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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 21 февраля 2024 года jy„ p3j.j 2024/22087

Г На медицинское изделие 
С истем а ком бинированной позитронно-эмиссионной и ком пью терной 
том ограф ии uM I с принадлеж ностям и

Настоящёе регистрационное удостоверение выдано : - г ; Я ;
V'Шанхай Юнайт^^^ Х элфкэа Ко., Л тд " , К итай ,
Shanghai U nited Im aging  H ealthcare Co., L td , No. 2258 Chengbei R oad, 
J iad ing  D istrict, 201807 Shanghai, People's R epublic o f C hina

]^рдазд6да ' ■. ' Я ■:
"Ш ан хай  Ю н ай тед  И мэйдж ин Х элф кэа Ко., Л тд " , К итай ,
Shanghai U nited Im aging  H ealthcare Co., L td , No. 2258 C hengbei R oad, 
Jiad ing  D istrict, 201807 Shanghai, People's R epublic o f C hina

ЯМесто; производства медицинского изделия - 
Shanghai U nited Im aging  H ealthcare Co., L td , No. 2258 Chengbei R oad, 
J iad ing  D istrict, 201807 Shanghai, People's R epublic o f C hina

Номер регистрационного досье JVs РД-49567/98495 от 20.04.2022 - ; Я

" Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26 \

Ж бд Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности26.60.11.111 ■ , ■ - - ■ - v; гг ,а- ;.д

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 6 листах

. приказом Ррсздравнадзора от 21 февраля 
допущено к обращению на территории Р

Руководитель Ф едеральной службы 
по надзору в  сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 21 февраля 2024 года jy„ p3jj 2024/22087

Лист 1

На медицинское изделие - v
Система комбинированной позитронно-эмиссионной и компьютерной Я
томографии иМГ с принадлежностями, варианты исполнения: Я Я ; : Я

;Г. Система комбинированной позитронно-эмиссионной и компьютерной томографии. Я 
ЩМ1 550 с принадлежностями, в составе: • ■ Я й й

: Гентри - 1 шт., в составе: . • ■.,,^ Я:;- -V- r ' Я ’-у '-'
:1л. КТ-гентри, модель 78001564, производитель Shanghai United Imaging Healthcare 

I!" Cp-VLtd. - 1 шт. - -  ■ /  : - ■ t
. ..: 1.2. ПЭТ-гентри. модель 78001900, производитель Shanghai United Imaging Healthcare ■ 

- Ьшт. ■ ЯЯ- -
1.3. Крышки КТ-гентри, модель 78001564, производитель Shanghai United Imaging 

- . . Healthcare Co.,' Ltd., в составе: ; ЯЯ _ ■ / ^
- боковая - 2 шт.; 'Я'-'--' -Я-' . ' ' Я'Я- ' Я-Л'Я
- передняя - 1 шт.; -,Я':Я

, - задняя - 1 шт. . ■ , ' • ■ , ‘ ■ гЯЯг
1.4. Крышки ПЭТ-гентри, модель 78001900, производитель S h a n g h a i  U n i t e d  

Healthcare Go,; U  в составе: ■ ЯШ':
ЯЯбокбвая - 2 шт.; ‘ --:’Яа ,
, - передняя -1штЯ ЯЯ'-''
. - задняя -1  щт. . ^ ^

2, Стол пациента, модель 80150010, производитель Shanghai United Imaging Healthcare
ч ^  Я ';-Я' ' ; ; ; : ■ ’ ■ - ■' ' Я-л я> ;(;

Л З . : ;;  :
3.1. Шкаф коггсольный 590 (при необходимости), модель 590, производитель Shanghai Я 

г YiyiMe^^^ 1 шт. Я Я 'Я?|Я
Я ' З .Х Щ каф  консольный 800 (при необходимости), модель 800, производитель Shanghai : ;Я 
ЯЯ^1угМ^а1 Рг(й : ЯЯЯЯ
г- 3,3. USB-ключ, модель 1001-03-160, производитель WIBU - 1 шт. ЯЯЯ.

