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ФЕДЕР.\.'\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  ПАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 12 сентября 2024 год£^„ р з д  2024/23628

Н а медицинское изделие
К омплекс рентгеновский диагностический цифровой "Е В О ” 
по ТУ  26.60.11-005-34910593-2022

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано
О бщ ество с ограниченной ответственностью  ’’Д А Л И  М едикал’'
(ОО О "ДАЛИ М едикал"), Россия,
143700, М осковская область, г.о. Ш аховская, р.н. Ш аховская, ш. Риж ское, 
д. 1Д, помещ . 1
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П роизводитель
О бщ ество с ограниченной ответственностью "ДАЛИ М едикал"
(ОО О "ДАЛИ М едикал"), Россия,
143700, М осковская область, г.о. Ш аховская, р.н. Ш аховская, ш. Риж ское,

I д. 1Д, помещ . 1

I М есто производства медицинского изделия
ООО "ДАЛИ М едикал", Россия, 143700, М осковская область, г.о. Ш аховская, 
р.п. Ш аховская, ш. Рижское, д . 1Д, помещ. 1

■ ■ i
|i’ Н омер регистрационного досье №  РД -62238/109555 от 09.04.2024

. У] Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60Л 1.113

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет прилож ение на 10 листах

приказом Росздравнадзораот 12 сентября 5301
доп>тцено к обращению на территории , Э ^ 1искаи-%1нерации.

Руководитель Ф едеральной службь^^ JV
ПО н адзору  в  сф ере здравоохраненид^!^  “
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ФЕЛЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 сентября 2024 года р з н  2024/23628

Л и ст 1

На медицинское изделие
Комплекс рентгеновский диагностический цифровой "ЕВО" 
по Т У  26.60.11-005-34910593-2022, в вариантах исполнения;
I. Вариант исполнения 01, в составе:
1. Телеуправляемый поворотный стол-штатив для рентгенологических исследований 
OPERA Т90 или OPER.A. ТЗО, производства General M edical M erate S.p.A.,
Италия - 1 шт.
1.1. П ульт управления с педалью, производства General M edical M erate S.p.A ..
И таш я  - 1 шт.
2. Устройство рентгеновское питающее VZW  2558, производства C om m unications & 
Power Industries C anada Inc, Канала или Устройство рентгеновское питаю щ ее EPS 
45-80 H IG H -V O LTA G E GENERATOR, с принадлежностями, производства EM D 
Technologies, Канада, РУ №  ФСЗ 2010/06234 - 1 шт.
3. Комплекс программно-аппаратный получения и обработки рентгеновских 
изображений (А РМ  лаборанта) D4000RF, производства General M edical M erate S.p.A., 
И талия или Cloud RF. производства ООО "ДАЛИ М едикал". Россия - 1 шт.
4. Цифровой приемник рентгеновского изображения PaxScan 4343 DXV, производства 
Varex Im aging Corporation, СШ А или Pixium RF 4343, производства Thales E lectron 
Devices S.A., Ф ранция или Pixium 4343 FL, производства Thales E lectron D evices S.A., 
Ф ранция - не более 2 шт.
5. Рентгеновский излучатель RTM . производства IAE S.p.a. Р1талия или RTC, 
производства IAE S.p.a. И талия или G292, производства Varex Im aging C orporation, 
СШ А - 1 шт.
6. Коллиматор серии Ralco R, модели R 225ACS DHHS или R 302 или R 221, 
производства Ralco s.r.l., Италия или Optica 40, производства Varex Im aging A m ericas 
С оф ., СШ А  или Varex Imaging Philippines Inc, Ф илиппины или Varex Im aging 
N ederland B.V.. Н идерланды - 1 шт.
7. О тсеиваю щ ая реш етка JPI. производства Jungwon Precision Industries H ealthcare Co, 
Ю. Корея или Soyee. производства Soyee Product Inc., Корея - 1 шт.
8. И онизационная камера серии SSM C, модели; 508 или 601, производства V arex 
Imaging N ederland B.V., Нидерланды - 1 шт.
9. Д озиметры  рентгеновского излу-чения клинические ДРК
по ТУ 9441-109-31867313-2012: Дозиметр рентгеновского излучения клинический 
ДРК-1М , производства ООО НПП "Доза", 2014/1562 или Д озиметр
клинический для контроля радиологи ческих^^5геД ур2;^> ^^ас11П ар System , 
производства V acuTec M eBtechnik GmbH, 1)816 или
Руководитель Ф едеральной службы I n i :  - L А
по надзору в сфере здравоохранения

"

г
•'С.

