
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 марта 2024 года J\b РЗИ 2024/22121

.На медицинское изделие 
К ом плекс ком биниров получения медицинских изображ ений методом

I :П З Т / к ^ Й  с принадлеж ностям и :

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
" ^  Системз И зр аи л ь /Ф ан к ш и н л  Й м эдж инг", И зраиль,

GE M edical Systems Israel, Functional Im aging, 4 H ayozm a S treet, T ira t H acarm el, 
30200, Israel

Производитель
"ДжиИ^^ С истемз И зраиль, ф ан к ш и н л  И м эдж инг” , И зраиль,
G  Israel, Functional Im aging, 4 H ayozm a S treet, T ira t H acarm el,
30200, Israel

I

■b-
_ ; Место производства медицинского изделия

G Israe l, Functional Im aging, 4 H ayozm a S treet, T ira t  H acarm el,
30200, Israe l .

> Номер регистрационного досье №  РД-58729/88617 от 31.10,2023

. , Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

; : Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.11.111

- г -  ^  ,  -  - V

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 12 листах
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: ; прй к^бм  Росздравнадзора от 04 марта 2024 го;

. ̂  д о п о е н о  к обращению' на территории Российск)

Руководитель Ф едеральной службы 
по наДзору в сфере здравоохранения
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ш .

г А . В .  Самойлова-^
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛуЖ БА -ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К Р Е г и с т м д а о н н о Щ у ^

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 марта 2024 года № РЗН  2024/22121

На медицинское изделие ' : - -
Комплекс к6мбинированнь1й для получения медицинских изображений методом  
ПЭТ/кт Qmni Legend с принадлежностями, варианты исполнения: с шириной ПЭТ

I, Коз^плёксТкомбинированный для получения медицинских изображений методом 
ПЭТЖТ Omni Legend ё  шириной ПЭТ детектора 16 см, в составе;
1' Гентрй ПЭТ, ширина детектора 16 см.: :/•. .

/ 3, Стой для Пациента. . -у: ' _ ; ' ■ '

.’ /З; Контроллер сбора и реконструкции данных ПЭТ - не более 4 шт.
6::Монит6р^ Юшт.." '^  "
7 . 11]каф питания распределительный -  не более 4 шт. ,

?В. Рабочая станция - не более 10 шт. (при необходимости). V  
9. Панель управления - не более 4 шт. у . - ,

: 10. Руководство пользователя - не более 10 шт. ; •••
. 11. Рентгеновский излучатель. • V > у

12. П^иты силовые электрические - не более ! О шт, (при необходимости).
13. Электрораспределительная панель - не более 10 шт. (при необходимости)..
14. Устройства для охлаждения системы - не более 6 шт. (при необходимости).
15; С истема.инвекционн^ КТ MEDRAD Slellant D с рабочей станцией Certegra, 
производства "Байер Медикал Кэа Инк.", СЩ Л, РУ №  РЗН 2014/1499 - не более 4 шт

 ̂ (при необходимости). • у . •,' ; ' -  ■ у-'у •;
16. Йнжекторьт ангаографическ^ компьютерной и магнитно-резрнансной 
томографий XD, модель: XD 8000 CT’M otion с принадлежностями, прбкйводства 
"ульрих Гмет^ Р У Ж Р З П  2015/2800- не более

Знёббхбдамос!^ ёл V .'•Г'у'.л;'':. . - у ' : v'C.' - -Г,  ;V-
17. ,Система инъекционная MEDRAD Salient с  принадлежностями, производства 
"Имаксёбн Пи Ти Уай Лтд", Австралия, РУ № ФСЗ 2012/12881 - не более 4 шт.-(при. у 
необходимости),
18. Кардиосинхронизатор медицинский, вариант исполнения 7800 с 
Принадлежностями, производства "Айви Байрмедикал Системз, Инк.", СШ А;
РУ :№ :РЗН ^016/4384 (при необходимости)/ ^

;Т 9. Система синхронизации с дььханием RGSC с 
■‘Вариан Медикал Системе. Инк.", США, РУ № 
необходимости).
Руковрдйтёль Федеральной службы 
по надзору в сфеде здравоохранения Самойло^^^



•■г; - ;•
Л

-лй’-
чУ.-;

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

НА Ш д и ц й н Ш о Ё
от 04 марта 2024 года № РЗН 2024/22121

Лист 2

-Гг.

