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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 19 февраля 2018 года № РЗН 2018/6850
На медицинское изделие
Система комбинированная позитронно-эмиссионной и рентгеновской 
компьютерной томографии Biograph mCT с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Сименс Медикал Солюшенс США, Инк.", США,
rZ i* ’ Imaging, 2501 North BarringtonRoad, Hoffman Estates, Illinois 60192, USA ^

Производитель
"Сименс Медикал Солюшенс США, Инк.", США,

Imaging, 2501 North Barrington
Road, Hoffman Estates, Illinois 60192, USA ^

« v ' - V - .

Место производства медицинского изделия
Siemens Medical Solutions USA, Ine., Molecular Imaging, 2501 North Barrington 
Road, Hoffman Estates, Illinois 60192, USA ^

Номер регистрационного досье № РД-17739/22342 от 11.05.2017 

Вид медицинского изделия 142570

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

д а я С ь Г т и  ™  экономической

Настоящее регистрационное удостоверение и м е » ||& л 5 1 ^ р  на 15 листах
'  y ;v .-.pv 3

-Vo ■ '■' •VV- * 'V!.

приказом Рос^авнадзора от 19 февраля
ущено к обращению на территории Рос|ш|кой :фе§е^^^  ̂ '

Руководитель Федеральной службк! i  ; ^

Л. Мурашко
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(ю с з а р а в н а д з о р )

йШРИЛОЖЕНИЕ
...г —

-prS'

й ^ Щ Ц ^ ^ Щ Щ р н н о м у  у д о е

f« M I% '^ i lf^ iM B ^ H 4HHCK0 E И З Д |
сг''-r

' --5 'г

,Ч- с *>JC- «2Л -4^ ^ Й ^
.РШШФевраля 2018 года № РЗН 2018/6850

•' ■ ■ '■

Лист 1

< '̂ 7о^т9фг: '-■■ - - ■- ■' —— •— --• -̂ -
^ с й а медицй^йЩ &азд^щ
{> С$> V ^  ' ■'' ■" ' -^ •. - - . . . .  . , . г-УГ''-' - ST- •• •'-V •• УСистематсомр^]й^ванная позитронно-эмиссиойной н рентгеновский

mCT S(20) - 3R:
^^нте^ированное в составе:

-.-n-Г->

1 ' .  £Г^Ж-^с-ХДГ"^~-^-
>->-.'.S.c3aS "

Цсояьца;
^ рда^ния параметров сканирования

«. сА-
и-оценки исследований в с о с т а в е : \ = ¥ > г Т '  --г>

^-̂ --7£^ш]Ш шёштшёшштШ Фм1
~fer£3^ter  ̂ ^  c?);rfe £?:.

i.yppp'

aSri3^^5'3i''S3^‘3r’3S
3.. S-55
- ■c-v--'7c:'r<JTSSfreT̂ -̂ 1̂Лз<<Й.Т̂?Г'.у

ЗАПНЗЗТ»<ЗЗй'а#‘ ~ еФ̂ 1тД,^щ ение.
|;реконструкцией КТ изображений.' С з ^ - ффк-'З

#  ПЭТ данных.
Конструкцией ПЭТ и зображ ений447^ \^  -  - ''0 р}-'РР-

_V'

- :т̂ 4-:й̂

Ш

подсистемы -: 
заа русском языке. 

№ C fs(2 0 )-4 R :  
^^щфванное в составе:

'<1£5§
гО-хС=я.С̂ ьа-х<Ч'̂>':Ютч̂г<->.-5г̂̂ ;>С-'

. , , . ; ; . .^ £ £ : -  |£ 4 ; 3 : ; ’3 3 ;1 J l.
I. i С== -3 >'i ^.>;- Г'й с-==) г .з  3 Г У  ,,;35 i-;;;--- г  ̂  '•<^'.' лтт<-ьг'̂”Ф  7 ^ у- ' '̂ ~‘~'<;г' •< '-'̂ '«‘̂/ .'.'—'Л . '* А. '.V*

'-?$>-̂ ^ v. O^ г ŝ =»l r^

'-̂3
'5 Л З

-:3> ĵg.̂ -̂'C2^  ̂<=й-
^Нйя'параметров сканирования.

ig  и оценки исследовании в cpetl

3  3.-.

r.®.i

гслужбы

ш ?й? 1»Й
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i w i

n o  ПАЛЗСГУ В С Ф Е Р Е ^ ^ ф Р л Ш Й ? ^ ^
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

’’ ‘w-' . _. . . _.:■

..... ........