/.с

='Г

А.В. С ам ойлова  
0 1 4 8 9 2 4



ill

m

I

! #

I f '/

LK\

i

. s

■s J ^ 4 :

ФЕДЕР.УЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗЛРАВООХРАЬ{ЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 сентября 2024 года jy„ р з д  2024/23628

Л и ст 2

Дозиметр K erm aX  Plus, производства IB А Dosim etry, GmbH, Германия - 1 шт.
10. П лита-основание, производства G eneral Medical M erate S.p.А., Италия 
или ООО "ДА ЛИ  М едикал", Россия - 1 шт.
11. Комплекс аппаратно-программный автоматизированной обработки и 
протоколирования медицинских диагностических исследований "АрхиМ ед" 
по ТУ 9440-001-98944313-2007, производства ООО "М ед-Рей". Россия.
РУ №> ФСР 2008/02715 - 1 шт. (при необходимости).
12. П рограммное обеспечение специализированное "АПК АрхиМ ед" 
по ТУ 62.01.29-002-98944313-2015, производства ООО "М ед-Рей". Россия,
РУ №  РЗН 2019/8485 - 1 шт. (при необходимости).
13. Ш ирм ы  рентгенозащ итные; Ш ирмы рентгенозащ итные
по ТУ 9452-010-46782692-2001, производства ООО "СП ЕЦМ ЕД П РИ БО Р", Россия,
РУ ФСР 2010/08184 или Ш ирмы рентгенозащ итные цельнометаллические 
свинцовые по Т У  9452-009-17459079-2002. производства АО "ПОНИ", Россия,
РУ Хо Ф СР 2011/11811 - 1 шт. (при необходимости).
14. К омплект индивидуа.аьных поливинилхлоридносвннцовых средств защ иты  
пациентов и медицинского персонала от рентгеновского излучения КН СЗ-"РЕН ЕКС" 
по ТУ 9398-010-21009821-2004, производства ЗАО "РЕНЕКС", Россия, .
РУ X» Ф СР 2008/Л З184 или Комплект резиновых изделий индивидуатьной защ иты  
для медицинского персоната и пациентов при рентгенодиагностических 
исследованиях КИ РЗИ  -"Р-К" по ТУ 9452-007-46782692-2001, производства 
ООО "СП ЕЦ М ЕД П РИ БО Р", Россия, РУ Х« ФСР 2010/08183 - 1 комплект 
(при необходимости).
15. Крепление детское универсатьное по ТУ 9452-001-80020198-2010, производства 
ИП Д авлетов Д .Я ., Россия. РУ Х» ФСР 2011/09994 - 1 шт. (при необходимости).
16. Н егатоскоп "ИКСВЬЮ " по ТУ 9441-023-74487176-2011, производства ООО 
"ДИКСРЮ Н", Россия, РУ Хо Ф СР 2011/11086 или Н егатоскопы "РЕНЕКС Н Ц П -1", -  
"РЕНЕКС Н Ц П -2", "РЕНЕКС НЦП-4" по ТУ 9442-008-01416381-2002, ООО 
"С.П .ГЕЛП И К", Россия, РУ №  ФСР 2010./07792 или Н егатоскопы диагностические . 
светодиодны е по ТУ 32.50.50-014-17459079-2019 в следую щ их исполнениях НС 1-02, 
Н С2-02, Н С2-03. производства АО "ПОНИ", РУ Хо РЗН 2020/9942 - 1 шт.
(при необходимости).
17. П ереносной цифровой приемник рентгеновского изображ ения Pixium  3543 EZ, 
производства Thales Electron D evices S.А., < ^ ^ ^ S ^ ^ ^ f t^ D X A 3 5 4 3 R P \V , производства 
Canon E lectron Tubes & Devices Co., Ltd., Я ^ ц и я  - h'S;6oJ ^ . 2  ш т . (при необходимости).
18. Д войная педать управления, произвс^с^йа^6^а^^*М е M erate/S.p.A .,

PVK« , _  . у -г с t-. -.Tir ^*-1. л ^ -  /.'
А.В. С ам ойлова  
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Руководитель Ф едеральной службы  С
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ФЕДЕРА^ЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НДДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 сентября 2024 года № РЗН 2024/23628

