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ФЕДЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖ БА п о  НАДЗОР\^ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

н а^ ёЩ дйнШ ^Ш ЭД^
от 27 апреля 2024 года Ф С3^10/08452

На медицинское изделие
;Стан1̂  рабочая AW Volume Share для просмотра, обработки и архивирования 
медицийскиж изображений и данных, с принадлежностями ^

вьщано
i Медикал Сйс^^
 ̂  ̂ I  S G E ^ed ica l Systems la Miniere, 78530 BUC, France

Производитель Й Ш
 ̂ *'ДжиИ Медикал СистемзЭс.Си.Эс.’\  Франция,

СЁ ̂ е й к а !  Systems S.GvS., 283, Rue la Miniere, 78530 BUC, Franc^^S  ̂

Место производства медицинского изделия
iSystems S.C.S.̂ ^̂  ̂ 78530 BUG, F rance i^^

Номер регистрационного досье № РД-61757/109258 от22.03,2024>^ :̂ ;̂ ^

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а : ЩШ;

. Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономичёЩ^ 
деятельности 32.50,50.190

■ Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 5 листах ;

'Ч-

Йрй^кМ  ̂ от 27 апреля 2024
, / - допущено к обращению на территории Росс 

Зам ест^ель руководителя Федерально ' 
по надзору в сфере здравоохранения ; :



ФЕДЕРАЛЬНАЯ САУЖБА ПО/НДДШРУ В
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЁРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 апреля 2024 года № ФСЗ 2010/08452 I

Лист 1

На медицинское изделие . ; ■ ' . ч ; ' Л  / ^ ' ' . ■ . . Л Л ёЛ-': л; .>■■■
Станция рабочая AW Volume Share для просмотра, обработки и архивирования 
медицинских изображений и даннь1х, с принадлеишостями; : ^
1. Блок системный.  ̂ .' / :  ■■■' ё
2. Мониторы ЖК (от 1 до 8 шт.). ; 1 :
3. ЬЦавкатуры механические (от 1 до 5 1ПТ.). Л
4.Манипуляторытипа <<мыпп>>> (от 1 доЗ шт.). V  : ;  V:
З.йЬхДйеская документация (не более 5 шт.). (при необходимости)
:6. Р]^рврдство пользователя (не более 5 v  : д
7; К аб ет  соединитель11ые (от 1 до 100 шт.). (при необходимости) ' -
$/П^граммнБдй пакет для оценки состояния кровотока, (при необходимости).
9. Программный пакет для виртуальной эндоскопии, (при необходимости), ч -
10, Профаммньгй пакет для обработки данных при оценке состояния и длотноста тканей, 
(при необходимости).
11. Прбграшшшй падёт для оценки плотности насыщения тканей^ ( ^ и  необхоД)^^
12, Программный пакет для дополнительного анализа рентгеновскотЪ изббражёнйя? (при

■ - > н е о б х о д ш ^ ® , ^ ' ^ ) * ^
13 . ПрограммньЩ пакет для комбинирования полученных кадровтфинсслёдовании 
периферических сосудов, (при необходимости). ; . /
14. Программный пакет для получения и реконструкции контрастных деталей 
изображения при эндоваскул^ных процедурах, (при необходимоста)^ ; ч v
15. Прюграммный падет для дополнительного анализа состотия кровеносных срсудовЙ^: 

■Дпри'необходимости).^-; ■ :/ ■ . --- V ч / Й ' ■ ■- 'Й Й
16. Программный пакет для компьютерной разметки очага для луче:вой тёралии. (при -К  ; 

днеббХоДимостц).;^^ s . ' . ,  ^
17. Программный пакет для определения состояния]^олнения тканей 
ис<йгедованиях/(п^ М : ; : Й  ч
18. ГГрбгршймньгй пакет для реконструкции изображения нижней челюсти, (при

Тмеобходцшости)ч'йй  ̂ \ /Л
19. П|^г^аммный пакет трехмерной визуалюагщи 3D (от I до 20 шт.). (при : ' .

.ЧЦербхрД^ 4-4 .■ V4":
20; ;Йрр1раш4нь1Й пакет челюсйю-лицевой визуализации (от 1 до 5 шт.). (при " 

'^^неР 'Ш д^ос^
2 Г. Прттраммный пакет сосудистой визуализации (отД^догАС^Щг.). (при необходиморти)
22. Программный пакет легочной визуализации необходимости)
23. Программный пакет кишечной визуализ 
Зам ёс!^  Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения
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Лист 2

