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ФЕ^1ЕР.\.\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  Н.ЛЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗЛРАВООХРА11ЕНР1Я
(РОСЗАРАВНАЛЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 21 июня 2024 года р з ц  2024/22967

На медицинское изделие
Система комбинированная познтронно-злтсспоннон и рентт еновскоп  
компьютерно!! томографии ScintCare РЕТ/СТ 720Е с принадлежностями

Настоящ ее регистрационное удостоверение выдано 
Акционерное общество "Р-Фарм"
{АО 'Т -Ф арм "), Россия,
123154, М осква, ул. Берзарина, д. 19, к. 1

П роизводитель
"МпнФал нд М едпкал Системе Ко., Лтд.", Китай,
MinFound Medical Systems Co., Ltd., No.851, Vinhai Road, Xiasha Street, 
Qiantang District, Hangzhou City, 310018 Zhejiang, P.R. China

М есто производства медицинского изделия
MinFound M edical Systems Co., Ltd., No.851, Vinhai Road, Xiasha Street, 
Qiantang District, Hangzhou City, 310018 Zhejiang, P.R. China

Номер регистрационного досье № РД-60249/108046 от 23.01.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.11.111

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах

приказом Росздравнадзора от 21 июня 2024 го ^ а^ ^  
допущ ено к обращ ению  на территории РоссийсШ Й Зрш ер^^йй '?^

У  ■'
Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕЛЕРАу\ЬНА^1 с л у ж б а  n o  НАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 21 июня 2024 года у„ р з^  2024/22967

Л ист 1

^ 6. Рабочая станция обработки медицинских H 3o6p^eH H H jntellL \l|as:P^e более 
:i (при необходимости), в составе; I

- монитор - 1 шт.: j S f i  Ц Ш ф  ; т ^

■; - клавиатура - 1 шт.; V b ';^
' ‘ Руководитель Федеральной Cviy'/кбы

но надзору в сфере здравоохранения Самойлова
1̂ : :  0.143708
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На медицинское изделие
Система комбинированная позитроиио-эмисспопиоп и рентгеновско!! 
компьютерной томографии S cin tC are  РЕ Т /С Т  720Е с принадлежностями,
в составе; ■
I .  Гентри И ЭТ-КТ - 1 шт.. в составе; ; '
- КТ-гентри модель GAN-017 - 1 шт.; i: '■ i
- ГГЗТ-гснтри модель GAN-019 - I шт.;
- генератор рентгеновский модель CT70PN 32X 5610 производства Spellm an High ■ '
V oltage Electronics Corporation. C'HIA - 1 шт.; '''Л.'
- блок источника рентгеновсксн о излучения с трл'бкой рентгеновской в вариантах ; .
исполнения: блок источника рентгеновского излучения модель В-240Н с трубкой 
рентгеновской модель GS-30722 производства Varex Imaging Corporation, СШ А , или 
блок источника рентгеновского излу-чения модель YY 3520N  с трубкой рентгеновской 
модель VX 2948 производства Kunshan Yiyuan Medical Technology Co.. Ltd.,
Китай - 1 шт.;
- коллиматор модель СМТ-003 - 1 шт.;
- Н ЭТ-детектор модель DET-012 - 1 шт.;
- детектор рентгеновского излучения модель DET-003 - 1 шт.
2. Стол пациента с ручным управлением модель РАТ-008 - 1 шт.
3. Консоль управления производства M inFound M edical System s Co.. Ltd.. China - 1 шт., 
в составе;
- мониторы - не более 2 шт.;
- клавиатура - 1 шт.;
- мышь - 1 шт.;
- пульт управления с микрофоном и громкоговорителем модель PO D -007 - 1 ш т.;
- стойка консоли COR-005 - 1 шт., в составе; компьютер консоли - 1 шт., компью тер 
реконструкции - I шт.. источник бесперебойного питания - 1 шт., брагшмауэр - 1 шт., 
электрический блок управления - 1 шт.;
- программное обеспечение консоли базовое - 1 шт.
4. Руководство по эксплуатации - I шт.
5. Кабели производства M inFound Medical Systems Co.. длиной 
от 1,5 до 30 м - не более 25 шт. (при необходи\юсти^^^" -̂;3/^^^Е^^^^^
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛ\7КБА ПО Н.ЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

