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федерау\ ьн а я  с л у ж б а  п о  н а д зо ру  в сф ере  зд р а в о о х р а н е н и я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 21 марта 2023 года ^  ФСР 2010/08617
На медицинское изделие
Комплекс томографический рентгеновский КТР 
по ТУ 26.60.11-032-1 П 50760-2018

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Акционерное общество "Научно-исследовательская производственная 
компания "Электрон" (АО "НИПК "Электрон"), Россия,
197758, Санкт-Петербург, вн.тер.г. поселок Песочный, ул. Садовая, д. 88, стр. 1, 
помеш. 8Н

Производитель
Акционерное общество "Научно-исследовательская производственная 
компания "Электрон" (АО "НИПК "Электрон"), Россия,
197758, Санкт-Петербург, вн.тер.г. поселок Песочный, ул. Садовая, д. 88, стр. 1, 
помещ. 8Н

Место производства медицинского изделия
АО "НИПК "Электрон", Россия, 188510, Ленинградская обл.,
Ломоносовский р-н, МО "Ви.тлозское сельское поселение", "Офицерское село", 
Волхонское ш., кв-л 2, д. 4Б

Номер регистрационного досье Xs РД-55034/6497 от 13.03.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.11.111

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение да 13 листах

приказом Росздравнадзора от 21 марта 2023 годаХ?П538
допущено к обращению на территории Российской Фёдерацди^

Заместитель руководителя Федера.1 ьной службы i
но надзору в сфере здравоохранения  ̂ : ,.Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НДДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 21 марта 2023 года 2010/08617

Лист 1
■ i *

На медицинское изделие
Комплекс томографический рентгеновский КТР по ТУ 26.60.11-032-11150760- 
2018, в вариантах исполнения:
I. Исполнение 1 КТ-00-0000-10, в составе:
1. Гантри КТ-00-0010-01, производства АО «НИПК «Электрон». Россия в составе:
- Сканер механическая часть серии 14103451, производства ф. Neusoft Medical Systems 
Со., Ltd. Китай или серии Roesys RSGH, производства ф. Roesys GmbH, Германия.
- Генератор высокого напряжения серии CT70PN50 или серии CT140PN50 или серии 
CT70PN80 или серии CCT70PN32 или серии CCT70PN42 или серии CT70PN50 или 
серии СТ140N110. производства ф. Spellman, США или серии X. производства ф. 
Dunlee. Германия или ф. Duiilee, США или ф. Philips Medical Systems DMC GmbH, 
Германия или серии Roesys XRG, производства ф. Roesys GmbH, Германия.
- Излучатель рентгеновский серии CTR2150 или серии CTR или серии XS, 
производства ф. Dunlee, Германия или ф. Dunlee. США или ф. Philips Medical Systems 
DMC GmbH. Германия или серии Е иля серии XRC, производства ф. Toshiba Electron 
Tubes and Devices. Япония или ф. Canon Electron Tubes & Devices Co., Ltd.. Япония или 
серии GS, производства ф. Varian medical systems, США или ф. Varex Imaging 
Corporation, США или серии Roesys XRT, производства ф. Roesys GmbH, Германия.
- Детектор серии S14107181, производства ф. Neusoft Medical Systems Со., Ltd. Китай 
и\или серии PDS20. производства ф. Suzhou Bowing Medical Technologies Со., Ltd,
Китай или серии CD, производства ф. Dunlee. Германия или ф. Philips Medical Systems 
DMC GmbH. Германия или ф. PHILIPS Medical Systems Technology Ltd., Израиль или 
серии Roesys RSGH. производства ф. Roesys GmbH, Германия.
- Коллиматор (диафрагма) серии 12104221 , производства ф. NeusoftMedical Systems 
Со,. Ltd, Китай или серии Roesys XRC. производства ф. Roesys GmbH, Германия.
- Модуль детектора серии 31101781. производства ф. Neusoft Medical Systems Со., Ltd, 
Китай или серии Roesys RSGH, производства ф. Roesys GmbH, Германия.
- Пульт управления серии 14107331, производства ф. Neusoft Medical Systems Со., Ltd. 
Китай или серии Roesys RSGH. производства Roesys GmbH, Германия.
2. Стол КТ-00-0020-01, производства АО «НИПК «Электрон». Россия в составе;
- Стол пациента серии 14106731, производства ф. Neusoft Medical Systems Со., Ltd, 
Китай или серии Roesys RSGH, производства ф. Roesys GmbH, Германия.
- Подкладка на стол пациента серии 12113371 iipon'3Boacj^a ̂ ;«N.^soft Medical Systems 
Со., Ltd. Китай или серии Roesys RSGH. производств^ф\ R o e s y s Германия.
- Накладка для удлинения стола пациента серии S12f00452, производстаа ф. Neusoft
Medical Systems Со., Ltd. Китай или серии Roesvs I^Sg H, прбйЗнбдства ф. Roesys 
Заместитель руководителя Федеральной служоШ : • ;;