Л ист 3
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Италия - 1 шт. (при необходимости).
19. Опора под ноги, производства General M edical M erate S.p.А., И талия - 1 шт.
(при необходимости).
20. Опоры для р\тч, производства General M edical M erate S.p.А., И талия - 1 шт.
(при необходимости).
21. О поры под плечи, производства General Aledical M erate S.p.А ., И талия - 1 шт.
(при необходимости).
22. Упоры под колени, производства General Medical M erate S.p.A., И талия - 1 шт.
(при необходимости).
23. П риж имаю щ ая лента, производства General Medical M erate S.p.A.. Р1татия - 1 шт. 
(при необходимости).
24. Л инейка для ф \и кци и  СШ ИВАНИЕ, производства General M edical M erate S.p.A., 
Р1талия - 1 шт. (при необходимости).
25. П одставка для жидкости, производства General M edical M erate S.p.A.,
Итшшя - 1 шт. (при необходимости).
26. С тупенька для пациента, производства General M edical M erate S.p.A., И талия или 
ООО "Севкаврентген-Д", Россия или ООО "ПМП '’Протон", Россия - 1 шт.
(при необходимости).
27. Тележ ка для монитора, производства General Medical M erate S.p.A., Р1талия - 1 шт. 
(при необходимости).
28. М онитор высокого разреш ения медицинский серии Beacon, производства Shenzhen 
Beacon D isplay Technology Co., Ltd., Китай или серии JUSHA, производства N anjing 
Jusha D isplay Technology Co., Ltd., Китай - 1 шт. (при необходимости).
29. П ереговорное устройство т.м. "STELBERRY", серия S, производства ООО 
"Современные технологии", Россия или Digital Duplex, производства ГК "КО М КО М ", 
Россия - 1 шт. (при необходимости).
30. К амера лазерная мультиформатная медицинская D RYPRO, модель 873 (Laser 
Imager D R Y PR O  M odel 873) с принадлежностями, производства K onica M inolta Inc., 
Япония, РУ №  ФСЗ 2008/03309 или Камера лазерная мультиформатная медицинская 
D RYPRO, м одель 832 (Laser Im ager DRYPRO , M odel 832) с принадлеж ностями, 
производства K onica M inolta Inc., Япония, РУ №  ФСЗ 2007/00692 или К ам ера лазерная 
мультиформатная, модель DRYPRO  SIGM A с принадлежностями, производства Konica 
M inolta Inc., Япония, РУ №  ФСЗ 2012/12920 щ * ь 4 и щ ^ а  лазерная м ультиф орм ат!1ая 
D RYV IEW  5700 Laser Im aging System изображ ений,
с принадлежностями, производства Сагез^^ешЬ ^1е^!{Ь,/1п^рШ А ,
РУ ФСЗ 2011/10352 - I шт. (при н ео б х < ^ 1Йо^ '̂
Руководитель Ф едеральной службы |Ь ,  ̂
но надзору в сфере здравоохранения l"; V А .В . С амойлова
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ФЕЛЕР.А\ЬНАЯ СЛ\ОКБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРА БО О ХРАН ЕНН Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 сентября 2024 года № РЗН 2024/23628

