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Ф Е Д Е Р А Л 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

( Р О С З Д Р А В Н А А З О Р )

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 13 мая 2024 года № РЗН 2024/22618

Н а  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е

Аппарат флюорографический цифровой "РЕНЕКС-Ф6000" 
по ТУ 26.60.11-064-54839165-2023

Н а с т о я щ е е  р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  в ы д а н о  

Общество с 01 раниченной ответственностью "С.П.ГЕЛПИК"
(ООО "С.П.ГЕЛПИК"), Россия,
117485, Москва, ул. Профсоюзная, д. 86, стр. 2

П р о и з в о д и т е л ь

Общество с ограниченной ответственноегыо "С.П.ГЕЛПИК"
(ООО "С.П.ГЕЛПИК"), Россия,
117485, Москва, ул. Профсоюзная, д .  86, стр. 2

М е с т о  п р о и з в о д с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  

см.приложение

Н о м е р  р е г и с т р а ц и о н н о г о  д о с ь е  №  РД-59624/104105 от 19.12.2023

К л а с с  п о т е н ц и а л ь н о г о  р и с к а  п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  2 6

К о д  О б щ е р о с с и й с к о г о  к л а с с и ф и к а т о р а  п р о д у к ц и и  п о  в и д а м  э к о н о м и ч е с к о й  

д е я т е л ь н о с т и  26.60.11.113

Н а с т о я щ е е  р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  и м е е т  п р и л о ж е н и е  н а  9  л и с т а х

п р и к а з о м  Р о е з д р а в н а д з о р а  о т  1 3  м а я  2 0 2 4  г о д а ^ 6 | | ^ ^ ; ! ^ ^ ^ с г » , ^  

д о п у щ е н о  к  о б р а щ е н и ю  н а  т е р р и т о р и и  Р о с с ^ ^ й й & й ' ' ^ ё | [ е ] ‘ ' '  '

Руководитель Федеральной службы 
но надзору в сфере здравоохранения | ; f #
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Ф Е Л Е Р А 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 Р 1 Я

( Р О С З Д Р А В Н А Д З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 мая 2024 года № РЗН 2024/22618

Лист 1

П а  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е

А п п а р а т  ф л ю о р о г р а ф и ч е с к и й  ц и ф р о в о й  " Р Е Н Е К С - Ф 6 0 0 0 "  

п о  Т У  2 6 . 6 0 . 1 1 - 0 6 4 - 5 4 8 3 9 1 6 5 - 2 0 2 3 ,  в  с о с т а в е :

L  С т о й к а - ш т а т и в  -  1  ш т . ,  в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я :

-  м о д е л ь  S U  2 0 0 0 ,  п р о и з в о д с т в а  " S Y F M  С о . ,  L t d " ,  К о р е я ;

-  м о д е л ь  Л Ж К М . 9 4 1 2 1 2 . 0 5 7 ,  п р о и з в о д с т в а  О О О  " С . П . Г Е Л П И К " ,  Р о с с и я .

2 .  Ц и ф р о в о й  п р и е м н и к  р е н т г е н о в с к о г о  и з о б р а ж е н и я  -  1  ш т . ,  в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я :

-  " У с т р о й с т в о  р е н т г е н о г р а ф и ч е с к о е  ц и ф р о в о е  У Р Ц - М - " Р Е Н Е К С "

п о  Т У  9 4 4 2 - 0 3 2 - 5 4 8 3 9 1 6 5 - 2 0 1 1 ,  п р о и з в о д с т в а  О О О  " С . П . Г Е Л П И К "  Р о с с и я ,

Р У  №  Ф С Р  2 0 1 1 / 1 2 5 7 2 ,  -  И с п о л н е н и е  1 ;

-  " У с т р о й с т в о  р е н т г е н о г р а ф и ч е с к о е  ц и ф р о в о е  У Р Ц - М - " Р Е И Е К С "

п о  Т У  9 4 4 2 - 0 3 2 - 5 4 8 3 9 1 6 5 - 2 0 1 1 ,  п р о и з в о д с т в а  О О О  " С . П . Г Е Л П И К "  Р о с с и я ,

Р У  №  Ф С Р  2 0 1 1 / 1 2 5 7 2 , -  И с п о л н е н и е  5 ;

-  " У с т р о й с т в о  р е н т г е н о г р а ф и ч е с к о е  ц и ф р о в о е  У Р Ц - М - " Р Е Н Е К С "

п о  Т У  9 4 4 2 - 0 3 2 - 5 4 8 3 9 1 6 5 - 2 0 1 1 ,  п р о и з в о д с т в а  О О О  " С . П . Г Е Л П И К "  Р о с с и я ,

Р У  №  Ф С Р  2 0 1 1 / 1 2 5 7 2 ,  -  И с п о л н е н и е  1 4 ;

-  " С и с т е . м а  в и з у а т и з а ц и и  р е н т г е н о в с к и х  и з о б р а ж е н и й  ц и ф р о в а я  V I V 1 X " ,  п р о и з в о д с т в а  

" В ы о в о р к с  К о . ,  Л т д . "  Р е с п у б л и к а  К о р е я ,  Р У  №  Р З П  2 0 2 1 / 1 4 4 1 8 ,  -  И с п о л н е н и е  V I V I X - S  

1 7 1 7 V .

3 .  И з л у ч а т е л ь  р е н т г е н о в с к и й  -  1  ш т . ,  в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я :

-  с е р и и  R T M  7 8 2 ,  п р о и з в о д с т в а  " 1 . А . Е .  S . p . A . " ,  И т а л и я ;

-  с е р и и  L U C - 1 4 U ,  п р о и з в о д с т в а  " L U C E M  С о . ,  L t d " ,  К о р е я ;

-  с е р и и  И Р  Д - 6 7 ,  п р о и з в о д с т в а  А О  " С . Е . Д . - С П б " ,  Р о с с и я ;

-  с е р и и  R A Y - 1 4 S ,  п р о и з в о д с т в а  " S i e m e n s  X - R a y  Y a c u u m  T e c h n o l o g y  L t d . " ,  К и т а й .

4 .  К о л л и м а т о р  -  1  ш т . ,  в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я :

-  с е р и и  R ,  п р о и з в о д с т в а  " R a l c o  S . r . l " ,  И т а л и я ;

-  м о д е л ь  М 3 8 ,  п р о и з в о д с т в а  " D a e s u n g  С о . ,  L t d " ,  К о р е я .

5 .  Р е н т г е н о в с к о е  п и т а ю щ е е  у с т р о й с т в о  У Р П - 1  " Р Е Н Е К С "

п о  Т У  Л Ж К М  9 4 3 1 2 9 . 0 0 1  -  1  ш т . ,  п р о и з в о д с т в а  О О О  " С . П . Г Е Л П И К " ,  Р о с с и я .

6 .  П у л ь т  у п р а в л е н и я  -  1  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и . м о с т и ) ,  п р о и з в о д с т в а  О О О  " С . П . Г Е Л П И К " ,  

Р о с с и я ,  м о д е л ь  Л Ж К М . 9 4 4 2 . 0 1 9 . 0 0 2 .

7 .  О т с е и в а ю щ и й  р а с т р  р е н т г е н о в с к и й  X - R A Y  G r i d  -  н е  б о л е е  2  ш т .

( п р и  н е о б х о д и . м о с т и ) ,  п р о и з в о д с т в а  " S o y e e  P r o d u c t  I n c . , " ,  К о р е я .

