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ФЕДЕРАЛЬНАЯ, СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(Ю С ЗД РА В Н Д Д ЗО Р)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

№ P3Hf3l8/6798
Н а м едицинское изделие

Система комбинированная позитронно-эмиссионной и рентгеновской
компьютерной томографии Biograph Horizon в исполнениях: Biograph 
Horizon - 3R» Biograph Horizon - 4R с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
"Сименс Медикал Солюшенс США, Инк.", США,
Siemens Medical Solutions USA, Inc., 2501 North Barrington Road, Hoffman Estates 
Illinois 60192, USA  ̂  ̂  ̂ ’

П роизводитель

"Сименс Медикал Солюшенс США, Инк.", США,
Siemens Medical Solutions USA, Inc., 2501 North Barrington Road, Hoffman Estates 
Illinois 60192, USA ’

М есто производства медицинского изделия
Siemens Medical Solutions USA, Inc., Molecular Imaging, 2501 North Barrington 
Road, Hoffman Estates, Illinois 60192, USA

Н омер регистрационного досье № РД-43844/58591 от 31.08.2021

К ласс потенциального риска прим енения м едицинского изделия 26

О бщ ероссийского классиф икатора продукции по видам  экономической 
деятельности 26.60.11.111

Н астоящ ее регистрационное удостоверение им еет прилож ение н а  6 листах
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 18 марта 2022 года РЗН 2018/6798

Лист 1

Н а м едицинское изделие
Система комбинированная позитронно-эмиссионной и рентгеновской 
компьютерной томографии Biograph Horizon в исполнениях: Biograph 
Horizon - 3R, Biograph Horizon - 4R с принадлежностями:
I. Блок базовы й B iograph H orizon - 3R:
1. Гентри П Э Т /К Т интегрированное, в составе:
- трубка рентгеновская;
- генератор;
- детектор КТ;
- детектор П ЭТ, 3 кольца;
- м онитор для отображ ения параметров сканирования.
2. С тол пациента.
3. К онсоль управления и оценки исследований, в составе:
- блок системны й;
- м ониторы  (не более 2 пгг.);
- клавиатура;
- мыш ь;
- базовое програм м ное обеспечение.
4. М одущ . управления реконструкцией К Т  изображений.
5. М одуль управления сбором и реконструкции П Э Т изображ ений.
6. Блок управления.
7. Ф антом ы  калибровочны е для К Т подсистем ы  (не более 3 шт.).
8. Д окум ентация пользователя на  русском  языке.
II. Блок базовы й B iograph H orizon - 4R:
Т Гентгри П Э Т /К Т  интегрированное, в составе:
- трубка рентгеновская;
> генератор;
- детектор КТ;
- детектор П ЭТ, 4 кольца;
- м онитор для отображ ения параметров сканирования.
2. Стол пациента.
3. К онсоль управления и оценки исследований, в составе:
- блок системны й;
- м ониторы  (не более 2 шт.);
- клавиатура;
- мыш ь;
- базовое Программное обеспечение.
4. М одуль управления реконструкцией К Т и з о б р а ^ н й й .
5. М одуль управления сбором и реконструкции Ц ^ Т  изображ ений. \