^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ Я Й Р И Л О Ж Е Н Й Ё

_ ©ИНОМУ
^ Ш Ш М Ы Й Ш Я ^ Ш ^ Щ Ц Ш С К О Е'-.’А '?

' ^^|^^|^^Ш^Й|гя.г2018 года
а#сДА€5ДУ-?^з '''У

VA,'-. '•

№ РЗН 2018/6850 ^

м - ^ т ш

ттппгт1яммйое обеспечение.

•= i ' С " ^ / >  г- 

— ̂  DxpiĈO'̂ Oc 3.
- <>Т0 -о Ч Г-

•=‘- ~ *5 '•J-
'Г'

У:ф:-г0ф0й-
^Шнструкцией КТ изображений,. ' ~Г“'$Т::Гс'̂

сбором ПЭТ данных.
реконструкцией ПЭТ изображений.- ° Д

для КТ подсистемы - не 
' да  йрдь|,^ателя нерусском языке.

- 3R:
^ ^ ^ ^ г]^ ^ Н Й ое в составе:

- -  л ' < ^ ^  1 с---
,сч

<)>,<Х'.?:-̂ :' K'ri C~'<.-̂ 'y'K)-t<%'<î .''̂ -̂ ‘

-' Дф#' АС. А зса

'Д #'

5рз1^евдя параметров сканированияГ '--€<.':Г̂  ̂AeTj - - ̂ а
'Ш1A?

ш йяи оценки исследовании в составе: "̂ Шк.-g’i " ’А -  J v S'-АА'АйгЙ«~'Ат?АС'̂  YriC>>rC3A: .>тй^ -аг
O' =?' cPf'SCjSAAKJAs'T̂ Jr' .& '-(.g

?й€.тобесйёнение. ^-00^0В^уШЛ'!=Ф':ФФФФ'Ффт
."ХлДу-“̂ - -Д -  - . -. ' ' ' гО ^'Л —'.-; -3  ! С ч ?:2x p ? . C ^ i  ~ / - С д . с ^ ^ ,= '2^ - р - . ? ^  : — > - 'С -

да реконструкцией КТ изображений.'СД АД j; 'pC;

сйонструкцией ПЭТ изображений>АА:?С-У-1ДР >>̂ '̂:t- ''c-'
Д^^^рщ ^^ет^дайнйя сбором ПЭТ данных.
S'P.A

^ зрвочные для КТ подсистемы - не 
^ ' эзоватёля на русском языке. 

i  BrographTtnCT S(40) - 4R:
' ̂ легированное в составе: 
sOKaî ' ТУУ _ : : c c c ^ S S y

TI'^M
Ка1сЛ®й'Дй е~

10J
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Щщ

| 1р и л о ж ё н и Ш ^ Ш 1Ш й^ Ш ^
lOHHGMV

РЁДЙЦИНеКОЕ H3j
года № Р Щ :2 К ^ ^ :Й * ,г Г - ||Щ *

r ^ y ." -  .-V4'. '-^. ' / - ^ '. - Л -  ■--\ ■ /-v^v-J?-.>.^.y>C^^>--\ _ V ^  7 r̂̂ <■-■Г r̂ cc~ <^^>'-j-r

@ > . K > 5 3 ,
r .*..“N I —' j. 'C“  0^ C^ Co-'** '-"4*̂ '̂

я и оценки исследований в составе: y^<S,ZT'%'s ' -

" ■ S ^  -<, - 4 : : ^  ^-^-.-r-^^ -is- -

Щ ^струкцией KT изображений. ''_'-'?.' 't'-lr’̂ "

Д ^ р г р у к н и е й  ПЭТ изображений
ПЭТ данных.
1^цией ПЭТ

i^T подсистемы - ве &1щ 
та. русском языке. 

^^S(64)-3R :
Э®шное в составе:

xr jTC'i c=

' ''S'' ̂ X Г- ?C-4\

^ e,..^ o,3j^SV"-'S-T'̂ '5^3p,

5з2а03?

5̂ /7 т е ? Параметров сканирования.