синхронизации с дыханием пациента RPM с прин^адёжностямк,/ ук y/ yl 
1а^Нариан МедикалНистемс, Инк " США РУ Я ФСЗ 201 i '09721ЯнУУУ уУ-У

.ч:;^‘''УУУч'УУ’У,'У
:у у я у ^ -ч у у :у ч у у

ч У ч Я т у у у у у /
■ у.- ,уу->'

20. Система 
производства "Вариан 
и 6 л ёе '1 Й .т
21. Система лазерная для разметки пациента DORADO с принадлежностями, / /  А - у /  : А 
производства "ЛАП ГмбХ Лазер Аппликадйонен", Германия, /  ' '̂' ‘ ^̂
РУ №.<6СЗ 2010/08507 -■ не более 5 шт. (при необходимости)/;. :
П рйна^ёж ности: : /
I ; рсуш йтёль воздуха - не более 6 шт. •
2. Дисплей reiiTpH - не более 5 шт. ,
3;ДСрЫШКИ ГеНТрИ 2 ^  . у у 1У
4 ;к р й п Ш
5. Плоская накладка на стол - не болсс 2 шт; 
б!^!;УстрЖтво для крепления к столу принадлежностей для сканйрбвания  ̂йё;;б(у1юё  ̂/7 ; /ё ^

7. Крепления для установки плоской накладки на стол -  не более 4 шт. ;: ■ / А ^ у у  у .

8.:УДлйцйтелк;сТола'длкпадйента''не'бодеё;2^ /■■ ) -̂ '■ "ч я :/\‘у;^/>^'А
9.уПрйсно^ для фиксации и позиционирования пациентов -'ио бол̂ ^̂  ̂ 10 ЩТ
I О. Ремни Для фиксации пациента - не более 10 шт. ' . / /  /  / / / /
11. Иодголбвник - не более 4 шт.
12. Опора для рук пациента * не более 6 шт. /
I I  Подлокотники > не более 6 шт. я  у - у у/ у с
14. Ф а ц й  - не более 10 шт. • / .  .. /  ■' /  /у
15/Держатель фантома - не более 6 шт. /  у  / А - / /  к
16 Источ11ики калибровочные - не более 6 шт: ■- • - ':-.- ■•//■ •//
17:. Контейнер для хранения источника калиб^ровочного - не более бущт.
18. Рентгеиозащитное стекло ,- не более 4 шт. ; '
19. Стол Для консоли оператора - не более 4 ШТ. -
20.'Источник' бесперебо - не брлёё IО щт.
2 Внёщнее архивное устройство - не более бднт^
22. БлбкиА.пёр^тивной памяти - не более 6  шту /  -у - 
23 ./МвеДиДени памяти для рабочей ст"'
24. Устройство для записи CD и DVD дйсков 
25 /клавиатура.-не  боле̂ ^  ̂ щт.
2&: Щ клёйкй для клавиатурьг -не. более 10Q:
27. Йакйёйкй корпуса гёытри и помещен 
28 . Ска^
Рукойбдйтёль Федеральной службы  
ПО надзору в сфере здравоохранения

г не более 4 пп

100 шт.

А. В. Самойлова//^



ФБЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 марта 2024 года №  РЗН 2024/22121

Лист 3

29. Принтер для печати медицинских изображений - не более 4 шт.
30. Пленки для принтера для изображений - не более 100 шт.. у . о
3 1; Присгтособлеиия для монтаж а- не более 4 шт.

^32.\Транспортировочнь1етёлежки>не более 12 шт.
33 [йаблон для размещения на месте устанонки - не более 10 шт.
34. Кабели соединительные - не более 10 шт.
35 Кабели для подключения - не более 10 шт.
36, Кабели для системы охлаждения ПЭТ гентри - не более 10 шт.
37 Система удаленной связи с ггациен гом -н е  более 10 шт
38 Опция 64-х канального детектора  ̂не более 10 шт. д
39; Лазерл ентри для позиционирования пациентов - не более 10 шт.
40: Крепления для установку в мббйльн - не более 10 шт

-41. Комплект программ для рёконетрукцийЩзображеиий - не более 10 шз.
42: Комплект.программ Elite Package для рёкрнструкции изображений - не более-10 шт., 
43: Программный пакет Q,Clear для Итеративного восстановления ПЭТ 
июбраженпй - не более 10 шг
44.'Программный пакет Smart MAR для подавления артефактов отметаллических г.с; : , 

/предм етов- не более 10 шт.
45. Программный пакет Q. Freeze - не более 10 шт
46: Программный пакет Q. Static - не более 10 шт. . >

' 47.П роф ам м н ы й  пакет Motion Free для цифровой синхронизации ПЭТ - не более̂ ^̂ . ,/
10 шт.
48 Программный Auto-Positioning - не более 10 шт.
49 КаМ раТлубипы 'для автоматического позиционирования пациента - не более 5 ш т . ;
50. Крепление для камеры глубины Xtream для автоматического позиционирования^^ / 
пациента
5 1. Программный пакет Q. АС - не более 10 шт.
52. П щ ^рам ^ Overlap Recon - не более 10 шг. ' '
53. Программный пакет ASIR-V - не ботее 10 шт,
54 Протраммный пакет DLT - не ботее 10 шг, ■ - - . . -
55. Пр^ТрШ ^нйи
56 1 б р л е ё :  3 ̂
57 ПроТрамйньш Split - 1

58 ЩЬУрамйнШ^^ Shuttle - не бол
59. Прбг^таммны^^^ Shuttle
60 ПЩ граМмвд РЕТ FBP - не более 10
Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от U4 марта 2024 года № р з н  2024/22121

