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|Ш 1?^Щ дЕ Р А Л Ь Н А Я  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕН#! 
М Ш  ‘ ' (РОСЗДРАВНАДЗОР) ‘ Ш

п ^ и л о ж Е Н Й
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНЦШ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ |
от 08 мая 2024 года ФСЗ 2009/05580

На медицинское изделие
Система рентгенодиагностическая APOLLO, в вариантах исполнения: v 
I. Вари^т исдодае!^
1. Cfo^fffifekBjOTt DRF (1 шт.)/ " '
1 1 ;^р)Шмат^ ]^нтгён6вского изл}^ателя стола-штатива, производства комдав]^;^ 
lL\LGO.Sir̂ ^̂  ̂ R225 ACS DHHS (1 шт.):
1 2,ЗЩка$'вДёк шт.).
1 3 'СенсорнШ7йульт  ̂ (1 шт.).
1 4 Руйа йщ пад (не более 2 шт.). .̂
1 5 Держатеда^да бз^ажнь^ шт.). W //-
1.6 ?щт.).
1 7. Подстйка под стак̂
1.8 Держатель приемников рентгеновского изображения при латёропроекцШ;^^^ 
необкрдамости)(1 шт.). '  ‘
1.9. Подставка для нрг при гвдекологических исследованиях (при необходимости)' 
1:Щ;КрШрёсСирн1̂ ^  шт.). "
1®уКощрессионн (1 шт.). '

1^Я;2Жрдртда
гДЗ; 1^ исполнения стола - «Орёп» с углепластиковой консольной деко^||й^1

, - i S ^ 8
2 РентонЬвсгай генератор мощностью 50, 65 или 80 кВт (1 :шт.):

модельПЩО:КР КеП9 & Power Industries Гпс/^эдйада5^1
‘Д1ШдабрТЦ-'СПДн)Ы

^^атодём Г и ли  ■ '  - - -  ̂ Ч

- РенП'ён6вс|шй изщ/чатель̂ ^̂ ^̂ ^̂  тр^кой
или К Т Й  ^ Щ 1йМ RTM

^^Рентгеновский излучатёж С52 SU^ 
gO jIiS  или Й Т еб0Ьн8/клиет

руководителя Федер 
;ШШ/по надз6[^ в сфере здравоохранения

иди RTM 78;



ФЕДЕРМЬНАЯ СЛ\ОКБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

t

от 08 мая 2024 года

- Рентгенрвс1шй излучатель С100 XT с рентгеновской трубкой RTM101H или

Лист 2

К Щ :1 Щ Н ^ щ  КТе^00Н 8,йли RTQ IAE S .p .A |i
Итгайй^^
4; Кбнсбль1одератЬ рентгеновской системы, производства Applieazipne;^-
Tecnoiogie Speciali S.r.L, Италия (1 пгг.), в составе: , J
4;1^Йл6скЬпанёльньй детектор семейства PIXIUM 4343 FL, производства
компании Thales, Франция (1 шт.).
4.2. Шкаф электроники консоли (1 шт.).
4.3: Видеомбнитор КОНСОЛИ (сен^^ (1 шт.). ̂
4 .С Й зм ер и те^  KermaX plus производства
комйа^й^.Ю^Г? Герм^ия,'или серии ДРК производства компании
ДС)ЩЙЙП|РрСС 2 шт.).
4.5Щ рнкзадаёйая контроля экспозиции ( А К Э ) :
производства У Imaging, Нидерланды (не более 2 шт.).
4.6?ёёспроврдной ц^ 2430EZ или PIXIUM 3543EZ
производства нёрбходимости) (не более 2 шт.).