Л ист 4

31. Калгера мультиформатная термографическая Drystar AXYS с принадлеж ностями, 
производства "Агфа Н.В.", Бельгия, РУ №  ФСЗ 2008/01838 или Камера 
мультиформатная термографическая Drystar 5302 с принадлеж ностями, производства 
"Агфа Н .В .'\ Бельгия, РУ №  ФСЗ 2008/02792 - 1 шт. (при необходимости).
32. С табилизатор напряжения (Стабилизатор переменного напряж ения трехфазны й 
с товарным знаком "Ш ТИЛЬ", производства ЗАО "Тэнси-техно", Россия - 1 шт.
(при необходимости).
33. П рограммная опция ТОМ ОСИНТЕЗ, производства General M edical M erate S.p.А., 
Италия - 1 шт. (при необходимости).
34. П рограммная опция СШ ИВАНИЕ, производства General M edical M erate S.p.A., 
Италия - 1 шт. (при необходимости).
35. Руководство по эксплуатации ДЕНА.941211.005-01 РЭ - 1 экз.
36. П аспорт Д Е Н А .941211.005-01 ПС - 1 экз.
11. Вариант исполнения 02, в составе:
1. Телеуправляемый поворотный стол-ш татив для рентгенологических исследований 
CL1SIS ЕхеЕ производства General M edical M erate S.p.A., И талия - 1 шт.
1.1. Пульт управления с педалью, производства General M edical M erate S.p.A.,
Италия - 1 шт.
2. У стройство рентгеновское питаю щ ее V ZW  2558, производства C om m unications & 
Power Industries C anada Inc, Канада или Устройство рентгеновское питаю щ ее EPS 
45-80 H IG H -V O LTA G E G ENERATOR, с принадлежностями, производства EM D 
Technologies, Канада, РУ №  ФСЗ 2010/06234 - 1 шт.
3. Комплекс программно-аппаратный пол\шения и обработки рентгеновских 
изображений (АРМ  лаборанта) D4000RF, производства G eneral M edical M erate S.p.A., 
Ита-тия или Cloud RF, производства ООО "ДАЛИ М едикал", Россия - 1 шт.
4. Ц ифровой приемник рентгеновского изображения PaxScan 4343 DXV. производства 
Varex Im aging Corporation, СШ А  или Pixium  RF 4343, производства Thales Electron 
Devices S.A ., Ф ранция или Pixium 4343 FL, производства Thales Electron D evices S.A., 
Ф ранция - не более 2 шт.
5. Рентгеновский излучатель RTM . производства IAE S.p.a. И талия или RTC, 
производства ГАЕ S.p.a. И талия или G292. производства V arex Imaging Corporation,
СШ А - 1 шт.
6. Коллиматор серии Ralco R, модели R R 302 или R  221,
производства Ralco s.r.L, Италия или О д ^ :  4д.^п^о1тзвр^"^а V arex Im aging A m ericas 
Corp., СШ А или Varex Im aging P h i l i p p ^ S d n ^ ^  Varex Im aging
N ederland B.V., Н идерланды - 1 шт.
Руководитель Ф едеральной сл уж бы ^ у уТ 
по надзору в сф ере здравоохранения А.В. С амойлова

0 1 4 8 9 2 7
- г- ----

Л-,-'*.. г  ‘л- ...

А

I,

-V

. - г
' V..

Ч ...Д •гГ



f' |!
Ji

■'f-M/ i

■ ^1 : 

j- -

;i . . ^ '

Щ

i > :

w

0-,

0148928

T I,
--Г

W i

^f
1. .  I

; 7 S  i

ФЕЛЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 сентября 2024 года р з д  2024/23628

Л и ст  5

7. О тсеиваю щ ая реш етка JPI, производства Jungvvon Precision Industries H ealthcare Со, 
Ю. Корея или Soyee, производства Soyee Product Inc.. Корея - 1 шт.
8. И онизационная камера серии SSMC, модели: 508 или 601, производства V arex 
Im aging Nederland B.V., Н идерланды - 1 шт.
9. Д озиметры рентгеновского излучения клинические Д РК

J ■ но ТУ 9441-109-31867313-2012: Дозиметр рентгеновского и зл \^ен и я  клинический
I Д Р К -1М, производства ООО НГШ "Доза", Россия. РУ №  РЗН  2 0 14/1562 или Д озиметр
l >-N клинический для контроля радиологических процедур серии V acuD ap System.
^ у / производства VacuTec MeBtechnik GmbH, Германия, РУ №  ФСЗ 2012/11816 или [!

Д озиметр Kerm aX  Plus, производства 1ВА Dosimetry, Gm bH , Германия - 1 шт.
.у 10. Плита-основание, производства General iMedical M erate S.p. А., Италия

, . или ООО "ДАЛИ М едикал", Россия - 1 шт.
11. Комплекс аппаратно-программный автоматртзированной обработки и |

. : протоколрфования медицинских диагностических исследований "АрхиМ ед"
по ТУ 9440-001-98944313-2007, производства ООО "М ед-Рей", Россия,
РУ №  ФСР 2008/02715 - 1 шт. (при необходимости).