■■ ." -  v ' , "  - Л ' С - У - У .  Д'-.-: к'-̂С-Л

■  ̂ 61^Pporpaм м нй Dynamic IQ - пе.болсе 10 шт.
: ; 62 / Пр'ограммныи^^^ Dynamic Acqipsition - не более 10 щт.
- - 63. Программный пакет Q.Prep - не более 10 шт. - ;
;; ^. 64. Прбрраммньгй^^ - не боЛеё 10 щ т . . , ; ■ '
V7’ 65. Программ пакет для увеличения скорости сканирования
/  : 66: Программный^^п автоматическогр позиционирования стрйа п й
: ч более 10 ш т . : : •' . :■•••, •

67; ПрЬграммн^ш пакет Prospective Exani Split для просмотра, обработки и анализа 
Г1ЭТ изобра^^^ не более 10 шт. '.V- • . . .
6 8 .n p p rp a to  10 шт. ■
69. Программный пакет AutoBone -н е  более 10 шт. ■
75 , ' П р о г р а м м н а  более 10 шт
71с:11рограммнЬ1ип^ Xpress 2.0 > небрлее 10 шт.
72'Г ПакеГ программ для кардиолбгическйх иесяедований- не более 10 шт.
73' Программный пакет
74. Программный пакет ECG T race- не боле
75^:Пррграммный пакет Cardiac E nhance- не брлее 10 шт.

: ■ 76: ПррРрамм̂ н̂̂ ^̂  ̂ Wave on Gantry кн е  более10 шт
7 ' 77, Программный пакет Card IQ Snapshot- не более 10 шт.
:7; : 78, Прог^^^ Pulse:-не более 10 шт.
-Г -  7-9; П AssistЧ не-бол^^^  ̂ шт.

'7  80. Программный пакет Temporal Enhance 7 д е  брЛёе 10 шт.
В ^СПрргр^ SmartScore 4:0 - нё'более 10 тит. .

:: 82. Программный пакет РЕТ Cardiac Gating - не более 10 шт.
Г: / /  ЗЗ. Прбграммйьш пакет Cardiac PET ACQG^ 10 шт:'
; Программный пакет Cadiac VUE - не брдеё 10 шт.

7  8рЗПрргрри пакет РЕТ Auto ACQC Vkc более 10 шт.  ̂ :
86, Программный пакет Smart Step - не более Т О щ т. . '
87, Г1рЬграммный пакет 3D Suite - не бблее Ю шт! :
88: Программный па^^ - неболее 10 шт; :
89:'П рбтраШ  п ^ е т  Dynamic Shuttlef^HC более 10 шт. : :/
90;:Программ Integrated Registration -' Full Fiisi ~
91. Программный пакет, Onco Quant - не более 10 ш 
92: Программный пакет CardlQ X press- не более 
ОЗЗПрогрйм Advantage 4D for AWr- и
947Йррграммкый -ракет AdvantageSIM MD Basic 
Руководитель Федеральной службы 7v 7 
по надзору в сфере здравоохранения л 7̂ 7
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 марта 2024 года № РЗН 2024/22121

Лист 5

:95:/Программный пакет AdvantageSlM MD9 Full - не более 10 Ш1 

96. Программный д а й  - не более 10 пи
97 Про^рДм^ный пакет^^ ботее 10 шт
98. Программный пакет DentaScan Software не более 10 Ш1 

99 П ройаМ ^ный п акет iFasStrofe - не более 10 ш г.
/ 1 0 0 : Прог^аммн^ - Tie более 1 0  шт
101 Программный пакет Hepatic VCAR - пе более 10 шт
102 Программный пакСт! IverSuite - не более Г .
103 I [рограммный пакет Lung У С A R  - но более 10 Ш1
104 Про! раммный пакет Sm artSco^ 4.0 SoHvvare - lie ботее 10 шт.
105 Программный пакет Stroke VCAR - не ботее 10 шт
106 Программный пакет Thoratic VCAR - не беыее 10 Ш 1.

107.Л [р о гр ^Ш Й Й  п^ VCAR and Lung VCAR Package - не более 10 шг.
108: Пр6 грамМ11ЫП;пакй;ТА Enhaheed> не более 10 шт ,

■ 109. ЛТрофаммныйпакёт 4D С0МР1ЛП"Е - не бо lee 10 шт
110 Программньщ пакет Hepatic VCAR with - не более 10 шт.
111 П р о г^ а м м н Ы й п й й  4D l^euro Enhanced Upgrade -  пе более 10 ш  l