исследований, в составе:
./V ̂  ̂ i 'C^  ̂ -o> ̂ rO-S

' <,r̂  'v. ~Tf-Ci...

|я.^^®сщ)укцией КТ изображений.
- c- fe-J3oJC7 £.■» - ̂  o? -Ssc-

__ ^ppoM ПЭТ данных.
Ж *

ре1фнс1рукцией ПЭТ и зо б р а ж е н и й ." ^ '

Щ^:;КТ подсистемы - нСбШер 
эзоватеайца русском языке.
' rapiffiCT S(64) - 4R: 

Ц ^|егрйр6ванное в составе:
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по НДДЗОх‘У II СФЕРЕ

........... ........... ------------------

1Я.

^ Ш ^ ^ Щ Щ Щ Ц Р И Л О Ж Е Н И Ё '
ЮННОМУ

Ми н с к о е  й1 “
я ® *  Sfiss;i- оШЙфевраля 2018 года № РЗН2018/6850.

'̂iX30XiS&$fis.

i<g.i ._. .ЛЩШШЗЛ

Xz "■ - -
\ < p - ^ x > : < : § > ^j- c -  i i :

- ',* V

z- >' %:х -

iS I lA J
5i  ̂ ■ j-^i.'-J3‘>J‘?0 '̂£:  ̂(?w

.C/X" ̂  c'- 41i‘' eci-.4-
C2Cf '̂5 ?.-^iCx''<^ =-z-̂  rjif f-: -̂ -

г2̂ £Д'с2Ь
z -  <e ' ^ J . - o ' ^ s  '"3”'0параметров сканирования. ..

^ ^ ^ -^ ---Л Ш  оиеят исследований в cocTaBe:-''̂ X^iX-^i r ^ ''
, . ' «.*. '-’5% »л*-> "*“V.c ■ ' -

4 -—

' '" ’“ - ■“^^р^^рй^ресдечение.

‘ данных.

й е ,й ^ < 8 * р - ^ 'Г  ̂  * а !Ь д а й

рёкойструкцией ПЭТ изображений Z - Д-'Д Д-. •'

- ^  _  1 sg'csr.-c ■‘
а^Щ^^©|Для KT подсистемы - не 6oneF 3 

на русском языке.
% -3 R : < -3 <2?̂. ̂ -' *

31ванное в составе:

5® . , -

?ьца;-

.ад'и оценки исследований в составе Д>< " " С Я"'' ^

?0 >C-^<‘̂  г - 'Д "

ДД-;
- Дз-2 -~-3/Д̂ ТС9чЙ7Й̂

:,.р^конс^укцией КТ изображений 
^ ^ ^ р р о м  ПЭТ данных. 
Щ ^Тйконструкцией ПЭТ изображе

-Д4

на русском языке.
?£̂ i2|*
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г-'ёт^йгЙЬ^ !=y|S-
:e l^ p

ю н н о м у у д о е

шраля 2018 года
‘JŜ -'; C<:̂ :$̂  Ĉ.iSS;So|ô iS;K̂:Cr ̂  7.- -

■fSsib г f’-V 'Сь -
•^^''■■■''^>>'jy!^:^}^v^^'f^ ̂  Sc=.<g5 ?̂ ĉ v,s.''.j;r̂.4 >’.

и ; д а а ^ ^ ^ К ^ Ч * т С Т Х - 4 К :
интегрированное в составе:

№ РЗН 2018/6850
I . - Ч З ? '  г -  -  т

- .-i
- ч ?  ;> ч 7^С§>г> CS с  -7 i7 « <5. ,  7

•;-Ч-: ""т. V'  о^

<,'w^7:'̂ -•' ''-^J■ •■" ■■'7—’
-  ^ Г -  Л ?0-scti -

‘  ̂ ' Ш Ш 1
ш т .

Ш:'А,.9̂ -;̂

-,77'17W7 ' 1̂Л~ ■=■'
"£7 sA

Ĵ -- 'Acik' '>yf 77. 437 c5 4̂  Ч-

ИЯ параметров сканирования^
• '-75:̂ 5

[ЩчОцешси исследований в составе; a

sk

э > г А г

Ж
течение.

AAAwiA-йзй$^1тз_

‘<4
Л Ш ?

