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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
ж ^  НАМ у

от 18 апреля 2024 года № РЗН 2024/22429

На медицинское изделие , :
Система рентгеновской компьютерной томографии Q uantum Eye 789: 
с л р и н а д л е ^ о ^ я м и

Настоящее регистр удостоверение выдано
: Лкцибне'рное общество VP-Ф арм"

123154, М осква, ул. Берзарина, д.; 19, к. 1 '

. Произвбдитель •' у- •'.
"М инФ аунд М едикал Системе Ко., Л тд.", Китай,
JViiriFound Medical Systems Co., Ltd., No.851, Yinhai Road, Xiasha Street^ Q iaiitan^ 
D istrictvK an^hO u Cify,310018 Zhe^ China V

IvfecTo n p o ^ ^  \
M inFound Medical Systems Co., Ltd., No.851, Y inhai Road, Xiasha Street, Q iantang 
District, Hangzhou City, 310018 Zhejiang, P.R. China д :

Номер регистрационного досье № РД-59262/91727 от 30.11.2023 ; ;:̂ Г

КДасс потенЛиального риска применения медицинского изделия 26̂ ;̂ 2  С ■

Ксщ; Общероссийского классификатора продукции по видам акойомиЛескби 
деятельности 26.60.11.111 /̂у-; . у.' '■ ;-v.v:..'у

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 отстах;



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

■ L. ■ . к:  I . I . .  I . . , •  ̂ V ■ ■

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 апреля 2024 года № РЗН 2024/22429

"Ж

На медицинское изделие .
Система рентг^еновской компьютерной томографии QuantumEye 789 с 
принадлежностями, в
Л , Гёйтри для сканирования в вар исполнения: модель GAN-013 или.модель -;

: 2: Генератор рентгеновский модель VCTlOOM производства Siemens Healthcare GmbH, 
;уЕЪрмания. '

3 ЗГ Блок источника ренттеновского излучения модель В-908Н с трубкой рентгеновской.
■ Модель MGS-758630 производства VAIIEX Imaging Софогабоп, США.

4. Коллиматор модель СМТ-008. ■: ;  ;
5. Детектор рентгеновского излучения в вариантах исполнения: модель DETtOOS или у 
модель DET-011.
6. Стол для пациента с ручным и ножным управлением модель РАТ-008.
7. Консоль управления в составе:
-TvioHHTOfi; , , , :V; Гу .
- клавиат^а;
- мьппь;
- пульт уфавления с микрофоном и громкоговорителем модель POD-008;
- стойкаконсоли модель COR-004, в составе: компьютер консоли, компьютер v 
реконстру^йи, источник беспфебойного питания, брандмауэр, электрический блок :

..утравления;'Й;;:о:з  ̂ ^

- программное обеспечение консоли управления базовое.
8. Блок распределения литания модель 51 -0053 производства СЕТС ECRIEEPQWER .

9. Руководство по эксплуатации.
10. Кабели - не более 25 шт. (при необходимости).
Д1;-Рабочая станция обработки медицинских изображений IntelliAtlas - не более 10 шт. 
Хпри необходимости), в составе: г . ' у
Й?>монитор; - л -
- клавиатура;
- мышь;
- системный блок;
- программное обеспечение базовое; : / •
- руководство по эксплуатации рабочей станщод медицинских изображений
IntelliAtlas. :  ̂ Щк /
12. Модуль удвоения количества срезов (п р ^ Щ  J/
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У УууЧуу'у'ЧПРИЛОЖЕНИЕ 
кШ гИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕЙЕНИКЭ УУ

Ч̂  от 18 апреля 2024 года № РЗН 2024/22429 ^ у ЧЧ
;v'44444', ../:Чу ■ ч ■ Чд; ’ ■

ПчФантрм для контроля качествам калибровки (при необходамостй):; у >. ; ; Ч У :  у
Принадлежности:. \  Ч^ л
1. Матрас для стола пациента. .. у Ч'-'У ■. у Ч
2. Держатель для головы. ' ■ Ч; , • У ; . дУ.:
3̂  Подушка для держателя головы. у у Г Ч Ч У ■
4.ЧУдлинйтель стола пациента. у Ч' - У ; Ч - "ЧЧ
5. Подушка под колени. , -.Ч- ••"-■•'Ч'ЧЧ,
6 ч  Р ем н й ф я  фиксации пациента - не более 10 шт. у  Ч  ч  Чч^Ч У у :ч
7. Стол для консоли управления. ■ ."-уЧЧ:: - ' -Ч- ; Ч;-'Чуу-Чч

: 8. Устройство транспортировочное Для гентри для сканирования. Ч у у 
9. Устройство транспортировочное для стола для укладки пациента. ' у-жУ Ч'■
.10. Программные пакеты для рабочей станции обработки м едщ и н скф  изОбражёнйй 
IntelIiAtlas4в вариантах исполнения: ■ _ .  ̂  ̂ Ч ' У
- для анагаза сосудов - не более 10 шт.; ЧуЧ у .у-
- для оценки перфузии головного мозга -н е  более 10 штЧ; у- , ЧуЧ-;. Ч ' у  \
- для оценки перфузии внутренних органов - не более 10 шт.; '■ уЧЧЧ'-Ч - ••Ч;Ч-''
- для совмещения изображений разных модальностей - не болёе 10 шт;; ч У 'уу.у; чч/ ЧЧу'
- для ана& за стоматологических изображений - не более 10 шт.; - Ч ;; Ч':-
- для оценки содержания кальция - не более 10 шт.;
- для функционального анализа сердца - не более 10 щт.; ;Ч:. y V у . -уЧ
- для оценки перфузии миокарда - не более 10 шт.; У-ЯЧ
-дая  кишечной визуализации- не более 10 шт."; ЧуЧ
Чдля спег^альной визуализации й  анализа спектральных изображений -, -.4

\не1более;1бшт.;чЧ ' ' - ' Ч уч’ ;  - ЧЧУ. уЧуч ч : Ч Я  учЯ’ уЧуЧ
- для онкологичёской визуализации и оценки объемных образований Чне боЛее 10
- дда аншшза сердца и коронарных сосудов - не более 10 ш т .;: у
- для урологической визуализации - не более 10 шт.; Ч 

ЧЧЧдф 4Р-динамичёской визуализагщи - не более 1Q шт.;
ЧХДф ойенкй жировой ткани - не болеё 10 шт.; Ч: ■

для анализа печени - не более 10 шт.; ■
- для анодиза легких - не более 10 шт.; ЧЧ 
Ч1Ш а н ф ю а  узёлковых образований легких - не более 10 шт.;
ЧГдф оценки плотности костной ткани - не более Юшт.,^ . -4
-уцля анализа ребер - не более 10 шт.; Ч-  ̂̂ -
- >!да визуализации позвоночника - не более

1^к6водитель ФедеральнойЧм^жбы 
по надзору в сфере здравоохранения