8 .  С р е д с т в а  р а д и а ц и о н н о й  з а щ и т ы  -  н е  б о л е е  4  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и . м о с т и ) ,  

в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я :

-  К о м п л е к т  и н д и в и д у а л ь н ы х  п о л и в и н и л х л ^ { ^ н О с р Щ щ ( Г & ^ (  с р е д с т в  з а щ и т ы  п а ц и е н т о в  

и  . м е д и ц и н с к о г о  п е р с о н а л а  о т  р е н т г е н о в с ^ р б ’ Д з д у ^ н й я  К Й Ш  

н о  Т У  9 3 9 8 - 0 1 0 - 2 1 0 0 9 8 2 1 - 2 0 0 4 ,  п р о и з в о , ^ Г й ¥ , Щ ® ^ | | М ^  Р о с с и я ,

Руководитель Федеральной службы 
110 надзору в сфере здравоохранения
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А.В. Самойлова 
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Ф Е Д Е Р А Л Ь Н А Я  С Л \ Д К 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

( Р О С З Д Р А В Н А Д З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 мая 2024 года № РЗН 2024/22618

Л и с т  2

Р У  № ф с р  2 0 0 8 / 0 3 1 8 4 ;

-  К о м п л е к т  р е з и н о в ы х  и з д е л и й  и н д и в и д у а л ь н о й  з а щ и т ы  д л я  м е д и ц и н с к о г о  п е р с о н а л а  

и  п а ц и е н т о в  п р и  р е н т г е н о д и а г н о с т и ч е с к и х  и с с л е д о в а н и я х  К И Р З И - " Р - К "

п о  Т У  9 4 5 2 - 0 0 7 - 4 6 7 8 2 6 9 2 - 2 0 0 1 ,  п р о и з в о д с т в а  О О О  " С П Е Ц М Е Д П Р И Б О Р " ,  _

Р о с с и я ,  Р У  №  Ф С Р  2 0 1 0 / 0 8 1 8 3 ,  -  в о р о т н и к  з а щ и т н ы й  В Р З - " Р - К " ;

-  К о м п л е к т  р е з и н о в ы х  и з д е л и й  и н д и в и д у а л ь н о й  з а щ и т ы  д л я  м е д и ц и н с к о г о  п е р с о н а л а  

и  п а ц и е н т о в  п р и  р е н т г е н о д и а г н о с т и ч е с к и х  и с с л е д о в а н и я х  К И Р З И - " Р - К "

п о  Т У  9 4 5 2 - 0 0 7 - 4 6 7 8 2 6 9 2 - 2 0 0 1 ,  п р о и з в о д с т в а  О О О  " С П Е Ц М Е Д П Р И Б О Р " ,

Р о с с и я .  Р У  №  Ф С Р  2 0 1 0 / 0 8 1 8 3 ,  -  Ю б к а  з а щ и т н а я  л е г к а я  Ю Р З л - " Р - К " ;

-  К о м п л е к т  р е з и н о в ы х  и з д е л и й  и н д и в и д у а л ь н о й  з а щ и т ы  д л я  м е д и ц и н с к о г о  п е р с о н а л а

и  п а ц и е н т о в  п р и  р е н т г е н о д и а г н о с т и ч е с к и х  и с с л е д о в а н и я х  К И Р З И - " Р - К "  ,  -

п о  Т У  9 4 5 2 - 0 0 7 - 4 6 7 8 2 6 9 2 - 2 0 0 1 ,  п р о и з в о д с т в а  О О О  " С П Е Ц М Е Д П Р И Б О Р " ,

Р о с с и я ,  Р У  №  Ф С Р  2 0 1 0 / 0 8 1 8 3 ,  -  Ю б к а  з а щ и т н а я  т я ж е л а я  Ю Р З т - " Р - К " ;  .  ,  .

-  К о м п л е к т  р е з и н о в ы х  и з д е л и й  и н д и в и д у а л ь н о й  з а щ и т ы  д л я  м е д и ц и н с к о г о  п е р с о н а л а  

и  п а ц и е н т о в  п р и  р е н т г е н о д и а г н о с т и ч е с к и х  и с с л е д о в а н и я х  К И Р З И - " Р - К "

п о  Т У  9 4 5 2 - 0 0 7 - 4 6 7 8 2 6 9 2 - 2 0 0 1 ,  п р о и з в о д с т в а  О О О  " С П Е Ц М Е Д П Р И Б О Р " ,

Р о с с и я ,  Р У  №  Ф С Р  2 0 1 0 / 0 8 1 8 3 ,  -  П е р е д н и к  д л я  з а щ и т ы  г о н а д  л е г к и й  П Р З Г л - " Р - К " ;

-  К о м п л е к т  р е з и н о в ы х  и з д е л и й  и н д и в и д > ' а л ь н о й  з а щ и т ы  д л я  м е д и ц и н с к о г о  п е р с о н а л а  

и  п а ц и е н т о в  п р и  р е н т г е н о д и а г н о с т и ч е с к и х  и с с л е д о в а н и я х  К И Р З И - " Р - К "

п о  Т У  9 4 5 2 - 0 0 7 - 4 6 7 8 2 6 9 2 - 2 0 0 1 ,  п р о и з в о д с т в а  О О О  " С П Е Ц М Е Д П Р И Б О Р " ,  Р о с с и я ,

Р У  №  Ф С Р  2 0 1 0 / 0 8 1 8 3 ,  -  П е р е д н и к  д л я  з а щ и т ы  г о н а д  т я ж е л ы й  П Р З Т т - " Р - К " ;

-  И н д и в и д у а л ь н ы е  с р е д с т в а  з а щ и т ы  о т  р е н т г е н о в с к и х  и з л у ч е н и й

п о  Т У  1 4 . 1 2 . 3 0 - 0 0 1 - 3 3 9 3 6 3 6 6 - 2 0 1 9 ,  п р о и з в о д с т в а  О О О  " П О Л Ю С " ,  Р о с с и я ,

Р У  №  Р З Н  2 0 2 0 / 1 1 5 0 4 ,  -  ю б к а  р е н т г е н о з а щ и т н а я  л е г к а я  Ю Р З - Л ;

-  И н д и в и д у а л ь н ы е  с р е д с т в а  з а щ и т ы  о т  р е н т г е н о в с к и х  и з л у ч е н и й

п о  Т У  1 4 . 1 2 . 3 0 - 0 0 1 - 3 3 9 3 6 3 6 6 - 2 0 1 9 ,  п р о и з в о д с т в а  О О О  " П О Л Ю С " ,  Р о с с и я ,

Р У  №  Р З Н  2 0 2 0 / 1 1 5 0 4 ,  -  ю б к а  р е н т г е н о з а щ и т н а я  т я ж е л а я  Ю Р З - Т ;

-  И н д и в и д у а л ь н ы е  с р е д с т в а  з а щ и т ы  о т  р е н т г е н о в с к и х  и з л у ч е н и й

п о  Т У  1 4 . 1 2 . 3 0 - 0 0 1 - 3 3 9 3 6 3 6 6 - 2 0 1 9 ,  п р о и з в о д с т в а  О О О  " П О Л Ю С " ,  Р о с с и я ,

Р У  №  Р З Н  2 0 2 0 / 1 1 5 0 4 ,  -  в о р о т н и к  р е н т г е н о з а щ и т н ы й  л е г к и й  В Р З - Л ;

-  И н д и в и д у а л ь н ы е  с р е д с т в а  з а щ и т ы  о т  р е н т г е н о в с к и х  и з л у ч е н и й

п о  Т У  1 4 . 1 2 . 3 0 - 0 0 1 - 3 3 9 3 6 3 6 6 - 2 0 1 9 .  п р о и з в о д с т в а  О О О  " П О Л Ю С " ,  Р о с с и я .

Р У  №  Р З Н  2 0 2 0 / 1 1 5 0 4 ,  -  в о р о т н и к  р е н т г е н о з а щ и т н ы й  т я ж е л ы й  В Р З - Т ;

-  К о м п л е к т ы  р е н т г е п о з а щ и т н ы х  с р е д с т в  и з  м а т е р и а л а  р е з и н б б й й й ц о . в о г о

д л я  и н д и в и д у а л ь н о й  з а щ и т ы  в р а ч а ,  п а ц и е н т а  и  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в  м и к р о п е д и а т р и и  

п р и  р е н т г е н о д и а г н о с т и ч е с к и х  и с с л е д о в а н и я х  К С И З - Р С  и . К С И З м п - Р С  

п о  Т У  9 4 5 2 - 0 0 1 - 4 2 8 7 9 9 8 6 - 2 0 0 6 ,  п р о и з в о д и т е л ь  О О О  " М П  Н П Ф  ’ Т а м м а м е д - П " ,  Р о с с и я ,  

Р У  №  Ф С Р  2 0 1 1 / 1 0 7 2 7 ;  а  Ё . ' .  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . '

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

А ' - ' " "

Д.В. Самойлова 
0 1 4 2 1 3 8
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( Р О С З Д Р А В Н А Д З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 мая 2024 года № РЗН 2024/22618

Лист 3

-  Ш и р м ы  р е н т г е н о з а щ и т н ы е  п о  Т У  9 4 5 2 - 0 1 0 - 4 6 7 8 2 6 9 2 - 2 0 0 1  в  с л е д у ю щ и х  

и с п о л н е н и я х ,  п р о и з в о д с т в а  О О О  " С Г 1 Е Ц М Е Д 1 1 Р И Б О Р " ,  Р о с с и я ,

Р У  №  Ф С Р  2 0 1 0 / 0 8 1 8 4 .  -  р е з и н о с в и н ц о в ы е  п е р е д в и ж н ы е  б о л ь ш и е  Ш Р З п б - " Р - К "  

( ф р о н т а л ь н а я  Ш Р З п б - Ф - " Р - К " ) ;

-  Ш и р м ы  р е н т г е н о з а ш и т н ы е  ц е л ь н о м е т а т л и ч е с к и е  с в и н ц о в ы е  

п о  Т У  9 4 5 2 - 0 0 9 - 1 7 4 5 9 0 7 9 - 2 0 0 2 ,  п р о и з в о д с т в а  Д О  " П О И И " ,  Р о с с и я .