Ш

^укцией КТ изображений.Д"{.;:Ш|̂ :^кР^^ХА^^^^
,'' :Г^Лх -К?> A r7= ri7'.'1А.35?J5..Г1ЭТ данных. . -  ч - '^  .7-^ 4̂ i . , - '  , -  Т :---"^ -С .ГГ ^ .^ ч

?^укцией ПЭТ изображенйи^ '̂̂ ^^кААк^^^

§-'̂, ^ . . . . , ̂ A 77l_$>,b,V'-J.'i' А а- ̂ 7>ОТ -.; g.4>3 g -

КТ подсистемы - не боте
SAiSifSA =24?̂  к5А  -Z ■ ••''на русском языке. 

'Flow 2 0 - 3R: 
в составе:

.. _  5ASA;:
.  ̂V А  ,г-=>г!с} ,с < ^ ;'' к> ■■

кая1$|
l>Abl:̂ }0&

x t 7 (S7 y 7 ;c=; S^'§C?^kr " , .  ■ .7 ; . 7;;;
: , ,  - - ч7 ;7А

“‘'^Шй5Шш№|ий Вараметров сканирования^

• ̂Ч‘. V; ‘ Г.-. iv-.':?-̂.i-Qr; ̂$>1*4 _ . ..

~4.-7 - - -.-■ - J-.... --.̂ j-kk?^k£=^A-k^7*"--̂  -'■-- -T772T--S
венки исследований в составе: "‘к А ^ ^ к к  к ^ к ’к^Л'̂ гггкА^

V > - - -  7 ч-А? - '"- ^ ='- ■ -

гЖЬЙ

чение.
струкцией КТ изображени! 

эбм ПЭТ данных.
^||ужбы  
ранения

Й-Й4-Ч

;ж?!
И Ш sfc

v C ? 2̂^
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» » « * л й ‘: ^ 5>̂ ш ш 1Ш й й ц и н с к о е : И З ^ Щ Щ

ii3'AT<>~ ■SSs'S^

l^gOHHOMy УДО<!т
-^^S-',^-^ . v” v-j;.- -j > C - " i ^

|)ев^аля 2018 года № P3H2018/€850
=̂ y- f -iO

§Ш  реконструкцией ПЭТ изображений. ^  :̂ - ?'

Лист "6 -

с. г

Шврчйые для КТ подсистемы - не более 3 Шт: 
Д^зрщт^ля на русском языке.

^ ^ {5 h f тС Т  Flow 20 - 4R:
^^#^|)6ванное в составе:

-— i;=4 3 ^ S - r5S t  ’

- л 3::̂
- , : - Л  <,Jr

1-.1
:ЛМ^Ш

$>.>0 '

фаметров сканирования.

исследований в составе; % ^^% -
,  -  . . - . з г л - ’.  ^ -3

„ ' i § > : ~ - . s - ' s - . '

й® ?гг»-‘̂ 33
зние.

Ш ^укцией КТ изображений. 
ПЭТ данных.

"^йфйрукцией ПЭТ изображенйй.'-^#7-'^-73;^ ..

: к г  подсистемы - не более 5  ц|й#Й13;
русском языке.

Flow 40 - 3R:

i-Cs-i-s-'' "О V Сх tô

^ЙШрЙнное в составе: < >  а5 , Ы . ^ i  %о ; с

: ^ г ' 1 -  S ! - <= --'■с " - -у -*-л."- •.-'^ .' 7'^ -л ''~ -  -'.СГ-'-/'^ V.--'N i^ .- -  7' - у ^'^ f 'j -  -^o?^;C;~..-,-aJ->|^-
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Т: ш
п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРДЕООЛРАНЕПЙя" Я'

~Ду:- (РОСЗЛРАВНАДЗОР)
•«igfcrj

. -V y-'-«>̂b̂rV7>wV>̂-<-—

1» ® | ^ Ш р . | 5« Р И Л 0 Ж Е Н И Е  г -X _. .. - , Jl- ^Z—-'^^', .--!X-^Z-^*Si'__ -.tl?  ̂Т_1_Ч^ '̂ТУЙ

10ННОМУУДОС1 ?A

л"^

ШЙ 2018 года
;-c-'-„.-<>j'x 

■,C<>i .io<?c<:<^y.

'' v ^  У -  vP&

№ P3H 2018/^850
- - ■ -' Д--. ̂:‘̂<.---S■_p̂.C$ŝ. г : ‘ ;

:r '5; $ A -
"3̂ i 4 py.,;x- g, Д

--■-. - V-T/-T̂  ^ 4,-KT изображешщ.

