV: i
Руководитель Ф едеральной служб|
по надзору в сфере здравоохранения , , .  ̂ ^

пюм носителду^ 4,н(|бЬлее:-1)0 uitL 7'г

А.В. С ам ойлова  
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ФЕДЕРАЛЕ.НАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 15 мая 2024 года № РЗН 2024/22622

Л ист 6

(при необходимости).
68. П рограммные пакеты для совместного исследования изображений КТ, М РТ и ПЭТ 
на оптических и/или электронных и/или б>^тажных (клю ч активации или сертификат) 
и/или виртуальных и/или встроенном носителях - не более 10 шт.
(при необходимости).
69.Т1рограммиьге пакеты для виртуатьной бронхоскопии и исследования узелков 
в легких на оптических и/или электронных и/или бумажных (клю ч активации или 
сертификат) и/или виртуальных и/или встроенном носителях - не более 10 шт.
(при необходимости).
70. П рограммные пакеты для подготовки геометрических и анатомических данны х 
на оптических и/или электронных н/или бумажных (ключ активации или сертификат) 
и/или виртуальных и/или встроенном носителях- не более 10 шт. (при необходимости). 
7 1 .1 1рограммные пакеты для динамического сбора данных на оптических и / рт л и  

электронны х и/или бтааж и ы х (ключ активации или сертификат) и/или виртуальны х 
и / и л н  встроенном носителях - не более 10 шт. (при необходимости).
72. Программиьре пакеты - интерфейс для подключения к системе на оптических и/или 
электронных и/или бумажных (ключ активации или сертификат) и/или виртуальны х 
и/или встроенном носителях - не более 10 шт. (при необходимости).
73. П рограммные пакеты для выполнения реконструкции П ЭТ-изображ ений на 
оптических и/или электронных и/или бумажных (клю ч активации или сертификат) 
и/или виртуальны х и/или встроенном носителях - не более 10 шт.
(при необходимости).
74. П рограммные пакеты для выполнения реконструкции М РТ-изображ еиий на 
оптических н/нли электронных и/или бумажных (клю ч активации или сертификат) 
и/или виртуа-зьных и/или встроенном носителях - не более 10 шт.
(при необходимости).
75. П рограммные пакеты для совместного исследования изображений КТ и П ЭТ на 
оптических и/или электронных и/или бумажных (ключ активации или сертификат) 
и/или виртуальны х и/или встроенном носителях - не более 10 шт.
(при необходимости).
76. П рограммные пакеты для совместного и ссл ед о ва^ й ^Ш (?]^ ^ен и й  КТ н М РТ на 
оптических и/ипп  электронных и/или бумажных (_^1бчдктШ ац ий;яои  сертификат) 
и/или виртуаэьных и/или встроенном 
(при необходимости).
77. П рограммные пакеты онкологической визу|.зизаш |й и/или
электронных и/или бумажных (ключ активацин%да;сертйфйкй^^^^^ виртуальны х
Руководитель Ф едеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения f  А.В. С ам ойлова

0142151
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ФЕДЕРАу\ЬН А Я с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в  СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
О Т  15 мая 2024 года № РЗН 2024/22622