-по надзору в-ефере здравоохранения---------------- *  ̂ Павлюков
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GmbH. Германия.
- Держатель для головы с крепежным ремнем серии S12100441. производства
ф. Neusoft Medical Systems Со., Ltd, Китай или серии Roesys RSGH, производства 
ф. Roesys GmbH, Германия.
- Подкладка под шею серии 12100501 или серии 12100521, производства ф. Neusoft 
Medical Systems Со., Ltd, Китай или серии Roesys RSGH, производства ф. Roesys 
GmbH. Германия.
- Подкладка для рук серии Y17A4259 или серии Y17A4260 или серии Y17A4261. 
производства ф. Neusoft Medical Systems Со., Ltd, Китай или серии Roesys RSGH, 
производства ф. Roesys GmbH, Германия.
- Подкладка для колена серии Y17A4257, производства ф. Neusoft Medical Systems Со., 
Ltd, Китай или серии Roesys RSGH, производства ф. Roesys GmbH, Германия.
- Держатель руки серии Y17A4263, производства ф. Neusoft Medical Systems Со., Ltd, 
Китай или серии Roesys RSGH. производства ф. Roesys GmbH, Германия.
- Подкладка для ног серии 12100531. производства ф. Neusoft Medical Systems Со.. Ltd, 
Китай или серии Roesys RSGH. производства ф. Roesys GmbH, Германия.
- Накладка удерживающая серии 12107961 или серии 12107971 или серии 12107951 
или серии 12107981 или серии 12107941 или серии 12107931, производства ф. Neusoft 
Medical Systems Со., Ltd. Китай или серии Roesys RSGH. производства ф. Roesys 
GmbH. Германия.
- Подушка боковая для головы, серин S12100511. производства ф. Neusoft Medical 
Systems Со.. Ltd. Китай или серии Roesys RSGLL производства ф. Roesys GmbH, 
Германия.
3. Станция рабочая оператора КТ-00-0030-01, производства АО «НИНК «Электрон». 
Россия в составе:
- Рабочая станция серии Precision или серии PowerEdge. производства ф. Dell Inc..
США или серии Roesys RSGH. производства ф. Roesys GmbH. Германия.
- Стол рабочий оператора серии 12114841, производства ф. Neusoft Medical Systems 
Со., Ltd. Китай или серии Roesys RSGH. производства ф. Roesys GmbH, Германия.
- Кабель интерфейса гантри серии 14103301 или серии 14103501 или серии 14108261 
или серии 14108251 или серии 14108231 или серии 14111581 ф. Neusoft Medical 
Systems Со., Ltd. Китай или серии Roesys RSGH. производства,.ф. Roesys GmbH, 
Германия.
- Кабель питания панели управления серии 14108^5 илихерии Sl4^3301 ф. Neusoft
Medical Systems Со., Ltd, Китай или серии Roesy/jRSGFI,.произволе’̂  ф. Roesys 
GmbH. Германия. ■ /А Jo |
Заместитель руководителя Федеральной службы ,
по надзору в сфере здравоохранения- ' 7  д .ю . Павлюков"

0 1 1 3 9 3 8



ФЕЛЕРА/\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНМЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 21 марта 2023 года № ФСР 2010/08617

Лист 3

- Монитор PC серии HL. производства ф. Neusoft Medical Systems Со., Ltd, Китай или 
ф. Shenyang Torch-Biglide Digital Technology Со., Ltd.. Китай или серии DELL, 
производства ф. Dell Inc., США или серии HP, производства ф. Hewlett-Packard 
Development Company. L.P., США или серии Roesys RMD, производства ф. Roesys 
GmbH. Германия.
- Сервер серии Precision или серии PowerEdge или серии Inspiron или серии Optiplex 
или серии XPS или серии Alienware или серии Vostro, производства ф. Dell Inc., США 
или серии Roesys RSGH, производства ф. Roesys GmbH, Германия.
- Шкаф для оборудования рабочего места оператора серии 14110701, производства 
ф. Neusoft Medical Systems Со.. Ltd. Китай или серии Roesys RSGH, производства 
ф. Roesys GmbH. Германия.
4. Станция рабочая оператора расширенная КТ-00-0040-01, производства 
АО «НИПК <Олектрон», Россия в составе:
- Рабочая станция серии Precision или серии Pow'erEdge или серии Optiplex, 
производства ф. Dell Inc.. США или серии Roesys RSGH. производства 
ф. Roesys GmbH. Германия.
- Монитор серии HL, производства ф. Neusoft Medical Sy.stems Со., Ltd. Китай или 
ф. Shenyang Torch-Bigtide Digital Technology Со.. Ltd., Китай или серии DELL, 
производства ф. Dell Inc., США или серии HP производства ф. Hewlett-Packard 
Development Company, L.P.. США или серии Roesys RMD, производства ф. Roesys 
GmbH. Германия.
- Стол компьютерный серии 14109501, производства ф. Neusoft Medical Systems Со.. 
Ltd, Китай или серии Roesys RSGH. производства ф. Roesys GmbH, Германия.
5. Комплекс программно-аппаратный ПАК по ТУ 9442-030-11150760-2009, 
производства АО «НИПК «Электрон», Россия {РУ № ФСР 2009/05504).
6. Дополнительная комплектация:
- Трансформатор питания гантри серии SGB. производства ф. Neusoft Medical Systems 
Со.. Ltd. Китай или серии Roesys RSGH. производства ф. Roesys GmbH, Германия 
(при необходимости).
- Фантом дозиметрический водньш 7”/10” серии 12100682, производства 
ф. Neusoft Medical Systems Со., Ltd, Китай или серии Roesys RSGH, производства 
ф. Roesys GmbH, Германия (при необходимости).
- Фантом дозиметрический системный серии Y17А372*>,5€|юЩ£^ства
ф. Neusoft Medical Systems Со.. Ltd, Китай или cep^'j(oesys К8СгШцроизводства 
ф. Roesys GmbH, Германия (при необходимости)./-^;у,- ,= Д
- Фантом дозиметрический ступенчатый серии У|.7А3730 или 0 1 1454U производства