конструкцией ПЭТ изображений^'

^#^.^^ФЙШШй^^Ш5рово'чваые-для KT подсистемы - не более 3 'тхУУЬ ^

-J=- _ ■<• X

Лист 7

_>-78\-7Ьг̂ *1

-Г=-.х

на русском язьпсе. 
Щ ^ Р Д ^ С Т  Flow 40 - 4R; 
" '̂'IX ĵ^pOBMHoe в составе:

с; УУА?

Ш
■„„.^ййяиарам етров сканирования. д«

щШ %  оценки исследований в составеГ--'’У̂ г ^  v
- ;ЙД^Д

! f e « * e f & * a * i i i i s ^

данных. 'С 5; .i“ Д ззД '  ̂>

.. . . ,.- .-^ . -. - .............. ....

-л' <3 cS -Q V<Xr /-<> ir ^

-.- .■-/x<X-'%.'3J-r3 4 i.̂.̂ .. . . .... .

Jc•^•^ГЗ-=• ^  -  r--i --'><f‘ r  5̂ ^ -■ ' <r ‘'C -'‘ ''-S5 2 <3 - ^
те̂??5г:̂с:̂!а;

хДйЩШ

--4 >^  ̂-̂T-
г 1b. '-...«?- -з̂ с-г̂ ;

теые для KT подсистемы - не более'З штД 
:ЗвателяД1а русском языке. "' - ^
^pb'm C T  Flow 64 - 3R:

Ш ц^^нрованное в составе:

X 3 =,
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:< хэ.;

. >5.̂  <@» r2?s5? Ш -л

Г t  'ТВДе Х)бесиечение.
‘ реконструкцией КТ изображений.

ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДР. 
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
ДЦЙОННОМУ у д 6 ст4 ^̂ ^
м1 д и ц и н е к о Е  и з Дел

(Шуйроваиное в составе:
t

енйя дараметров сканирования.. -

и.опенки исследований в cocTaBe^^yf^^y^y--^^

обеспечение. й-
^^^^"шр'рукцией КТ изображений

^  Т Т Г Ч Т Т Г ‘ Т Т /> '-Г< =»Л Т Г Т .  Т Т С к K i - W T T A A  л .  T T Y fT '. ........

< ^ > О Д С й С ?

рбо]ю м ||Э Т  данных. 
рекЬнСтр|^цией ПЭТ изображейй^

b jT "^  ■■’ ^  . '-jC'-, С." ' • - -  >-

?щя КТ подсистемы - не более 
Щ>%ф^епя на русском языке. 

Ш о^^Й гш СТ Flow 64 - 4R:

рром ПЭТ данных.
р^ойструкцией ПЭТ изображений.' ' " '-'ь-. .s'

подсистемы - н С ббл Щ и ^  
на русском языке.

Щрй тС Т  Flow Edge - 3R: 
в составе:

службы 
^хранения
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^ f F l o w  Edge-4R: 
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-дет
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ-СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТ^РАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 февраля 2018 года № РЗН 2018/6850

Лист 10

XVIL Принадлежности:
1. Клавидгура специализированная - не более 3 шт.
2. Консоль оператора для реконструкции и обработки изображений, дополнительная для 
Biograph mCT.
3. Консоль оператора для реконструкции и обработки изображений, дополнительная для
Biograph mCT Flow.
4. Консоль оператора для реконструкции и обработки изображений универсальная, 
дополнительная.
5. Матрасы для отрла пациента -  не более 10 шт.
6. Опоры для головы/предплечья с фиксирующими принадлежностями (не более 10 шт.), 
в составе:
- ленты'штучкй 2 игТ.;
- плоская нодущка.. - ,

. 7.:Подголовнйш;стандартные-'не более 10 шт.
8. :Подголрвникя_е подушкой - не более 10 шт.
9. Комплекты ремней для фиксации головы (не более 100 шт.), в составе:
- фиксирующий ремень, 200 мм;
- фиксирующий ремень, 50 мм;
 ̂фиксирующий'ремрнь, 30 мм.
10. Дополнительные секции деки стола - не более 5 шт.
1К Опоры для коленей-; ,̂ не более 5 шт.
12V Подголовнщш мягкие - не более 10 шт.
13. Подголовники наклоняемые - не более 10 шт.
1,4. Ремни для фиксации пациента, шириной 400 мм - не более 50 шт.
15. Опоры для рук - не более 10 шт.
16. Удлинитель деки стола.
17. Матрасы для младенцев (не более 10 шт.), в составе:
- опора тела;
- м ат ;, , .
- фиксатор для грдовы;
- лен'гы-лйпучкй для фиксации рук - 2 ш т^
-- ленты-липучки Для фиксации головь^.
- подушки - 2 шт.- Л,
18. Деки стола Плоские для - не более 5 шт.
19. Комплект для планирования л’
-  дека стола плоская;
Руководитель Федеральной служ1 
по падзору в  сфере здравоохранения