Л ист 7

и/или встроенном носителях - не более 10 шт. (при необходимости).
78. П рограммные пакеты для Э КГ-синхрош пации на оптических pi/или электронны х 
и/нли бумажных (ключ активацш! или сертификат) и/или виртуальных и/или 
встроенном носителях - не более 10 шт. (при необходимости).
79. П рограммный пакет для подавления артефактов движения коронарных артерий на 
оптических и/или электронных и/или бумаж 11ых (ключ активации или сертификат) 
и/или виртуальных и/или встроенном носителях - не более 10 шт.
(при необходимости).
80. П рограммные пакеты для синхронизации с дыханием на оптических и/или , 
электронных и/или бумажных (ключ активации или сертификат) и/или виртуазьны х 
и/нли встроенном носителях - не более 5 шт. (при необходимости).
81. П рограммные пакеты для записи исследований пациентов на внеш ние носители на 
оптических.и/или электронных иЙ1ли б\'мажных (ключ активации или сертификат) 
и/или виртуаэьны х п/или встроенном носителях - не более 10 шт.
(при необходимости).
82. П рограммные пакеты для удаления артефактов от мстатлических объектов на 
оптических и/или электронных и/или бумажных (ключ активации или сертификат) 
и/или виртуатьны х и/или встроенном носителях - пе более 5 шт. (при необходимости).
83. П рограммные пакеты итеративной реконструкции на оптических и/или 
электронных и/или бумажньтх (ключ активации или сертификат) и/или виртуатьны х 
и/или встроенном носителях - не более 5 шт. (при необходимости).
84. П рограммные пакеты защ иты программного обеспечения на оптических и/или 
электронных и/илн бумажных (ключ активации или сертификат) и/или виртуальны х 
и/нли встроенном носителях - не более 5 шт. (при необходимости).
85. П рограммные пакеты модернизации на оптических и/или электронны х и/или 
бумажных (клю ч активации или сертификат) и/или виртуазьны х и/или встроенном 
носителях - не более 10 шт. (при необходимости).
86. П рограммные пакегы для оценки инсультов на оптических и/или электронны х 
и/или бумажных (ключ активации или сертификат) и/или виртуатьны х и/или 
встроенном носителях - не более 10 шт. (при необходимости).
87. П рограммные пакеты для анализа аневризмы сосудов Виллизнева круга и оценки 
гематомы на оптических и/или электронных и/ил^ч§5?̂ 1®аЙвтх^;ключ активации или 
сертификат) и/или вирту'азьных и/нли встроенн^'/йбсител?^^^^^ более 10 шт.
(при необходимости).
88. Программные пакеты для оценки aiiaroM^f и/или
электронных и/или бумажных (ключ актива14й ь д а ц ^ е р т а ф й к а т )^ и л и  виртуальны х 
Руководитель Ф едеральной службы  ̂А '
по надзору в сфере здравоохранения А .В . С амойлова

 ̂ 0142152
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(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 15 мая 2024 года № РЗН 2024/22622

Л ист 8

и/илн встроенном носителях - не более 10 шт. (при необходимости).
89. П рограммные пакеты  для планирования транскатетерной имплантации аортального 
клапана на оптических н/плн электронных и/или бумажных (клю ч активации или 
сертификат) и/или виртуальных и/или встроенном носителях - не более 10 шт.
(при необходимости).
90. П рограммный пакет для визуализации позвоночника на оптических и/или 
электронны х н/или бумажных (ключ активации или сертификат) и/или виртуальны х 
н/нли встроенном носителях - не более 10 шт. (при необходимости).
91. П рограммный пакет для матрицы реконструкции 1024 на оптических и/или 
электронных и/или бумажных (ключ активации или сертификат) и/или виртуальных 
й/нли встроенном носителях - не более 10 шт. (при необходимости).
92. П рограммные пакеты для расчета уровня лучевой нагрузки D oseW atch на 
оптических и/или электронных и/или бумажных (ключ активации или сертификат) 
и/или виртуальных и/или встроенном носителях - не более 5 шт. (при необходимости).
93. П рограммные пакеты  для автоматического подбора параметров сканирования на 
оптических и/или электронных и/или бумажных (ключ активации или сертификат) 
и/нли виртуальных п/или встроенном носителях - не более 10 шт.
(при необходимости).
94. П рограммные пакеты автоматического позиционирования пациента иа оптических 
и/или электронных и/или бумажных (ключ активации или сертификат) и/илн 
виртуальны х и/или встроенном носителях - не более 10 шт. (при необходимости).
95. П рограммные пакеты для подготовки данных для радиотерапии на оптических 
и/или электронны х и/или бумажных (ключ активации или сертификат) и/или 
виртуальных и/или встроенном носителях - не более 10 шт. (при необходимости).
96. П рограммный пакет для двухэнергетической визуализации на оптических и/или 
электронных и/или бумажных (ключ активации или сертификат) и/или виртуальны х 
и/или встроенном носителях - не более 10 шт. (при необходимости).
97. П рограммные пакеты для увеличения поля обзора отображ ения на оптических 
и/или электронных и/или бумажных (ключ активации или сертификат) и/или 
виртуальных и/или встроенном носителях - не более 10 шт. (при необходимости).
98. П рограммный пакет для выполнения р е к о н с т р у к ш щ д щ ^ а ж е н и й  с применением  
технологий глубинного обучения на оптических и/или бумажных 
(ключ активации или сертификат) и/или в^фтусуьяПх й/илИ
носителях - не более 10 шт. (при необходимосрУ^У^!.^^^ .
99. П рограммный пакет для постобработки ка^§нфЬ1йчеСк& ^ на
оптических и/или электронных и/или бумажных |клк)ч  'ает^ сертификат)
Руководитель Ф едеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения С амойлова