3/4. Мьппь. модель G102, производитель Logitech -1  шт.
Я Яз Коврик для мыши, производитель Logitech -1  шт.

3.6; Микрофон с гибким штативом, модель 60001187, производитель DONGGUAN :; ЯЯ Я! 
Я H E N (W O H G -^  у'_ ЯЯ''--.Я':.ЯЯ ■ Я-

3 .7 /Блок управления, модель 78003954, пpoизвoдите^ь^$haпghШ:4^^d Imaging 
А;^ЯЛёаШ:1е^ШЯТЯЙ:'-1-1^^
'/■ 3.8. Удлинитель АСС в комнате сканирования, мебель ?05ГЙН ^^РО цз^одитель CETG1 

Я E C R I E E P ^ ^  CO., L T D .-1  шт. л

по надзору в сфере здравоохранения



НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 21 февраля 2024 года № РЗН 2024/22087

Лист 2

Ч -

3.9. Клавиатура, модеш>'УиОб38, производителе Logitech -"1 шт.
ЗЛО. Монитор состояния (при необходимости) 7 1 m  в составе:

. - беспроводной модаДь монитора состояния, модель 80503065, производитель Shanghai . 
United Imaging:Healthcare Co., Ltd. - 1шт.; ;
- электрод ЭКГ, модель IJG1969LY, производитель SHEN ZH EN M ED-LINK ET - 3 шт.;
- батареяумодель NL189, производитель Shanghai N ankuN ew E nergy Technology Co.,
Ltd;?;LinT.; '  .V::--;'-; . ' ■ ч - ' V' Г
- зарДДнбе ус1Т)ойство,^ м 12, производитель Shanghai Nanku New Energy ■ 
Technology Co., Ltd - I шт.; ;■ , '''• /, ч  .  ̂ .
- к а ё е д й  устройства, модель ICP06G-050-1000B, производитель Shanghai
Nm^u^New Energy Technology Co., Ltd - T f e
- дьШ тельная подушка, модель 18023504, производитель Shanghai Nanku:New Energy 
Technology Co , Ltd - 1 ШТ

г,4. Фвдтом системнь1Й Ul,6, производитель Shenzhen Flexnietal Industry Co., Ltd. -1 -шт.
: 45 - Дер^атеДь Ф (при необходимости), производитель Shen Zheri Sunhat - 2 шт;-.
v ; 6.: Указатель центра U64, производитель - Shanghai Boyi Electromechanical 
v"Go.,Ltdv 1 Ш Т ; ' . ' . - Ч " . '■ V..,

7. Фантом для выравнивания, модель 80300476, производитель Sheh Zhen 
Sunhat- 1ш т.’  ̂ ч 'Л  ; ч  ^  -VCV

" 8. Фантом однородный РЗ.О, модель 18003838, производитель Shen Zhen Sunhat - 1 шт. >
; 9. .Стёржне^^^ 18029494-, производитель Shen ZhehiSunh^^^^
; 10: Т1оддон для Ъдн фантома, модель 80505188, производитель Shen Zhen
-Sunhat - 1 шт.
:11\ У8В-днск для системного блока (при необходимости), модель G4, производитель 

4D ataT]r^ele^^ v';;.-;-/:
: vl2:T)SB-^Hcfc (при необходимости), модель G4,

производитель DataTraveler - 1 шт.
4 l3 /j|S B % H ck  в (при необходимости), модель G4, производитель '

DataTiayeler -1  шт. '
. f  14.7Фа^^ для теста NEMA (при необходимости), модель NEMA-SCT/P, 

произвр^итеЛь churchin -1  шт, > - '
45.;Ш каф д;п1 прйй^леж ностей  (npHHeo6xonHMOCTj^^

V Shanghai Luqing Tm  Co., Ltd - 1 шт.
16. Кабели соединительные, модель 80512449, п р о й й ;^  Beacon Display
Technology Co., Ltd - не более 50 шт.
17. Опора для'рук (при необходимости), модель

по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)
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t  ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

