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ФЕДЕРА.ЛЬН/\Л CAV/KBA П О  Н М З О Р У  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 12 ию ля 2024 года у„ р з н  2024/23128

На медицинское изделие
М аммограф рентгеновский цифровой "Сприус-Ма.ммо'' 
но ТУ 26.60.11-011-39769403-2023

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общ ество с ограниченной ответственностью "СКВ ''М едрентех'’
(ООО "СКВ "М едреитех"), Россия,
108820, М осква, пос. М осрентген, п. завода М осрентген, ул. Героя России  
Солом атина, двлд. 6, к. 3

11роизводитель
Общ ество с ограниченной огветственностью  "СКВ "М едрентех'
(ООО "СКВ "М едрентех"), Россия,
108820, М осква, пос. М осрентген, п. завода М осрентген, ул. Героя России  
Солом атина, двлд. 6, к. 3

Место производства медицинского изделия
ООО "СКВ "М едрентех", Россия, 108820, г. М осква, пос. М осрентген,
I I .  завода М осрентген, ул Героя России С оломатина, двлд. 6  к. 3

Номер регистрационного досье Л« РД -62438/110863 от 19.04.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код О бщ ероссийского классификатора продутсции по видам экономической 
деятельности 26.60.11.113

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет прилож енлетщ  5 листах

приказом Росздравнадзора от 12 июля 2024 года №Г4049 ■ чХ
допу^щено к обращ ению  на территории РоссийскощФедсрации.'^^^

Врио руководителя Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА n o  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕННЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 июля 2024 года jYo РЗН 2024/23128

Л ист 1

На медицинское изделие
М аммограф рентгеновский цифровой *'Сириус-Маммо" по Т У  26.60.11-011- 
39769403-2023, варианты исполнения:
1. «Сириус-М аммо» исполнение 1 (для стационарного размещ ения), в составе:
1. Снимочный ш татив с вертикальной стойкой, производства О О О  «СКБ «М едрентех» 
(Россия) или Снилгочный штатив с вертикальной стойкой, производства Hedy' M edical 
D evice (Китай).
1.1. Излучатель рентгеновский НР-50. производства ООО «СКБ «М едрентех» (Россия) 
или И злучатель рентгеновский C339V, производства 1.А.Е. S.p.A. (Италия).
1.2. Рентгеновское питающее устройство РГГУ ВЧ-50, производства ООО «СКБ 
«М едрентех» (Россия) или рентгеновское питающее устройство PSG-M G5L, 
производства Suzhou Powersite Electric Co.. LTD (Китай) или рентгеновское питаю щ ее 
устройство Spellm an VM X, производства Hedy M edical D evice (Китай).
1.3. Коллиматор (диафрагма), производства ООО «СКБ «М едрентех» (Россия) или 
Коллиматор, производства Hedy Medical D evice (Китай).
1.4. Кабель высоковольтный, производства ООО «СКБ «М едрентех» (Россия) или 
кабель высоковольтный Cable type W BX-Z60kV-T, производства W anbo W ire & Cable 
(Китай).
1.5. П риемник рентгеновский цифровой 1012 Альфа, производства ООО «СКБ 
«М едрентех» (Россия) или приемник рентгеновский цифровой M am m o 1012F, 
производства IRray^ Technology (Китай).
1.6. О тсеиваю щ ий растр Grid 2100 (24х30см), производства JP1 H ealthcare Со (Корея) 
или О тсеиваю щ ий растр 24x3 0см Hedy M edical Device (Китай).
2. Консоль управления, производства ООО «СКБ «М едрентех» (Россия) или Консоль 
управления, производства Есогау Со, Ltd, Корея.
3. Кнопка вклю чения экспозиции, производства ООО «СКБ «М едрентех» (Россия) (при 
необходимости) или кнопка включения экспозиции, производства Есогау Со, Ltd 
(Корея) (при необходимости) или кнопка включения экспозиции, производства 
M etaltronica S.p.A. (Италия) (при необходимости).
4. Ножная педаль управления компрессией, производства ООО «СКБ «М едрентех» ' 
(Россия) или нож ная педаль управления компрессией, производства Есогау Со. Ltd 
(Корея) илрт ножная педать управления компрессией, производства Hedy M edical 
Device (Китай) или ножная педаль управления компрессией, производства M etaltronica
5.p.A. (Италия).
5. Стойка с экраном (эквиватент 0,25мм РЬ) для размещ ения 'Д^1\4’-.1Уг1роизводства 
ООО «СКБ «М едрентех» (Россия) (при необходимости) йщ еС тод  
Врио руководителя Ф едеральной службы Д у  Ж
по надзору в сфере здравоохранения V>’- / Л У ^  П архоменко
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ФЕДЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 июля 2024 года № РЗН 2024/23128