0142153
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(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 15 мая 2024 года № РЗН 2024/22622

Л ист 9

и/или виртуатьны х и/или встроенном носителях - не более 10 шт.
(при необходимости).
100. Программзгый пакет для связи с сервером обработки диагностических данных на 
оптических и/или электронных и/или бумажных (ключ активации или сертификат) 
и/или виртуатьны х и/или встроенном носителях - не более 10 шт.
(при необходимости).
101. Программный пакет для обработки изображений па сервере обработки 
диагностических данны х на оптических и/или электронных и/или бумажны х 
(ключ активации или сертификат) и/или виртуальных и/или встроенном 
носителях - не более 10 шт. (при необходимости).
102. П рограммный пакет для расширенной трехмерной внзуазизации на оптических 
и/или электронных и/или бумажных (ключ активации или сертификат) и/или 
виртуатьны х и/нли встроенном носителях - не более 10 шт. (при необходимости).
103. П рограммные пакеты для управления протоколами сканирования на оптических 
и/или электронных и/или бумажных (ключ акт[шации или сертификат) и/или 
виртуатьны х и/или встроенном носителях - не более 10 шг. (при необходимости).
104. П рограммные пакегы  для автоматической отправки результатов исследования 
на оптических и/или электронных н/или бумажных (ключ активации или сертификат) 
и/или виртуальны х и/или встроенном носителях - не более 10 шт.
(при необходимости).
105. П рограммный пакет для автоматической постобработки КТ-исследований головы 
1\а оптических и/или электронных и/или бумажных (ключ активации или сертификат) 
и/или виртуальных и/или встроенном носителях - не более 10 шт. (при необходимости)
106. П рограммный пакет для совмещ ения спектрального и монохроматического 
изображ ений на оптических и/или электронных н/или бумажных (ключ активации или 
сертификат) и/или виртуальных и/или встроенном носителях - пе более 10 шт.
(при необходимости)
107. П рограммный пакет для анализа костного мозга на оптических и/или электронных 
и/или бумажны х (ключ активации или сертификат) и/или виртуальных и/или 
встроенном носителях - не более 10 шт. (при необходимости)
II, Принадлежности: .'v*.

1.4. М ышь - 1 шт.
Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения А .В . С амойлова  

0142154
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛ\ЭКБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 15 мая 2024 года № РЗН 2024/22622

Л ист 10

I.5. Соедини гельные кабели - не более 20 шт.
2. Панель дистанционного управления - не более 10 шт.
3. П одголовник коронштьныр! и/или аксиальный и/или 
низкоирофнльный - не более 5 шт.
4. Вкладыш и мягкие для подголовников - пе более 20 шт.
5. Ремни для фиксации пациента; Короткие ремни пациента и/или Д линны е ремни 
пациента и/нли Ремни с петлями Фиксирующие ремни - не более 10 шт.
6. П риспособления для фиксации и позиционирования пациентов; П риспособление для 
фиксации плеча/лодыжки и/или Приспособление для фиксации головы/коленей и/ггли 
П илш щ рический вкладыш  и/или Приспособление для позиционирования 10ловы н/или 
Клинья и/Ггли Вкладыш и прямоугольнгле и/или Подставка для ног - не.более 50 шт.
7. У стройство для позиционирования младенцев и детей - не более 5 шт.
8. Ф иксаторы налобные - не более 5 шт.
9. Ф иксаторы подбородочные - не более 5 шт.
10. П одкладки мягкие на стол для пациента VT1700V (G T1700V) или VT2000 (GT2000) 
или У1'2000х (GT2000x) - не более 5 шт.
I I .  Д ека стола плоская DIACOR пли CIVCO - пе более 2 шт.
12. П одлокотники для инъекций - пе более 5 шт.
13. Чехлы защ итные для педалей стола для пациента VT1700V (G T1700V ) / VT2000 
(GT2000) /  VT2000X (G T2000x) - не более 100 шт.
14. Накладки защ итные на стол д,ля пациента VT1700V (G T1700V ) / V T2000 (G T2000) / 
VT2000X (G T2000x) - не более 10 шт.
15. С терильные защитные накладки для интервенционных процедур - не более 50 шт.
16. Лоток для инструментов - пе более 10 шт.
17. Стойки ипфузнопные для стола для пациента VT1700V (G T1700V ) / V 47000 
(GT2000) / VT2000X (GT2000x) - не более 4 шт.
18. Д ерж атели для катетеров - не более 10 шт.
19. Станции рабочие AW  Volum eShare для работы с функциональными 
изображениями - не более 5 шт.
20. Сервер для получения прос.мотра, обработки, архивирования и передачи 
медицинских изображений и данных AW  Server - не более 4 шт.
21. М одули аппаратные основные станции рабочей ^W-'V^pjuru^Share для работы 
с функциональными изображениями - не более lQ*tfitA;
22. М ониторы для станции д \ х / . 
изображениями - не более