Р У  №  Ф С Р  2 0 1 1 / 1 1 8 1 1 .  -  Ш и р . м ы  д л я  м е д и ц и н с к о г о  п е р с о н а т а :  -  Ш Р Б 1 - " П О Н И " ;

-  Ш и р м ы  р е н т г е н о з а щ и т н ы е  ц е л ь н о м е т а т л и ч е с к и е  с в и н ц о в ы е  

п о  Т У  9 4 5 2 - 0 0 9 - 1 7 4 5 9 0 7 9 - 2 0 0 2 ,  п р о и з в о д с т в а  А О  " П О Н И " ,  Р о с с и я .

Р У  №  Ф С Р  2 0 1 1 / 1 1 8 1 1 .  -  Ш и р м ы  д л я  м е д и ц и н с к о г о  п е р с о н а з а :  -  Ш Р Б 2 п - " П О Н И " ;

-  Ш и р м ы  р е н т г е н о з а щ и т н ы е  р е з п н о с в и н ц о в ы е  п е р е д в и ж н ы е  

п о  Т У  9 4 5 2 - 0 1 0 - 4 6 7 8 2 6 9 2 - 2 0 0 1 ,  п р о и з в о д с т в а  О О О  " Р е н т г е н - К о м п л е к т " ,  Р о с с и я  

Р У  №  Ф С Р  2 0 1 1 / 1 0 4 7 6 .  -  Ш и р . м ы  р е з и н о с в и н ц о в ы е  п е р е д в и ж н ы е  б о л ь ш и е  

Ш Р З н б - " Р - К "  в  с л е д у ю щ и х  и с п о л н е н и я х ;  -  ф р о н т а л ь н а я  Ш Р З г 1б - Ф - " Р - К " ;

9 .  А в т о м а т и з и р о в а н н о е  р а б о ч е е  м е с т о  л а б о р а н т а  ( А Р М 1 )  -  н е  б о л е е  2  ш т . ,  в  с о с  т а в е :

-  С и с т е . м н ы й  б л о к ;  -  К л а в и а т у р а ;  -  М а н и п у л я т о р  т и п а  " м ы ш ь " ;  -  М о н и т о р ;  -  К а б е л ь  

с е т е в о й ,  с  п р е д у с т а н о в л е н н ы . м  н р о г р а м м н ы . м  о б е с п е ч е н и е м  " Р Е Н Е К С - Ф Л Ю О Р О " .  

п р о и з в о д с т в а  О О О  " С . 1 1 . Г Е Л 1 1 И К " ,  Р о с с и я ,  -  м о д е л ь  Л Ж К М . 4 6 6 2 1 6 . 0 0 2 - 0 5 .

1 0 .  А в т о м а т и з и р о в а н н о е  р а б о ч е е  . м е с т о  в р а ч а  ( А Р М 2 )  -  н е  б о л е е  4  ш т .

( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) ,  в  с о с т а в е ;  -  С и с т е м н ы й  б л о к :  -  К л а в и а т у р а ;  -  М а н и п у л я т о р  

т и п а  " м ы ш ь " ;  -  М о н и т о р ;  -  К а б е л ь  с е т е в о й ;  в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я ;

-  м о д е л ь  Л Ж К М . 4 6 6 2 1 6 . 0 0 2 - 0 3 ,  п р о и з в о д с т в а  О О О  " С . 1 1 . Г Е Л 1 1 И К " ,  Р о с с и я ,  

с  п р е д у с т а н о в л е н н ы м  п р о г р а м м н ы м  о б е с п е ч е н и е . м  П р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  

с п е ц и а л и з и р о в а н н о е  " А П К  А р х и М е д "  п о  Т У  6 2 . 0 1 . 2 9 - 0 0 2 - 9 8 9 4 4 3 1 3 - 2 0 1 5 ,  

п р о и з в о д с т в а  О О О  " М е д - Р е й " .  Р У  №  Р З Н  2 0 1 9 / 8 4 8 5 ;

-  м о д е л ь  Л Ж К А 1 . 4 6 6 2 1 6 . 0 0 2 - 0 4 - 0 1 ,  п р о и з в о д с т в а  О О О  " С . П . Г Е Л П И К " ,  Р о с с и я ,  

с  и р е д у с т а н о в л е п н ы м  п р о г р а м м н ы м  о б е с п е ч е н и е м  К о м п л е к с  н р о г р а . м м  д л я  

р е г и с т р а ц и и ,  в и з у а л и з а ц и и ,  о б р а б о т к и ,  а р х и в и р о в а н и я  и  п е р е д а ч и  м е д и ц и н с к и х  

и з о б р а ж е н и й  и  д а н н ы х  " Г а . м м а  М у л ь т и в о к с "  п о  Т У  6 2 . 0 1 . 2 9 - 0 0 1 - 1 6 4 2 8 3 2 6 - 2 0 1 8 .  

п р о и з в о д с т в а  О О О  " М П  П П Ф  " Г А М М А М Е Д - П " ,  Р У  №  Р З Н  2 0 2 1 / 1 3 2 7 7 ,

-  В а р и а н т  и с п о л н е н и я  1 ;

-  м о д е л ь  Л Ж К М . 4 6 6 2 1 6 . 0 0 2 - 0 4 - 0 2 .  п р о и з в о д с т в а  О О О  " С . П . Г Е Л П И К " ,  Р о с с и я ,  

с  п р е д у с т а н о в л е н н ы м  п р о г р а . м . м н ы м  о б е с п е ч е н и е . м  К о м п л е к с  п р о г р а м м  д л я  

р е г и с т р а ц и и ,  в и з у а л и з а ц и и ,  о б р а б о т к и ,  а р х и в и р о в а н и я  и  п е р е д а ч и  . м е д и ц и н с к и х  

и з о б р а ж е н и й  и  д а н н ы х  " Г а м . м а  М у л ь т и в о к с "  п о  Т У  6 2 . 0 Т . 2 9 - 0 0 1  Д 6 4 2 8 3 2 6 - 2 0 1 8 ,  

п р о и з в о д с т в а  О О О  " М П  Н П Ф  " Е А М М А М Е Д - П " ,  Р У  №  Р З Е 1  2 0 2 1 / 1 3 2 7 7 ,

-  В а р и а н т  и с п о л н е н и я  2 ;  л ' У  . ■  -  / Л

-  м о д е л ь  Л Ж К М . 4 6 6 2 1 6 . 0 0 2 - 0 4 - 0 3 ,  п р о и з в о д с т в а ' О О О ,  " С . П . Г Е Л Г Ш К ^  Р о с с и я

Р у к о в о д и т е л ь  Ф е д е р а л ь н о й  с л у ж б ы  Г ' ^
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  >  С а м о й л о в а
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ф е л е р а 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

( Р О С З Д Р А В Н Д Д З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 мая 2024 года № РЗН 2024/22618

Л и с т  4

с  п р е д у с т а н о в л е н н ы м  п р о г р а м м н ы м  о б е с п е ч е н и е м  К о м п л е к с  п р о г р а м м  д л я  

р е г и с т р а ц и и ,  в и т у а я и з а ц и и ,  о б р а б о т к и ,  а р х и в и р о в а н и я  и  п е р е д а ч и  м е д и ц и н с к и х  

и з о б р а ж е н и й  и  д а н н ы х  " Г а м м а  М у л ь т и в о к с "  п о  Т У  6 2 . 0 Г 2 9 - 0 0 1 - 1 6 4 2 8 3 2 6 - 2 0 1 8 .  