/ от 21 февраля 2024 года ^  РЗН 2024/22087
Лист 3

SunKat;{ - Г ' V / ■ ■ -Г''-:-\
18.‘Болт, модель 301010271, производитель Shanghai Gukou Hardware ; :  / л ^
Со;, Ltd. не более 200 шт. \ '"  •/ : t  v
19. Ш айба, модель 10002874, производитель Geomet - не более 200 щт. : -
Принадлежности: - j   ̂ ?
I ./Подставка,;^^ головы, модель 80300653, производитель Shanghai Cedar Com posites: 
Technology Co., Ltd. - 1 шт. • / У - ■ / У

: 2. Пбду1пка Для головы, модель 80300511, производитель Shen Zhen Suiihat - 1 шт.
3. ПолукрУглая подушка для головы, модель 80300601, производитель Shen Zhen 

yB iirihatV L in^ ../У;.;; У'- -У:/"' У/У̂ ^̂ УУ:У̂ /УУ̂ >У̂ УУ/̂ УУ
4.';Бок6ваяшодушка для головы, модель 80300986, производитель Shen Zhen 

:УВцпЬагУ;2-№ ' 'УУУ'-^'''У'/У УУУ'̂ '̂УУУ'̂
5.- Наколенник, модель 80303987, производитель Shen Zhen Sunhat -1  шт.
6.УНакл;адкада голову, модель 80300653, производитель Shanghai United Imaging / 

■TIealthcare;Co^-iXtd. -;2;mT. У , ■ - ' У.уУ
■ модель 80500158, производитель Shanghai United Imaging

H ealthcareCo., Ltd. 1 шт. - ■' ;У-У'
8. Внешний DVD-рекордер, модель 08D6S-U, производитель ASUS -1  шт. У . - У: ■;

. 9. Стол оператора, модель 1900С, производитель ZHONGYAN DISPLAY - .1 Шт, У :
: Ю. Додстилка^ модель 80300644, производитель LEIDEL;& KRACHT

SchaumstqffTTechnik GmbH - 1 шт. . У У
УТ Г. Ремень пациента, модель 80300699, производитель Shen Zhen Sunhaty-;5_ шт.: Ууу 

12.уУд1[инитель стола пациента, модель 18021735, производитель Shanghai C edarУУУ 
; Coniposites.Technology Co., Ltd. - 1 шт. у . У У-?
У13, ПрдушкаУдля удл^ стола пациента, модель 80300542, производитель Shen 

Zhen SuiihaL-1 шт. •• •. . У: У У ; .■У/...'УУ ;■ ; .̂\„у.У
ИУГигабиткый коммутатор Ethernet с 8 портами, модель TL-SG 1008, производитель 
T ^L ink -А1Ушт.у/ ' / '--/'У-^ - . : У --УУ; :У- ' У-̂ /:  ̂ ■ : v -:/>У-У/\У:УУУ^УУ^-УУ^^
II /Система; комбинированной позитронно-эмиссионной и компьютёрноштомЬгра$ии . 
uMI 780 с: принадлежностями, в составе: . У У ■ , У , У'\У- 'У У ГУ У 
1 Гентри >у1 Шт;, в составе;
1.1УКТ-гентрй, модель 78000145, производитель Sh 
CoALtdy^ 1 шт;У .-^ , / У /; - ■
1 2. ПЭТ-гентрй,’; модель 80512214, производ 
Со., Ltd. - 1 шт.
1 И К ры ш ки КТ-гентри, модель 78000145,
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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Imaging Healthcare.



ФЕДЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 21 февраля 2024 года № РЗН 2024/22087

Лист 4

- Healthcare Со., Ltd., В составе:
- боковая - 2 шт.;
- передняя - 1 шт.;
- задняя- :1шт,
1.4. Крышки ПЭТ-гентри, модель 80512214, производитель Shanghai Uniic\l . ^

Tlealthcare Со., Ш  в составе:  ̂ ; Я Я Я Я Я
> боковая - 2 шт.; . ; Г : > ; ; ■
- передняя-1 шт;;
- з а д н я я -  1 шт. : д до : ■
2.. Стол пациента, модель 80150010, производитель Shanghai United Imaging Healthcare 
Co., Ltd. - 1 Ш Т.

