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Ф Ц Д Е Р М Ь Н А Я  С Л У Ж Б А  П О  Н Д Д З О Р У  Б  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 )  ■

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 19 июля 2024 года № РЗН 2024/23165

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

Система рентгеноднагностпческая LUMINOS Impulse с принадлежностями

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  

"Сименс Шапхап Медпкал Эквипмент Лтд.", Китай,
Siemens Shanghai Medical Equipment Ltd., 278 Zhou Zhu Road, Bldg. 2, 3, 4, 5, 7, 
Pudong New Area, Shanghai, P.R. of China

П р о и з в о д и т е л ь

"Сименс Шанхай Медикал Эквипмент Лтд.", Китай,
Siemens Shanghai Medical Equipment Ltd., 278 Zhou Zhu Road, Bldg. 2, 3, 4, 5, 7, 
Pudong New Area, Shanghai, P.R. of China

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

Siemens Shanghai Medical Equipment Ltd., XP Facility, 278 Zhou Zhu Road, 201318 
Shanghai, P.R. China

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-61730/109741 от 21.03.2024

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  4  л и с т а х

А

ш

-•■ ■■» . у. :

ш

А

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 9  и ю л я  2 0 2 4  г о д а  №  4 1 6 0  

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  РоссийстйдЬ^^^рряттии
Врио руководителя Федеральной службые̂ °л'̂ ?Й???'л«< 
по надзору в сфере здравоохранения
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Ф 1 ^ Е Р М Ь Н А Я  С Л У Ж Б А  П О  Н Д 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 19 июля 2024 года № РЗН 2024/23165

Лист 1

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

Система рентгенодиагностическая LUMINOS Impulse с принадлежностями, в

с о с т а в е ;

Б а з о в ы й  с о с т а в :

1 .  Т е л е у п р а в л я е м ы й  с т о л - ш т а т и в  L U M I N O S  I m p u l s e .

2 .  Р е н т г е н о в с к и й  и з л у ч а т е л ь  O P T I T O P .

3 .  Р е н т г е н о в с к и й  г е н е р а т о р  P O L Y D O R O S  F .

4 .  К о л л и м а т о р .

5 .  У с т р о й с т в о  и з м е р е н и я  с у м м а р н о й  п о в е р х н о с т н о й  д о з ы .

6 .  П л о с к и й  д е т е к т о р .

7 .  Б е с п р о в о д н о й  п л о с к и й  д е т е к т о р  М А Х  w i - D  -  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 ) .

8 .  П у л ь т  у п р а в л е н и я  с и с т е м о й .

9 .  С и с т е м а  ф о р м и р о в а н и я  и з о б р а ж е н и й  F l u o r o s p o t  C o m p a c t ,  в  с о с т а в е :

-  с и с т е м н ы й  б л о к ;

-  м о н и т о р ;

-  к л а в и а т у р а ;

-  м ы ш ь ;

-  б а з о в о е  п р о г р а м м н о й  о б е с п е ч е н и е .

1 0 .  С т о й к а  в е р т и к а л ь н а я  д л я  б е с п р о в о д н о г о  д е т е к т о р а  М А Х  w i - D  ( п р и  

н е о б х о д и м о с т и ) .

1 1 .  К о н с о л ь  у п р а в л е н и я  в  к о м н а т е  д л я  о б с л е д о в а н и й  н а  т е л е ж к е  -  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 ) .

1 2 .  К о м п р е с с и о н н о е  у с т р о й с т в о  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

1 3 .  С ъ ё м н а я  о т с е и в а ю щ а я  р е ш ё т к а  д л я  д е т е к т о р а  М А Х  w i - D  ( 1 5 / 8 0 ,  F 1 1 5 )  -  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 ) .

1 4 .  С ъ ё м н а я  о т с е и в а ю щ а я  р е щ ё т к а  д л я  д е т е к т о р а  М А Х  w i - D  ( 5 / 8 5 ,  F 1 1 5 )  -  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 ) .

1 5 .  Р е ш е т к а  о т с е и в а ю щ а я  у н и в е р с а л ь н а я  ( 1 3 / 9 2 )  -  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 ) .

1 6 .  Р е ш е т к а  о т с е и в а ю щ а я  ( 1 3 / 9 2 ,  F 1 8 0 )  ( 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 ) .

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

1 8 .  М о н и т о р  в  к о м н а т е  д л я  о б с л е д о в а н и я  -  2  щ т .  в  к о м п л е к т е ,  н о  н е  б о л е е  4  к о м п л е к т о в  

( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

1 9 .  М о н и т о р  н а  т е л е ж к е  в  к о м н а т е  д л я  о б с л е д о в а н и я  -  1  щ т . ,  н о  н е  б о л е е  3  щ т .  ( п р и  

н е о б х о д и м о с т и ) . i p

2 0 .  М о н и т о р  н а  т е л е ж к е  в  к о м н а т е  д л я  о б с л е ^ ; ^ ^ й я  -  н о  н е

б о л е е  4  к о м п л е к т о в  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .  "

Врио руководителя Федеральной службь 
по надзору в сфере здравоохранения j щ
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ФЕДЕРА;\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
ОТ 19 июля 2024 года № РЗН 2024/23165

Лист 2

1  ш т . ,  н о  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 ) .

