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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 26 марта 2024 года №  РЗН 2023/21795 ;

На медицинское изделие : f ^
Томограф рентгеновский компьютерный Insitum в исполнениях Insituin 32, 
Insitum 64S, Insitum 64 с принадлежностями

Ж стоящ её, регистрационное удостоверение вьвдано : Г д
"СиноВисонТехнологии (Бейжинг)Ко., Л тд", КНР, : у й
SinoVisioii Technologies (Beijing) Co., Ltd, 1st Floor, No. 8 building Kangsheng ; 
Industry Park, No. 11 Kangding street BDA 100176 Beijing, P.R . of China ; "

■Произврдатель ^
"СиноВйсон Технологии (Бейжинг) Ко., Л тд", КНР,
SinoVision Technologies (Beijing) Co., Ltd, 1st Floor, No. 8 building Kangsheng 
Industry P ark , No. 11 Kangding street BDA 100176 Beijing, P.R . of China

Место производства медицинского изделия
SinoVision Technologies (Beijing) Co., L td , 1st Floor, No. 8 building Kangsheng 
Industry Park , No, Ц  Kangding street BDA 100176 Beijing, P.R. of China

Номер регистрационного досье № Р Д -59266/90957 от 30.11.2023

Ютасс потенциального риска применения медицинского изделия 26 ; ; Г

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической у 
деятельности 26.60.11.111

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение^на 4 листах: f

Л п р и к ^ о м  Росздравнадзор от 26 марта 2024 г о д р ^ Щ  
■ J lo h 3# H o  к обращению на территории Р о сси й ф й  
;^ководитёль Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения :М .В . Самойлова
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:: СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛЙЕ
от 26 марта 2024 года № РЗН 2023/21795 'Ф

Лист I

■-*Л

■V

Vj

ч . .

iHa медицинское изделие
Томограф рентгеновский компьютерный Insitum в исполнениях Insitum 32  ̂
Insitum 64S, Insitum 64 с принадлежностями;
1. Томограф рентгеновский компьютерный Insitum в исполнениях: Insitum 32: ;
Т  Гантри в составе: • ■ -
1.1; Детектор модель.
1.2 Генератор Spellman CT70PN 80X4429. ; " /

;1.ТЙзлучатель рентгеновский Dunlee CTR 2150C ESV  с трубкой Duiilee DU 5008В  >
1.4 Коллиматор; \ д ; ; '-'v''
1;5 Дисплей управления (встроенный). ’ • д V'-,
2. Стол для пациента. \ • • ■, v;
2.1 Ножной переключатель (при необходимости). : ;  ̂ '
3. Консоль оператора, в составе: - : : '
3 .1 Компьютерная система
3.2 Блок управления сканированием (КТ-блок).
3.3 Устройства манипуляции (клавиатура и мьппь). • . "
3 .4 Сйстемавнутренней связи с пациентом. ' '  д." '■ ' ■
3.5 Внешний накопитель (устройство хранения данных исследования). Т; V :
4. Адаптер'питания,
5. Специализированное программное обеспечение версии 1.0.3.201028 на CD-диске.
6. Держатель головы (при необходимости). - :
7. Подушка под голову (при необходимости). .
8. Подушка для укладки пациента (при необходимости). ■ :
9. Ремень для головы (при необходимости). а;-;:-
10. Фиксатор подбородка широкий (при необходимости).
11. Фиксатор подбородка узкий (при необходимости). “ '. Ч.\--' у.'"
12. Фиксатор груди (при необходимости). ' V
13. Ремень узкий (при необходимости). - - , - -д
14. Фантом (системный) (при необходимости).
15. Фантомный держатель (при необходимости).
16. Кабели:; ;-
- кабель питания гентри (высокое напряжение) -1
- кабель питания гентри (низкое напряжение) -1
- кабель защитного заземления гентри -1  ш т .;'
- кабель питания консоли управления -1  шт.;
- кабель защитного заземления консоли управления 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ПРИЛОЖЕНИЕ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
 ̂  ̂ > ОТ 26 марта 2024 года ^  РЗН 2023/21795 - ; :  . ; ^

- жгут кабелей управления консоли управления - 1 шт.; / ■ \ ./'•у'
V  ■ кабель Ethernet - 1 шт.; V- '

- кабель оптоволоконный - 1 шт. ; \ ‘У'-'': .Л-', '• ./.Г';' 'у-
■ ‘ 17. Руководство по эксплуатации и техническому обслуживанию. ; '  ̂Л у  -? о

; II. Принадлежности: , ;• : ■: ■; >. v
'• '' 1. клю ч лицензионный для активации специализированного nporpaj^Horo у :̂У-;: • 

обеспечения. , ; , . ■ . у •
III. Томограф рентгеновский компьютерный Insitum в исполнениях: Insitmn 64^:,: ;'У ̂  .::У У- 

: : Т Гантри в составе: - - У:
: У 1.1 Детектор модель. . ' , ^  • .. • . .