6. Блок управления. ^ ^ '  '
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7. Ф антом ы  калибровочны е для К Т  подсистем ы  (не более 3 ш т ).
8. Д окум ентация пользователя на русском  языке.
III. П ринадлеж ности:
1. К лавиатура (не более 30 шт.).
2. К онсоль оператора для обработки и  реконструкции изображ ений, дополнительная.
3. К онсоли оператора для обработки и реконструкции изображ ений мультим одальны е, 
дополнительны е (не более 5 шт.).
4. К онсоли оператора для обработки изображ ений универсальны е, дополнительны е (не 
более 25 пгг.).
5. М ониторы  (не более 60 шт.).
6. С тойки для разм ещ ения консолей оператора (не более 5 шт.).
7. М атрасы  для стола пациента (не более 10 шт.).
8. О поры  для головы /предплечья с ф иксирую ш ими принадлеж ностями (не 
более 10 ш т ), в составе:
- ленты -липучки (2 ш т.);
- плоская подуш ка.
9. П одголовники стандартные (не более 10 шт.).
10. П одголовники стандартны е с м ягкой подуш кой (не более 10 шт.).
11. К ом плекты  рем ней для ф иксации головы (не более 100 ш т.), в составе:
- ф иксирую ш ий ремень, 200 мм;
- ф иксирую ш ий ремень, 50 мм;
- ф иксирую щ ий ремень 30 мм.
12. Д ополнительны е секции деки  стола (не более 5 шт.).
13. О поры  д тя  коленей (не более 5 шт.).
14. П одголовники м ягкие (не более 5 шт.).
15. П одголовники наклоняемы е (не более 5 шт.).
16. Рем ни для фиксации, 400 м м  (не более 50 шт.).
17. О поры  для рук (не более 10 шт.).
18. У длинитель деки стола.
19. М атрасы  для младенцев (не более 10 шт.), в составе:
- опора тела;
- мат; -У/
- фиксатор для  головы;
- ленты -липучки для фиксации рук (2 шт.);
- ленты -липучки для фиксации головы  и тела (4 ш т.);
- подуш ки (2 шт.).
20. Д еки стола плоские для планирования лучевой терапии (не более 5 ш т.).
21 . К ом плект для планирования лучевой терапии у н ц э ^ < ^ ^ 1Ш §;
- дека столад лоская ; . '
- программны е реж им ы  для оптимизации планири& ^ия лучевой f e W in n  (не
более 10 шт.). / 'У / ' . - У
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22. Реж им  прох^заммный для виртуальной симуляции лучевой терапий.
23. Н абор инсталляционны й:
- электрощ ит распределительны й; ^
- м онтаж ны й материал: болты , ш айбы, пластины  (не более 1000 шт.).
24. Н абор инсталляционны й для установки системы в сейсмоопасны х районах:
- электрощ ит распределительны й;
- м онтаж ны й материал: болты , ш айбы  (не более 1000 ш т.);
- пластины  металлические для установки системы  (не более 15 шт.).
25. Н абор инсталляционны й для  установки системы в м обильны й модуль:
- электрощ ит распределительньш ;
- источник бесперебойного питания;
- м онтаж ны й материал: болты , ш айбы, фиксаторы  (не более 1000 ш т ).
26. Н абор инсталляционны й для оптимизации точности системы:

; --.фантом;  ̂ '
- пластины  для деки  стола (2 ш т.);
- м онтаж ны й материал;
-эл ектр о щ и т распределительный.
27. И сточники бесперебойного питания для П ЭТ гентри (не более 5 ш т ).
28. И сточники бесперебойного питания для консолей и  м одулей управления (не
более 30 шт.). - ■ ■  ̂ :
29. Расш ирение поля сбора данны х в аксиальном направлении.
30. Реж им ы  программны е для автом атической оптимизации парам етров П Э Т /К Т
исследований (не более 5 шт.). '
31. Реж им ы  программны е для непреры вного движ ения стола пациента при сборе 
П Э Т -данны х (не более 5 шт.).
32. Реж им ы  программны е для непреры вного движ ения стола пациента при сборе 
П ЭТ-данны х с автоматическим определением  границ областей сканирования (не , 
более 5 шт.).
33. Реж им ы  программные для получения м ультипарам етрических П Э Т -изображ ений
(не более 5 шт.). ;■/ '
34. Реж им ы  программны е для сбора данны х П ЭТ, стандартны е (не более 20  шт.).
35. Реж им ы  программны е для сбора данны х КТ, стандартны е (не более 20 ш т.).
36. Реж им ы  программны е для  сбора данны х К Т в расш иренном  поле обзора.
37. Реж имы  программны е для сбора данны х П Э Т  и КТ, стандартны е (не более 20 шт.).
38. Реж им ы  програм м ны е для реконструкции данны х П ЭТ, стандартны е (не 
более 20 шт.).
39. Реж им ы  программны е для реконструкции данны х П Э Т с коррекцией н а  
поглощ ение по КТ данным, собранны м в расш иренном  пол§,р^зрра
40. Реж имы  программные для  реконструкции К Т -д а н н ]^ % 'а н ^ ф £ Н ы е  (не
более 20 шт.). ^
41. Реж им ы  программны е для реконструкции П Э Т ^ет-даннЬ 1Х^/?тй1^ ^ т н ы е  (не
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более 20 шт.).
42. Реж им ы  программны е для обработки специализированны х мультифункци6нальнь1х 
П ЭТ-исследований (не более 20 шт,).
43. Реж им ы  программны е для обработки специализированны х м ультиф ункциональны х 
К Т-исследований (не более 20 шт.).
44. Реж им ы  программны е для обработки специализированны х м ультиф ун1сционаш.ных 
П Э Т -и  К Т-исследований (не более 20 пгг.).
45. Реж им ы  программны е для обработки специализированны х мультифуню диональных 
О Ф ЭК Т-исследований (не более 20 шт.).
46. Реж им ы  программны е для обработки специализированны х м ультиф ункциональны х 
О Ф Э К Т -и  К Т-исследований (не более 20 шт.).
47. Реж им ы  Программные для обработки специализированны х м ультиф ункциональны х 
П ЭТ- и О Ф ЭКТ- исследований (не более 20 шт.).
48. Реж им ы  программны е для обработки специ ализированны х^льти ф уньсц иональн ы х  
П ЭТ-, О Ф Э К Т -и  К Т  исследований (не более 20 шт.).
49. Реж им ы  программные для обработки специализированны х м ультиф ункциональны х 
М Р-исследований (не более 20 шт.).
50. Реж им ы  программны е для обработки П ЭТ-, О Ф ЭКТ-, КТ-, М РТ- исследований: 
базовы й ф ункционал (не более 10 шт).
51. Реж им ы  программны е для получения ф отореалистичны х изображ ений (не 
более 20 шт.).
52. Реж им ы  программны е для удаленного доступа к системе.
53. Реж им ы  программны е для проведения специализированны х м ультиф ункциона­
льны х П ЭТ-исследований (не более 20 шт.).
54. Реж им ы  программные для проведения специализированны х м ультиф ункциона 
льны х К Т-исследований (не более 20 шт.).
55. Реж им ы  программны е для проведения специ ализированны х  П ЭТ- и 
К Т-исследований (не более 20 шт.).
56. О пция для улучш ения пространственного разреш ения.
57. Реж им  программны й для реконструкции данны х ПЭТ: П Э Т  вы сокой четкости.
58. Реж им  програм м ны й для реконструкции данны х ПЭТ: врем япролетная технология.
59. П акет програм м ны й для реконструкции данны х ПЭТ:
- П ЭТ вы сокой четкости;
-врем япролетная  технология.
60. Реж им программны й для Э К Г-синхронизированного сбора К Т-данны х и  
реконструкции изображений.
61. Реж им программны й для Э К Г-синхронизированн о р эр Щ р В Д Щ -д ан н ы х  и
реконструкции изображений. . ' Д *
62. Реж им программны й для Э К Г -с и н х р о н и зи р о в а ^  рго  р б о р аП Э Т -.^  К Т -данны х и
реконструкции изображений. ' 'X  v/
63. Реж им программны й для автом атического опт|жгаль|грго;со^ме11ге К Т- и
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П Э Т-изображ ений сердца.