"Т i За.меститель руководителя Федеральной слуя^ы
..АдА_____  » ...........-по надзору в сфере здравоохранения
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ф. Neusoft Medical Systems Со., Ltd. Китай или серии Roesys RSGH, производства 
ф. Roesys GmbH. Германия (при необходимости).
- Источник бесперебойного питания мощный серии Boxer, производства
ф. Makelsan. Турция или серии MST, производства ф. Riello, Италия или серии 
Roesys RSGH. производства ф. Roesys GmbH, Германия (при необходимости).
- Тележка для транспортировки Гантри серии 12105021, производства
ф. Neusoft Medical Systems Со., Ltd, Китай или серии Roesys RSGH, производства 
ф. Roesys GmbH, Германия (при необходимости).
- Колеса для транспортировки стола пациента серии 12105031. производства
ф. Neusoft Medical Systems Со., Ltd, Китай или серии Roesys RSGH. производства 
ф. Roesys GmbH. Германия (при необходимости).
- Крепление для фантомов дозиметрических серии 454110111663 или серии 45411. 
производства ф. Neusoft Medical SysTems Со., Ltd, Китай или серии Roesys RSGH, 
производства ф. Roesys GmbH, Германия (при необходимости).
- Педаль Гантри серии S12100551. производства ф. Neusoft Medical Systems Со., Ltd, 
Китай или серии Roesys RSGH, производства ф. Roesys GmbH. Германия
(при необходимости).
- Шаблон пластиковый для разметки пола серии 12114221. производства
ф. Neusoft Medical Systems Со.. Ltd. Китай или серии Roesys RSGH. производства 
ф. Roesys GmbH. Германия (при необходимости).
- Монитор пациента прикроватный iPM. производства ф. Shenzhen Mindray Bio-Medical 
Electronics Со., Ltd., Китай (при необходимости) (РУ № ФСЗ 2012/12886).
- Устройства для внутривенного введения рентгеноконтрастных веществ, MEDRAD 
Steliant СТ. производства ф. Bayer Medical Care Inc., США (при необходимости)
(РУ РЗН 2016/4162).
- Система инъекционнш! MEDRAD Salient, производства ф. Imaxeon Pty. Ltd., 
Австралия (при необходимости) (РУ № ФСЗ 2012/12881).
- Монитор прикроватный реаниматолога и анестезиолога переносный МПР6-03- 
«Тритон». производства ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС», Россия
(при необходимости) (РУ № ФСР 2007/00597).
- MoftHTop пациента BeneView с принадлежностями, производства 
ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС», Россия (при необходимости) .
(РУ № РЗН 2018/6952).