Л и ст 2

(эквивалент 0,25мм РЬ). производства Hedy M edical Device (Китай) (при 
необходимости).
6. Ш ирма рентгенозащ итная, производства ООО «СКВ «М едрентех» (Россия) (при 
необходимости).
7. А втоматизированное рабочее место (А РМ -1) лаборанта, производства ООО «СКВ 
«М едрентех» (Россия) или ООО «Актюбрентген» (Россия), в составе;
- монитор 19", не менее:
- системный блок:
- источник бесперебойного питания;
- клавиатура’мышь;
- принтер (при необходимости):
- камера вндеонаблю дення (при необходимости);
- переговорное устройство (при необходимости);
- пакет специатьного програ.ммного обеспечения.
8. А втоматизированное рабочее место (АРМ -2) врача рентгенолога, производства ООО 
«СКВ «М едрентех» (Россия) или ООО «Актюбрентген» (Россия), в составе:
- монитор 19", не менее;
- системный блок;
- источник бесперебойного питания;
- клавнатураЧтышь:
- принтер;
- монохромны й монитор (при необходимости);
- внеш нее сетевое хранилищ е (при необходимости);
- термопринтер (при необходимости);
- пакет специального программного обеспечения.
9. П ринадлеж ности
9.1. Компрессионная пластина 24х30см, производства Есогау Со. Ltd, Корея.
9.2. Компрессионная пластина 24х30см, производства ООО «СКВ «М едрентех»,
Россия.
9.3. Защ итный щ иток для лица пациента, производства Есогау Со, Ltd., Корея.
9.4. Защ итный щ иток для лица пациента, производства ООО «СКВ «М едрентех», 
Россия.
9.5. Д иагностический столик для съемки с увеличеир^е.<), произврЯстда Есогау Со. Ltd. 
Корея (при необходимости). V
9.6. Д иагностический столик для съемки с увеличением, п р о и ^ъ од стаарО О  «СКВ
/ c X / f p r r n f ' H T P Y ' . i  Р п г г и я  Г п п и  Н Р П П Х О Л И \ Т О С Т и У

уУдУгЧ
«М едрентех». Россия (при необходимости). 
Врио руководителя Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения

'■'V-

Ш

■

й :

-Г

"■к



f i

’ \ i!

\ 4

-/1

■'*., 
4 ■;

■д' i|

I! -'Л..1 
I

!' ЧЧ

•>•'/ :
-> ; 
J -

W /

Ц
:i

■̂У-'н
i k

Vy

Ф ЕДЕР/и\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 12 июля 2024 года № РЗН 2024/23128

Л ист 3

9.7. Компрессионная пластина для съемки с увеличением, производства Есогау Со, 
Ltd.. Корея (при необходимости).
9.8. Компрессионная пластина для съемки с увеличением, производства О О О  «СКВ 
«М едрентех». Россия (при необходимости).
10. Комплект эксплуатационной документации, в еос гаве:
10.1. Ведомость эксплуатационньтх документов, производства ООО «СКВ 
«М едрентех», Россия.
10.2. Паспорт, производства ООО «СКВ «М едрентех». Россия.
10.3. Руководство по эксплуазацни, производства ООО «СКВ «М едрентех», Россия.
11. «Сириус-Ма.ммо» исполнение 2 (для размещения на подвижньтх медицинских 
установках и передвижных комплексах), в составе:
1. Снимочный штатив с вертикальной стойкой, производства ООО «СКВ «М едрентех» 
(Россия) или Снимочный штатив с вертикальной стойкой, производства Hedy M edical 
Device (Китай).
]. I . И злучатель рентгеновский ИР-50, производства ООО «СКВ «М едрентех» (Россия) 
или Излучатель рентгеновский C339V, производства 1.А.Е. S.p.A. (Италия).
1.2. Рентгеновское питающее устройство РПУ ВЧ-50, производства ООО «СКВ 
«М едрентех» (Россия) или рентгеновское питающее устройство PSG-M G 5L, 
производства Suzhou Povversite Electric Co., LTD (Китай) или рентгеновское питаю щ ее 
устройство Spellm an VMX, производства Hedy M edical Device (Китай).
1.3. Коллиматор (диафрагма), производства ООО «СКВ «М едрентех» (Россия) или 
Коллиматор, производства Hedy M edical Device (Китай).
1.4. Кабель высоковольтный, производства ООО «СКВ «М едрентех» (Россия) или 
кабель высоковольтный Cable type W BX-Z60kV-T. производства W anbo W ire & Cable 
(Китай).
1.5. Приемник рентгеновский цифровой 1012 Альфа, производства О О О  «СКВ 
«М едрентех» (Россия) или приемник рентгеновский цифровой M amm o 1012F, 
производства IRray Technology (Китай).
1.6. О тсеивающ ий растр Grid 2100 (24х30см), производства JPI H ealthcare Со (Корея) 
или О тсеивающ ий растр 24х30см Hedy M edical Device (Китай).
2. Консоль управления, производства ООО «СКВ «М едрентех» (Россия) или К онсоль 
управления, производства Есогау Со, Ltd. Корея.
3. Кнопка вклю чения экспозиции, производства О б О  «СКВ'«М едрентех» (Россия) (при 
необходимости) или кнопка вклю чения экспоз^*1п'1и,производ6тйа Есогау Со, Ltd 
(Корея) (при необходимости) или кнопка включения эксцозидаиЧ вдоизводства 
M etaltronica S.p.A. (Италия) (при необходимортц): - ' ' '•  ̂ =
Врио руководителя Ф едеральной службы V 
по надзору в сф ере здравоохранения Д.В. П архом енко
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