24. Программный пакет кардирлогаческой визуализации (не более 10 шт.)
(при необходимости).
25. Пррй>алрЙн™ пакет перфузионного расчета (от 1 до 10 щг.). (при необходимости).
26. ПрРхраммный пакет для кардиологическогр и сосудистого расчета (от 1 до 5 nrri),
(при необходимости).
27. Пр^граш£н^ костной плотности (от 1 до 5 шт.).
(при необходимости).
28. п а к^ ддя постобработки кардиологических исследований стг42. ^
(от 1 др.б шт;) (при необходимости). : ; ; /  f ч йч
29. Прр^адлшый падет
(при йеобходимости). '
30. Прр15)аммньй^ падет для постобработки кардиологических КТ-исследований ;
(не более 10 шт.).
31 Программный пакет для просмотра, обработки и анализа ОФЭКТ изображений 
(от 1 ?дб 50 №
32 Программный падёт для просмотру обработки и анализа П!^Т изображений '
(от 1 до 50 шт.). (при необходимости).
33. Программный пакет для просмотра, обработки и анализа функциональных 
изображений (от 1 до 50 № .), (при необходимости).
34. Програкшнжгй падет дая просмотра, обработки и анализа онкологических д :. 
функцйональньгх изображений (от 1 до 50 пгг.). (при необходимости). : ) v s
3 5 .. П рбград^ падёт ддя з^осмотра, обработки и анализа 
функциональных изображений (от 1 до 50 шт.). (при необхбд^бслй). ^ j  ч
36. Программный падет для просмотра, обработки и анализа неврологических 
функцйональньгх изображений (от 1 до 56 шт.). (при необходимости).
37. Программный падёт для автома,тическог6 количественного анализа изображений ПЭТ 
головного мозга (от 1 до 50 шт.). (при необходамости).
38. ПрЬграммньгй пакет для оценки эффективности терапии (от 1 до 50 шт.).
(при необходимости).
39. Программный пакет для оценки количественных данных ПЭТ (от 1 до 5Q шт.).
(при необходимости).
40. Программньгй пакет для просмотра, обработки и анализа синхронизиррвадных 
изображений (от 1 до 50 шт.). (при необходимости).
41. Программный падет для анализа аневризмы сс^Щ $ йЩ5И|^иева круга 
гематомы (от 1 до 5 шт.). (при необходимости)
42. Программный пакет для оценки анатомии 
Заместитель руководителя Федерал! 
по надзору й сфере здравоохранения



ФЕЛЕРАЛЬНАЯ САУЖ БА ; п б  « А Д З О Р У  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ  
' ; ■ ;'(РреЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

от 27 апреля 2024 года № Ф С З  2010/08452

■: ’> 'У  v " ■ " ' У  - / дг:необх6димо<л11) . : ; > р:
143^Пр^грал^^ для динамического сбораДанных (от 1 до 5 1егг.).Хдо
^УНе6бходшюстиХ^Х:-::У _ ' ;.р -ХХ̂ .д'р.’ • --ifV'-

44. Программный пакет для виртуальной бронхоскопга и исследования узелков в лепсих 
(6т 1 до 5 шт.): (при необходимости). , : -
4̂ 5̂. |1рограммньш пакет для оценки^т 5 шт.). (при нёобходимости)^ ; v

^4€ Программный пакет для совместного исследованйя изображений КТ, МРТ и ПЭТ (от 
• 1 ДО 5 шт.). (при необходимости). ■ - .у-'Х':; v;

47г.П^ пакет для кощшественной оценки функции жедудотаов; сердца
: г ' :>Г

У;48; Программный пакет для оценки кальцинирования атеросклеротических бляшек 
У:(отТ до 5
149Ш{К)^ обеспечение для получения спектральных изображений '
(6т ;1 до 10 шт.). (при необходимости).: '•
50у Программный пакет онкологии визуализации (от 1 до 5 шт.).
(йри необходимо(ли). V -. уд- ''рр'. Л.
51. Программный пакет для ггланирования л)^евой терапии (от 1 до 5 шт.).
(при необходимости), -у :У

" 52. Программный модуль INNOVA BREEZE для отслеживания болюса контрастного 
вещества на всем протяжении сосуда с субтршсцией (при необходгшостиХ
53.; Программный пакет для кардиологического анализа, включшощий анализ стеноза и : 
анализ левого желудочка, (при необходимости).
54. Программный пакет для анализа стеноза, (при необходимости). ; У; “  ̂ ,
55; Програмлш!^ пакет для получегшя суммацибнных изображений AngioViz.