[И рабочей A W  Volumc;^){laГё'дляpaбatъi''ё'фyнкциoнaльиыми 
г 10 шт.

23. Кабели для станции рабочей AW  V oIum eS I'|ir^a^a '|)aQ ^ ф ^ц |ц и он альн ы м и
Р ж ’ 1.'Гк о  гк ш п ’ л  П1- n t .  u r \ Y «  г» ■ if 'j . -йж. ■Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения

- Ъ'-'.
А.В. С амойлова  

0142155
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ФЦЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО  Н М З О Р У  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 15 мая 2024 года № РЗН 2024/22622

Л ист 11

изображениями или сервера для получения просмотра, обработки, архивирования 
и передачи медицинских изображений и данных AW  Server - не более 10 шт.
24. П риспособления для установки сервера для получения просмотра, обработки, 
архивирования и передачи медицинских изображений и данных 
AW  Server - не более 10 шт.
25. Серверные стойки - не более 10 шт.
26. Ф ункциональные КТ клавиатуры - не более 5 шт.
27. М анинуляторгя типа "мыш ь” - не более 3 шт.
28. М анипуляторы ш аровые - не более 5 шт.
29. Рабочий стол оператора - не более 2 шт.
30. Кресла оператора - не более 2 шт.
31. Внеш ний DVD привод для записи результатов исследования - не более 5 шт.
32. Сетевой коммутатор - НС более 20 шт.
33. Ш трих-код сканеры  Honeywell - не более 5 шт.
34. У стройства запоминаю щ ие: внешний жесткий диск обьемом не менее 2 ТБ 
и/или U SB -флеш -накопитель объемом не менее 64 ГБ - не более 10 шт.
35. Компоненты для транспортировки, монтажа и настройки КТ - не более 100 шт.
36. У стройства транспортировочные для стола пациента - не более 5 шт.
37. У стройства транспортировочные для гентри - не более 5 шт.
38. Н аклейки томографа предупреждаю щ ие и/или 
идентифицирую щ ие - не более 200 шт.
39. Камера глубины X tream  для автоматического позиционирования 
пациента - не более 5 шт.
40. Крепление для камеры глубины Xtream для автоматического позиционирования 
пациента - не более 5 шт.
41. У стройство Sm artStep для интервенционных процедур, в составе: Ручной пульт 
управления и/нли Педаль и/или Устройство крепления монитора (не более 6 шт.) 
и/или Ж К-монитор - не более 5 шт.
42. Кабели для интервенционного модуля - не более 10 шт.
43. Стекла защ итные просвинцованные - не более 2 шт.
44. Фантомы: фантом обеспечения качества и/или GE Perii)rm anc9 
фантом - не более 16 шг.
45. Держ атели фантома - не более 5 шт. С '
46. Ш кафы для хранения фанто.мов и прннадлеж ндй:др\|^^;^да^
47. Кожухи для кабелей защ итные - не более 2Г
48. И сточники бесперебойного питания - не 
Руководитель Ф едеральной службы
но надзору в сфере здравоохранения [ ^  А.В. С амойлова

0142156
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ФЕЛЕРАу\ЬН А Я С Л \Ж Б А  п о  н а д з о р у  в  с ф е р е  ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)
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К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 15 мая 2024 года № РЗН 2024/22622

Л ист 12

49. И зображения демонстрационные КТ - не более 20 шт.
50. Сервер обработки диагностических данных - не более 5 шт.
М есто производства:
1. GE H EA LTH CA RE JAPAN CORI^ORATION. 7-127. A sahigaoka 4-chom e, 
Hino-shi- Tokyo 191-8503. Japan.
2. GE H A N G U T I M EDICAL SYSTEM S CO.. Ltd., W est A rea o f  Building No.3,
N o .l Yongchang North Road. Beijing Economic and Technological D evelopm ent Area, 
Beijing 100176, China.

Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения С амойлова

0142157
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