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ФЁЛЁРМЬМАЯ СЛУЖБА по НАДЗОРУ & СФЕРЕ •ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
■ (ро с зДра в н ААзОР) ' : ' ' ■

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 19 августа 2022 года

На медицинское изделие 
Система однофотонной эмиссионной 
принадлежностями, варианты исполнения Discovery NM 630, NM 830: :
1. Система однофртонной эмиссионной компьютерной томографии .(ОФЭКТ), вариант 
исполнения piscovery NM 630:

'Д. Гентри. Д, ' .  ---У
2. Детекторньш модуль ОФЭКТ.
3. Стол пациента для ЯМ-исследований. -  ̂.
4. Эксплуатационная документация (не более 30 шт.).
5. Консоли управления и сбора данных (не более 5 шт.). (не . : ^
6. Мониторы консоли управления и сбора данных (неболее 3 шт.).
7. Клавиатуры-консоли управления и сбора данных (не более 5 шт.).

. 8. Кабели для консоли^правления и 9бора данных (не более.5 шт.) (х^ж : ; 
необходимости);
9. Расширенный низкоэнергетические коллиматоры общего назначения (ELEGP) (не 
более 2' шт.) (при необходимости).
10. Нйзкоэнергетические коллиматоры с высоким разрешением (LEHR) (не 
более 2 пгг.) (при необходимости).
11. Низкоэнергетические коллиматоры сверхвысокого разрешения (LEUHR) (не 
более 2 штс) (при необходимости).
12. Низкоэнергетические коллиматоры с высокой чувствительностью (LEHS) (не 
более 2 шт.} (при необходимости).
13. Среднеэнергетические коллиматоры общего назначения (MEGP) (не более 2 шт.) 

.Дпри необходимости).
14. Высокоэнергетические коллиматоры общего назначения (HEGP) (не более 2 шт.) 
(при необходимости).:
15: ТбчечньШ коллиматор (Pinhole) (при необходимости).
1$. Коллиматор веерного пучка (Fan-Beam) (при необходимости).
17;_Вне1Пние мониторы для синхронизации по ЭКГ 7600, производства Ivy Biomedical 
Зу81етз,1пс.^СП1А{неболееЗшт.)(принеобходимости).-
18. Внутренний триггер ЭКГ (при необходимости). ; Л .
19. Источники бесперебойного питания (не более 5 шт.) (при необходимости). -
20. Диеплеи гентри (не более 3 шт.). -Д -V
2 ГЕудаой пульт управления системой. ' : ■ v \ ^
II. Принадлежности: . V
1 . Столы оператора (не более 2 шт.). >-■
2. Передвижныётележки для консоли управления и сбора (не более З шт.)у
3. Тележки для коллиматоров (не более 10 шт.). ' '
4. Фжомы с полосками (не более 4 шт.).,
5. Историки калибровочные (не более 4 шт.).
6. Комплекты-держателя однородного источника дщЙС:(нё'|»ф1ё^4^̂
Заместитель руководителя Федеральной служб1|
по надзору в сфере здравоохранения V Павлю
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Лист 2

7. -Держатели источника для КК ЯМ-исследования (или держатели источника для КК 
COR), используемые для проверки центра вращения при SPECT (не более 4 шт.).
8. Держатели точечного источника для КК (не более 5 шт.)- ■ -
9. Рабочие станции Xeleris (не более 3 шт.).
10. Программное обеспечение для обновления рабочей станции Xeleris (не 
более 20 пгг.),
11. Мониторы рабочей станции (не более 6 шт.).
12. Клавиатуры рабочей станции (не более 3 шт.).
13. Наклейки для клавиатуры (не более 4 шт.).
14. Манипуляторы типа «мышь» (не более 10 шт.).
15. Кабели рабочей станции (не более 4 шт.).
16. Модули оперативной памяти (не более 3 шт.).
17. Защитное просвинцованое стекло.
18. Крепежные пластины для внешних мониторов для синхронизации по ЭКГ 7600 (не 
более 3 шт.).
19. Поворотные стойки для внешних мониторов для синхронизации по ЭКГ 76Q0 (не 
более ЗштО-
20. Кабели для внешних мониторов для синхронизации по ЭКГ 7600 (не более 10 шт.).
21. Кабели внутреннего триггера ЭКГ (не более 15 шт.).
22. Принтеры для печати медицинских изображений (не более 3 шт.).
23. Пленка для медицинского принтера.
24. Распределительные щиты питания (не более 5 шт.).
25. Кабели для объединения элементов системы (не более 10 шт.). Т '
26. Кабели соединительные (не более 10 шт.). '
27: Тележки для транспортировки гентри (не более 4 шт.).
28; Сервисное устройство для обеспечения дистанционной диагностики оборудования.
29. Подлокотники R-made (не более 4 шт.).
30. Устройства позиционирования грудных детей (не более 20 шт.)г : ^
31 . Держатели для головы (не более 3 шт.).
32-Сьёмнью удлинительные панели деки стола (не более 3 шт.).
3 3.-Линейка боковая. - -
34. Набор предохранительных ремней для позиционирования рук (не более 20 шт.):
- :Универсальнь1е ремни для фиксации рук (не более 10 шт.).
- Рёмни для сканирования с руками над головой (не более 10 шт.)::
35. Подлокотники из пеноматериала (не более 6 шт.).
36. Опоры для сканирования груднщ детей (не более 3 шт.).
37. Подставки для ног по форме ног (не более 3 шт.).
38. Матрацы (не более 5 шт.). i
39. Вкладка для исследования молочной железы.
40. Компоненты для модернизации системы (не бол^даО шт )̂; ■
41. Программные пакеты для консоли управления 1даюра дшнык Ш ё'^^ее 20 шт.).