3. Консоль, B. составе:
3.1. Щ каф консольный 590 (при необходимости), модель 590, производитель Shanghai: ■ 
Yiyi Metal Products Co., Ltd - 1 шт.
3.2Я]УЁкафЯконсол^^^ 800 (при необходимости), модель 800, производитель Shanghai ; 
Yiyi; Metal Products Co., Ltd - 1 шт. Я
3.3.;ШВ-адгрчЯм6дель lQOl-03-160, пpoизвoдитeльЯWlB - 1 шт.
3.4. M biiui, модель G102, производитель Logitech -,1 шт.
3.5’ Коврик для мыши, производитель Logitech - 1 шт.
3.6.ЯЙикрофрн с гибким штативом, модель 60001187, производитель DONGGUAN ■ - 
HENGYQNG Яу яЯ;Я'яя;Я/:яуЯ''-
3.7. Блрк управленйя^ модель 78003954, производитель Shanghai United Imaging 
Healthcare Co., Ltd. - 1 шт.
3.8. Удлинитель ACC в комнате сканирования, модель 80510149, производитель СЕТС -

шт. г у  Я : ; Я:Я 
Зг9ЯКлавиатуц^ YU063 8, производитель Logitech - :1 щт.
ЗЛД>^М^Т1Йт6Аёрстояния (при необ^^
- беспррводноАмодуль монитора состояния, модель 80503065, производитель Shanghai ; 
United hiiaging Healthcare Co., Ltd. - ,1шт Я . ,
- электрод ЭКГ, модель 1JG1969LY, производитель SHEN ZHEN M ED-LINKET  ̂3 шт.;
- батарея, мРдель NL189, производитель Shanghai Nanku New Energy Technology
С о у Ш Я Е -ш А ;  У A...- A, ' .  .. , A-.
- зарядное устройство, модель NEW  i2. произвсйи^^ей^ Nanku N ew  Energy;
TeehnPlqgy Co., Ltd -1  шт.; '

-  кабелк зарядного устройства, модель lC P 06p^O fJ^^!sg ^]5 p q 5 ^^  Shanghai 
Nanku New;Energy Technology Co., Ltd -1  
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕР& ЗДРДВООХРАНЕНИЯ
( р о с з д 1У ш нддз(Зр):

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЁГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 21 февраля 2024 года jy„ рзн  2024/22087

'.л- 7

Лист 5

удыхатёльная подушка, м  18023504, производитель Shanghai Капки N ew  Energy Vy ? 
: T ec h h o lo ^  Go.^ Ltd л  1 шт. д ■ U V . ^

4y Ф ^ о л г  системный U l 6, хфоизводитель Shenzhen Flexmetal Industry C6^, L td.4 i inL  4
5. Фантом д^ля выравнивания, производитель Shen Zhen Sunhat -  1 tu T .  ,. ч  V  /  ;  ; ч  д  .
6. Держатель фантомный (при необходимости), производитель Shen Zhen Sunhat - 2 щт^  ̂ ■̂
7. .Фантом однородный РЗ.О, модель 80300476, производитель Shen Zhen Sunhatч 1 шт.
8. Стержнёвой фантом, модель 18003838, производитель Shen Zhen Sunhat - 1 шт.