112. Программпь1Й пакет jA V I  Analysis upgrade fro^ version.r не болеё ЛОйгт
113. Программный naKeTyessellQ Xpress &.y^^ Xpiess - не более 10 шт.
114. Программный пакет Colon VCAR ЕС - не более 10 шт
115.-Программный п а к е т С а й Ё Р -7 не б 10 шт.
116. ЛЛрограммный пакет FastStrokc and СТ Perfusion 4D Neiuo Enhanced> не более 
1 0  шт
117ф7Пррграм,мныйлракет Вопе VCAR - не более 10 шг.
1 ЙуЙррТрам-м^ пакет GSi Р й то п агу  Partus ion for I'VCA R - не более 10 шт 
119 Программный паке! РЕТ VCV\R - }ie ботее 10 шг 
1 |йЩ рограй^н^ - пе ботее 10  шг.
1 2 Г  Г|р5 ^фа.йм!1ый пакет С^ игг.
122.-Программный пакет CardlQ 1 usion - ле билес 10 шт.
123 Програмйньгй й к е т  CardlQ -  не болус Ю u i T.

124. Программный naKeT/GortexID Suite О шт.
125 Щррфаммный пакетС ^ F
126 Ц р б гр М  п&ет-ЕЕТ; VCAR М
127 гЩ бфайш ^йсЦ й^
12 8 ,,И р 6 ф ^У й ы й
]Щ :Щ ограмм^^ более |®
Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения С амойЛ овй/^/
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА. ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВЙЛдЗрР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НАЩ ДИЦИ Н СКО Е ИЗДЕЛИЕ
от 04 марта 2024 года |  №  РЗН 2024/22121

Лист 6

/  : ПО. Программный пакет Dynarnid VUE - не более 10 шт.
: 13 ГЗПрограммный пакет SharpIR - не более 10 шт.

132.:Пр6фаммНый пакет Match Option - не более 10 шт.
133, Программные пакеты для консоли - не более 10 шт.
134. Программные пакеты для просмотра, обработки и анализа ПЭТ изображепий - но 
болееЗО'ШТ.; • . . ■ л   ̂ • • .-v: V З :'-З -'Г ' ■: -.К :'
135, Программные пакеты для просмотра, обработки и анализа онкологических , ,

7 •; m  ; 7 7 й г   ̂ •::
13.6.-программные паке обработки и анализа кардиологических
функциональных изображений - не болс^ 10 ии. . . ■ 7: -
ГЗ7.; П ррфаммные пакетът для просмотра, обработки ;рг анализа неврологических ^  
фуикцибнальных изобрал<еиий - не более 10 шт. •' - . : ■

7 ' .138711рофамми1>1е пакеты для планирования терапии - не более 10. шт 7 ’ >7 Д^
V 139. Программные пакеты для оценки эффективности тсрапйи - не более 10 шт. 7;

1,40,:Програм.мные пакеты для оценки количественных данных ПЭТ - не б р л е е ; : ! i 
1417 Программные пакеты для просмотра, обработки й анализа синхронизировав^ ' 
изображений - не более 10 шт. . 7' ’- '
142, Стойки инфузион11ые - не болёс 4 шт.  ̂ 77 7 - ' '777
143:7С ш  оператора - не более 2 шт. ^ : : 7 '
144. Блоки реконструкции дополнительные - не более 6 шт. ‘

7 7 7 П 4 5 7 М |Й и 7 н  - 7.-7:-7':'7 ■; 777 ' . . 7 7 “7 777 777.;:7. -̂-7727 v;:.::.
7" 14<57ЬШвиату1^^ неболее 4^тцт,с; ■ v 7 '  ̂ ..

М 7.Я ^ййольг7щ е более;А :7'77-  ̂ - ^  77:
77 1487Ист6;чнйк бесперебойного питана для рабочей станции т не более Ю. шт - —

7 7  7149.; транспортировки, монтажа й настройки;ком11лскеа- - не более
7777 ; 7- 7777'' 7':'7-7" ■ ■■. : ■ 7 ^

. 7: 71507 Инст^ -Тпя сервисного обслуживания комплекса - не более 4 шт
77"-:7151.>Щкафыда ей не болеё 4 шт,
' 7 ]  52."Сёрвера.рабочей стан̂ ^̂  ̂ 7нё более 4 шт 77:7:77 . '
7.7J 71.53. МрнйГорьгдля рабочей станции - не Оолее IО шт.
7 77П. Комплёкс комбинированный длк получения медиц^й уж ений методом
:7; 7 ИЭТ/К;Т О Legend с шириггой ПЭТ детектора 37

1 Гентри ПЭТ, шргр™
2 :Щ ад :Й 277 ;7 'к  -7 '
3 СхЬл7(ля пациента. ' 7 7 . 7
4 Кбнсолк - не более 4 шт. ■ ’■
Руководитель Федеральной службь! 
ио;няДзору в сфёре̂ ^̂  г А.В. Сам6й:Дова7

0ВШ12



ФЕЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 марта 2024 года № р з н  2024/22121