2  ш т .  в  к о м п л е к т е ,  н о  н е  б о л е е  4  к о м п л е к т о в  ( п р и

2 1 .  М о н и т о р  в  п у л ь т о в о й

2 2 .  М о н и т о р  в  п у л ь т о в о й  

н е о б х о д и м о с т и ) .

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

2 4 .  И н т е р в е н ц и о н н ы й  н а б о р  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) ,  в  с о с т а в е :

-  п е р е д н я я  к р ы ш к а ;

-  к р ы ш к а  н о ж н о г о  к о н ц а ;

-  з а д н и й  ч е х о л .

2 5 .  М о б и л ь н ы й  с т о л - к а т а л к а  п а ц и е н т а  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

2 6 .  С р е д с т в о  з а щ и т ы  о т  и з л у ч е н и я ,  с ъ е м н о е  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

2 7 .  У с т р о й с т в о  д л я  з а щ и т ы  о т  и з л у ч е н и я  п р о д о л ь н о е  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

2 8 .  К о м п е н с а ц и о н н ы й  ф и л ь т р ,  т а з  -  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 ) .

2 9 .  К о м п е н с а ц и о н н ы й  ф и л ь т р ,  ч е р е п  в з р о с л о г о  -  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 ) .

3 0 .  К о м п е н с а ц и о н н ы й  ф и л ь т р ,  н о г а  -  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 ) .

3 1 .  К о м п е н с а ц и о н н ы й  ф и л ь т р ,  ч е р е п  р е б е н к а  -  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 ) .

3 2 .  К о м п е н с а ц и о н н ы й  ф и л ь т р ,  п л е ч о  -  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 ) .

3 3 .  К о м п е н с а ц и о н н ы й  ф и л ь т р ,  Т - п о з в о н о ч н и к ,  L - п о з в о н о ч н и к  -  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 ) .

3 4 .  Л и ц е н з и о н н ы й  к л ю ч  д л я  т р а н с л я ц и и  р е ф е р е н т н ы х  и з о б р а ж е н и й  н а  в т о р о й  м о н и т о р  

( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

3 5 .  Л и ц е н з и о н н ы й  к л ю ч  у в е л и ч е н и я  м о щ н о с т и  г е н е р а т о р а  д о  8 0  к В т  ( п р и  

н е о б х о д и м о с т и ) .

3 6 .  Л и ц е н з и о н н ы й  к л ю ч  д л я  у с т а н о в к и  к о л л и м а т о р а  п о  п о с л е д н е м у  к а д р у  

C A R E P R O F I L E  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

3 7 .  Л и ц е н з и о н н ы й  к л ю ч  д л я  у с т а н о в к и  ц е н т р а л ь н о г о  л у ч а  п о  п о с л е д н е м у  к а д р у  

C A R E P O S I T I O N  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

3 8 .  П а к е т  л и ц е н з и о н н ы х  к л ю ч е й  E n h a n c e d  C A R E  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

3 9 .  Л и ц е н з и о н н ы й  к л ю ч  п р о а к т и в н о й  к и н о п е т л и  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

4 0 .  Л и ц е н з и о н н ы й  к л ю ч  д л я  р е г у л и р о в к и  д о з ы  н а  о с н о в е  г и с т о г р а м м ы  ( п р и  

н е о б х о д и м о с т и ) .

4 1 .  Л и ц е н з и о н н ы й  к л ю ч  Ц и ф р о в о е  у в е л и ч е н и е  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

4 2 .  Л и ц е н з и о н н ы й  к л ю ч  м о м е н т а л ь н о г о  с н и м к а  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

4 3 .  Л и ц е н з и о н н ы й  к л ю ч  к и н о п е т л и  ( п р и  н e o б x o д и м o c т и ) ^ t * Л ^ ) , ^ t | ^ ^ ^ i Ч

4 4 .  Л и ц е н з и о н н ы й  к л ю ч  д л я  т о м о г р а ф и и  ( п р и  н е о б х о д 1 | ^ с и ^ | ; ’ ^ . ‘ ' ^ ^ Ж : с ' ^

4 5 .  Л и ц е н з и о н н ы й  к л ю ч  д л я  о ц е н к и  с т е н о з а  ( п р и  н е о б / о д щ ^ | ^ - | г > ,

4 6 .  Л и ц е н з и о н н ы й  к л ю ч  д л я  ц и ф р о в о й  с у б т р а к ц и о н н ф ф ц г и ^ ^ ^ $ 1̂ ( 1ф и . . |

В р и о  р у к о в о д и т е л я  Ф е д е р а л ь н о й  с л у ж б ы  \  ^

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  V : , \ ^  - С
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Ф ^EPA i\ЬH A Я СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 19 июля 2024 года № РЗН 2024/23165

Лист 3

н е о б х о д и м о с т и ) .

4 7 .  Л и ц е н з и о н н ы й  к л ю ч  д л я  ц и ф р о в о г о  у с и л е н и я  к о н т р а с т н о с т и  и з о б р а ж е н и я  ( п р и  

н е о б х о д и м о с т и ) .