2^^  ; 12. Програ.ммное обеспечение специализированное "АПК АрхиА1ед"
по ТУ 62.01.29-002-98944313-2015, производства ООО "М ед-Рей", Россия,
РУ №  РЗН 2019/8485 - 1 шт. (при необходимости).
13. Ш ирмы рентгенозащ итны е: Ш ирмы рентгенозащ итные
по ТУ 9452-010-46782692-2001, производства ООО "СПЕЦ М ЕД ПРИ БО Р", Россия.
РУ №  ФСР 2010/08184 или Ш ирмы рентгепозащ итные цельнометаллические |
свинцовые по ТУ 9452-009-17459079-2002, производства АО "ПОНИ", Россия, j
РУ №  ФСР 2011/11811 - 1 шт. (при необходимости).
14. Комплект индивидуальных поливинилхлоридносвинцовых средств защ иты  '
пациентов и медицинского персонала от рентгеновского излчмения КИ СЗ-"РЕН ЕКС" 
по ТУ 9398-010-21009821-2004, производства ЗАО "РЕНЕКС", Россия, '
РУ №  Ф СР 2008/03184 или Комштект резиновых изделий индивидуальной защ иты  для 
медицинского персонала и пациентов при рентгенодиагностических исследованиях 
КИРЗИ  -"Р-К" по ТУ 9452-007-46782692-2001, производства ООО 
"СПЕЦМ ЕДПРИ БО Р". Россия. РУ №  ФСР 2010/08183 - 1 комплект 
(при необходимости).
15. Крепление детское универсальное по ТУ9^(*§5^^Щ|^4Ю20198-2010, производства 
ИП Д авлетов Д .Я ., Россия. РУ №  ФСР 2 0 (^ ^ .9 9 4 :4 1  Д п ^ ^ ^ и  необходимости).
16. Н егатоскоп "ИКСВЫ О" по ТУ 9 4 4 \ - ( М - Щ ^ 2 Щ ^ 2 ^ ^ Ы  ООО
"ДИКСИОН", Россия, РУ №  ФСР 2 0 1 1 / ] Ш $  "РЕНЕКС НЦП-
Руководнтель Ф едеральной службы £ Д
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ФЕДЕР.У\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 сентября 2024 года ^  р з н  2024/23628

Л ист 6

! / 
\--Г' 
:-V

в
"РЕНЕКС Н ЦП-2", "РЕИЕКС НЦП-4" по ТУ 9442-008-01416381-2002, ООО 
"С.П .ГЕЛПИК", Россия. РУ №  ФСР 2010/07792 или Негатоскопьг диагностические 
светодиодные по ТУ  32.50.50-014-17459079-2019 в следую щ их исполнениях НС1-02,
Н С2-02, Н С2-03, производства АО "ПОНИ", РУ №  РЗН 2020/9942 - 1 шт.
(при необходимости).
17. П ереносной цифровой приемник рентгеновского изображ ения Pixium  3543 EZ, 
производства Thales Electron Devices S.A., Ф ранция или FD X A 3543RPW . производства 

i Д \ Canon Electron Tubes & Devices Co.. Ltd., Япония - не более 2 шт. (при необходимости).
 ̂д / ■ 18. Д войная педаль.управления, производства General M edical M erate S .p.А..

И татия - 1 шт. (при необходимости).
19. О пора под ноги, производства General M edical M erate S.p.А., И талия - 1 ш т. |-; у
(при необходимости). i: ,у  ̂ .
20. О поры для рук, производства General M edical M erate S.p.А., И татия - I шт.
(при необходимости). |; ' ■

■ 21. Опоры под плечи, производства General Medical M erate S.p.A., И татия - 1 шт. |j-
(при необходимости).

С ; \  22. У поры под колени, производства General M edical M erate S.p.А ., И татия - 1 шт.
(при необходимости).
23. П риж имаю щ ая лента, производства General Medical M erate S.p.А., И тати я - 1 шт.
(при необходимости).
24. Линейка для функции СШ ИВАНИЕ, производства General M edical M erate S.p.A.,
И талия - 1 шт. (при необходимости).
25. П одставка для жидкости, производства General M edical M erate S.p.A.,
И талия - 1 шт. (при необходимости).
26. С тупенька для пациента, производства General M edical M erate S.p.A., И тати я или 
ООО "Севкаврентген-Д", Россия или ООО "ИМ И "Протон", Россия - 1 шт.
(при необходимости).
27. Тележ ка для монитора, производства General Medical M erate S.p.A., РИалия - 1 шт.
(при необходимости).
28. М онитор высокого разреш ения медицинский серии Beacon, производства Shenzhen 
Beacon D isplay Technology Co., Ltd., Китай или серии JU SH A , производства N anjing 
Jusha D isplay Technology Co., Ltd., Китай - 1 шт. (при необходимости).