Кронштейн передвижной с монитором серии SLjftO09i 1. произвбдсува 
ф. Neusoft Medical Systems Со., Ltd. Китай или се^ии Roesys RSGH,‘й^оизводства 
ф. Roesys GmbH. Германия (при необходимости! - ’ . ' '
Заместитель руководителя Федеральной слу'и^ы
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЯСБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
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7. Документация:
а) Паспорт.
б) Руководство по эксплуатации.
в) Руководство пользователя.
II. Исполнение 2 КТ-00-0000-20, в составе:
1. Гантри КТ-00-0010-02, производства АО «НИПК «Электрон», Россия в составе:
- Сканер механическая часть серии 14106751, производства ф. Neusoft Medical Systems 
Со.. Ltd. Китай или серии Pvoesys RSGH, производства ф. Roesys GmbH. Германия.
- Генератор высокого напряжения серии CT70PN50 или серии CT140PN50 или серии 
CT70PN80 или серии CCT70PN32 или серии CCT70PN42 или серии CT70PN50 или 
серии СТ140N110, производства ф. Spellman, США или серии X, производства ф. 
Dunlee. Германия или ф. Dunlee, США или ф. Philips Medical Systems DMC GmbH. 
Германия или серии Roesys XRG. производства ф. Roesys GmbH. Германия.
- Излучатель рентгеновский серии CTR2250 или серии CTR или серии XS, 
производства ф. Dunlee, Германия или ф. Dunlee, США или ф. Philips Medical Systems 
DMC GmbH, Германия или серии Е или серии XRC. производства ф. Toshiba Electron 
Tubes and Devices, Япония или ф. Canon Electron Tubes & Devices Co., Ltd., Япония или 
серии GS, производства ф. Varian medical systems. США или ф. Varex Imaging 
Coiporation, США или серии Roesys XRT. производства ф. Roesys GmbH, Германия.
- Детектор серии S14109661. производства ф. Neusoft Medical Systems Со., Ltd, Китай 
и\или серии PDS40. производства ф. Suzhou Bowing Medical Technologies Со., Ltd, 
Китай или серии CD. производства ф. Dunlee, Германия или ф. Philips Medical Systems 
DMC GmbH. Германия или ф. PHILIPS Medical Systems Tecimology Ltd.. Израиль или 
серии Roesys RSGH, производства ф. Roesys GmbH, Германия.
- Коллиматор (диафрагма) серии 12104221. производства ф. Neusoft Medical Systems 
Со.. Ltd. Китай или серии Roesys XRC, производства ф. Roesys GmbH, Германия.
- Модуль детектора серии 31101781, производства ф. Neusoft Medical Systems Со., Ltd, 
Китай или серии Roesys RSGH. производства ф. Roesys GmbH, Германия.
- Пульт управления серии 14107331. производства ф. Neusoft Medical Systems Со., Ltd, 
Китай или серии Roesys RSGH. производства Roesys GmbH, Германия.
2. Стол КТ-00-0020-02, производства АО «НИПК «Электрон», Россия в составе:
- Стол пациента серии 14106801, производства ф. Neu§pft Medi.cal^Systems Со., Ltd, 
Китай или серии Roesys RSGH. производства ф. Ro^yS GmbH,-Германия.
- Подкладка на стол пациента серии 12113371 производства ф. Netisp^ Medical Systems 
Со.. Ltd. Китай или серии Roesys RSGH. произво,^^5гва ф. RoesyaGm&H, Германия.
- Накладка для удлинения стола пациента серии S12100452,.прсдазводсфва ф. Neusoft 
Заместитель руководителя Федеральной службь! 
по надзору в сфере здравоохранения — .Ю. Павлюков
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Medical Systems Со., Lid, Китай или серии Roesys RSGH, производства 
ф. Roesys GmbH, Германия.
- Держатель для головы с крепежным ремнем серии S12100441, производства
ф. Neusoft Medical Systems Со., Ltd, Китай или серии Roesys RSGH, производства 
ф. Pvoesys GmbH, Германия.
- Подкладка под шею серии 12100501 или серии 12100521. производства
ф. Neusoft Medical Systems Со.. Ltd. Китай или серии Roesys RSGH, производства 
ф. Roesys GmbH. Германия.
- Подкладка для рук серии Y17A4259 или серии Y17A4260 шш серии Y17A4261. 
производства ф. Neusoft Medical Systems Со., Ltd. Китай или серии Roesys RSGLI, 
производства ф. Roesys GmbH, Германия.
- Подкладка для колена серии Y17А4257, производства ф. Neusoft Medical Systems Со.. 
L td. Китай или серии Roesys RSGH, производства ф. Roesys GmbH. Германия.
- Держатель руки серии Y17А4263. производства ф. Neusoft Medical Systems Со., Ltd, 
Китай или серии Roesys RSGH, производства ф. Roesys GmbH, ГерхМания.
- Подкладка для ног серии 12100531. производства ф. Neusoft Medical Systems Со., Ltd. 
Китай или серии Roesys RSGH. производства ф. Roesys GmbH, Германия.
- Накладка удерживающая серии 12107961 или серии 12107971 или серии 12107951 
или серии 12107981 или серии 12107941 или серки 12107931, производства ф. Neusoft 
Medical Systems Со., Ltd. Китай или серии Roesys RSGH, производства
ф. Roesys GmbH. Германия.
- Подушка боковая для головы, серии S12100511, производства ф. Neusoft Medical 
Systems Со., Ltd. Китай или серии Roesys RSGLI, производства ф. Roesys GmbH, 
ГерхМания.
3. Станция рабочая оператора КТ-00-0030-02, производства АО «НИНК «Электрон», 
Россия в составе:
- Рабочая станция серии Precision или серии PowerEdge. производства ф. Dell Inc., 
США или серии Roesys RSGH, производства ф. Roesys GmbH, Германия.
- Стол рабочий оператора серии 12114841, производства ф. Neusoft Medical Systems 
Со.. Ltd. Китай или серии Roesys Pv.SGH, производства ф. Roesys GmbH, Германия.
- Кабель интерфейса гантри серии 14103301 или серии 14103501 или серии 14108261
или серии 14108251 или серии 14108231 шш серии 14111581 ф. Neusoft Medical 
Systems Со., Ltd, Китай или серии Roesys RSGH. iipoHSBo-AC^aJ’̂ i^esys GmbH, 
Германия. \ ■ - ' . rf '
- Кабель питания панели управления серии 1410823/ или серии ф. Neusoft

).. Ltd. Китай или серии Roesys 1Й>011, пройзмйЬт|#4- RoesysMedical Systems Со., Ltd, Китай или серии 
Замес! игель руководителя Федеральной слуткбц̂  
по надзчтру в сфере здравоохранения ;Ю. Павлюков
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GmbH. Германия.
- Монитор PC серки IIL, производства ф. Neusoft Vledical Systems Со., Ltd, Китай или 
ф. Shenyang Torch-Bigtide Digital Jechnology Со.. Ltd.. Китай или серии DELL, 
производства ф. Dell Тпс., США или серии ИР. производства ф. Hewlett-Packard 
Development Company. L.P., США или серии Roesys RMI>, производства
ф. Roesys GmbH. Германия.
- Сервер серии Precision или серии PowerEdge или серии Inspiron или серии Optiplex 
или серии XPS или серии Alienware или серии Vostro, производства ф. Dell Inc., США 
или серии Roesys RSGH, производства ф. Roesys GmbH, Германия.
- Шкаф для оборудования рабочего места оператора серии 14110701, производства 
ф. Neusoft Medical Systems Со., Ltd. Китай или серии Roesys RSGH. производства 
ф. Roesys GmbH. Германия.
4. Станция рабочая оператора расширенная КТ-00-0040-02, производства 
АО «НИПК «Электрон», Россия в составе:
- Рабочая станция серии Precision или серии PowerEdge или серии Optiplex. 
производства ф. Dell Inc.. США или серии Roesys RSGH. производства
ф. Roesys GmblL Германия.
- Монитор серии HL. npoHSBoncTFia ф. Neusoft Medical Systems Со., Ltd, Китай или 
ф. Shenyang Torch-Bigtide Digital Technology Со.. Ltd.. Китай или серии DELL, 
производства ф. Dell Inc,. США или серии HP производства ф. Hewlett-Packard 
Development Company. L.P., США или серии Roesys RMD. производства
ф. Roesys GmbH. Гер.мания.
- Стол компьютерный серии 14109501. производства ф. Neusoft Medical Systems Со., 
Ltd. Китай или серии Roesys RSGH. производства ф. Roesys GmbH, Германия.
5. Комплекс программно-аппаратный ПАК по ТУ 9442-030-11150760-2009, 
производства АО «НИПК «Электрон». Россия (РУ № ФСР 2009/05504).
6 . Дополнительная комплектация:
- Трансформатор питания гантри серии SGB. производства ф. Neusoft Medical Systems 
Со.. Ltd. Китай или серии Roesys RSGH, производства ф. Roesys GmbH, Германия 
(при необходимости).
- Фантом дозиметрический водный 7’710'' серии 1210068^,производства
ф. Neusoft Medical Systems Со.. Ltd, Китай или cepHH^Rdesys RS&H, производства 
ф. Roesys СjinbH. Германия (при необходимости). ;*V :Сч
- Фантом дозиметрический системный серии Y17A3725, производств^
ф. Neusoft Medical Systems Со.. Ltd. Китай или се^ии Roesys RSGH, производства 
ф. Roesys GmbH. Германия (при необходимости).!-; Ц
Заместитель руководителя Федеральной служб!»!
по надзору в сфере здравоохранения *4:4 • Д.Ю. Павлюков
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- Фангом дозиметрический ступенчатый серин Y17Л3730 или 12114501. производства 
ф. Neusoft Medical Systems Со.. Ltd. Китай или серии Roesys RSGH. производства
ф. Roesys СЗтЬП. Германия (при необходимости;.
- Источник бесперебойного питания мощный серии Boxer, производства
ф. Makelsan. 'Гурция или серии MST. производства ф. Riello, Италия или серии 
Roesys RSGI1. производства ф. Roesys GmbH, Германия (при необходимости).
- Тележка для транспортировки Гантри серии 12105021. производства
ф. Neusoft Medical Systems Со., Ltd. Китай или серии Roesys RSGH. производства 
ф. Roesys GmbH. Германия(ири необходимости).
- Колеса для транспортировки стола пациента серии 12105031, производства
ф. Neusoft Medical Systems Со.. Ltd. Китай или серии Roesys RSGH. производства 
ф. Roesys GmbH, Германия (при необходимости).
- Крепление для фантомов дозиметрических серии 454110111663 или серии 45411, 
производства ф. Neusoft Medical Systems Со., Ltd, Китай или серии Roesys RSGH. 
производства ф. R.oesys Gmbl 1. Г’ермания(при необходимости).
- Педаль Гантри серии S12100551. производства ф. Neusoft Medical Systems Со., Ltd. 
Китай или серии Roesys RSGH. производства ф. Roesys GmbH, Германия
(при необходимости).
- Шаблон пластиковый для разметки пола серии 12114221, производства
ф. Neusoft Medical Systems Со., Ltd. Китай или серии Roesys RSGH. производства 