4 8 .  Л и ц е н з и о н н ы й  к л ю ч  д л я  п о л у ч е н и я  и з о б р а ж е н и й  в  а в т о м а т и ч е с к о м  р е ж и м е  O r t h o  

( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

4 9 .  Л и ц е н з и о н н ы й  к л ю ч  D I C O M  W o r k l i s t / M P P S  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

5 0 .  Л и ц е н з и о н н ы й  к л ю ч  а р х и в и р о в а н и я  и з о б р а ж е н и й  D I C O M  Q u e r y  R e t r i v e  ( п р и  

н е о б х о д и м о с т и ) .

5 1 .  Л и ц е н з и о н н ы й  к л ю ч  д л я  р а с ш и р е н н о й  к и б е р б е з о п а с н о с т и  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

5 2 .  Л и ц е н з и о н н ы й  к л ю ч  д л я  п о д к л ю ч е н и я  в н е ш н е г о  п р и н т е р а  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

5 3 .  Д о к у м е н т а ц и я  п о л ь з о в а т е л я  н а  р у с с к о м  я з ы к е .

П р и н а д л е ж н о с т и :

1 .  Э к р а н  с в е т о в о й  д е к о р а т и в н ы й .

2 .  З а р я д н о е  у с т р о й с т в о  д л я  д е т е к т о р а  М А Х  w i - D ,  в  с о с т а в е :

-  з а р я д н о е  у с т р о й с т в о ;

-  б а т а р е я  д е т е к т о р а .

3 .  Т о ч к а  д о с т у п а  б е с п р о в о д н о г о  с о е д и н е н и я  W L A N  д л я  д е т е к т о р о в .

4 .  П е д а л ь н ы й  п е р е к л ю ч а т е л ь  д л я  р е н т г е н о с к о п и и  и  р е н т г е н о г р а ф и и .

5 .  У с т р о й с т в о  D V D .

6 .  В н е ш н и й  D V I  и н т е р ф е й с .

7 .  В н е ш н и й  д и с к  U S B  -  н е  б о л е е  3  ш т .

8 .  В е р х н я я  о п о р н а я  р у ч к а  д л я  п а ц и е н т а .

9 .  Н а с т е н н о е  з а р я д н о е  у с т р о й с т в о  д л я  д е т е к т о р а  М А Х  w i - D .

1 0 .  Д о п о л н и т е л ь н ы й  а к к у м у л я т о р  д л я  д е т е к т о р о в  -  н е  б о л е е  3  ш т .

1 1 .  П о д п л е ч н и к и  -  н е  б о л е е  2  ш т .

1 2 .  С т о п о д е р ж а т е л ь  -  н е  б о л е е  2  ш т .

1 3 .  О п о р а  д л я  н о г  -  н е  б о л е е  2  ш т .

1 4 .  К о м п р е с с и о н н ы й  р е м е н ь  -  н е  б о л е е  3  ш т .

1 5 .  М а т р а ц  п а ц и е н т а  -  н е  б о л е е  3  ш т .

1 6 .  П е р е г о в о р н о е  у с т р о й с т в о .

1 7 .  Н а с т е н н ы й  д е р ж а т е л ь  д л я  р е ш е т о к  -  н е  б о л е е  3  ш т .

1 8 .  П л а н к а - п о р у ч е н ь  -  н е  б о л е е  5  ш т .

1 9 .  З а ш , и т н а я  п л а н к а .

2 0 .  Р у ч к и  и з о г н у т ы е .

2 1 .  С т о л  д л я  к о н с о л и  у п р а в л е н и я .

2 2 .  В р а щ а ю щ и й с я  с т у л .

Врио руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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Ф Е Д Е Р А у \ 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 Р 1 Я

( Р О С З Д Р А Б Н Д Д З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 19 июля 2024 года № РЗН 2024/23165

Лист 4

2 3 .  О п о р а  п р е д п л е ч ь я .

2 4 .  К р о н ш т е й н  д л я  с о с у д а  и н ф у з и о н н о й  с и с т е м ы .

2 5 .  Д е р ж а т е л ь  д е т с к о й  л ю л ь к и .

2 6 .  Д е р ж а т е л ь  д е т с к о й  л ю л ь к и  д л я  с т о й к и .

2 7 .  Д е р ж а т е л ь  ф и л ь т р о в  -  н е  б о л е е  3  ш т .

2 8 .  Т р е х п о л ь н ы е  ш а б л о н ы  -  н е  б о л е е  4  ш т .

2 9 .  С у м к а  д л я  а к с е с с у а р о в .

3 0 .  С т о л  д л я  п а н е л и  у п р а в л е н и я  -  н е  б о л е е  3  ш т .

3 1 .  И с т о ч н и к  б е с п е р е б о й н о г о  п и т а н и я  ( д л я  с и с т е м ы  в и з у а л и з а ц и и )  -  н е  б о л е е  3  ш т .

3 2 .  З а щ и т н о е  п р и с п о с о б л е н и е  п л о с к о г о  д е т е к т о р а  -  н е  б о л е е  3  ш т .

Врио руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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