>ныи:

и и Л !
М.А. Мурашко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

т

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 19 февраля 2018 года №  РЗН 2018/6850

Лист 11

- программные режимы для оптимизации планирования лучевой терапии - не более 10 шт. 
20. Режим программный для виртуальной симуляции лучевой терапии.
2.1. Набор инсталляционный:
- электрощит распределительный;
- монтажный материал: болты, шайбы, пластины - не более 1000 шт,
22- Набор инсталляционный для установки системы в сейсмоопасных районах:
- электрощит расдределительньш;
- монтажный материал: болты, шайбы - не более 1000 шт.;
- пластины металлические для установки системы - не более 15 шт.
23 J Набор инсталляционный для установки системы в мобильный модуль:
-электрощит распределительный;
- источник бесп ^бой н ого  питания;
- монтахйый Материал: болты, шайбы, фиксаторы - не более 1000 шт.
24. Набор инсталляционный для точного многокомпонентного выравнивания плоской
деки стола; ,
-фантом;
’  пластины для Деки стола-;2 шт.;
- монтажный матёриал;
- электрощит распределительный,
25. ИстоШ1Ики> бесперебойного питания для ПЭТ гентри - не более 5 шт.
26. Источник бесперебойного питания, дополнительный,
27.. Система охлаэкдения/кондиционирования гентри.
28. Нагреватель.
29. Фильтр водяной.
30;. Расширение-поля сбора данных в аксиальном направлении.
31. Режимы программные для сбора данных ПЭТ, стандартные - не более 20 шт.
32. Режимы программные для сбора данных КТ, стандартные - не более 20 шт.
33. Режимы программные для сбора данных ПЭТ и КТ, стандартные - не более 20 шт.
34. Режимы программные для реконструкции данных ПЭТ, стандартные - не более 20 шт.
35. Режимы программные-Для реконструкции КТ-данных, стандартные - не более 20 шт.
36. Режимы программные ддя реконструкции ПЭТ-КТ-данных, стандартные - не более 20 шт. 
3.7. Режимы программные дЛя обрабо"^
ПЭТ-исследований - не более 20

, 38. Режимы программные для про^
КТ-йсслеДованйй - не более i20
39.; Режимы программные для пре 
Руководитель Федеральной cyiyj 
ПО надзору в сфере здравоохранег

ген]

гя
ш ч

юванньгх мультифункциональных 

рванных мультифункциональных 

гых ИЭТ- и КТ-исследований

М.А. Мурашко

G 0 4 5 3 7 9

т

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



- г* •'

ФЕДЛРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЁНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 февраля 2018 года № РЗН 2018/6850

Лист 12

- не более 20 шт.
40. Режимы программные для проведения специализированных мультифункциональных 
ПЭТ-исследований - не бодее 20 шт.
41. Режимы программные для проведения специализированньрс мультифункциональных 
КТ-иссяедований - не более 20 шт.
42. Режимы программные для проведения специализированных ПЭТ* и КТ-исследований 
•н е  более 20 Ц1Т.
43. Опции для улутаения пространственного разрешения - не более 5 шт.
44. Режшйы прогршмные для реконструкции данных ПЭТ: ПЭТ высокой четкости - 
не более 5 шт^