п р о и з в о д с т в а  О О О  " M I I  Н Н Ф  " Г А М М А М Е Д - П " .  Р У  №  Р З Н  2 0 2 1 / Е 3 2 7 7 ,

-  В а р и а н т  и с п о л н е н и я  3 ;

-  м о д е л ь  Л Ж К М . 4 6 6 2 1 6 . 0 0 2 - 0 6 ,  п р о и з в о д с т в а  О О О  " С . П . Г Е Л 1 Ш К " ,  Р о с с и я ,  

с  п р е д у с т а н о в л е и н ы м  п р о г р а м м н ы м  о б е с п е ч е н и е м  " В и д а р - И н ф о Р а д  3 . 0 " ,  

п р о и з в о д с т в а  О О О  " П О В И Д А Р " .  Р о с с и я ;

-  м о д е л ь  Л Ж К М . 4 6 6 2 1 6 . 0 0 2 - 0 7 ,  п р о и з в о д с т в а  О О О  " С . 1 1 . Г Е Л П И К " .  Р о с с и я .

с  п р е д у с т а н о в л е и н ы м  и р о г р а м м и ы . м  о б е с п е ч е н и е . м  П р о г р а м м а  а в т о м а т и з и р о в а н н о г о  

а н а л и з а  ц и ф р о в ы х  р е н т г е н о г р а м м  о р г а н о в  г р у д н о й  к л е т к н / ф л ю о р о г р а м м  

п о  Т У  6 2 . 0 1 . 2 9 - 0 0 1 - 9 6 8 7 6 1 8 0 - 2 0 1 9 ,  п р о и з в о д с т в а  О О О  " Ф Б М " ,  Р о с с и я ,

Р У  №  Р З Н  2 0 2 2 / 1 7 4 0 6 ;

-  К о м п л е к с ы  а и и а р а т и о - и р о г р а м . м н ы е  д л я  в в о д а ,  о б р а б о т к и  и  х р а н е н и я  

д и а г н о с т и ч е с к о й  и и ф о р . м а ц и и  в  с о с т а в е .  А Р М  в р а ч а - д и а г и о с т а  " Г а м м а  М у л ь т и в о к с  

Д 1 "  и  " Г а м м а  М у л ь т и в о к с  Д 2 " ;  А Р М  д л я  п р о с м о т р а  и з о б р а ж е н и й  " Г а м м а  М у л ь т и в о к с  

1 1 " .  А Р М  м е д и ц и н с к о й  с с с т р ы / р е н т г е н л а б о р а н т а  " Г а . м м а  М у л ь т и в о к с  Р "  и  с е р в е р  б а з ы  

д а н н ы х  " Г а . м м а  М у л ь т и в о к с  С "  п о  Т У  9 4 5 2 - 0 0 5 - 4 2 8 7 9 9 8 6 - 2 0 0 6 ,  п р о и з в о д с т в а

О О О  " М П  П П Ф  " Г А М М А М Е Д - П " ,  Р о с с и я ,  Р У  №  Ф С Р  2 0 1 1 / 1 0 1 1 2 ,

-  в а р и а н т  и с п о л н е н и я :  -  А Р М  в р а ч а - д и а г н о с т а  " Г а м м а  М у л ь т и в о к с  Д 1

-  К о м п л е к с ы  а п и а р а т н о - и р о г р а . м м н ы е  д л я  в в о д а ,  о б р а б о т к и  и  х р а н е н и я  

д и а г н о с т и ч е с к о й  и н ф о р м а ц и и  в  с о с т а в е ,  А Р М  в р а ч а - д и а г н о с т а  " Г а м м а  М у л ь т и в о к с  

Д 1 "  и  " Г а м м а  М у л ь т и в о к с  Д 2 " ;  А Р М  д л я  п р о с м о т р а  и з о б р а ж е н и й  " Г а . м . м а  М у л ь т и в о к с  

П " .  А Р М  м е д и ц и н с к о й  с е с т р ы / р е н т г е н л а б о р а и т а  " Г а м м а  М у л ь т и в о к с  Р "  и  с е р в е р  б а з ы  

д а н н ы х  " Г а м . м а  М у л ь т и в о к с  С "  н о  Т У  9 4 5 2 - 0 0 5 - 4 2 8 7 9 9 8 6 - 2 0 0 6 ,  п р о и з в о д с т в а

О О О  " М П  П П Ф  " Г А М М А М Е Д - П " ,  Р о с с и я ,  Р У  №  Ф С Р  2 0 1 1 / 1 0 1 1 2 ,  

в а р и а н т  и с п о л н е н и я :  -  А Р М  в р а ч а - д и а г н о с т а  " Г а м м а  М у л ь т и в о к с  Д 2 " ;

-  К о . м п л е к с ы  а п п а р а т н о - п р о г р а м м н ы е  д л я  в в о д а ,  о б р а б о т к и  и  х р а н е н и я  

д и а г н о с т и ч е с к о й  и н ф о р м а ц и и  в  с о с т а в е ,  А Р М  в р а ч а - д и а г н о с т а  " Г а м м а  М у л ь т и в о к с  

Д 1 "  и  " Г а м м а  М у л ь т и в о к с  Д 2 " ;  А Р М  д л я  п р о с м о т р а  и з о б р а ж е н и й  " Г а . м м а  М у л ь т и в о к с  

П " ,  А Р М  м е д и ц и н с к о й  с е с т р 1) 1 ' р е н т г е и л а б о р а } 1т а  " Г а м м а  М у л ь т и в о к с  Р "  и  с е р в е р  б а з ы  

д а н н ы х  " Г а м . м а  М у л ь т и в о к с  С "  п о  Т У  9 4 5 2 - 0 0 5 - 4 2 8 7 9 9 8 6 - 2 0 0 6 ,  п р о и з в о д с т в а

О О О  " М П  Н П Ф  " Г А М М А М Е Д - 1 1 " .  Р о с с и я .  Р У  №  Ф С Р  2 0 . Ц / - 1 0 ; Г 1 2 , . ,

-  в а р и а н т  и с п о л н е н и я :  -  С е р в е р  б а з ы  д а н н ы х  " Г а . м м а  М у л ь т и в о к с  С";
-  П р о г р а м м н о - а п п а р а т н ы й  к о м п л е к с  П А К  п о л у ч е н и я / о б р а б о т к и ,  т р е х м е р н о й  

р е к о н с т р у к ц и и ,  п е р е д а ч и  и  х р а н е н и я ,  м е д и ц и н с к и х  д и а г н о с т и ч е с к и х  и з о б р а ж е н и й  

" K o m e t a  3 D i  P A C S "  п о  Т У  3 2 . 5 0 . 5 0 - 0 0 2 - 9 2 6 0 7 0 8 1 - 2 0 1 9 ,  п р о и з в о д с т в а  О О О  " К о м е т а " ,  

Р о с с и я ,  Р У  №  Р З П  2 0 2 Г ' 1 3 2 4 8 ,  -  в а р и а н т  и с п о л н е н и я :  -  С т а н ц и я  р а б о ч а я ^ з з н т г е н о л о г а

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова

0142140
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ф е л е р а 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

( Р О С З Д Р А В Н А Д З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 мая 2024 года № РЗН 2024/22618

Л и с т  5

= . Л '  ■ !

V .
Л Р М 2 ;

-  П р о г р а м м п о - а н и а р а г н ы й  к о м п л е к с  И Л К  п о л у ч е н и я ,  о б р а б о т к и ,  т р е х м е р н о й  

р е к о н с т р у к ц и и ,  п е р е д а ч и  и  х р а н е н и я ,  м е д и ц и н с к и х  д и а г н о с т и ч е с к и х  и з о б р а ж е н и й  

" K o m e t a  3 D i  P A C S "  п о  Т У  3 2 . 5 0 . 5 0 - 0 0 2 - 9 2 6 0 7 0 8 1 - 2 0 1 9 .  п р о и з в о д с т в а  О О О  " К о м е т а " ,  

Р о с с и я ,  Р У  №  Р З И  2 0 2 1 / 1 3 2 4 8 ,  -  С е р в е р  с  п р о г р а м м н ы . м  о б е с п е ч е н и е м  ( Т у р е  2 ) .