 ̂ .. 29. П ереговорное устройство т.м. "STELBERRY", серия S, производства О О О
( il "Современные технологии", Россия или Digital Du^g^aejSS^olfJi^CTBa ГК  "К О М К О М ",’

Россия - 1 шт. (при необходимости).
30. Камера лазерная мультиформатная м ед и ц и ^ ^й я  873 (Laser
Руководитель Ф едеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения |?  \ А .В . С ам ойлова
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ФЕЛЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН,АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 сентября 2024 года № р з н  2024/23628

Л ист

[mager D RYPRO  M odel 873) с принадлежностями, производства K onica M inolta Inc.. 
Япония. РУ №  ФСЗ 2008/03309 или Камера лазерная мультиформатная медицинская 
DRYPRO, модель 832 (Laser Im ager DRYPRO. Model 832) с принадлеж ностями, 
производства K onica M inolta Inc.. Япония, РУ №  ФСЗ 2007/00692 или Камера лазерная 
м}'льтиформатная, модель DRY PRO  SIGY1A с принадлежностями, производства K onica 
M inolta Inc., Япония, РУ №  Ф СЗ 2012/12920 или Камера лазерная мультиформатная 
D RYVIEW  5700 Laser Im aging System  для печати медицинских изображений, 
с принадлежностями, производства Carestream Mealth, Inc., СШ А.
РУ ФСЗ 2011/10352 - 1 шт. (при необходимости).
31. К амера мультиформатная термографическая D rystar AXYS с принадлежностями, 
производства "Агфа Н.В.", Бельгия. РУ №  ФСЗ 2008/01838 или Камера 
мультиформатная термографическая Drystar 5302 с принадлеж ностями, производства 
"Агфа Н.В.". Бельгия. РУ №  Ф СЗ 2008/02792 - I шт. (при необходимости).
32. Стабилизатор напряжения (Стабилизатор переменного напряжения трехф азны й 
с товарным знаком "ШТР1ЛБ", производства ЗАО "Тэнси-техно", Россия - 1 шт.
(при необходимости).
33. П рограммная опция ТО М ОСИ Н ТЕЗ. производства General M edical M erate S.p.А., 
И талия - 1 шт. (при необходимости).
34. П рограммная опция СШ И ВАНИ Е, производства G eneral M edical M erate S.p.А., 
И талия - 1 шт. (при необходимости).
35. Руководство по эксплуатации Д ЕН А .941211.005-02 РЭ - 1 экз.
36. П аспорт Д Е Н А .941211.005-02 ПС - 1 экз.
III. Вариант исполнения 03, в составе:
1. У стройства ш тативные рентгеновские медицинские по ТУ 9452-005-86112671-2012: 
Стол ш татив поворотный телеуправляемый КОСМ ОС, в исполнении КО СМ О С-Д, 
производства ООО "Севкаврентген-Д", Россия. РУ №  Ф СР 2012/13784 - 1 шт.
2. У стройство рентгеновское питаю щ ее VZW  2558, производства Com m unications & 
Power Industries Canada Inc, Канада или Устройство рентгеновское питаю щ ее EPS 
45-80 H IGH -V O LTA G E GEN ERA TO R, с принадлежностями, производства EM D 
Technologies, Канада, РУ №  Ф СЗ 2010/06234 - 1 шт.
3. Комплекс программно-аппаратный получения и обработки рентгеновских 
изображений (АРМ  лаборанта) D4000RF, щ а е # р |(^ ^ в а  General M edical M erate S .p.А : , . 
Италия или Cloud RE, производства О С ^ ’̂ ^ДДЯИ--^ Россия - 1 шт.
4. Цифровой приемник рентгеновско1:^ Д зо б )заж ^ м я^ ^а^ сап  4343 DXV, производства 
Varex Im aging Corporation, СШ А  ил1^1х’1йтсЙТ^43/Щ{ЕОДЭводства Thales Electron 
D evices S.A., Ф ранция или Pixium  4 Ж З :Т Ц п 1 ^ з ^ д с т в ^ |^ ^  Electron D evices S.A.. 
Руководитель Ф едеральной службы: ^
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ФЕДЕР.\/\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 сентября 2024 года ^  р з н  2024/23628

Л ист 8

А'

[г-*’
i.r-v.

Ф ранция - не более 2 шт.
5. Рентгеновский излучатель RTM. производства IAE S.p.a. И талия или RTC, 
производства IAE S.p.a. И талия или G292, производства Varex Imaging Corporation,

? f ) :  С Ш А - 1 ш т .
6. К оллиматор серии Ralco R, модели R 225ACS DHHS или R 302 или R  221, 
производства Ralco s.r.L, И талия или Optica 40, производства V arex Im aging A m ericas 
Corp., CILIA или Varex Im aging Philippines Inc, Ф илиппины или V arex Im aging 
N ederland B.V.. Н идерланды - 1 шт.
7. О тсеиваю щ ая рехиетка JPI, производства Jungwon Precision Industries H ealthcare Co, i ■
lO. Корея или Soyee, производства Soyee Product Inc., Корея - 1 шт.
8. И онизационная камера серии SSMC, модели: 508 или 601, производства Varex 