записи оптических дисков)
(при необходимости) (1 шт.).
4.$.;П ррщ й^нбе обеспечение да с)^тракционной ангиографий (ЦСА);(при
нео& Ш Й й& ^^
4.9.“П р б й )й ^ р ё  для сшивки изображении ё линейкой и ручкой
длкпадиейаш рй лате}Ю̂  (1 шт).
4;10гЙрб1рй^^^ рбеспеченйё для томосинтеза (при необходимости) (1 шт.). 
4.1:1,Шррз^ёмМнрёрбеспеченйе^да 
(при нёобхбд^ости) ЩТ )‘ V ^  :
4. Щ г^^р^аммнбе о DICOlCl функции Query/ Retrieve
(при необходимости) (1 шт.).
4ЛЗ. Рабочий стол (при необходимости) (1 шт.). -
4.145Йкй#^бнитРрдлЯэда /: -
5. Отсёив^аи)№й рёнттен6вскйй растр'производи Inc , Республика КорёЙ^
или JPI Healthcare Со , Ltd. Республика Корея (не более 4 шт.). - . ^
6. Высокбвбдатйий кабёлЕ» производства Уагех1п1а£ш|, Нидерланда:{неДолее 2
7. РамЖддаЗ^плёния стола-ппатива АррПо DRF: стандартная;^^^ 
внутрийрДьнй (при необходимости) (1 шт.).
8. РукРводство по эксплуатации.
Принйлежности:

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) ‘ \

К
ПРИЛОЖЕНИЕ 
ЮННОМУУДО»

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 мая 2024 года ФСЗ 2009/05580

1 Тележка с видеомонитором (видермонитр^нне более 2 шт.).
2 Стойка снимков Tele VD3 или Tele узлом или.. , , / л
с прямьш СНИМРШ1Ь1М узлом (1 шт.); :
2 I. Руж а дай п атен та  при  ̂л^ снимков (1 шт.).
3; Цртрл&шбе крехшение для рен семейства Lem Plus
производства General Medical Мега1е 8.р.А :̂, Йта Orion (1 шт.).
3 Л / Коллиматор для рентгеновского излучателя потолочного крепления, 
производствакомпания RALCO 8.Г.1, Италия, модель R225 ACS или R221/A (1 шт.).
4. Рабочая станция врача-рентгенолога (не более 2 шт.).
5. Дополнительный пульт управления системой на тележке, без монитора (1 шт.).
П. Вариант исполнетя APOLLO EZ DRF, в коставе:
1. Стол^штатив дистанционно управляемый APOLLO EZ DRF (2w или 4w) (1 шт.):
1.1 Кощшматор для рентгеновского излучателя стола-штатива, производства компания 
RALCO S.r.I, Италия, модель R225 ACS DHHS (1 шт.).
1.2 Шкаф электроники для стола-штатива (1 шт.).

; 1.3 Сенсорный пульт управления столом-штативом (1 шт.).
1А РучкД для пациента для стола стандартная (не более 2 шт.).
1.5 Держатель для бумажных полотенец (при необходимости) (1 пгг.).
1.6 Плечевой упор (при необходимости) (1 шт.).
1.7 Подставка под стакан бария (при необходцшости) (1 шт.).
1.8 Держатель для приемников рентгеновского изображения при латеропроею^ии (цри v  
необходимости) (1 шт.).
1.9 Подставка для ног при гинекологических исследованиях (при необходимости)^1|з№^^
LlO Компрессионный пояс (при необходимости) (1 шт.).

■■ ■ ■ ■ ■    - . - -

wTV’ г:-

I .J t  Компресрионный конус (при необходамбсти) (1 шт.). 
LI2 Прдст
L (1 шт.).
2:^ентгёпЬвск1Й ген 50  ̂65 или 80 кВт (I шт,):
- т^рдель ;G 100 ̂ производства Communications & Power Industries Iiic, К ^ о д а  ^
ддя;крб6ть1 с одаим или да или
- модель О Ш  Odel s.r.I, Италия: для работы с одним
и з л у Ж е л ^  7  ^
- Модель ОТ HF-A, производства Odel s.r.I, Италия: 
излз^ателями,
2 1 Стартёр скоростного разгона анода трубки для 
необходимости) (1 шт.).