ф. Roesys GmbH, Германия (при необходимости).
- Монитор пациента прикроватный iPM, производства ф. Shenzhen Mindray Bio-Medical 
Electronics Со., Ltd.. Китай (при необходимости) (РУ № ФСЗ 2012/12886).
- Устройства для внутривенного введения рентгеноконтрастных веществ.
MFDRAD Stellant СТ, производства ф. Вауег Medical Care Inc.. США 
(при необходимости) (РУ РЗН 2016/4162).
- Система инъекционная MEDRAD Salient, производства ф. Imaxeon Ply. Ltd.. 
Австралия (при необходимости) (РУ № ФСЗ 2012/12881).
- Монитор прикроватный реаниматолога и анестезиолога переносный 
МПР6-03-«Тритон». производства ООО фирма с<Тритон-ЭлектроникС». Россия 
(при необходимости) (РУ ФСР 2007^00597).
- Монитор пациента BeneView с принадлежностями, гтоизводства 
ООО фирма сТритоН'ЭлектроникС». Россия (при не^ходи^бсти)
(РУ № РЗН 2018/6952).
- Кронштейн передвижной с монитором серии,,^ 1410091.1; ироизв<5дства
ф. Neusoft Medical Systems Со.. Ltd, Китай илтг серии Roesys К80^,,1производства 
Заместитель руководителя Федеральной службы ^
по надзору в сфере здравоохранения ' '
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ф. Roesys GmbH, Германия (при необходимости).
7. Документация:
а) Паспорт.
б) Руководство по эксплуатации.
в) Руководство пользователя.
III. Исполнение 3 КТ-00-0000-30, в составе:
1. Гантри КТ-ОО-ООЮ-ОЗ, производства АО «НИПК «Электрон», Россия в составе:
- Сканер механическая часть серии 14106751 или серии 14109471. производства 
ф. Neusoft Medical Systems Со., Ltd, Китай или серии Roesys RSGH. производства 
ф. Roesys GmbH, Германия.
- Г енератор высокого напряжения серии CT70PN50 или серии C ri40PN50 или серии 
CT70PN80 или серии CCT70PN32 или серии CCT70PN42 или серии CT70PN50 или 
серии CT140N110, производства ф, Spellman, США или серин X, производства ф. 
Dunlec, Германия или ф. Dunlee, США или ф. Philips Medical Systems DMC GmbH, 
Г'ермания или серии Roesys XRG, производства ф. Roesys GmbH, Германия.
- Излучатель рентгеновский серии CTR2280 HjIh серии CTR или серии XS, 
производства ф. Dunlee, Германия или ф. Dunlee, США или ф. Philips.Medical Systems 
DMC GmbH, Германия или серии Е или серии XRC. производства ф. Toshiba Electron 
Tubes and Devices. Япония или ф. Canon Electron Tubes & Devices Co., Ltd., Япония или 
серии GS, производства ф. Varian medical systems, CllIA или ф. Varex Imaging 
Corporation, США или серии Roesys XRT, производства ф. Roesys GmbH. Германия.
- Детектор серии S14] 09661, производства ф. Neusoft Medical Systems Со., Ltd, Китай 
и\или серии PDS40 или серии PDS80. производства ф. Suzhou Bowing Medical 
Technologies Со.. Ltd. Китай или серии CD. производства ф. Dunlee. Германия или
ф. Philips Medical Systems DMC GmbH, Германия или ф. PHILIPS Medical Systems 
Technology Lid., Израиль или серии Roesys RSGH, производства 
ф. Roesys GmbH, ГерманР1Я.
- Коллиматор (диафрагма) серии 12104221 , производства ф. Neusoft Medical Systems 
Со.. Ltd. Китай или серии Roesys XRC, производства ф. Roesys GmbH, Германия.
- Модуль детектора серии 31101781. производства ф. Neusoft Medical Systems Со., Ltd, 
Китай или серии Roesys RSGH, производства ф. Roesys GmbH, Германия.
- Пульт управления серии 14107331, производства ф. J^j^usoftdyfedical Systems Со., Ltd, 
Китай или серии Roesys RSGH. производства Roes>^),OtribH, Гёрейания.
2. Стол КГ-00-0020-03, производства АО «НИПК^«Эдектрон>>, Po'Cei^ в составе:
- С'юл пациента серии 14106771, производства (jj^TjeusotiMedkal^^^ems Со., Ltd. 
Китай или серии Roesys RSGH, производства ф.|кое5у.5,СтЬН, Герк^^ия.
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения VA Павлюков
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- Подкладка на стол пациента серии 1211337J производства ф. Neusoft Medical Systems 
Со., Ltd, Китай или серии Roesys RSGH, производства ф. Roesys GmbH. Германия.
- Накладка для удлинения стола пациента серии S12100452, производства ф. Neusoft 
Medical Systems Со.. Ltd, Китай или серии Roesys RSGH, производства
ф. Roesys GmbH, Германия.
- Держатель для головы с крепежным ремнем серии S12100441, производства