;|>: НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
\.| от 12 июля 2024 года № РЗН 2024/23128

Л ист 4

4. Ножная педачь управления компрессией, производства ООО «СКБ «М едрентех» 
(Россия) или ножная педать управления компрессией, производства Есогау Со, Ltd 
(Корея) или ножная педаль управления компрессией, производства H edy M edical 
Device (Китай) или ножная педаль управления компрессией, производства M elaltronica
5.p.A. (Италия).
5. Стойка с экраном (эквивалент 0,25мм РЬ) для размещения А РМ -1, производства 
ООО «СКБ «М едрентех» (Россия) (при необходимости) или С тойка с экраном 
(эквиватент 0,25мм РЬ). производства Hedy M edical Device (Китай) (при 
необходимости).
6. Ш ирма рентгенозащ итная, производства ООО «СКБ «М едрентех» (Россия) (при 
необходим ости).
7. А втоматизированное рабочее место (А РМ -1) лаборанта, производства ООО «СКБ 
«М едрентех» (Россия) или ООО «Актюбрентген» (Россия), в составе:
- монитор 19”. НС менее;

■ т-' - ноутбук;
- источник оеспереоойного питания;
- клавиатурадмышь;
- пакет специального программного обеспечения.
8. А втоматизированное рабочее место (АРМ -2) врача рентгенолога, производства ООО 
«СКБ «М едрентех» (Россия) или ООО «Актюбрентген» (Россия), в составе:
- монитор 19”, не менее;
- системный блок;
- источник бесперебойного питания;
- клавиатура^мышь;
-п ри нтер :
- монохромный монитор (при необходимости);

Д .В . П архоменко
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- внеш нее сетевое хранилищ е (при необходимости);
:'j - пакет специального программного обеспечения.

9. П ринадлежности: '
! 9.1. К омпрессионная пластина 24х30см, производства Есогау Со, Ltd, Корея. }

9.2. Компрессионная пластина 24х30см, производст^цаДрО «СКБ «М едрентех», .
Россия. 4: ^^' С й Д .1 Й
9.3. Защ итный щ иток для лица пациента, производства E corajrC p. Ltd., Корея. j-r
9.4. Защ итный щ иток для лица пациента, производства О ОО  <<.СК£ «М едрентех»,
Россия.  ̂ -я
9.5. Д иагностический столик для съемки с увеличением, производства Есогау Со, Ltd, 

л . Врио руководи геля Ф едеральной с л у ж б ы \ '
у I по надзору в сфере здравоохранения Д  Д  ^
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 июля 2024 года № РЗН 2024/23128

Л ист 5

Корея (при необходимости).
9.6. Диагностический столик для съемки с увеличением, производства ООО «СКВ 
«М едрентех», Россия (при необходимости).
9.7. Компрессионная пластина для съемки с увеличением, производства Есогау Со, 
Ltd.. Корея (при необходимости).
9.8. Компрессионная пластина для съемки с увеличением, производства ООО «СКВ 
«М едрентех». Россия (при необходимости).
9.9. Термоконтейнер для хранения плоскопанельного рентгеновского детектора, 
производства ООО «СКВ «М едрентех» (Россия) (при необходимости).
9.10. Комплект монтажных частей и принадлежностей для передвижного исполнения, 
производства ООО «СКВ «М едрентех» (Россия).
10. Комплект эксплуатационной документации, в составе:
10.1. Ведомость эксплуатационных документов, производства ООО «СКВ 
«М едрентех», Россия.
10.2. Паспорт, производства ООО «СКВ «М едрентех», Россия.
10.л Руководство по эксплуатации, производства ООО «СКВ «М едрентех». Россия.
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Врио руководителя Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения

/ - . - з  * - ■ -  -  А • - X

- г

Д .В. П архоменко

0 1 3 7 3 9 6

f-;