уШ

ьУ-У

я

Л исг 7

5 K o H T p o jf jre p  сбора и рскопсгрукцни данных И " )  i - не более 4 шт
6 МоНнторьт^не б 10 щг
7 Шкаф питания распределительный - не более 4 шт
8. Рабочая станция - не более:40 шт, (при д е  '
9 Панель уп ра^ён и я
10 Р^^^кбдодстзо д а  - не более J О шт. :
П РентгёнбвскйиизлуИатёль. - ". -

: 12. Щ иты.силовые электрические - не более 10 шт: (при необходимое i и)
] 3.' ЭлектрораспределР1тельная'пан'ель.- не О шт. (при необходимости)
14 Устройства для рхлаждёнйяе^^ (при необходимости)
15 СистсмДйй'БёкЦирнная да SteJIant D с рабочей станцией Gertegra?
производства "Байер Медикал Кза Инк ", (4ПЛ.  РУ № РЗН 2014/1499 ^ не^более 4 гит. 
(при:необходимости). . д. у у -'-Д ' -д-
16; Инжекторы 'ангис)графическР1е д т  комп̂  ̂ магнитпо-ре юнансиой
1 0Мрграфий/.ХО; модель: XD 80()O CT Мой с принадлежностями, производства

:"ульрих- ГмбХ энд Ко.КГ", Германия- РУ;Щ рЗН 20) 5/2800 - не более 4: шт.-(при 
необходимости).
17. Система инъекционная MEDRAD Salfe е принадлежностями, производства 
"Илгаксеон Пи Ти Уай Лтд"; Австралия, РУ № ФСЗ 2012/12881 - не .более 4, iut. (при 
необ.чодимости).
'18.Ждрдйс^^^ медицинский, вариант исполнения 7800 с
прйндалежйр^^^ Байомедикал Системз; Инк.", СШ А, у .
РУ необходнмост и).
19, Система синх^ с принадлеж1юстями, прсшзводства ^
"Вариан МеЙ^^ Инк.", США, РУ X» РЗН 2019/8648 7 (при
необходимости).
2 ():ф й стёй дсМ  RPM е принаД^^
прбизвЙЙ^^^^Щдрйаш США: РУ ХёФСЗ 2011/09721 -
более 10 шт. (при необходимости)
21 ;Д?йсуё^_а^ для разметки пациента DOR А
[гр^ЬйзврдстваЛАП ГмбХ Лазер Апплика1дибнен".
РУ М  ФСЗ 2б |б /08507 - не более 5 шт. ( n p u n c o t  

Принадлежности:
1. Осушитель воздхэса - не более 6 шт,
2 Дисплей генфи  - не более 5 шт.
3; Крышки гентри - не более 8 шт.
Руководитель Федеральной службы у:
по надзору в сфере здравоохранения ( А. В.  С'амойл<



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ-В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

-г

i  ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 марта 2024 года № РЗН 2024/22121

Лист 8

'Г.''-

4. Крышки стола для пациента - не более 8 шт. Г - 
■' б. Ллбска^^^ на Стбл -: нёболёе 2 штХ̂
у б^Устрбйстда для крепления к столу принадлеи^^ для сканирования - не более
/':4, ' ууу;  ̂ '-'л
' 7. Крепления для установки плоской накладки на стол - не более 4 ult, 
л8,:Удлинитель стола для пациента - не более 2 ш т . :
- 9. ГТриспЬсобления для фиксации и позиционирования пациенгов - не более 10 игт 
У-. 1 ОсРемни^ля фик - не более ! О шт. - - ,
,.)4 .уПод^^  ̂ более 4 шт. ЛУ .у • ■ у . .у. ■;
\ у12л-0пбра-да более 6 шт: ,
л 13. Подлокотники - не более 6 шт. ЛЗУ \ л;;у --у уЗ-; У ; У - ' : л ■
ЛЛ1;4у/Ф'антрм шт.";. Л1;.’--уЛу .у, уЛу'У, у ■ ■ у ; ■
Л15,:Дср/катсль фатфом - не более 6 шт. Л л . у̂ Л ;

16. Источники калибровочные - не более 6 шт. : уЛС: / у -
17лКбнтёй^ источника калибровочного - не более 6 шт

• 18.- Рен'тгецозащитное стекло - не более 4 шт. ■ .
19. Стол для консоли оператора - не более 4 шт. ' ■..■•■''Л;.’
2 0 ;Источник бесперебойного питания - не более 10 шт. у  ; у  ; ;
21. Впешнее архивное устройство - не более 6 шт.
22нБлоки опера^^ памяти  ̂не более 6 шт. ,, ; , .Л ;
23Л^велййенйе рперативной пал1яти для рабочей станции -н е  бблёе 4 шт 
24: Устройство для записи CD и DVD дисков - не более 4 ш тл ;Лу>
2'5у:Кладйатура к т е   ̂: ' 3 : ^  Л л Лу :
26 Наклейки для клавиатуры --не более 100 шт. . л Д  : л у
27;;Наклёйки для корпуса гентри и помещения сканирования - не более-ЮО шт -  > ^