' ф. Neusoft Medical Systems Со., Ltd, Китай или серин Roesys RSGH, производства 
ф. Rbes>s GmbH. Германия.
- Подкладка под шею серии 12100501 или серии 12100521. производства
ф. Neusoft Medical Systems Со., Ltd, Китай или серии Roesys RSGH, производства 
ф. Roesys GmbH, Германия.
- Подклад.ка для рук серии Y17A4259 юш серии Y17A4260 или серии Y17А4261, 
производства ф. Neusoft Medical Systems Со., Lid. Китай или серии Roesys RSGH, 
производства ф. Roesys GmbH, Германия.
- Подкладка для колена серии Y17A4257, производства ф. Neusoft Medical Systems Со., 
Ltd. Китай или серии Roesys RSGH. производства ф. Roesys GmbH, Германия.
- Держатель руки серии Y17A4263, производства ф. Neusoft Medical Systems Со., Ltd, 
Китай или серии Roesys RSGH, производства ф. Roesys GmbH, Германия.
- Подкладка для ног серии 12100531, производства ф. Neusoft Medical Systems Со., Ltd, 
Китай или серии Roesys RSGfl, производства ф. Roesys GmbH, Германия.
- Накладка удерживающая серии 12107961 или серии 12107971 или серии 12107951 
или серии 12107981 или серии 12107941 или серии 12107931, производства
ф. Neusoft Medical Systems Со.. Ltd, Китай или серии Roesys RSGH, производства 
ф. Roesys GmbH. Германия.
- Подушка боковая для головы, серии S12100511, производства ф. Neusoft Medical 
Systems Со., Ltd, Китай или серии Roesys RSGH. производства ф. Roesys GmbH, 
Германия.
3. Станция рабочая оператора КТ-00-0030-03, производства АО «НИНК «Электрон», 
Россия в составе:
- Рабочая станция серии Precision или серии PowerEdge, производства ф-. Dell Inc.,
США или серии Roesys RSGH, производства ф. Roesys GmbH, Германия.
- Стол рабочий оператора серии 12114841. производства ̂ ,J^jasoft Medical Systems 
Со., Ltd, Китай или серии Roesys RSGH, производству ф1Й.ое^5у .̂9^дЬН, Германия.
- Кабель интерфейса гантри серии 14103301 или серий 14103501 илк рерии 14108261
или серии 14108251 или серии 14108231 или серир-.14111581 ф.^еиёрй Medical 
Systems Со.. Ltd. Китай или серии Roesys RSGH, производства GmbH,
Заместитель руководителя ФcдepaJiЫloй службы У ‘у  : •
по надзору в сфеое здравоохоанения V  А Павлюков
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Германия.
- Кабель питания панели управления серии 14108231 или серии SI410330I
ф. Neusofl Medical Systems Со., Ltd. Кит^т или серии Roesys RSGH. производства 
ф. Roesys GmbH, Германия.
- Монитор PC серии НГ.. производства ф. Ncusolt Medical Systems Со., Ltd. Китаи или 
ф. Shenyang Torch-Bigtide Digital 'PechnoJogy Со., Ltd.. Китай или серии DELL, 
производства ф. Dell Inc.. США или серии ПР, производства ф. Hewlett-Packard 
De\elopmenl Company, L.P., США или серии Roesys RMD. производства
ф. Roesys GmbH, Германия.
- Сервер серии Precision или серии PowerEdge или серии Inspiron или серии Optiplex 
или серии XPS или серии .Alienvvare или серии Vostro, производства ф. Dell Inc.. США 
или серии Roesys RSGI1. производства ф. Roesys GmbH. I ермания.
- Шкаф для оборудования рабочего места оператора серии 14110701. производства 
ф. Neusoft Medical Systems С'о.. Ltd. Китай или серии Roesys RSG1L производства 
ф. Roesys GmbH. Германия.
4. Станция рабочая оператора расширенная KT-00-0040-U3, производства 
АО <Я1ИГ1К (Олектрон». Россия в составе;
- Рабочая станция серии Precision или серии PowerEdge или серии Optiplex. 
производства ф. Dell Inc.. CUJA или серии Roesys RSGIL производства
ф. Roesys GmbH. Германия.
- Монитор серии HL. производства ф. Neusoft Medical Systems Со... Ltd. Китай или 
ф. Shenyang Torch-Bigtide Digital Technology Со,, Ltd.. Китай или серии DELL, 
производства ф. Dell Inc., США или серии ИР производства ф. He\vlett-Packard 
Development Company. L.P., США или серии Roesys R-MD. производства
ф -Roesys GmbH, Германия.
- Стол компьютерный серии 14109501. производства ф. Neusoft Medical Systems Со., 
Ltd. Китай или серии Roesys RSGH. производства ф. Roesys GmbH. Германия.
5. Комплекс программно-аппаратный ПАК по ТУ 9442-030-11150760-2009, 
производства АО «ННПК «Электрон», Россия (РУ № ФСР 2009/05504).
6. Дополнительная комплектация.
- Трансформатор питания гантри серии SGB, производезва ф. Neusoft Medical Systems 
Со., Ltd. Китаи или серии Roesys RSGH. произ.водства ф. Roesys GmbH. Германия 
(при необходимости).
- Фантом дозиметрический водный 7”''10” серии 121006^2. производства.
ф. Neusoft Medical Systems Со., Ltd. Китай или серии ^oe.sys RSGH, производства 
ф. Roesys GmbH. Германия (при необходимости).
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Д:3р. Павлюков
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К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 21 марта 2023 года ФСР 2010/08617