 ̂ . Imaging N ederland В.V-, Н идерланды - 1 шт.
[ 9. Д озиметры  рентгеновского излучения клинические Д РК

j .  по ТУ 9441-109-31867313-2012: Дозиметр рентгеновского излучения клинический
ДРК-1М , производства ООО НПП "Доза", Россия, РУ РЗН 2014/1562 или Д озиметр 

" ' клинический для контроля радиологических процедур серии VaciiDap System,
, производства V acuTec MeBtechnik GmbH, Германия, РУ №  ФСЗ 2012/11816 или i y ^ y

СУ '\ Д озиметр Kerm aX  Pius, производства 1ВА Dosimetry, Gm bH , Германия - 1 ш т . \ \Ш \
д 10. П лита-основание, производства ООО "ДАЛИ М едикал". Россия - 1 шт.

; 11. Комплекс аппаратно-программный автоматизированной обработки и
протоколирования медицинских диагностических исследований "АрхиМ ед" 
по ТУ 9440-001-98944313-2007, производства ООО "М ед-Рей", Россия.
РУ №> ФСР 2008/02715 - 1 шт. (при необходимости).
12. П рограммное обеспечение специализированное "А П К АрхиМ ед" 
по ТУ 62.01.29-002-98944313-2015. производства ООО "М ед-Рей", Россия,
РУ №  РЗН 2019/8485 - 1 шт. (при необходимости).
13. Ш ирмы рентгенозащ итные: Ш ирмы рентгенозащ итны е 

. по ТУ 9452-010-46782692-2001, производства ООО "СП ЕЦ М ЕД П РИ БО Р", Россия.
РУ Хо ФСР 2010/08184 или Ш ирмы рентгенозащ нтные цельнометаллические 

. j свинцовые по ТУ 9452-009-17459079-2002, производства АО "ПОНИ", Россия,
^  ' РУ №  ФСР 2 0 1 1 / 11811- 1  шт. (при необходимости).

14. Комплект индивидуальных поливинилхлор 1̂ ьэ^^ |рн ц овы х  средств защ иты  
пациентов и медицинского персонала от ренф ^бйскх> 'г^-§^^ления КИ С З-"РЕН ЕК С "

 ̂ по ТУ 9398-010-21009821-2004, производст^5^Т>^¥^^
IAN РУ №  ФСР 2008/03184 или Комплект рези^№Йр^(^|д^^2^^ защ иты  для

i; медицинского персонала и пациентов при | |ц т г 4 1 9 Д и |^ ^ т и ч ? |к и х  исследованиях
А .; Р у к о во д и тел ь  Ф ед ер ал ьн о й  служ бы  V  V

но надзору в сфере здравоохранения Й   ̂ С ам ойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
д  .; ОТ 12 сентября 2024 года j>fb р з н  2024/23628
^ '̂1:
; |i Л ист 9

■7—•;---------------г~г—  т~т

i  - •Г'

у

КИРЗИ -"Р-К" по ТУ 9452-007-46782692-2001. производства ООО 
"СПЕЦ М ЕД П РИ БО Р", Россия, РУ №  ФСР 2010/08183 - 1 комплект 

; . : (при необходимости).
15. Крепление детское универсальное по ТУ 9452-001-80020198-2010, производства 
ИП Д авлетов Д .Я .. Россия, РУ №  ФСР 2011/09994 - 1 шт. (при необходимости).

" : 16. Н егатоскоп "ИКСВЬЮ " по ТУ 9441-023-74487176-2011, производства ООО
I  ̂ "ДИ КСИОН ", Россия, РУ №  ФСР 2011 4 1086 или Нсгатоскопы "РЕНЕКС Н Ц П -1".
-ч\ "РЕНЕКС НЦП -2", "РЕНЕКС НЦП-4" по ТУ 9442-008-01416381-2002, ООО