- Д я л Ш й ё д  лЗуу/..'3 'Л ' / V vyl ■ V/
2Д.:ЙрйНтёр для п е ч а й  медицинских изображений - не более 4 шт
ЗО/Ялейки для принтер^^ изображений - не более ЮО ш!.
3 i. Приспособления для монтажа - не более 4 шт. у V • ■
32 ЯрансДортирбво тедежки - не более шт. - у  ;
ЗЗЛЩаблдн, для размещения на месте устано у не более 10 ш т.' г . у 
34; КабдаиДоеДинйтельныеу нДб^
3 5.-Кабёлй;Дл.я под
ЗбУКабеЛй- Для.^с^ ПЭТ гентри
Т7;(Сйстема удаленйой связи снациентом - йе 6 o j  

38Л:бпцйя:64-х канальндгб детектора-- не более 1 
Руководитель Федеральн 
по надзору в сфере здравоохранения У



ФЕДЕРАЛЬНАЯ :С Ш Й Б А 'Ш  д а  З д Ш Ш Х Р А Н Е Н И Я
; : X;; - : ‘.(РреаДЯАВНАдзОР} ■

^ ПРИЛОЖЕНИЕ 
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ог 04 марта 2024 года №  р з н  2024/22121

Я- Л ис| 9

39.х;Пазёр генТри для позиционирования пациентов.^ не более IО шт. ;
/ДО. Крепления для установки в мобильный .модуль - не более 10 шт. ;

41. К омплскттрограмм для реконструкции изображений - не брлёе 10 шт. - у  v !
42. Ко.мплект програ.м.м Elite Package для реконструкции изображений - не более 10 ш т
43.-Программный пакет Q.CIear для итеративного восстановления ПЭТ изображений 

унс'более 10 шт.' : . у; . • ■ • . ...
: 44. Программный пакет Smart MAR для подавления артефактов от металлических; -; - : 
;;предметЬв;:^И^'бЬлее 10'Шт. ■■ ' - ‘ ЛА-' •. V/
. 45; Протрам.мный пакет Q. Freeze - не более 10 шт. - ’
ДО-,Г1ро[фаммдый пакет Q. Static - не более 10 шт. ■ '.Э

/:47: ПрЬ'грам Motion Free для цифровой синхронизации ПЭТ - не более
тЗДлнт. \  ' ’
?4$г Лрогра:к1Мнь1Й пакет Auto-Positioning. - не болееЗО шт. л ' \  д а  ' >
.;:Т9. Ка.мераТлубин^ ;тпя автоматическоТо позиционирования пациента - не;более б.шт.ЭтУ’
./60. КрДОленй^ для камеры глубины Xtream для автоматического позиционирования■
’;':п4]Циента/:’ф ^^ ■■ ■ '■ '■ , /■■■ ■; '-V 5'-:V ^
"Й1^;Програ:мйнь1й пакет Q.AC - не более 10 А ' - ^ ^  :
^ /П р о гр а м м н ы й  пакет Overlap Recon - не более 10 шт. : Э ^
; 53. Программный пакет ASIR-V - не более 10 шт,
; 54, Программный пакет DLT - не более 10 шт. .

55, Програм.мный пакет Motion Match - не более 10 шт.
'56. Профаш1нь1Й пакет О.35 rotation - не более l O'iUT. :
;;57:. Пррграм.Мнйи пакет Prospective Exam Split -ц е  более 10 ujt.'
:5j8; П р о гр ам м  пакет Volume Shuttle^ не более 10 шт.
;59; ИрограммнШ  - не более 10 шт. '
60;:Программный пакет РЕТ FBP - не брлее ! О шт. '
'6.U Программ пакет РЕТ DynamicTQ - не более 10 шт. у л 

-ё2.^Програм^^ пакет WB Dynamic-Acquisition - не более 10,Шт;
'63. Программный пакет Q.Prep - не более 10. шт. . л v 
i64v Протр^ммный пакет Q Suite Pkg - не более 10 шт.

; 55; Пррграм^^ увеличения скорости сканирования не Oojiee 10 шт.
Д5; Прогр пакет для автоматического пози циоц ^и ^Я ^Й ^^ола пациентам не
брлёё^^Ш  ̂ V X :

'^7Нфог^а1ммны пакет Prospective Ё хй з Split для 
; ПЭХ изображений - не более 10 шт. ;
68. Прбгра.мм^ пакет VessellQ Xpress - не бол 
Руководитель Федеральной службы  
по надзору U сфере здравоохранения



т \

ф бл ера у \ ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я  '  ^ ^
(РОСЗДРАВНАДЗОР) '   ̂ :

ПРИЛОЖЕНИЕ 
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 марта 2024 года № РЗН 2024/22121

Лист 10

69. П рофаммиый пакет AutoBone - не более 10 uit,
70. Программный пакет СТ Perfusion 4D Neuro * не более 10 шт.
7.1 . Программный пакет CardlQ Xpress 2.0 - не более 10 ш г
72. 11аке1 программ длянйрдиологцдеск^^ - не более 10 щт.
73 П рр^аммнЬш  пакет SpiariSco 10 шт
74i Программный пакет ECG Tiace - не более 10 па.
75. Прбграй?^нь1и. пакет Сш'ёгасБЫтапсе:^^^^ ш г
76. Программный пакет ECG Wave on Gantry - не более; 10 hit. 
-77.:Ирограммный пакет.Card 1Q Snapshot 10 шт
78.гПрограммный пакет Snapshot Pulse - не более 10 шт
79 Программный пакет SnapShot Assist - не более 10 Ш1.