1 1 .  И с т о ч н и к  б е с п е р е б о й н о г о  н и т а н и я  -  н е  б о л е е  6  ш т .  ( п р и  н с о б х о д и . м о с т и ) ,  

в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я :

-  с е р и и  U T G .  п р о и з в о д с т в а  " C y b e r P o w e r  S y s t e m s  i n c . " ,  Т а й в а н ь  ( К и т а й ) ;

-  . м о д е л ь  Л Ж К М . 5 6 6 1 1 2 . 0 0 2 .  п р о и з в о д с т в а  О О О  " С . П . T E J I I Ш К " .  Р о с с и я .

1 2 .  Н а к о п и т е л ь  э н е р г и и  -  1  н г г .  ( и р и  н е о б х о д и м о с т и ) ,  п р о и з в о д с т в а  

О О О  " С . П . Г Е Л П И К " .  Р о с с и я ,  м о д е л ь  Л Ж К М . 9 4 4 2 . 0 4 1 . 1 0 2 ;

1 3 .  М о н и т о р  м е д и ц и н с к и й  -  н е  б о л е е  3  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) ,  

в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я ;

-  М о н и т о р ы  м е д и ц и н с к и е  с  п р и н а д л е ж н о с т я м и ,  п р о и з в о д с т в а  " Б а р к о  И . В . " ,  Б е л ь г и я ,

Р У  №  Р З Н  2 0 1 9 / 9 1 3 4 .  -  М о н и т о р ы  д и а г н о с т и ч е с к и е ,  в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я :

-  М о н и т о р  д и а г н о с т и ч е с к и й  C o r o n i s  M D C G - 5 2 2 1 ;

-  М о н и т о р ы  м е д и ц и н с к и е  с  н р и н а д л е ж н о с т я . м и .  п р о и з в о д с т в а  " Б а р к о  Н . В . " .  Б е л ь г и я .

Р У  №  Р З Н  2 0 1 9 / 9 1 3 4 ,  -  М о ш г ю р ы  д и а г и о с г и ч е с к и е ,  в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я :

-  М о н и т о р  д и а г н о с т и ч е с к и й  C o r o n i s  M D M C - 1 2 1 3 3 ;

-  L C D - м о н и т о р  м е д и ц и н с к и й ,  п р о и з в о д с т в а  " N a n j i n g  . l u s h a  D i s p l a y  T e c h n o l o g y  С о . ,

L t d " ,  К и т а й ,  Р У  №  Р З Н  2 0 2 0 / 1 2 6 4 5 ,  -  L C D - м о н и т о р  м е д и ц и н с к и й  C 2 7 0 G ;

-  L C D - м о н и т о р  м е д и ц и н с к и й ,  п р о и з в о д с т в а  " N a n j i n g  J u s h a  D i s p l a y  T e c h n o l o g y  С о . ,

L t d " .  К и т а й ,  Р У  №  Р З Н  2 0 2 0 / 1 2 6 4 5 .  -  L C D - м о н и т о р  м е д и ц и н с к и й  C 3 5 0 G ;

-  L C D - м о н и т о р  м е д и ц и н с к и й ,  п р о и з в о д с т в а  " N a n j i n g  J u s h a  D i s p l a y  T e c h n o l o g y  С о . ,

L t d " ,  К и т а й .  Р У  №  Р З Н  2 0 2 0 / 1 2 6 4 5 .  -  L C D - м о н и т о р  м е д и ц и н с к и й  A 1 2 6 0 G ;

- LCD-MOHHTop .м едицинский, п р ои зводства  "N anjing  Ju sh a  D isp lay  T ech n o lo g y  С о.,
L t d " ,  К и т а й .  Р У  J V h  Р З Н  2 0 2 0 / 1 2 6 4 5 ,  -  L C D - м о н и т о р  м е д и ц и н с к и й  M 3 5 0 G ;

-  L C D - м о н и т о р  м е д и ц и н с к и й ,  п р о и з в о д с т в а  " N a n j i n g  J u s h a  D i s p l a y  T e c h n o l o g y  С о . ,

L t d " .  К и т а й .  Р У / У ;  Р З Н  2 0 2 0 / 1 2 6 4 5 ,  -  L C D - . м о н и т о р  м е д и ц и н с к и й  R 1 9 0 ;

1 4 .  У с т р о й с т в о  о т о б р а ж е н и я  и н ф о р м а ц и и  -  н е  б о л е е  3  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) ,  

в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я ;

-  м о д е л ь  M 2 7 0 G .  п р о и з в о д с т в а  " N a n j i n g  J u s h a  D i s p l a y  T e c h n o l o g y  С о . ,  L t d " ,  К и т а й ;

-  . м о д е л ь  C L - S 3 0 0 ,  п р о и з в о д с т в а  " J V C  K E N W O O D  C o r p o r a t i o n " ,  Я п о н и я ;

-  . м о д е л ь  M S - S 3 0 0 .  [ [ р о и з в о д с т в а  " J V C  K E N W O O D  C o r p o r a t i o n " ,  Я п о н и я ;

-  . м о д е л ь  C L - S 1 2 0 0  п р о и з в о д с т в а  " J V C  K E N W ' O O D  C o r p o r a t i o n " ,  Я п о н и я .

1 5 .  П р и н т е р  м е д и ц и н с к и й  -  н е  б о л е е  2  HIT. ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) ,  \

в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я :  А '  ■  • :  . . •  /  - • * , •

-  П р и н т е р  м е д и ц и н с к и й  K N D 6 3 2 0 ,  п р о и з в о д с т в а  " Ш э н ь ч ж э н ь ' К э н и д  М е д и к я л

Руководитель Федеральной службы j. 7 f
по надзору в сфере здравоохранения у А -А.В. Самойлова

0142141
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( Р О С З Д Р А В Н А Д З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 13 мая 2024 года № РЗН 2024/22618

Лист 6

Д е в а й с е с  К О . ,  Л Т Д " ,  К и т а й  Р У  №  Р З Н  2 0 2 2 / 1 7 8 0 3 ;

-  К а м е р а  л а з е р н а я  м у л ь т и ф о р . м а т н а я .  м о д е л ь  D R Y P R O  S I G M A  с  п р и н а д л е ж н о с т я м и ,  

п р о и з в о д с т в а  " К о н и к а  М и н о л т а ,  И н к . " ,  Я п о н и я .  Р У  №  Ф С З  2 0 1 2 / 1 2 9 2 0 ;

-  К а м е р а  л а з е р н а я  м у л ь т и ф о р м а т н а я ,  м о д е л ь  D R Y P R O  S I G M A  2  с  п р и н а д л е ж н о с т я м и ,  

п р о и з в о д с т в а  " К о н и к а  М и н о л т а ,  И н к . " ,  Я п о н и я ,  Р У  №  Р З Н  2 0 2 0 / 9 6 4 5 ;

-  К а м е р а  м у л ь т и ф о р м а т н а я  т е р м о г р а ф и ч е с к а я  D r y  s t a r  A X Y S  с  п р и н а д л е ж н о с т я м и ,  

п р о и з в о д с т в а  " А г ф а  И . В . " ,  Б е л ь г и я ,  Р У  №  Ф С З  2 0 0 8 / 0 1 8 3 8 ;

-  К а м е р а  м у л ь т и ф о р м а т н а я  т е р м о г р а ф и ч е с к а я  D r y  s t a r  5 5 0 3  с  п р и н а д л е ж н о с т я м и ,  

п р о и з в о д с т в а  " А г ф а  И . В . " ,  Б е л ь г и я ,  Р У  №  Ф С З  2 0 0 8 / 0 2 7 9 0 ;

-  К а м е р а  м у л ь т и ф о р м а т н а я  т е р м о г р а ф и ч е с к а я  D r y s t a r  5 3 0 2  с  п р и н а д л е ж н о с т я . м и , .  