"С.П .ГЕЛПИ К". Россия. РУ №  ФСР 2010/07792 или Н егатоскопы диагностические 
светодиодные по ТУ 32.50.50-014-17459079-2019 в следую щ их исполнениях НС1-02, 
НС2-02. Н С2-03, производства АО "ПОНИ", РУ № РЗН 2020/9942 - 1 шт.
(при необходимости).
I 7. П ереносной цифровой приемник рентгеновского изображения Pixium  3543 EZ, 
производства Thales Electron Devices S А ., Ф ранция или FD X A 3543RPW , производства 
Canon Electron Tubes & Devices Co., Ltd., Япония - не более 2 шт. (при необходимости),
18. Д войная педаль управления, производства ООО "Севкаврентген-Д", Россия - I шт. 
(при необходимости).
19. О пора под ноги, производства ООО "Севкавреитген-Д", Россия - 1 шт.
(при необходимости).
20. О поры для pvTy, производства ООО "Севкаврентген-Д", Россия - 1 шт.
(при необходимости).
21. О поры под плечи, производства ООО "Севкаврентген-Д", Россия - 1 шт.
(при необходимости).
22. У поры под колени, производства ООО "Севкаврентген-Д", Россия - 1 шт.

1 ; (при необходимости).
 ̂ 23. П риж имаю щ ая лента, производства ООО "Севкаврентген-Д", Россия - 1 шт.

§ ( /  - (при необходимости).
, 24. Л инейка для функции СШ ИВАНИЕ, производства ООО "Севкаврентген-Д ", Россия

,/ф - 1 шт. (при необходимости).
25. П одставка для жидкости, производства ООО "Севкаврентген-Д", Россия - 1 шт.
(при необходимости).
26. Ступенька для пациента, производства ООО "Севкаврентген-Д", Россия 
или ООО "ПМ П "Протон", Россия - I шт. (п
27. Тележ ка для монитора, производства О О ^^.еекавре^Й ^ен -Д ", Россия - 1 шт.
(при необходимости).
28. MoirnTop высокого разреш ения м eд и ц ^^ cЙ IЙ )c^ p № ■ J^^  Shenzhen

У. Руководитель Ф едеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения С- /  А .В. С ам ойлова f .
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ФЕЛЕРА-\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 сентября 2024 года № р з н  2024/23628

Л ист 10

Beacon D isplay Technology Co., Ltd., KpfTaii или серии JU SH A, производства Nanjing 
Jusha D isplay Technology Co., Ltd., Китар! - 1 шт. (при необходимости).
29. П ереговорное устроррство т.м. '’STELBERRY", серрря S, производства ООО 
"Современные технологии", Россия или Digital Duplex, производства ГК "КОМ КОМ ", 
Россия - 1 шт. (при необходршости).
30. Камера лазерная мультнформатная медицинская D RY PRO , модель 873 (Laser 
Im ager D R Y PR O  M odel 873) с принадлежностями, производства K onica M inolta Inc., 
Япония, РУ №  ФСЗ 2008/03309 или Камера лазерная мультнформатная медрпщнская 
DRYPRO, модель 832 (Laser Imager DRYPRO, Model 832) с принадлеж ностями, 
производства K onica M inolta Inc., Япония. РУ ФСЗ 2007/00692 или К ам ера лазерная 
мультиформатная, модель DRYPRO SIGM A с принадлежностями, производства Konica 
M inolta Inc., Япония, РУ №  ФСЗ 2012/12920 или Камера лазерная мультнф орматная 
DRYV1EW  5700 Laser Imaging System для печати медицинских изображ ений,
с принадлеж ностями, производства Carestream  Health. Inc., СШ А.
РУ ФСЗ 2011/10352 - 1 шт. (при необходимости).
31. Камера мультиформатная термографическая Drystar A X Y S с принадлеж ностями, 
производства "Агфа Н.В.", Бельгия, РУ Ф СЗ 2008/01838 или К амера 
мультиформатная термографическая Drystar 5302 с принадлеж ностями, производства 
"Агфа П .В.", Бельгия, РУ X? Ф СЗ 2008/02792 - 1 шт. (при необходимости).
32. С табилизатор напряжения (Стабилизатор переменного напряж ения трехфазны й 
с товарны м знаком "Ш ТИЛЬ", производства ЗАО "Тэнси-техно", Россия - 1 шт.
(при необходимости).
33. П рограммная опция ТОМ ОСИНТЕЗ, производства ООО "Севкаврентгеп-Д ",
Росс11я - 1 шт. (при необходимости).
34. П рограммная опция СШ ИВАНИЕ, производства ООО "Севкаврентген-Д ",
Россия - 1 шт. (при необходимости).
35. Руководство по эксплуатации Д Е Н А .941211.005-03 РЭ - 1 экз.
36. П аспортД Е Н А .941211.005-03 П С - I  экз.

Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения А.В. С амойлова
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