Лист 12

- Фантом дозиметрический системный серии Y17A3725. производства
ф. Neusoft Medical Systems Со., Ltd. Китай или серии Roesys RSGH. производства 
ф. Roesys GmbH, Германия (при необходимости).
- Фантом дозиметрический ступенчатый серии Y17Л.3730 или 121 14501, производства 
ф. Neusoft Medical Systems Со.. Ltd, Китай или серии Roesys RSGH, производства
ф. Roesys GmbH, Германия (при необходимости).
- Источник бесперебойного питания мощный серии Boxer, производства
ф. Makelsan, Турция или серии MS'L, производства ф. Riello, Италия или серии Roesys 
RSGH. производства ф. Roesys GmbH, Германия (при необходимости).
- Тележка для транспортировки Гантри серии 12105021, производства
ф. Neusoft Medical Systems Со.. Ltd. Китай или серии Roesys RSGH, производства 
ф. Roesys GmbH, Германия (при необходимости).
- Колеса для тра1гспортировки стола пациента серии 12105031, производства
ф, Neusoft Medical Systems Со., Ltd, Китай или серии Roesys RSGH. производства 
ф. Roesys GmbH, Германия (при необходимости).
- Крепление для фантомов дозиметрических серии 454110111663 или серии 45411, 
производства ф. Neusoft Medical Sys-lems Со., Ltd, Китай или серии Roesys RSGH, 
производства ф. Roesys GmbH, Германия (при необходимости).
- Педаль Гантри серии S12100551. производства ф. Neusoft Medical Systems Со., Ltd, 
ЬСитай или серии Roesys RSGH. производства ф. Roesys GmbH. Германия
(при необходимости).
- Шаблон пластиковый для разметки пола серии 12114221. производства
ф. Neusoft Medical Systems Со.. Ltd, Китай или серии Roesys RSGH, производства 
ф. Roesys GmbH. Германия (при необходимости).
- Монитор пациента прикроватный iPM. производства ф. Shenzhen Mindray Bio-Medical 
Electronics Со.. Ltd., Китай (при необходимости) (РУ № ФСЗ 2012/12886).
- Устройства для внутривенного введения рентгеноконтрастньк веществ, MEDRAD 
Stellant СТ, производства ф. Вауег Medical Саге Inc., США (при необходимости)
(РУ РЗН 2016/4162).
- Система инъекционная MEDR AD Salient, производства ф. Imaxeon Pty. Ltd.,
Австралия (при необходимости) (РУ № ФСЗ 2012/12881).
- Монитор прикроватный реаниматолога и анестезиолога перен^ос^ьш МПР6-03- 
«7'ритон». производства ООО фирма <<Тритеш-ЭлекфОникС)>. Росс1̂ ^ ^
(при необходимости) (РУ № ФСР 2007/00597). ^^7" • ' '- А \
- Монитор пациента BeneView с принадлежностями, т^ризврдства
ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС». Россия (при неорходимостиУ’. / 7 j 
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения \ /  Павлюков
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ФЕДЕРА^\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 21 марта 2023 года ФСР 2010/08617

Лист 13

(РУ№ РЗ?12018/6952).
- KpOHUiTCHH передвижной с монитором серии S14100911, производства 
ф. Neusofl Medical Systems Со., Ltd.. Китай или серии Roesys RSOH. производства 
ф. Roesys GmbH. Германия (при необходимости).
7. Документация:
а) Паспорт.
б) Руководство по эксплуатации.
в) Руководство пользователя.

Заместитель руководи геля Федераль% о̂й с-ту^бь» /у/
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0 1 1 3 9 3 6