п р о и з в о д с т в а  " А г ф а  И . В . " ,  Б е л ь г и я ,  Р У  №  Ф С З  2 0 0 8 / 0 2 7 9 2 ;

-  К а м е р а  л а з е р н а я  м у л ь т и ф о р м а т н а я  м е д и ц и н с к а я  D R Y P R O ,  м о д е л ь  8 3 2  ( L a s e r  I m a g e r  

D R Y P R O ,  M o d e l  8 3 2 )  с  п р и н а д л е ж н о с т я . м и .  п р о и з в о д с т в а  " К о н и к а  М и н о л т а ,  И н к . " ,  

Я п о н и я ,  Р У  №  Ф С З  2 0 0 7 / 0 0 6 9 2 .

1 6 .  П л е н к а  м е д и ц и н с к а я  -  н е  б о л е е  1 6  у п .  ( п р и  н е о б . х о д и м о с т и ) ,  в  в а р и а н т а х  

и с п о л н е н и я :

-  П л е н к а  р е н т г е н о в с к а я  S D - S  ( M e d i c a l  I m a g i n g  F i l m  S D - S )  р а з л и ч н ы х  ф о р м а т о в ,  

п р о и з в о д с т в а  " К о н и к а  М и н о л т а ,  И н к . " ,  Я п о н и я ,  Р У  №  Ф С З  2 0 1 2 / 1 3 0 4 7 .  ф о р . м а т ы :

-  1 4  X 1 7  дюймов;
-  П л е н к а  р е н т г е н о в с к а я  S D - S  ( M e d i c a l  I m a g i n g  F i l m  S D - S )  р а з л и ч н ы х  ф о р м а т о в ,  

п р о и з в о д с т в а  " К о н и к а  М и н о л т а ,  И н к . " ,  Я п о н и я ,  Р У  №  Ф С З  2 0 1 2 / 1 3 0 4 7 ,  ф о р м а т ы ;

-  1 4  X  1 4  д ю й м о в ;

-  П л е н к а  р е н т г е н о в с к а я  S D - S  ( M e d i c a l  I m a g i n g  F i l m  S D - S )  р а з л и ч н ы х  ф о р м а т о в ,  

п р о и з в о д с т в а  " К о н и к а  М и н о л т а .  И н к . " ,  Я п о н и я ,  Р У  №  Ф С З  2 0 1 2 / 1 3 0 4 7 ,  ф о р м а т ы ;

-  1 1  X 1 4  дюймов;
- 1 1 л е н к а  р е н т г е н о в с к а я  S D - S  ( M e d i c a l  I m a g i n g  F i l m  S D - S )  р а з л и ч н ы х  ф о р м а т о в ,  

п р о и з в о д с т в а  " К о н и к а  М и н о л т а ,  И н к . " ,  Я п о н и я ,  Р У  №  Ф С З  2 0 1 2 / 1 3 0 4 7 ,  ф о р м а т ы :

-  1 0  X 1 2  дюймов;
-  П л е н к а  р е н т г е н о в с к а я  S D - S  ( M e d i c a l  I m a g i n g  F i l m  S D - S )  р а з л и ч н ы х  ф о р м а т о в ,  

п р о и з в о д с т в а  " К о н и к а  М и н о л т а ,  И н к . " ,  Я п о н и я ,  Р У  №  Ф С З  2 0 1 2 / 1 3 0 4 7 ,  ф о р . м а т ы :

-  8 X 1 0  дюй.мов;
-  П л е н к а  т е р м о г р а ф и ч е с к а я  K N D - F ,  K N D - A  д л я  п р и н т е р о в  . м е д и ц и н с к и х  п р о и з в о д с т в а  

" Ш э н ь ч ж э н ь  К э н и д  М е д и к а л  Д е в а й с е с  К О . ,  Л Т Д " ,  К и т а й , Ф У  №  Р З Н  2 0 2 3 / 1 9 4 4 2 ,

в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я ;  -  П л е н к а  т е р . м о г р а ф и ч е с к а я  K N D - F  2 0 c m x 2 5 c m  ( 8 " х 1 0 " )  

д л я  п р и н т е р о в  м е д и ц и н с к и х ;  . г -  ^

-  П л е н к а  т е р м о г р а ф и ч е с к а я  K N D - F .  K N D - A  д л я  п р и н т е р о в  м е д и ц и н с к и х  п р о и з в о д с т в а  

" Ш э н ь ч ж э н ь  К э н и д  М е д и к а л  Д е в а й с е с  К О . ,  Л Т Д " ,  К и т а й ,  Р У  № .  Р З Н  2 0 2 3 / 1 9 4 4 2 ,

в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я :  -  П л е н к а  т е р . м о г р а ф и ч е с к а я  K 1 S D - A . 2 p c m x 2 5 c i r i  ( 8 " х 1 0 " )

Руководи гель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ф е д е р а 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

( Р О С З Д Р А В Н А Д З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 13 мая 2024 года № РЗН 2024/22618

Л и с т  7

'S4\

■ф- i

д л я  п р и н т е р о в  м е д и ц и н с к и х ;

-  П л е н к а  т е р м о г р а ф и ч е с к а я  K N D - F ,  K N D - A  д л я  п р и н т е р о в  м е д и ц и н с к и х  п р о и з в о д с т в а  

" Ш э н ь ч ж э н ь  К э н и д  М е д и к а л  Д е в а й с е с  К О . ,  Л Т Д " ,  К и т а й ,  Р У  №  Р З Н  2 0 2 3 / 1 9 4 4 2 ,

в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я ;  -  П л е н к а  т е р м о г р а ф и ч е с к а я  K N D - F  2 5 c m x 3 0 c m  ( 1 0 " х 1 2 " )  

д л я  п р и н т е р о в  м е д и ц и н с к и х ;

-  П л е н к а  т е р м о г р а ф и ч е с к а я  K N D - F .  K N D - A  д л я  п р и н т е р о в  м е д и ц и н с к и х  п р о и з в о д с т в а  

" Ш э н ь ч ж э н ь  К э н и д  М е д и к а л  Д е в а й с е с  К О . ,  Л Т Д " ,  К и т а й ,  Р У  №  Р З П  2 0 2 3 / 1 9 4 4 2 ,

в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я :  -  П л е н к а  т е р м о г р а ф и ч е с к а я  K N D - A  2 5 c m x 3 0 c m  ( 1 0 " х 1 2 " )  

д л я  п р и н т е р о в  . м е д и ц и н с к и х ;

-  П л е н к а  т е р м о г р а ф и ч е с к а я  K N D - F .  K N D - A  д л я  п р и н т е р о в  м е д и ц и н с к и х  п р о и з в о д с т в а  

" Ш э н ь ч ж э н ь  К э н и д  М е д и к а л  Д е в а й с е с  К О . ,  Л Т Д " ,  К и т а й .  Р У  №  Р З Н  2 0 2 3 / 1 9 4 4 2 ,

в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я :  -  П л е н к а  т е р м о г р а ф и ч е с к а я  K N D - F  2 8 c m x 3 5 c m  ( 1 1 " х 1 4 " )  

д л я  п р и н т е р о в  м е д и ц и н с к и х ;

-  П л е н к а  т е р м о г р а ф и ч е с к а я  K N D - F ,  K N D - A  д л я  п р и н т е р о в  м е д и ц и н с к и х  п р о и з в о д с т в а  

" Ш э н ь ч ж э н ь  К э н и д  М е д и к а л  Д е в а й с е с  К О . ,  Л Т Д " ,  К и т а й ,  Р У  №  Р З Н  2 0 2 3 / 1 9 4 4 2 ,

в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я :  -  П л е н к а  т е р м о г р а ф и ч е с к а я  K N D - A  2 8 c m x 3 5 c m  ( 1 1  " х 1 4 " )  

д л я  п р и н т е р о в  м е д и ц и н с к и х ;

-  П л е н к а  т е р м о г р а ф и ч е с к а я  м е д и ц и н с к а я  D r y s t a r  D T  1 0  В ,  п р о и з в о д с т в а  " А г ф а  Н . В . " ,  

Б е л ь г и я ,  Р У  №  Р З Н  2 0 1 5 / 2 9 5 0 ,  в а р и а н т ы  и с п о л н е н и я :  -  Ф о р . м а т  8 x 1 0  д ю й м о в  ( 2 0 x 2 5 )  

( у п а к о в к а  -  1 0 0  л и с т о в ) ;

-  П л е н к а  т е р м о г р а ф и ч е с к а я  м е д и ц и н с к а я  D r y s t a r  D T  1 0  В ,  п р о и з в о д с т в а  " А г ф а  Н . В . " ,  