/45- Режимы црограШнЫе для реконструкции данных ПЭТ: времяпролетная технология - 
не более 5 шт.
46. Пакеты хфограммные для реконструкции данных ПЭТ:
- ПЭТ высокой че^ости;
•  Нремяпродетндя технология- не более 5 шт.
47. Рея^имы программные'для проведения ПЭТ-исследованиябез КТ топограммы - 
не более 5 шт,
45. РеЖймь! программные, для объединения КТ-изображений нескольких анатомических 
зон в одно - не более 5 шт.
49. Режимы программные для ЭКГ-синхронизированного сбора КТ-данных 
И реконструкции изображений - не более 5 шт.
50. Режимы 1осрограммные для ЭКГ-синхронизированного сбора ПЭТ-данных 
и реконструкцин изображений- не более 5 шт.
51. Режимы программные для ЭКГ-синхронизированного сбора ПЭТ- и КТ-данных 
и реконструкции Изображений - не более 5 шт.
52. Режимы программные'для автоматического оптимального совмещения 
КТ- и ПЭТ-изрбражений сердца - не более 5 шт.
53. Режимы программные для автоматического оптимального совмещения
КТ- и ПЭТ-изображений сердца с учетом сердечных сокращений и дыхательных 
движений- не белее 5 шт^
54. Режимы программные для автоматичен^ 
сердечного цикла для КТ-визуализации^
55. Всплывающая подсказка по прове; 
отображаемая на экране.
56. Блок сбора д а т ш х , сШ1хрЪнизир(й^йь1 
57гРежимы програш ные для сбора Щ :|(а1 
1^ков6дйтель Федеральной служб 
по надзору в  сфере здравоохранения

гения оптимальной фазы 
юв -ще более 5 шт.

(ИЯ сердца, последовательно

Utii '*

i  *

1рованных с дыханием -

М.А. М урашко
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Фе д е ра л ь н а я : с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в сф ере
‘ ^  (РОСЗДРАБНАДЗОР) -Г г П

^ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЁГИё^АЦЙОННОМУ УДОСТ 

Ш  МЕДИЦИНСКОЕ

-4̂’гг̂ йЬ::-'-“Й^: .ег<' С кдСЙ?;

- < < Е

ОТ 19 февраля 2018 года № р зн  т т ш  д
Лист13:
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58, Режимы программные для сбора ПЭТ-данных, синхронизированньк^'дьпсанием * 'Д 'I
'Д" ддд% д: дддд% £й|

не более 5 шт.

не более 5 шт. ^
59. Режимы прш^заммньге для сбора ПЭТ- и КТ-данных, синхронизиро
с дыханием - не”более 5 тпт. ' " -
60. Режймь! прртраммтуне для автоматического оптим:ального^§^щщ^ння-^' 
КТ- и П ЭТ-изобр^енвй при синхронизации по ЭКГ или 

,61. Режимы прогрДммН|>1е длй улучшения качества изрбражё

ЫХ̂ -

& - 1 ie  более 5 ш £'Д  ̂ . г
_̂___ ____.

___' ______________ч*. .../-'. <- ..  ̂-"' ^= "< "

,  . , . . - - с

;м^й1 ДЛЯ динамического сбора ПЭТ-Д^&Щ Дяе'болеё 5 •'.jr..; '- '.Г

пь£х движений - не более 5 шт. 
4|̂ ^ЛН)че1щя внешнего модуля для евдЩ

1ШS щ ^скорения реконструкрййгДЩ!
Г г ? 5Й

- - -  1=̂’*’ез!|1я ̂ соррекции на поглощения npEj 
le более 5 шт. '

t'MUJi а .-щ ‘]йозга.. 'Д

ад

^^:Ш кращения времени
i для увеличения мощности г е н е щ ^ ^ ^ ^ ^ 6 ;к В Д н |^ л е е ^ ,

&-йЯ5̂ ?1Лл. - ,Й1.. -
для итерационной реконструкции К

Ш .
Щ-'х) :с-':

?cx'&Wc?>гsъ̂ ^̂ ^̂ y>̂ Ж̂ 5*SS?̂ г̂̂  ̂ КТ-сканирования с двум я"энер]^ Щ ^^ ^ ^ ол^ б^ ^

_*,... .......ые дай увеличения разрешаюхДеи^^йаОс __________ _ ̂ ,_

для синхронизации инжектора брлее
для количественного определения -лen oixj^ fe®

не<
74, Р ёй м Щ ^ ]^ ^ ^ ^ н ь 1е для исключения изображений коств '
Це^боД^,:|цгШ'^Йв®

2 g ^ »

'1.С7Э

75. Ppaipi^tifiE
-При ^
76.

'"шыё^ддя исключения изображений"кро^®
не более 5 шт.

