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1.1 Штатив С-образный маммографический MAMMO-GRAPH, ITALRAY S.r.l., 
Италия
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1.2 Педаль управления компрессией, ITALRAY S.r.l., Италия
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1.3 Рентгеновский излучатель С 339V с рентгеновской трубкой ХМ 12, I.A.E. SpA, 
Италия
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1.4 Приемник рентгеновский цифровой; Плоскопанельный цифровой детектор 
MAMMO1012F 24x30 см, iRay Technology (Shanghai) Ltd, Китай
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1.5 Автоматизированное рабочее место рентгенлаборанта: Аппаратно- 
программный комплекс АРМ лаборант, «Медрей» ООД (MEDRAY LTD), Болгария 
или Автоматизированное рабочее место рентгенлаборанта: Аппаратно- 
программный комплекс АРМ лаборант, ООО «РЕНМЕДПРОМ», Россия
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1.6.3 Защитное устройство для оператора, ITALRAY S.r.l., Италия



1.7 Автоматизированное рабочее место врача рентгенолога: Аппаратно- 
программный комплекс АРМ Врач, ООО «РЕНМЕДПРОМ», Россия
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2.1 Автоматизированное рабочее место файл сервер: Аппаратно-программный 
комплекс АРМ файл сервер, ООО «РЕНМЕДПРОМ», Россия
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изделие Система м а м м о г р а ф и ч е с к Г р е * ^ ^
принадлежностями ^ овская цисрровая ОМИКРОН по ТУ 9442-005-91526802-2015 ^



УТВЕРЖДАЮ
Генеральный директор 

ШМЕДПРОМ» 
JD.B. Кудренко 

20 ^ г .

Сведения о нормативной документации

Система маммографическая рентгеновская цифровая 
ОМИКРОН по ТУ 9442-005-91526802-2015 

с принадлежностями
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Наименование медицинского изделия:
Система маммографическая рентгеновская цифровая ОМИКРОН 
по ТУ 9442-005-91526802-2015 с принадлежностями 
Разработчик:
Общество с ограниченной ответственностью «РЕНМЕДПРОМ» 
Производитель:
Общество с ограниченной ответственностью «РЕНМЕДПРОМ» Россия, 
127322, г. Москва, ул. Яблочкова, д. 21, корп.З; E-Mail: info@renmedprom.ru: 
Тел/факс: +7 (495) 984-63-12
Уполномоченный представитель производителя:

Сведения о нормативной документации на медицинское изделие:
Разработка и производство Система маммографическая рентгеновская 
цифровая ОМИКРОН по ТУ 9442-005-91526802-2015 с принадлежностями 
имеет сертифицированную систему качества и осуществляется на основании 
лицензии по производству и техническому обслуживанию медицинской 
техники:

Подтверждается следующими документами:
-  Лицензия № ФС-99-04-004633 от 14 июля 2017 г. на деятельность по 
производству и техническому обслуживанию медицинской техники, выданная 
Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения;
-  Лицензия № 77.99Л5.002.Л.000095.04Л2 от 27.04.2012 г. на деятельность в 
области использования источников ионизирующего излучения, выданная 
Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и 
благополучия человека;
-  Санитарно-эпидемиологическое заключение №71.ТЦ.04.000.М.000207.04.19 
от 16.04.2019 г., действительное до 17.04.2024 г., выданное Управлением 
Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и 
благополучия человека по Тульской области;
-  Нормативный документ Система маммографическая рентгеновская 
цифровая ОМИКРОН с принадлежностями. Технические условия ТУ 9442- 
005-91526802-2015 срок действия: бессрочно.
-  Руководства по эксплуатации: № СМР-005-001 РЭ. Исполнение 1, № СМР- 
005-002 РЭ. Исполнение 2, № СМР-005-003 РЭ. Исполнение 3, № СМР-005- 
004 РЭ. Исполнение 4.

1. Система маммографическая рентгеновская цифровая ОМИКРОН по ТУ 
9442-005-91526802-2015 с принадлежностями соответствует национальным 
стандартам РФ на продукцию:
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Подтверждается следующими документами;
Акт оценки результатов технических испытаний медицинского изделия 

№2020-501.1 от 07.12.2020 г., выполненный ИЛ АО «НИИМТ», Москва 
(№ РОСС RU.0001.517966).
- Программа технических испытаний № 2020-501.1 ПМ от 20.11.2020 г. 
разработанная ИЛ АО «НИИМТ», Москва (№ РОСС RU.0001.517966).
- Протокол технических испытаний №2020-501.1 от 07.12.2020 г., 
выполненный ИЛ АО «НИИМТ», Москва (№ РОСС RU.0001.517966).
- Протокол испытаний на электромагнитную совместимость № 2020-501.1.206 
от 07.12.2020 г., выполненный ИЛ АО «НИИМТ», Москва (№ РОСС 
RU.0001.517966).