Б е л ь г и я ,  Р У  №  Р З Н  2 0 1 5 / 2 9 5 0 ,  в а р и а н т ы  и с п о л н е н и я :  -  Ф о р . м а т  1 0 x 1 2  д ю й . м о в  ( 2 5 x 3 0 )  

( у п а к о в к а  -  1 0 0  л и с т о в ) ;

-  П л е н к а  т е р м о г р а ф и ч е с к а я  м е д и ц и н с к а я  D r y s t a r  D T  1 0  В ,  п р о и з в о д с т в а  " А г ф а  Н . В . " ,  

Б е л ь г и я .  Р У  №  Р З Н  2 0 1 5 / 2 9 5 0 .  в а р и а н т ы  и с п о л н е н и я :  -  Ф о р м а т  1 1 x 1 4  д ю й . м о в  ( 2 8 x 3 5 )  

( у п а к о в к а  -  1 0 0  л и с т о в ) ;

-  П л е н к а  т е р м о г р а ф и ч е с к а я  м е д и ц и н с к а я  D r y s t a r  D T  1 0  В ,  п р о и з в о д с т в а  " А г ф а  П . В . " ,  

Б е л ь г и я .  Р У  №  Р З Н  2 0 1 5 / 2 9 5 0 ,  в а р и а н т ы  и с п о л н е н и я :  -  Ф о р . м а т  1 4 x 1 4  д ю й м о в  ( 3 5 x 3 5 )  

( у п а к о в к а - 1 0 0  л и с т о в ) ;

-  П л е н к а  т е р м о г р а ф и ч е с к а я  м е д и ц и н с к а я  D i y s t a r  D T  1 0  В ,  п р о и з в о д с т в а  " А г ф а  Н . В . " ,  

Б е л ь г и я ,  Р У  №  Р З Н  2 0 1 5 / 2 9 5 0 .  в а р и а н т ы  и с п о л н е н и я :  -  Ф о р м а т  1 4 x 1 7  д ю й . м о в  ( 3 5 x 4 3 )  

( у п а к о в к а  -  1 0 0  л и с т о в ) .

1 7 .  П р и н т е р ,  -  н е  б о л е е  3  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) ,  в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я :

с е р и и  Р 2 0 0 0 ,  п р о и з в о д с т в а  " D e l i  G r o u p . ,  L t d " ,  К и т а й ;  . « • =  -

-  с е р и и  P a n t u m .  п р о и з в о д с т в а  " Z h u h a i  P a n t u m  E l e c t r o n i c s  . С о . ,  L t d " ,  К и т а й '

-  с е р и и  H P  T a s e n l e t  P r o .  п р о и з в о д с т в а  " F I P  i n c " .  С Ш А ;  /  '

-  с е р и и  H P  L a s e r ,  п р о и з в о д с т в а  " H P  i n c " ,  С Ш А .  у  ’  ■  i  ; ;  У з

1 8 .  П е р е г о в о р н о е  у с т р о й с т в о  -  1  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) ,  п р о и з в о д с т в а  j y

Руководитель Федеральной службы :
по надзору в сфере здравоохранения С  A i B *  С а м о й л о в а  
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ф е л е р а 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

( Р О С З Д Р А В Н Д Д З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 мая 2024 года № РЗН 2024/22618

Л и с т  8

О О О  " С . Н . Г Е Л П И К " .  Р о с с и я ,  м о д е л ь  Л Ж К М . 4 6 5 3 1 1 . 0 0 1 .

1 9 .  У с т р о й с т в о  в н д е о и а б л ю д е н и я  -  1  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) ,  п р о и з в о д с т в а  

О О О  " С . П . Г Е Л П И К " ,  Р о с с и я ,  -  м о д е л ь  Л Ж К М . 4 6 5 3 1 1 . 0 0 2 .

2 0 .  Щ и т  э л е к т р о с н а б ж е н и я  -  1  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) ,  в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я :

-  м о д е л ь  Л Ж К М . 5 6 6 1 1 2 , 0 0 3 ,  п р о и з в о д с т в а  О О О  " С . П . Г Е Л П И К " ,  Р о с с и я ;

-  м о д е л ь  Л Ж К М . 5 6 6 1 1 2 . 0 0 4 ,  п р о и з в о д с т в а  О О О  " С . П . Г Е Л П И К " ,  Р о с с и я .

2 1 .  С т а б и л и з а т о р  н а п р я ж е н и я  С А Т У Р Н  т о р г о в о й  м а р к и  П О Л И Г О Н ,  -  н е  б о л е е  3  ш т .  

( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) ,  п р о и з в о д с т в а  Н П А О  " П Ф  " С О З В Е З Д И Е " ,  Р о с с и я  -  м о д е л ь  

С Н Э - Т - 1 0 0 .

2 2 .  И е г а т о с к о п ы  -  н е  б о л е е  3  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) ,  в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я :

-  И е г а т о с к о п ы  д и а г н о с т и ч е с к и е  с в е т о д и о д н ы е  п о  1 ' У  3 2 . 5 0 . 5 0 - 0 1 4 - 1 7 4 5 9 0 7 9 - 2 0 1 9 ,  

п р о и з в о д с т в а  А О  " П О Н И " .  Р о с с и я ,  Р У  №  Р З П  2 0 2 0 / 9 9 4 2 ,  -  Н е г а т о с к о п  Н С  1 - 0 1 ;

-  И е г а т о с к о п ы  д и а г н о с т и ч е с к и е  с в е т о д и о д н ы е  п о  Т У  3 2 . 5 0 . 5 0 - 0 1 4 - 1 7 4 5 9 0 7 9 - 2 0 1 9 ,  

п р о и з в о д с т в а  А О  " П О Н И " ,  Р о с с и я .  Р У  №  Р З Н  2 0 2 0 / 9 9 4 2 .  -  Н е г а т о с к о п  Н С 2 - 0 1 ;

-  И е г а т о с к о п ы  д и а г н о с т и ч е с к и е  с в е т о д и о д н ы е  п о  Т У  3 2 . 5 0 . 5 0 - 0 1 4 - 1 7 4 5 9 0 7 9 - 2 0 1 9 .  

п р о и з в о д с т в а  А О  " П О Н И " ,  Р о с с и я ,  Р У  №  Р З Н  2 0 2 0 / 9 9 4 2 ,  -  Н е г а т о с к о п  Н С З - 0 1 ;

-  И е г а т о с к о п ы  д и а г н о с т и ч е с к и е  с в е т о д и о д н ы е  п о  Т У  3 2 . 5 0 . 5 0 - 0 1 4 - 1 7 4 5 9 0 7 9 - 2 0 1 9 ,  

п р о и з в о д с т в а  А О  " П О Н И " ,  Р о с с и я ,  Р У  №  Р З Н  2 0 2 0 / 9 9 4 2 ,  -  Н е г а т о с к о п  Н С 4 - 0 1 ;

-  И е г а т о с к о п ы  д и а [ т ю с т и ч е с к и е  с в е т о д и о д н ы е  п о  Т У  3 2 . 5 0 . 5 0 - 0 1 4 - 1 7 4 5 9 0 7 9 - 2 0 1 9 ,  

п р о и з в о д с т в а  А О  " П О Н И " .  Р о с с и я .  Р У  №  Р З Н  2 0 2 0 / 9 9 4 2 ,  -  Н е г а т о с к о п  Н С  1 - 0 2 ;

-  И е г а т о с к о п ы  д и а г н о с т и ч е с к и е  с в е т о д и о д н ы е  п о  Т У  3 2 . 5 0 . 5 0 - 0 1 4 - 1 7 4 5 9 0 7 9 - 2 0 1 9 ,  

п р о и з в о д с т в а  А О  " П О Н И " .  Р о с с и я ,  Р У  №  Р З Н  2 0 2 0 / 9 9 4 2 ,  -  Н е г а т о с к о п  Н С 2 - 0 2 ;

-  И е г а т о с к о п ы  д и а г н о с т и ч е с к и е  с в е т о д и о д н ы е  п о  Т У  3 2 . 5 0 . 5 0 - 0 1 4 - 1 7 4 5 9 0 7 9 - 2 0 1 9 ,  

п р о и з в о д с т в а  А О  " П О Н И " ,  Р о с с и я ,  Р У  №  Р З Н  2 0 2 0 / 9 9 4 2 ,  -  Н е г а т о с к о п  Н С З - 0 2 ;