'80. Программный пакет lem poral Enhance - не Goalee 10 шт
:81vПрограммный пакет SmartScore 4 О - не более 10 h i t

-82;'Программный пакет PEI Cardiac Gating - не более 10 ш г
;83/Программный пакет Cardiac РЕ Г A C Q C - не более 10 ‘ ^
84-.;Йрограммный пакет Cadiac VUE - не более 10 шт
85; Программный пакет РЕГ Auto ACQG - не более 10 шт.
86. Программный пакет Smart Step - не более Ю ш т
87. Программный пакет 3D Suite - не более 10 пп.
88"Шрбграммный пакет V olum e Illumination - не 10 шт

4 п
.V:E

1,.̂ .

89Щр6грШ!!лНый - не более 10 ш г
■ 90Г Е[|^офйммЦьт^ - Full Fusion Package г не  более ДО хнт.

91. Программный пакет Опсо Quant -  не более 10 Ш1.

92 Прргрдммнвд^ - Ht более 10 шт.
93,Т1р6фаммный ракет Advantage 4D tor AW - не более 10 шт.
94: Программный HaKeT AdvantkgeSIM - не более 10 шт
95.: Программный пакет AdyantageSIM MD9 Full - не более 10 шт 
96: Программный пакет Func - не более Ю щт.
97. Про1фаммныи йакеСдля^неЙрб^Й^^^^ - не более 10 шт
9 8 7 П р р д р а^  Software - не более. 10 нгг.
9 ^ |5 р б гр ай  - не более 10 шг
1 Qp;'Проград GSI V iew er - не более
1 ОиЗГрбфШ мнь - не бол

 ̂ Ш^^ротраммрйй'на^^
103 Программный пакет Lung VGAR 7  не роле
104 Пррфаммхшга пакет SmaftScdre 4.0 Softwal 

; Руководитель Федеральной службы  
по «аДзору в сфере здравоохранения......



ФЕДЕРМ ЬНАЯ : С Л \ ^ А  п о  Н Д Л ЗО Р^ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
■к Й У уУ ;У :У ':: г̂  Ср о о з д р а я н а а з о й У̂ а . 'а  '  ^

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА М]ЕДИЦЙНСКРЕ ИЗЙЕЛИЁ^у /
от 04 марта 2024 года X» РЗН 2024/22121

Лист 11

105; Программный пакет Stroke VCAR - пс болсс И) шт. у - : чу; /  -'к:' ^
106. Программный пакет Thoratic VCAR - не более 10 штк ч  я  ̂ д ч у-: ч ^  :

Ч07;;Программный пакет Thoratic V and Lung VCAR Package чне бЪл̂ ^̂  ̂ I Отит. Д
Л 08; Программный пакет TAVLAnalysis Enhanced -н е  более 10 шт^у ; ' ч  .у к-
109. Программный пакет СТ PERF 4D COMPLETE - не более 10 шт: : ; Д ■ . 4  '
110. Прохраммный пакет Hepatic VCAR with Liver Suite - не более 10 щт. : дД Д ; 

Л 11 . Программный пакет СТ Perfusion 4D Neuro Enhanced Upgrade - не более 10 щт. д 
■112. ПрограмЧщый лакет TAVI Analysis upgrade from previous version -;не более 10 шт.
• -VI 5..Пр6гра\шный VessellQ Xpress & AutoBone Xpress,-_He брлее 10-щт.- ■ ■ 
!14дП рбфаммны н пакет Colon VCAR F T ' Д
11 к  Прбграммнъй пакет GardEP - не более 10 шт. ч ; г.

-116;Щррграммньхй пакет FastStroke and СЛ' Perfusion 4D Neuro Enhanced .т не более у;
.'д. v -д  ч Л д ч - ' ч у / ч - Й