б)
ГОСТ ISO 10993-1-2011, ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009 , ГОСТ ISO 10993-5-2011, 
ГОСТ ISO 10993-10-2011, ГОСТ ISO 10993-11-2011 , ГОСТ ISO 10993-12- 
2015, ГОСТ ISO 10993-18-2011, «Сборник руководящих методических 
материалов по токсиколого-гигиеническим исследованиям полимерных 
материалов и изделий на их основе медицинского назначения», М3 СССР, 
1987; МУ 1.1.037-95 Биотестирование продукции из полимерных и других 
материалов. ГОСТ 31214-2016 «Изделия медицинские. Требования к 
образцам и документации, представляемым на токсикологические, санитарно­
химические испытания, испытания на стерильность и пирогенность», ГН 
2.3.3.972-00 «Предельно допустимые количества химических веществ, 
выделяющихся из материалов, контактирующих с пищевыми продуктами» 
ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. 
Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний». 
Подтверждается следующими документами;
Заключения с № 3119.015Р по № 3127.015Р от 26 июня 2015. Испытательная 
лаборатория «Испытательный Лабораторный Центр ФГБУН НИИ ФХМ
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ФМБА России», аккредитация № РОСС RU.0001.21MM33 от 5 сентября 
2012 г.

Классификационные сведения по Приказу Министерства 
здравоохранения РФ от 06.06.2012 №4н «Об утверждении номенклатурной 
классификации медицинских изделий».

191110

Система маммографическая рентгеновская стационарная, цифровая 
Описание кода:
Комплект изделий, предназначенных для генерации рентгеновских 
изображений груди с использованием цифровых технологий получения и 
отображения изображений. Используется для оптимизации способности 
пользователя визуально оценивать анатомию и функционирование 
кровеносных и лимфатических сосудов груди. Часто называется цифровой 
маммографической системой (DMS) и используется для скрининга рака 
молочной железы и во время процедур биопсии (для размещения, например, 
маркеров для биопсии или стереотаксической биопсии). Разработан для 
получения двумерных (2-D) рентгеновских изображений, однако может 
включать программное обеспечение для обработки нескольких изображений и 
создания трехмерного (3-D) изображения/модели (томографическая 
реконструкция, томосинтез).

Класс потенциального риска применения медицинского изделия,
установлен в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских 
изделий, пункт 4.9.1 Приказа М3 РФ от 06.06.2012 №4н. «Об утверждении 
номенклатурной классификации медицинских изделий».

26

Комплект документов на Система маммографическая рентгеновская цифровая 
ОМИКРОН по ТУ 9442-005-91526802-2015 с принадлежностями для 
регистрации подготовлен в соответствии с правилами регистрации 
медицинских изделий (постановление Правительства РФ от 27.12.2012 
№1416), пунктами 9 (Заявление о регистрации) и 10 (комплект документов).
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1.1 Штатив С-образный маммографический MAMMO-GRAPH, ITALRAY S.r.l., 
Италия
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СИСТЕМА МАММОГРАФИЧЕСКАЯ  
РЕНТГЕНОВСКАЯ ЦИФРОВАЯ ОМИКРОН
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1.2 Пульт управления рентгеновского питающего устройства штатива 
кольцеобразного маммографического MAMMO-R DR, «Медрей» ООД (MEDRAY 
LTD), Болгария
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1.3 Педаль управления компрессией, LINAK (Линак), Дания или Китай





1.4. Педаль управления штативом, LINAK (Линак), Дания или Китай





1.5. Рентгеновский излучатель С 339V с рентгеновской трубкой ХМ 12, «1.А.Е. 
SpA», Италия
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с РЕКТТВЮвСКОЙ ТРУБКОЙ

№ 1 ш т а



1.6 Приемник рентгеновский цифровой: Плоскопанельный цифровой детектор 
FLAT DR 24x30 см, производства «Медрей» РОД (MEDRAYJJ|D}_Bojira2 ^