1.2 Генератор Spellman CT70PN 80X4429. _ ‘g
У > ; 1:3 И з;^ а т е л ь  рентгеновский Dunlee C T R 2150C E SV  с трубкой Dunlee DU 5008Б. ■: . Ууй
; : 1.4 Коллиматор. . -  ■ - • ' • , . -> .̂.--У̂ р- Г'УуУ-У/У-'"'

1.5 Дисплей управления (встроенный), ' ; , ' У .  У-; . : :Уу-. ;у\. . ' . .У
■ у 2. Стол для пациента. - \ у ' ; ,

2.1 Ножной переключатель (при необходимости). :- .̂.-у_;..-У:чУ;'У-'’'::: л.;\--У
,., 3. Консоль оператора, в составе: ■’ У. ' - ' ч. '  ' ‘. У / У

3.1 Компьютерная система. У ’ у -  . ■ .у У- У, У  •;
3.2 Блок управления сканированием (КТ-блок).

• 3.3 Устройства манипуляции (клавиатура и мышь). _• У • У- У,"У У-: .а У'
 ̂ - 3.4 Система внутренней связи с пациентом. • ; -У-.у' J

У ’ -3,5 Внешний накопитель (устройство хранения данных исследования).  ̂ У’ ' -У'-У\У-УУ-
У 4. Адаптер питания. ■ -У; У; У • ■'

У \ 5. Специализированное программное обеспечение версии 1.0:3.201028 на сЬ -д и ске. - У--у 
У У 6. Держатель головы (при необходимости).  ̂ ''' "

У' .  ,У 7 . Подушка под голову (при необходимости).
8. Подушка для укладки пациента (при необходимости).

■ У у 9. Ремень для головы (при необходимости). . У •. У'--У -У'-;- -
'7 ,' ; 10. Фиксатор подбородка широкий (при необходимости). : У; У; У- v УУ
" У 11. Фиксатор подбородка узкий (при необходимости).
У - 12. Фиксатор груди (при необходимости), , - У -
Уу : 13. Ремень ^ ки й  (при необходимости). л
УУ У у 34. фаднтом (системный) (при необходимости). ^
у г. у 15. Фантомный держатель (при необходимости). |У- S ••••■' '

- г : ^ \6.Ks^Qjm: У ■«•У.У 'Кабели;
У кабель питания гентри (высокое напряжение) -1  
Руководитель Федеральной службы 
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- кабель питания гентри (низкое напряжение) - 1 Ш Т.;  ̂а ;Ч
- кабель защитного заземления гентри- 1  шт.; Ч " Ч
- кабель питания консоли управления - 1 шт.; ; '  . : Ч  :
-кабель'защитного заземления консоли управления -1  шт.; ; Ч ; л
-жгут-кабелейуправленияконсолиуправления-1 шт.; '
- кабель Ethernet - 1 шт.;
- кабель оптоволоконный -1  шт.; V
17.;Руководство ПО эксплуатации и техническому обслуживанию, v а

I V ; ‘Принадлежности: ■ : : .
1. Юйбч лицензионньш для активации специализированного программйого
обеспечения.' ,: :  ̂ н 5 Ч V
V. Тбмбграф рентгеновский компьютерный Insitum в исполнениях:1п511шп 64:
1. Гантри в составе: . , '
1.1 Детектор, модель.
1.2 Генератор Spellman CT70PN80X4546/ Ч .: V
Г.З Излучатель рентгеновский Dunlee CTR 2280C ESV  с трубкой Dunlee DU 8008А. а .
1.4 Коллиматор. - '
1.5 Дисплей управления (встроенный).
2. Стол; для пациента. '
2.1 Ножной переключатель (при необходимости). ' . Ч  •
3. Консоль оператора, в составе:
3.1 Компьютерная система. ; .  . ;  Ч  г   ̂ Ч :  ^  л
3.2 Блок управления сканированием (КТ-блок). ;
3.3 Устройства манипуляции (клавиатура и мышь). : '
3.4 Система внутренней связи с пациентом. .. -Ч-: Ч
3.^ Внешний накопитель (устройство хранения данных исследования). Ч Ч ;А '• Ч
4.ААдаптер питания. . Ч ■ -Ч" ;••• ■ ■' ЧЧ'Ч;
5. Специализированное программное обеспечение версии 1.0.3.201028 на СП-дибке.- :
6. Держатель головы (при необходимости).
7. Подушка под голову (при необходимости).
8. Подушка для укладки пациента (при необходил)^^^;ЧЧч?^^ Ч
9. Ремень'для головы (при необходимости). /
10. Фиксатор подбородка широкий (при необз^Д^о.сти)1^гд ,̂ ^̂^̂
11. Фиксатор подбородка узкий (при необхо; ' “ ' " '  *
12. Фиксатор груди (при необходимости).
13; Ремень узкий (при необходимости).
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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14; Фантом (системный) (при необходимости).
15. Фантомный держатель (при необходимости). . i с у д-
16. Кабели: - V  - . ' ч  '•' :'
- кабель пйгания гентри (высокое напряжение) -1  шт.; Н н
- кабель питания гентри (низкое напряжение) -1  шт.; -
- кабель защитного заземления гентри -1  шт.; -■ у . .
-тсабель питания консоли управления -1  шт.; _ л ч "
- кабель защитного заземления консоли управления - Г шт.; .  ̂ у
г жгут кабёлей у правления консоли управления -1  шт.; у ч
-к а б е л ь Ш Ь е т е !-1 шт.; ^
- кабель оптоволоконный - 1 шт.; , ■ '-ч;;-; У; ;-.-
17; Руководство по эксплуатации и техническому обслуживанию. - 
V I. Принадлежности: У \"”Х.
1. Ключ лицензионный для активации специализированного программного 
обеспечения. Уч ЧУ

ч