- для оценки жировой ткани - не более 10 шт.;
- ДЛЯ анализа печени - не более 10 шт.;

. :: - для анатиза легких - не более 10 шт.;

по надзору в сфере здравоохранения Самойлова

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

| )  НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 21 июня 2024 года № РЗН 2024/22967 гi

Л ист 2

- мышь - 1 шт.: ■ " i
- системный блок - 1 шт.; и |
- программное обеспечение базовое - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации рабочей станции обработки медицинских изображ ений , 
IntelliA tlas - 1 шт.
7. П рограммные пакеты для рабочей станции обработки медицинских изображ ений 
IntelliAtlas. в вариантах исполнения (при необходимости):
- для анал[1за сосудов - не более 10 шт.; ■: /_■;
- для оценки перфузии головного мозга - не более 10 шт.;
- ДЛЯ оценки перфузии внутренних органов - не более 10 шт.;
- для совмещ ения изображений разных модальностей - не более 10 шт.;
- для анализа стоматологических изображений - не более 10 шт.;
- для оценки содержания кальция - не более 10 шт.;

' - для ф ункционазьного аншшза сердца - не более 10 шт.;
- для оценки перфузии миокарда - не более 10 шт.; Ё

' : - для киш ечной визуализации - не более 10 шт.; |j
- для спектраль 1юй визуализации и анализа спектральных L

изображений - не более 10 шт.; ;|
- для онкологической визуатизации и оценки объемных образований - не более 10 шт.;
- для анализа сердца и коронарных сосудов - не более 10 шт.;

. - для урологической визуатизации - не более 10 шт.;
ж К у - для 4D динамической визуализации - не более 10 шт.:

1
к

, Щ \ ‘. - для анализа узелковых образований легких - не более 10 шт.;
: - для оценки плотности костной ткани - не более 10 шт.; \Ч:1

 ̂ ; - для анатиза ребер - не более 10 шт.; г  I
- для визуализации позвоночника - не более 10 шт. . ) V

■'! 8. М одуль удвоения количества срезов - 1 шт. (при необходимости). _
; 9. Фантом для контроля качества и калибровки производства M inFound M edical .

i ' ; Systems Co., Ltd., China - 1 шт. (при необходимости).
 ̂ 10. ПЭТ-фантом производства M inFound System s Co^^D4->' Cbm a'^ T  ц  j:

I t (при необходимости). '̂1
11. Фантом для контроля чувствительности п р о и з в р д с т Ь ^ Sys t ems  

: Со.. Ltd., C hina - I шт. (при необходимости). i z b i

Руководитель Федерально!'! службы i
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ФЕДЕР.^ЛЬН.\Я СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 21 июня 2024 года № РЗН 2024/22967

Л ист 3

12. Фантом рассеивания производства M inFound Medical System s Co., Ltd.,
China - 1 Ш Т . (при необходимости).
13. Фантом для изм ере 1И1я разреш ающ ей способности производства M inFound M edical 
Systems Co.. Ltd.. China - I шт. (при необходимости).
Прзшадлежности:
1. М атрас для стола пациента, модель 16-4322, производства M inFound M edical System s 
Co., Ltd., C hina -  1 h i t .

2. Держ атель для головы для КТ. модель 16-0966, производства M inFound M edical 
Systems Co., Ltd., China - 1 нгт.
3. Подуш ка для держателя головы, модель 16- 1030, производства M inFound M edical 
Systems Co.. Ltd., China - 1 шт.
4. Держ атель для головы для ПЭТ, модель 16- 1949, производства M inFound M edical 
Systems Co., lad .. China - I шт.
5. У длинитель стола пациента, модель 16-5780. производства M inFound M edical 
Systems Co.. Ltd., China - 1 шт.
6. П одуш ка под колени, модель 16- 1027. производства M inFound M edical System s Co., 
Ltd., China - 1 шт.
7. Ремни для фиксации пациента, моделей 16-4335, 16-4334, 16- 1856, производства 
M inFound M edical System s Co., Ltd., China - не более 10 шт.
8. Стол для консоли управления производства M inFound M edical System s Co., Ltd.,
China - 1 Ш Т .

9. Устройство транспортировочное для гентри производства M inFound M edical System s 
Co., Ltd., China - I шт.
10. У стройство транспортировочное для стола пациента производства M inFound 
M edical Systems Co., Ltd., C hina - 1 шт.

Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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