64. Реж им  пр01рам м ны й  для автоматического оптимального совмещ ения К Т- и 
П Э Т -изображ ений сердца с учетом  сердечны х сокращ ений и  ды хательны х движ ений.
65. П ереклю чатель педальный для  запуска сканирования.
66. Реж им  программны й для автоматического определения оптимальной ф азы  
сердечного цикла для КТ-визуализации коронарны х сосудов.
67. И нструкция по проведению  К Т-сканирования сердца, последовательно 
отображ аем ая н а  экране.
68. Блок сбора данны х, синхронизированны х по ЭКГ.
69. Реж им  программны й для сбора К Т-данны х, синхронизированны х с ды ханием .
70. Реж им  программны й для сбора П ЭТ-данны х, синхронизированны х с ды ханием .
71. Реж им  программны й для сбора П ЭТ- и КТ-данны х, синхронизированны х с 
ды ханием .
72. А даптер  для подклю чения внеш него м одуля для синхронизации с ды ханием .
73. Реж им  программны й для автоматического оптимального совм ещ ения К Т- п  
П Э Т -изображ ений при синхронизации по Э К Г или с  дыханием.
74. Реж им  программны й для улучш ения качества изображ ения за  счет ум еньш ения 
артеф актов из-за  ды хательны х движ ений.
75. Реж им ы  программны е для улучш ения качества П Э Т изображ ения за  счет 
ум еньш ения артефактов из-за ды хательны х движ ений при использовании 100% 
зарегистрированны х импульсов (не более 5 шт.).
76. Реж им ы  программны е для улучш ения качества П Э Т изображ ений за  счет 
ум еньш ения артефактов из-за  ды хательны х движ ений при  использовании 100% 
им пульсов без использования внеш него ды хательного устройства (не более 5 ш т.).
77. Реж им  программны й для динам ического сбора П ЭТ-данных.
78. Реж им ы  программны е для сбора данны х КТ при планировании исследования по
двум  топограммам, ■■
79. Реж им  программны й для объединения К Т-изображ ений нескольких анатом ических 
зон в одно.
80. Реж имы  программны е для итерационной реконструкции К Т -изображ ений (не 
более 5 шт.).
81. Реж им программны й для К Т -сканирования с двум я энергиям и при использовании
одной трубки. ' ■ >
82. Реж им програм м ны й для количественного определения К Т-парам етров легких.
83. Реж им программны й для бы строй реконструкции К Т-изображ ений позвоночника.
84. Реж им програм м ны й для синхронизации инж ектора со сканером.
85. Режим программны й для сниж ения артеф актов от металла.
86. Режим программны й для получения 32-реконструируещ рс,срезов.
87. Режим програм м ны й для автом атического в ы р а в ш ^ н й я  Й -б р р з о в .
88. Реж им программны й для совм ещ ения и зo б p aж e^^ l^ V 'Г  ■ «
89. Реж им програм м ны й для работы  с данны м и и ^ } Щ ь т а т а м ^  и й й б ^ в а н и й  й
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составления отчетов^
о? удаленного доступа к станции сбора данны х, ̂^̂̂ ̂  ̂^
91. Реж им  программны й для авторизации и ограничения прав доступа пользователей.
92. Резю1м ы  программны е для ускорения и  автом атизации рабочего процесса Гне
более 5 шт.). ^  ^
93. Реж им ы  программны е для калибровки П ЭТ части на основе внутренних
радиоактивны х свойств кристаллов П Э Т  детектора
94. Т ележ ки для размещ ения м ониторов (не более 5 шт.).
95. К репления потолочны е для разм ещ ения м ониторов (не более 20 ш т.)
96. Защита калибровочного фантома (не более 10 пгг ).
97. Ф антом ы  калибровочны е нерадиоактивны е (РЕТ A C R  Q uality Phantom ) Гне 
более 5 шт.).
98. Н абор для  проведения N EM A -теста:
- реж им  програм м ны й для проведения N EM A -теста;
- ф антом ы  тестовы е (не более 5 шт.).
99. КТ-фантом калибровочный, низкоконтрастный.
100. К нопка вы зова аварийная.
101. С оединитель для кнопки вы зова аварийной.
102. С толы  оператора, рабочие (не более 10 шт.).
103. К онтейнеры  для компью терной систем ы  (не более 10 шт.).

^^ф йтны е для модулей синтеза радиоф арм препаратов (не более 10 ш т ).
105. К ам еры  защ итные д л я  ф асовки радиоф арм препаратов (не более 10 ш т.).
106. К ам еры  защ итны е для проведения контроля качества (не более 10 Шт.).
107. К ам еры  защ итны е с лам инарны м  потоком  (не более 10 шт.).
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Заместитель руководителя Федеральной служ& Ч; /  
по надзору в сфере здравоохранения ^ ^

.у
' . J  Д.Ю . Павлюков
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