«



1.7 Автоматизированное рабочее место рентгенлаборанта: Аппаратно- 
программный комплекс АРМ лаборант, «Медрей» ООД (MEDRAY LTD), Болгария 
или Автоматизированное рабочее место рентгенлаборанта: Аппаратно- 
программный комплекс АРМ лаборант, ООО «РЕНМЕДПРОМ», Россия
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1.8.3 Защитное устройство для оператора, «Медрей» ООД (MEDRAY LTD) 
Болгария





1.9 Автоматизированное рабочее место врача рентгенолога: Аппаратно- 
программный комплекс АРМ Врач, ООО «РЕНМЕДПРОМ», Россия
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1.1 Штатив С-образный маммографический MAMMO-GRAPH, ITALRAY S.r.l., 
Италия
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1.2 Пульт управления рентгеновского питающего устройства штатива 
кольцеобразного маммографического MAMMO-R DR, «Медрей» ООД (MEDRAY 
LTD), Болгария
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1.5. Рентгеновский излучатель С 339V с рентгеновской трубкой ХМ 12, «1.А.Е. 
SpA», Италия
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1.6 Приемник рентгеновский цифровой: Плоскопанельный цифровой детектор 
MAMMO1012F 24x30 см, iRay Technology (Shanghai) Ltd, Китай
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1.7 Автоматизированное рабочее место рентгенлаборанта: Аппаратно- 
программный комплекс АРМ лаборант, «Медрей» ООД (MEDRAY LTD), Болгария 
или Автоматизированное рабочее место рентгенлаборанта: Аппаратно- 
программный комплекс АРМ лаборант, ООО «РЕНМЕДПРОМ», Россия
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1.8.3 Защитное устройство для оператора, «Медрей» ООД (MEDRAY LTD) 
Болгария
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1.9 Автоматизированное рабочее место врача рентгенолога: Аппаратно- 
программный комплекс АРМ Врач, ООО «РЕНМЕДПРОМ», Россия
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2.1 Автоматизированное рабочее место файл сервер: Аппаратно-программный 
комплекс АРМ файл сервер, ООО «РЕНМЕДПРОМ», Россия
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2.2 Пластина для геометрического увеличения, ООО «РЕНМЕДПРОМ», Россия
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1.3 Рентгеновский излучатель С 339V с рентгеновской трубкой ХМ 1 2 ,1.A.E. SpA, 
Италия
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1.4 Приемник рентгеновский цифровой: Плоскопанельный цифровой детектор 
FLAT DR 24x30 см, производства «Медрей» РОД (MEDRAY LTD) Болгария

4

*Г



1.5 Автоматизированное рабочее место рентгенлаборанта: Аппаратно- 
программный комплекс АРМ лаборант, «Медрей» ООД (MEDRAY LTD), Болгария 
или Автоматизированное рабочее место рентгенлаборанта: Аппаратно- 
программный комплекс АРМ лаборант, ООО «РЕНМЕДПРОМ», Россия

y i



w
к

NodiifiavtHaij



\
I - -•-.- ....................гг ■ <-■'-fT’” '̂l*̂ â ‘̂*‘̂ ■■f̂ г~г' ~«Ч1'*’-'‘

н п м м м м м * « аам 1 1 М м ав й й И М Ё Й Ш « в1 и ай 1

4
Г122 Мкжми ап"-р«с«* ?• ‘ Э.^г- •*К^6’’-5̂  Сг

СИСТЕМА МАМИОГ РАФИЧЕСКАЯ 
РЕНТГЕНОВСКАЯ ЦИФРОВАЯ ОМИКРОН

МШ  ItASOPAHT
ОСНОВНОЙ БЛОК AWS

1Ю«]М1|
1и«РМП
UAC1̂ 23t»t1>4IMrri^ M«3>0*̂S2MBa'2*1S

Д»и»«мпус1аИН1201Й

# }



%

»



Л ' . ' ч ь .  ' ' f i n  '



1.6.3 Защитное устройство для оператора, ITALRAY S.r.l., Италия
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1.7 Автоматизированное рабочее место врача рентгенолога: Аппаратно- 
программный комплекс АРМ Врач, ООО «РЕНМЕДПРОМ», Россия
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2.1 Автоматизированное рабочее место файл сервер: Аппаратно-программный 
комплекс АРМ файл сервер, ООО «РЕНМЕДПРОМ», Россия
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