; ;9.дадц6н: для однородного фантома, модель 18029494, производитель ,Shen Zhen 
:;.Sunhat>T-niL:^ Т, -Чч . ■дЧ̂ ';oЧ■.̂ ;
,' 10; иЗЙ -даск д ш  сиётемно^^ (при необходимости), модель G4,'производитель :
ч Р а | а Т з ^ у е 1 с Т ч ч - ч  ч ч , /  /ч; ч т ,  ;̂:Ч 
,■ 1L; USB-дйс^ блока реконструкции (при необходимости), модёдь G4, 

производитель DataTraveler - 1 шт. - -ч.- ч ' • ;  ч'
12.чи§В-диск восстановления (при необходимости), модель G4, производитель 
P ata traveler - Т ' ч^

'13^ Фантом д а  NEMA (при необходимости), модель NEMA-SCT/P, 
производитель churchin -1  шт. •• : / / ‘•-Ч-
14. Опора для рук (при необходимости), модель 80300544, производитель Shen Zhen ч ' 
Sunhat v l  UIT. ч- ч ч  V : ; \  Гч ' ^
15. Шкаф для принадлежностей (при необходимости), модель 900, производитель  ̂  ̂ч у - ; 
Shanghai Luqirig Trading Co., Ltd -1  шт. ч  . : ■ ч ч  >;чч Лч'
16. Кабели соединительные, модель 80512449, производитель Shenzhen Beacon Display- ч  
Technology Co., Ltd - не более 24 шт. ‘ . Ч - ч ' ' -Ч' ■■:'^̂ ч"-• ^Г'-;
17. Болт, модель 3010 10271, производитель Shanghai Gukou Hardware : . ; ч  V V

. .Со^ L td .- нё^более 200 шт. ч "ч  ̂чТ^чу ч
' 18. Шайба, ш  производитель Geomet - не более 200 шт. ч

Принадлежности: ч  ч  - /
; 1 ; Стойка с капельницей, модель 80500158, производитель Shanghai United Imaging 

Healthcare.Co., Ltd - 1 шт. 1'.
- 2у П одстащ а д ля^  18021733, производитель Shanghai Cedar Composites
Technology Co., Ltd - 1 шт.
1; Подушка для^го^ 80300511, производ1д р 4^§Ы п Zhen Sunhat - 1 шт.
4. Полукруглая подушка для головы, модель 803ft0вдit:^^Ш^^Dtaитeль; Sheh:Zhen 
Sunhat'y 1 шт. ч :
5. Боковая подушка для головы, модель 80300 
Sunhat;- 1шт: .. : ^
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА'ПО НАДЗОРУ; В СФЕРЕ з д р а в о о х р а 'н ш ш я ч ч й
.';ЧЧр< Ч Ч рДвП м з о р П  - ч ,:-;';

7 ^ : . ; v г' V v-jr ̂ 4v -ч;.::.ГЧЧ'’ЧЧ;ЧЧ ч'ЧЧ ■ЙЗ!

к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕЧ Щ

от 21 февраля 2024 года jy„ р зн  2024/22087
^Ш ист 6

бчНакладка на головуУ модель 80300653, производитель Shanghai United Imaging у:
■ )H ealthcare.C 54Ltd.;-2  yV ' ч; учЧ; .

7уНаколённик, модель 80303987, производитель Shen Zhen Sunhat - Тшт. : у: ■
8/Внещ нйй DVD-рекордер, модель 08D6S-U, производитель ASUS - 1 шт. :

: 9.-Стол:6ператора, модель 1900С, производитель ZHONGYAN DISPLAY -1  щт. ч  .у 
; 10. Подстилка на стол пациента, модель 80300644, производитель LEIDEL & KRAGHT 

Schaumstoff-Technik GmbH - 1 шт. ч
. 1 руРемёнь пациента, модель 80300699, производитель Shen Zheri Siirlhat - 5 шт 
- 12.'Удлйнитёлк стол цациента, модель 18021735, производитель Shanghai Cedar ч , 
^Com posites Technology Co., Ltd. -1  шт. чл ч^ч
ч13. Подушка^^ стола пациента, модель 80300542^ производитель,Shen, ' ч
yZherV:Su^at4^^^ - .чч; 'ч . ч.  ̂ ч  :у:Ч.ущ
.14.:Гигабйтнь1Йкоммутатор Ethernet с 8 портами, модель TL-SG1008, производитель ■

, TP-Link - Тш т. Ч ' ч \ .  "у' ■ -ч V'-ччУ-

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Л.В. Самойлова чУ


