
Приложение №1 
к Дополнению № 1 

к Акту оценки результатов клинических 
испытаний № 392/12 от 16.12.2022 г. медицинского изделия 

«Аппарат рентгеновский цифровой передвижной TOPAZ, варианты исполнения: 
TOPAZ-32D, TOPAZ-40D», производства «ДРГЕМ Корпорейшн» (DRGEM 

Corporation), 7F, E-B/D Gwangmyeong Techno-Park, 60 Haan-ro, Gwangmyeong-si,
Gyeonggi-do, 14322, Корея.

Цветные фотографические изображения общего вида медицинского изделия, его вариантов 
исполнения (моделей), включающие изображения маркировки и упаковки медицинского

изделия.

Дополнение к Акту клинических испытаний



Аппарат рентгеновский цифровой передвижной TOPAZ, вариант исполнения: TOPAZ-40D, общий
вид
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Общий вид Аппарата рентгеновского
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Маркировка аппарата рентгеновского
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Штатив для рентгеновского излучателя
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Сенсорная панель управления
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Сенсорная панель управления
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Сенсорная панель управления
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Установленный рентгеновский излучатель
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Маркировка рентгеновского излучателя Drgem DXT-8M
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Ручной переключатель экспозиции
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Модуль измерения дозы облучения пациента
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Маркировка модуля измерения дозы облучения пациента
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Зарядное устройство для батарей детекторов и батареи детекторов
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Medical Switching Power Supply
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Маркировка зарядного устройства для батарей детекторов и батареи детекторов
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Кабель питания, батарея аккумуляторная для детектора, зарядное устройство для аккумуляторов
для детекторов
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Плоскопанельный цифровой детектор Мало 4343W
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Маркировка плоскопанельного цифрового детектора Мало 4343W
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Плоскопанельный цифровой детектор без батареи
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Ручной переключатель экспозиции, Устройство записи на CD/DVD
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Кабели высоковольтные в сборе
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Коллиматор
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Коллиматор Ralco R108
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Маркировка коллиматора Ralco R108
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Упаковка Аппарата рентгеновского
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