^  .......
'  1ные для совмещения объемных H3p0fg 

ДЛЯ защиты радиочувствитеш>|̂ “ 
зальной службы 
травоохрайения -йт*
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78. Режимы программные для автоматизации процесса планирования КТ-сканирования
по топофамме-н#^олее 5 шт, ^ ^
79. Режимы программные для быстрой реконструкции KT-■изoбpaжeни^f ггозвоночника^^’"
не более 5 шт. ‘ ‘ \  "
80. Режимы протДаг^^гые для удаленного доступа к станции сбора .^гных '■
ц е 'б о д е ^ '^ ^ > ^ ^  ^
81. Р еж г^ г прог^мьты е для просмотра на станции сбора данных ойето1Ссозданных М
в различньгх^^^^^Мных'рёжимах - не более 5 шт. ..̂ '.ДСМсДз" .
82. РежимьЕ'нШшйЩиьге для авторизации и ограничения SpaW доступа пользоватедей - ,

“ 83. РёжцмьЙ ^^^^рШ де^да совмещенияизображеций - йё^одёе StW-  ̂^
84. автоматического выравнивав^ KT-ĵ ^ ob^ ^  брлее^5'Ц^' '

г^г:; "'85, Рбжи1̂ 1з^^^^^выёмШя снижения артефактов от Металла при КТ екщйгрованйи

Д . скайиров^И  
87. Р 0 я ^ ]^ р

Шрцлд визуализации данных ^у^^энергетйёског6 ШГ

..г-гст-Г' ' г . МЙзМ^ЙДгГ.:*;
Шге дЛя одновременного КТ сканирования при двух энергйях'М :!М=!|

Итерационной реконстйУздЙй ̂ Ш 1̂йображений, ,
'' д улуИ ш ейН ы ещ ^^^^ш т.^

89. Режимы 1[^6г^аммныё для контроля и учета дозы
90. Р ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ м м н ы е да|Дёпрерывного движения стблададаен ^ ^ Ш
ПЭТИганщ^¥Щ болёё 5 цгт 
У1, д 1улЫ’Ь£!ШвСЙ̂ЙЙ 
ВО время Л ‘ ^
92. Режим _
95. Тедежки^^^^мёгдения мониторов - не более 5 шт 

; '94. Крегйш^^^р^дочнъю для размещения мониторовjj;re6 ^ 3 ^

- c f , '

дирнногр управления и тележки для упр>авдешшшорудованйемМ^^^
'*“ Штёрвенционных процедур - не боЛЬе '3 Шт.М'р^М' ' - -' ° ! ‘М® ~ '

: Мцмй для отображения зоны интервенции В режим5В. ’ '

-.ЗГ̂ .З;Г'

95. Набор м Ш ^ Щ ш  Для размещения монитора при потолбшЩ
- рычаги̂ ;не
- рамы ‘ не
- кабели - н

Д-tQ шт.;
ухиТТ;" 

jM  ШТ.̂ "М
96. Зй^^кййШ ойош госо|фЩ [Ш  - не более 10 шт.
97. Ф.^ф^ь1Т^Йбр^рчны|иерадиоактивные (РЕТ АС1

‘.̂ 3 . Набрр^Мр^^^ШёДейия ЫЁМА-теста:

надзору ̂ ^р^ё-Ддравоохранения г

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



ФДЛЕРАЛЬНАЙ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

Ü5-. -

ПРИЛОЖЕНИЕ 
40НН0МУУД0<

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 февраля 2018 года № РЗН 2018/6850

Лист 15

- режим программный для проведения NEMA-теста; 
г фантомы тестовые - не более 5 шт.
99. Режим программный для проведения NEMA-теста.
100. Фантомы калибровочные водные для КТ-подсистемы, тонкие - 2 шт.
101. Фантом калибровочный водный для КТ-подсистемы, толстый.
102. Фантом калибровочный для низкоконтрастного разрешения,
103. Кнопки вызоба аварийные - не более 5 шт.
104. Замена стандаргаой системы реконструкции КТ-изображенйй в составе 
кОмпь;
105. Р.
106. СТольГЪлератрра - не более 10 шт.
10-7. Контейнеры для компьютерной системы - не более 10 шт.
108. К ^ е р ы  занятные для модулей синтеза радиофармпрепаратов - не более 10 шт.
109. Камеры запштнЫе для фасовки радиофармпрепаратов - не более 10 шт.
110. Камеры эл и тн ы е ДЛЯ: проведения контроля качества - не боЛее 10 шт.
111. Камеры защш’ные олакшнарным потоком - не более 1 о йгг.

>  .с

Руководитель Федеральной служ( 
по надзору Б сфере здравоохранения

Ж]

у
М.А. М урашко
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