по надзору в сфере здравоохранения



ФЦДЗРАЛЬНАЯ €ЛУЖБА ПО -НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
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Лист 3

42. Программные пакеты для рабочей станции (не более 20 шт.). - - :1 : - г.
43. Программные пакеты для ОФЭКТ-исследований (не более 20 шт.)г
44. Программные пакеты для кардиологических ОФЭКТ-исследований (не
более 20 шт.)и : '
45. Программные пакеты для неврологических ОФЭКТ-исследований (не
более 20 шт.). , _ ;
46. Программные пакеты для количественных ОФЭКТ-исследований (не более 20 шт.).
47. Программные пакеты для удаленного доступа к рабочей станции (не более 26 шт.):
48. Наклейки для комнать! сканирования (не более 10 шт.). ' . - J
III. Система однофотонной эмиссионной компьютерной томографии (ОФЭКТ),- 
вариант исполнения NM 830: ■
1. Г е н т р и . .  ^
2. Детекторный модуль ОФЭКТ.
3. Стол пациента для ЯМ-исследований.
4. Эксплуатационная документация (не более 30 шт.).
5; Консоли ;^равления и сбора данных (не более 5 шт.).
6. Мониторы консоли управления и сбора данньпс (не более 3 шт.). > ^
7 . Клавиатурыконсолиуправленияисбораданных(неболеё5пгг.).-,-
8. Кабели для консоли управления и сбора данных (не более 5 шт.) (при 
йеобходимоста).;
9. Расширенные низкоэнергетические коллиматоры общего назначения (ELEGP) (не ■ 
более 2 шт.) (при необходимости).
10. Низкоэнергетические коллиматоры с высоким разрешением (LEHR) (не . : - . -Г' -
более2 шт.) (при необходимости). . ..
11. Низкоэнергетическиё колшшаторы сверхвысокого разрешения (LEUHR) (не ^
более 2 шт.) (при необходимости).  ̂ " v ? '';
12. Низкоэнергетические коллиматоры с высокой чувствительностью (LEHS) (не ■
боДее 2 1щ.);(прййербх6 - ^
13. Среднеэнергетийёские коллиматоры общего назначения (MEGP) (не более 2 шт!)
(прийёобхбщ^ ; ■ Г:
14: ВысркЬ^нёргетйческие коллиматоры общего назначения (HEGP) (не более 2 шт.) 
(прине'обходимоста ; Г.
15. Шзкрэнергётй^ высокогб разрешения с высокой - . !
чувствительностью (LEHRS) (не более 2 шт.) (при необходимости). . •
16. ;Точенн^ k o to  (Pinhole) (при необходимости). \  - Л . - - - Л
IT. KotoiMaTop веерного пучка (Fan-Beam) (при необходимости). ' - Г ' ; ! :
18. - Вне1иййе-м6нитрры для по ЭКГ 7600, производства Ivy Biomedical
Systems,- In̂ c.y C I ^  3 шт.) (при необходимости).^
19. Вну™нжй;тЬиггёпЭКГ 1ппи необхолимостиХ