: (при необходимости). ; у Л.
6. Программный пакет для получения и обработки 3D изображений.. : :'  ̂ ^

::/^П^;нё6бХ0ДЦ^ '
; 57: Про^аммный пакет для совмещения двух объёмных изображёний^полученных с 
 ̂помощью одной или различньгх модальностей визуализации, (при нёрбхбдамрста).ХУ̂ ^̂ ^̂  
58. Пдограммный модуль для автоматического определения питаюпда сосудов на 

- треюлёрном изображении с функцией совмещения с текущим ренттенрскоггическ™ 
уизс)бражением (гфи; необходимости). у X . - - .у;; •;;i у v уХ v У
59ГЙрогралшн^ для наложения уже имеющ 
рентгёйоскопическое изображение для облегче 
устройств во время интервенционньгх проц 
60. Программный пакет для гшанирования'
Замесгатель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения
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Лист 4

вдапада-Йт 1 ДО 5 шт.) (при необходимости).
61; Программна для оценки митрального клапана и планирования чрескатетерибй
имплайтации митрального клапана, (при необходимости).
62. Программный пакет для визуализации скелета ф  клетки и позвоночника.
(стТдр'б- шт.)’); /V
63. Пррграу^^ для вьшолнения измерений сосудов для планирования процедур
(при необходимости).
64. Прбграй^ьгй модуад трехмерной навигации (при
необходимости).
65. Про;фаАшиьш падет до проведения иглы и ггрочих с;.̂  ; :̂
твердьгх на основе 3D и КТ изображений, (при необходимости).
66. Программный пакет для постобработки данных последовательности MAGIC.
(при необходимости).
67 Вспомогательное оборудование для обработки кардиологических исследований г  ̂̂   ̂
ViosWorks. (при необходимости). ' '
68 ̂  Устройства синх^ дыханием, сердечным ритмом:
(от 1 до 5 шт.). (при необходимости).
б9.;Щогра1^1гый пакет для сегментации костных структур (не более 10 шт.).
(при необходимости).
7ft Программный пакет для подготовки данных для радиотерапии (не более 10 шт )̂. у v 
71; П^грамадьгй пакет для анализа кардиологических и электрофизиоло111ческиХл̂ ^̂ ЧЁ : 
изобрадениййе более 10 шт.).
72 А пакет для неврологической визуализацгш (не более 5 гпт.). ч
73; Йротралш для анализа многофазных КТ-исследбаднй печени
(не более 10 шт.)
74. Программное обеспечение для подавления артефактов движения сердца и круг^ 
сосудов (не более 10 шт.)
75: ^ б г р а к ^  для кардиологической визуализации СагйГр ¥т ю п  ;

7& ПрЪграйА обеспечение для кардиологической визуализащш GardlQ FiTsion
(SPECT ONLY.)
77.Ш^|раммное обеспечение для кардиологической визуализации CardlQ Fusion for AW
( щ ; |г й ^ щ
78, Программное обеспечение для кардиоло; МоШ|^у^Шзации ПЭТ/КТ CardlQ

анализа и обрабрзкй

Д.Ю. Ш й Ш

и ш я щ

79: Специализированные программные 
Заместитель руководителя Федерально 
по надзору в сфере здравоохранения
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; от 27 апреля 2024 года г № ФСЗ 2010/08452

Ш
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  ................... ■■ ■■ ЛИСТ^5

неврологических исследований. ■ .
80. Сйециа^ программные пакеты CortexID Suite PIB ]щя анализа и ,
обработки неврологических исследований. . v ' v
81. Программные пакеты для визуализации и анализа дыхательных движений Motion

^■:-VUB:Base.:;:; ' - ■ ■ л ; : л
82 . Пр6п>аммные п£жеты для визуализации и анализа дыхательных даижений Motion

$3 . Специализированные программные пакеты для обработки й анализа онкологических
исследований РЕТ VCAR. V
841 Программный пакет для визуализации предстательной железы.

- г с П р й ё ^ е ж н о с т и ; . ^ .''Vo;:./:'
;, 1. Про1р1аммный пакет обновления программного обеспечения рабочей станции 
; (неболес^ д ^
2. Оснобные программные модули рабочей станций врача (не более 10 шт.).
3: Специализированные программные пакеты для обработки и анализа онкологических > 
исследований РЕТ VCARIR. ^

' А. Специализированные программные пакеты для обработки и анализа ойкологич^ких 
исследований РЕТ VCAR Multimpdality. &
5 . Программные пакеты Q.FREEZE для количественной оценю! данных..; ^
6. Пр01раммнь1Й пакет для обновления CortexID.
7, Программный пакет для обновления РЕТ VCAR. '

. 8. Программный пакет для обновления Q.Freeze. : v ; Г
9. Архив для хранения цифровых медицинских изображений. л т : =
10. Программный пакет для записи медицинского изображения на магаитно-ошичёскта ;

1 Г. Программный пакет для записи медицинского изображения на компакт дисках.
12, Шаты памяти (о̂ ^̂  шт.). .  ̂ ^
13/)Цискй магнитно-оптические (от 1 до 100 гпт.). • ;
14. Интерфейс и программный пакет для усовершенствования системы 
(отТ^до^.ргт.)..;^ ■
.15 Набор Демойстрационных изображений. -VV
16. Блргй бесперебойного питания (от 1 до З