-  И е г а т о с к о п ы  д и а г н о с т и ч е с к и е  с в е т о д и о д н ы е  п о  Т У  3 2 . 5 0 . 5 0 - 0 1 4 - 1 7 4 5 9 0 7 9 - 2 0 1 9 ,  

п р о и з в о д с т в а  А О  " Н О Н И " ,  Р о с с и я ,  Р У  №  Р З Н  2 0 2 0 / 9 9 4 2 ,  -  Н е г а т о с к о п  Н С 4 - 0 2 ;

-  И е г а т о с к о п ы  д и а г н о с т и ч е с к и е  с в е т о д и о д н ы е  п о  Т У  3 2 . 5 0 . 5 0 - 0 1 4 - 1 7 4 5 9 0 7 9 - 2 0 1 9 ,  

п р о и з в о д с т в а  А О  " П О Н И " ,  Р о с с и я .  Р У  №  Р З Н  2 0 2 0 / 9 9 4 2 ,  -  Н е г а т о с к о п  Н С  1 - 0 3 ;

-  И е г а т о с к о п ы  д и а г н о с т и ч е с к и е  с в е т о д и о д н ы е  п о  Т У  3 2 . 5 0 . 5 0 - 0 1 4 - 1 7 4 5 9 0 7 9 - 2 0 1 9 ,  

п р о и з в о д с т в а  А О  " Н О Н И " ,  Р о с с и я ,  Р У  №  Р З Н  2 0 2 0 / 9 9 4 2 ,  -  Н е г а т о с к о п  Н С 2 - 0 3 ;

-  И е г а т о с к о п ы  д и а г н о с т и ч е с к и е  с в е т о д и о д н ы е  и о  Т У  3 2 . 5 0 . 5 0 - 0 1 4 - 1 7 4 5 9 0 7 9 - 2 0 1 9 ,  

п р о и з в о д с т в а  А О  " П О Н И " ,  Р о с с и я .  Р У  №  Р З Н  2 0 2 0 / 9 9 4 2 .  -  Н е г а т о с к о п  Н С З - 0 3 ;

-  И е г а т о с к о п ы  д и а г н о с т и ч е с к и е  с в е т о д и о д н ы е  п о  Т У  3 2 . 5 0 , 5 0 - 0 1 4 - 1 7 4 5 9 0 7 9 - 2 0 1 9 ,  

п р о и з в о д с т в а  А О  " П О Н И " ,  Р о с с и я ,  Р У  №  Р З Н  2 0 2 0 / 9 9 4 2 ,  -  Н е г а т о с к о п  Н С 4 - 0 3 ;

-  Н е г а т о с к о п  м е д и д и н с к и й  п о  Т У  9 4 5 2 - 0 0 1 - 1 1 3 4 9 5 7 9 - 2 0 1 6 (  п р о и з в о д с т в а  О О О  " Н П К  

Н Е Г А Т О С К О П . Р У " ,  Р о с с и я .  Р У  №  Р З Н  2 0 1 7 / 5 7 6 2 . ^ С Н е г а т о с к о п  о д й р к а д р о в ы й ;

-  Н е г а т о с к о п  м е д и ц и н с к и й  п о  Т У  9 4 5 2 - 0 0 1 - 1 1 3 4 9 5 7 9 - 2 0 1 6 ,  п р о и з в о д с т в а  О О О  " Н П К  

Н Е Г А Т О С К О П . Р У " ,  Р о с с и я ,  Р У  №  Р З Н  2 0 1 7 / 5 7 6 2 , ^ -  Н е г а т о ^ о п  д в у ^ а д р о в ы й ;

Р у к о в о д и т е л ь  Ф е д е р а л ь н о й  с л у ж б ы  <  ( У ^ е !

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  .  j  У А . В .  С а м о й л о в а
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Ф Д Л Е Р А / \ Ь Н А Я  С Л У Ж Б А  П О  Н А Д З О Р У  Б  С Ф Е Р Е  З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н Р 1 Я

( Р О С З Д Р А В Н А Д З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 мая 2024 года № РЗН 2024/22618

Лист 9

-  Н е г а т о с к о п  м е д и ц и н с к и й  п о  Т У  9 4 5 2 - 0 0 1 - 1 1 3 4 9 5 7 9 - 2 0 1 6 .  п р о и з в о д с т в а  О О О  " Н П К  

И Е Г Л Т О С К О И . Р У " ,  Р о с с и я .  Р У  №  Р З П  2 0 1 7 / 5 7 6 2 ,  -  Н е г а т о с к о п  т р е х к а д р о в ы й ;

-  Н е г а т о с к о п  . м е д и ц и н с к и й  п о  Т У  9 4 5 2 - 0 0 1 - 1 1 3 4 9 5 7 9 - 2 0 1 6 ,  п р о и з в о д с т в а  О О О  " H I T  '  

Н Е Г А Т О С К О П . Р У " .  Р о с с и я .  Р У  №  Р З Н  2 0 1 7 / 5 7 6 2 .  -  Н е г а т о с к о п  ч е т ы р е х к а д р о в ы й ;

-  Н а б о р  о б о р у д о в а н и я  д л я  о с н а щ е н и я  ф о т о л а б о р а т о р и й  р е н т г е н о в с к и х  к а б и н е т о в  

О Ф Р К Н .  п р о и з в о д с т в а  И н д и в и д у а т ь н ы й  п р е д п р и н и . м а т е л ь  Н о в и к о в  В и к т о р  Я к о в л е в и ч ,  

Р о с с и я ,  Р У  №  Ф С Р  2 0 0 7 / 0 0 3 1 9 .  '

2 3 .  Д о з и м е т р ы  р е н т г е н о в с к о г о  и з л у ч е н и я  к л и н и ч е с к и е  Д Р К

п о  Т У  9 4 4 1 - 1 0 9 - 3 1 8 6 7 3 1 3 - 2 0 1 2  -  1  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) ,  в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я :

-  Д о з и . м е т р ы  р е н т г е н о в с к о г о  и з л у ч е н и я  к л и н и ч е с к и е  Д Р К

п о  Т У  9 4 4 1 - 1 0 9 - 3 1 8 6 7 3 1 3 - 2 0 1 2 ,  п р о и з в о д с т в а  О О О  Н Н П  " Д о з а " ,  Р о с с и я ,

Р У  №  Р З Н  2 0 1 4 / 1 5 6 2 .  -  О с н о в н о е  и с п о л н е н и е ;

-  Д о з и м е т р ы  р е н т г е н о в с к о г о  и з л у ч е н и я  к л и н и ч е с к и е  Д Р К

п о  Т У  9 4 4 1 - 1 0 9 - 3 1 8 6 7 3 1 3 - 2 0 1 2 ,  п р о и з в о д с т в а  О О О  Н Н П  " Д о з а " ,  Р о с с и я .

Р У  №  Р З Н  2 0 1 4 / 1 5 6 2 ,  -  Д о з и м е т р  р е н т г е н о в с к о г о  и з л у ч е н и я  к л и н и ч е с к и й  Д Р К - 1 М .

2 4 .  У с т р о й с т в а  ш т а т и в н ы е  р е н т г е н о в с к и е  " P E F i E K C "

п о  Т У  2 6 . 6 0 . 1 1 - 0 5 9 - 5 4 8 3 9 1 6 5 - 2 0 2 1 .  п р о и з в о д с т в а  О О О  " С . П . Г Е Л П И К " ,

Р о с с и я  -  1  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .  -  С т о л - к а т а л к а ,  м о д е л ь  Л Ж К М . 9 4 3 1 2 9 , 0 6 0 .

2 5 .  Р у к о в о д с т в о  п о  э к с п л у а т а ц и и  -  1  ш т ' .

М е с т о  п р о и з в о д с т в а :

1 .  О О О  " С . П . Г Е Л П И К " .  Р о с с и я ,  1  1 7 4 8 5 ,  М о с к в а ,  у л .  П р о ф с о ю з н а я ,  д .  8 6 ,  с т р .  2 .

2 .  О О О  " С . П . Г Е Л П И К " .  Р о с с и я ,  1  1 7 4 8 5 ,  М о с к в а ,  у л .  П р о ф с о ю з н а я ,  д .  8 6 .  с т р .  6 .

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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