) (при нёобхрд20. Историки бесперебойного питания (не более 
•21. Дисплеи гентри (не более 3 шт.).
Заместитель руководителя Федеральной служб|»1 

по надзору в сфере здравоохранения



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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22. Ручной пульт управления системой.
II. Принадлеядаости: ^
L Столы оператора (не более 2 шт). , : * . :
2. Передвижные тележки для консоли управления и сбора данных (не более 3 шт; .̂
3. Тележки для коллиматоров (не более 10 шт.)-
4. Фантомы с полосками (не более 4 шт.).
5. Источники калибровочные (не более 4 шт.).
6. Комплекты держателя однородного источника для КК (не более 4 шт.).
7. Держатели источника для КК ЯМ-исследования (или держатели источника для КК 
COR), используемые для проверки центра вращения при SPECT (не более 4 ыгг.).
8. Держатели точечного источника для КК (не более 5 щт.).
9. Рабочие,стации Xeleris (не более 3 шт.).
10. Программное обеспечение для обновления рабочей станции Xeleris (не
более 20 шт.). '
11. Мониторы рабочей станции (не; более 6 шт ).
12. Клавиатуры рабочей станции (не более 3 шт.).
13. Наклейки для клавиатуры (не более 4 шт.).
:14. Манипуляторы типа «мышь» (не более 10 шт.).
15. Кабели рабочей станции (не более 4 шт.).
16. : Модуш оперативной памяти (не более 3 шт.). ‘
17. Защитное просвинцованое стекло. - ;
18. Крепежные пластины для внешних мониторов для синхронизации по 3IG" 7600 (не 
более 3 шт.).
19. Поворотные стойки для внешних мониторов для синхронизации по ЭКГ 7600 (не
более 3 шт.). ' ^
20. Кабели для внешних мониторов для синхронизации по ЭКГ 7600 (не более 10 шт:).
21. Кабели внутреннего триггера Э10" (не более 15 шт.).
22. Принтеры для печати медицинских изображений (не более 3 шт:).
23. Пленка для медицинского принтера. - .
24. Распределительные щиты питания (не более 5 шт.). ^ i
25. Кабели для объединения элементов системы (не более 10 шт.).
26. Кабели соединительные (не более 10 шт.).
27. Тележки для транспортировки гентри (не более 4 шт.).
28. Сервисное устройство для обеспечения дистанционной диагностики оборудования.
29. Подлокотники R-made (не более 4 шт.).
30. Устройства позиционирования грудных детей (не более 20 urri).
31. :ДержЯтели для головы (не более 3 шт.).
32. Съемные удлинительные панели деки стола (не 6oj^3|4pffC^j%v.
33. Линейка&ковая.
34. Набор предохранительных ремней для позициоцй|юваш1̂ рук:^1С^
'  универсальные ремни для фиксации рук (не боле^}0 шт.)^с ‘

■' . ■ 0 •, '-'У 'У- Тл
Заместитель руководителя Федеральной службЦ
по надзору в сфере здравоохранения
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ФМ.ЕРАЛЬНАЯ'СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
с:? - .  (РОС^АВНАДЗОР)^ . ■ ■ V:

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 19 августа 2022 года ФСЗ 2012/12052

Лист 5

- ремни для сканирования с руками над головой (не более 10 шт.).
35. Подлокотники из пеноматериала (не более 6 шт.).
-36. Опоры для сканирования грудных детей (не более 3 шт.). . -
37. Подставки для ног по форме ног (не более 3 шт.).
38. Матрацы (не более 5 шт.).
39. Вкладка для исследования молочной железы.
40. Компоненты для модернизации системы (не более 100 шт.).
4 1. Программные пакеты для консоли управления и сбора данных (не более 20 шт.).
42. Программные пакеты для рабочей станции (не более 20 шт.).
43. Программные пакеты для ОФЭКТ-исследований (не более 20 шт.).
44. Программные пакеты для кардиологических ОФЭКТ-исследований (не 
боЛее 20 шт.).
45. Программные пакеты для неврологических ОФЭКТ-исследований (не 
более 20 шт.).
46. Программные пакеты для количественных ОФЭКТ-исследований (не более 20 шт^.
47. Программные пакеты для удаленного доступа к рабочей станции (не более 20 шт.).
48. Наклейки для комнаты сканирования (не более 10 шт.).

Заместитель руководителя Федеральной служил j “  ̂
по надзору в сфере здравоохранения ^.Ю . Павлюков

 ̂ 0 1 0 6 0 1 9  .