:[ !7 .,П роф ’ам'мнь1й '̂п Вопё VCAR - не более 10 штД ; ■ ,̂' 4  :̂
М  8.; Программный пакет GSI Pulmonary Perfusion for TVCAR - не брлее 1 Отнт.
119. ПроТраммиый пакет РЕТ VCAR - не более 10 шт. у  Ч ^
120; Программный Пакет DynamiclQ г 1Щ боле^ у ч
121. Программный пакет CardlQ Flow - не более IО шт. ■ , у у
122: Программный пакет CardlQ Fusion- не более ЛО шт. д 
123: Программный пакет CardlQ Physio - не более 10 шт. :: ' :
Л24дПрофаммный пакет CortexID Suite Д /  ; / Д
125; Программный пакет CortexlD Suite PJB - неболее 10 шт. у : /
Л 26’. Программный пакет РЕТ VCAR Muitimodality - не брлее 10 штч 
'^127. ПрЬграммный пакет Q.Freeze 2 - не более 10 шт.
;128дПр6граммнь1Й пакет Certificate for Virtual Items - не более 10 ип;
: 129_.;11раграм Connect Pro - не брлееЛ О щт.;: у/  ' = к :
.:1у30ДПО'ограмМ11Ь  ̂ пакет Dynamic VUE - не более 10 шт. , Д - , у / ч  ,
кЛЗГч'Цррграмщ - не более 10 шт. ч  ДДдД. ;
/иг2/П|>фгрдам Motion Match Option^^fue бо.лёе .10 щг. :.Д; Д
133 1 ГрогрДмШ1Ж  консоли - не более 10 шт. ; ;к Д у ч

Л 34Д|1рргрзмМн обработки и анализа ПЭТ изображений не
уболеёЛО ШТ. Т- к ■ у ' .. чУ; у . ч,- -
X3o:41porj)BMMHbie пакеты для просмотра, оОраОотки^ай<шйЗ;адак^огических 
ЩзобрШенйй к не более 10 шт. ; Д-' к

Л Зб;;Прбграммнь1е пакеты для просмбтра, обрабо' 
функциональных изрбражени - не более 10 lUf:
Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения

I
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ С Л у ^ А  ПО НАД301Д/ В Ш Е Р Е  ЗД Р А В О О Х Р Ш Е Н Й Я кШ Ч У Ч
л ;  Ч ;  У-; х1ю Ч а 1ь^в |Ш Ш Е 1: '  ? ||f

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

Н

от 04 марта 2024 года X« РЗН 2024/22121

УччДДчЧ

Л и с т Л ^ ,  .
. •• ' t -  V  •;* Г х  ; U '

I

Ч /Ч  T 3 7 /D  пакеты для просмбфа, обработки и анализа невролрщческих 'ячч
■ Ч-ч уД ф Й  ■ не бблёе 10 щтДч -̂У. Д . ; у /  у; ;  ̂к у; учЛчч;
к ;:: 138.уГ1роп^амЦнь1е пакетыуддя планйрованггя терапии - не более 10 щ т/ учу ч У
чя Ч-у 130ёПрограммнйе пакеты для оценкикэффективйости тёраИии. г- нё бодеёЛ О шт ч  ' :

;Ч  '|40ДПрограммные [ш сшенкй количествёйных данных ПЭТч небрлеё 10 щу
■ уДЛ41;уИрограммйые лакет^^^ обработки и анализа синхрбнизиррйанньйд ^

и юбражеиий;£унс боле^^ Ю щ т. ;., . у ч/  у ...у '• у V ■ / к ч , ' - ' •'•■.ч-//';';-; чч у
142;уСЛ6йккУй$^ У: '
143 Стул оператора - не более 2 шт.
144 клбки-^ёш н сф укц ии  дополнйтельные - нёбрлеё 6 шт/чч
145 .д .  "уд- Ч. к-'ДчччУДчДДядДДчудк:ДД^

- Г г -  v * - v -Дк 146 К л авй ату ры сп с ци ал ьн ые - не более 4 шт. Д. -
•д" 147 ТрёкболыЛщ еболееЛфтч'у у ■ ч/'чдчуч'ч-: " . Д 'ч Д-я я'УУккД/лДДУлУДДУДДУД^

у чуУ 148. Источникбесперебойного питания для рабочей станции - не бсш еёЛЛ^т;
: ДЧ л 149, KoMnoFteHTbi для траггспортировки, монтажа иластронки крм п л еф а /У й еб р л ё^Д ^

ч Ф ч ’уЛ О шт. '  -  У̂к ' :Ч-кч-.^ду-' -■ '  : 'кч-,;  ..,ч;кчдк'-'■'■■■■'-.уч.ччдчч-.^
Уч,<> 'ч :ч ,ч л>'

/" чДчЛ50.'Инструмеи1’ы,для сервисного обслуживанйя.крмгшексак^дичбрлфЧч:Й1к^ >Д 
':Д:к у чЛ51к ЛЦ'кафь1ф 1я:хранениякПри^^^^ - 1зе;б6лее 4 йп^:У-у

У'к' чк  чч:ччЛ ;д^Л ;Л  Л; к/ к; 152;:С станции - не более 4 шт.
/у- : , ;Ч153: 1 Лониторь1 для рабочей станции - не более 10 шт.

• ЧДяЧчЧ-;
чЧ>Ч7ДчЧЧЧ

' ■ - Д я .  -
ДДкЧ'ккчДкч
■Д:-2ЧЧУЧчЧ;-- гЛгг V--:

Руководитель Федеральной службы  
по наДзорфв сфере здравоохранения