с двумя

гора (при '

по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ , Ц Ш...... t.--------------- -------------- -------------------- ---- - _  ................................... ........... .
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 08 мая 2024 года ФСЗ 2009/05580

Л ист 4

2,2;Цедада дая вю1Ючения/выключения экспозиции {не
3. Рейтгено]вс1̂  излучатеш» с рентгеновской тру0^ 2 шт.):
- Рен^енЬвский йзл)щатель С52 с рентгеновской тру̂  ̂
или RTM 9QH или RTM 90HS; производства 1АЕ S.p.A., Италия ида 7

Рёнтгёйбвский излучатель G52 SUPER с рентгеновской трубкой кТЙ 101Н 
RTM 1 0 Ш ^  кот RTG 7O0HS, kira RTC 1000HS;
производства IAE S.p.A., Италия или
- Рентгейовский H3J]^aTenb С100 XT с рентгеновской трубкой RTM101H или 
RTM 10Ш 8 или кТС 600Ш  RTC 700HS, или RTC 1000HS; 
йроизводстваТАЕ 8.р.А., Италия. . ,
4. Консоль оператора DRF. 4343-TS для рентгеновской системы, 
пр1оизврдства AppIicaziorie'Tecnplogie Speciali Sri,,Италия (1 шт.), в составе: 
ч.Тда динамический детектор семейства PIXIUM 4343 FL,

л '.производйвккрм Thales; франция (1 ш т.).; /
4.2 Шкаф электроники консоли (1 шт.).
4.3 Видеомонитор консоли (сенсорный) (1 шт.).
4.4 Ионизационная Камера для системы стоматического контроля экспозиции .■
производства Уагех Imaging, Нидерланды (не более 2 шт.).  ̂ : V
4.5 Измерительгтроизведенм д а  серии KermaX plus проийбдстка
компании IBAUpsimetry GmbH Германия йот серии ДРК производства компании ;
ДОЗА НПД; Россия (при необходимости) (не более 2 шт.).
4.6 Беспроводной пдоскрданельньгй дете^^^  ̂ PIXIUM 2430EZ или PIXIUM 3543EZ 
пр01овЬдства7Ьа1е8^ Франция (при необходимЬсти) (не более 2 шт.).
AADIj^OM ^ehia Е ;^^
(при необходимости) (1 шт.).
4;$;проф для цифровой субтрщсционной отгиографии (ЦСА).(пр^^Щ
нерё^;Ш ю ^5:(1лш ^ ^
4;9 ПрЬ1фаш 1ное обеспечение для сшивки изобр для
пацййтй дрй латеройррёвдиях йа столе'(
410 HpoipaMNffloe об томосинтеза (при необходакостги) (1 шт.). : '
4,1 ТЙррграмкноё рбеспечёние для ортопедических измерений ^
(^Иукёр6х6)а^  ̂  ̂ ^
4Л2 Н р о ^ ш м ^  DIGOM функции Query/
(пфкйёоб^
4.ТЗ;РабокйЙ^^^ё^  ̂ шт.). J
4Л4сВкцёрмрйитОр)рмда 4 пгй
ЗкМесткткиь Федеральной службы |
по надзору в сфере здравоохранения "

/г..

да



ФТЛЕТААЪНАЯ СЛУЖБА ПО Н А Д р № В  СфЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАбНАДЗОР):

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 мая 2024 года № ФСЗ 2009/05580

: ртсеи производства Soyee Product Inc., Республика
или JPI Healthcare Co., Ltd. Республика Корея (не более 4 шт.). : ■’ " ■■■:

■ 1Д. Высоковольтный кабель производства Varex Imaging, Нидерланды (не ;б6леё 2 пар^
' ;7. Рама для крепления стола-штатива Apollo EZ DRF; стшщартная или напольная,:йлй;;х 

внутрипольная (при необходимости) (1 шт.). . • - •
Руководство ПО ЭКСПЛуатаЦИИ. Й

Принадлеяшости: " ;
1. Тележка с видеомонитором (видеомониторов не более 2 шт.).

. 2. Стойка сщ с^ов Tele VD3 или Tele iC с наклоняемым снимочным узлом или -• 
л с пря1̂ ш  снимоч^ узлом (1 шт.). V' . ''V/
■ 2;1. Р}щка при латеропроекции на стойке снимков (1 шт.).

3 . Потолоадрё крепление для рентгеновского излучателя семейства Lem Plus 
производства General Medical Merate S.p.A,, Италия, или Orion (1 дат.).
3.1. коллиматор для рентгеновского излучателя потолочного крепления, , 
производства компания RALCO S.r.l, Италия, модель R225 ACS или R221/A (1 шт.).
4. Рабочая ётанция врача-рентгенолога (не более 2 шт.). ,
5. Дополнительный пульт управления системой на тележкё, без монитора (1 шт.).

- ■ >■-
•i-' •• -

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения


