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ФЕЛЕРА.\ЬНАЯ САУЖБ/\ ПО Н.\ДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.УДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 17 января 2025 года №  р з н  2024/24183

На \1едицинское изделие
Система рентгеновская диагностическая телеуправляемая АПОЛЛО РУС  
с принадлежностями по ТУ 26.60.11-004-04161415-2024

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "Фабрика радиотерапевтической  
техники" (ООО "Фабрика РТТ"), Россия,
141981, М осковская область, г. Д>бна, ул. Академика Алексея Снсакяна, д. 5

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "Фабрика радиотерапевтической  
техники" (ООО "Фабрика РТТ"), Россия,
141981, М осковская область, г. Дубна, ул. Академика Алексея Сисакяна, д. 5

Место производства медицинского изделия
ООО "Ф абрика РТТ", Россия, 141981, М осковская область, г. Дубна, 
ул. Академика Алексея Сисакяна, д. 5

Номер регистрационного досье № РД-64549/67425 от 24.09.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продутсции по видам экономической 
деятельности 26.60.11.112

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 10 листах

приказом Росздравнадзора от 17 января 202 
доп>тцено к обращению на территории Ро

Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения

■ .к '

Л

Л
А.В. Самойлова 

0080880
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ФЕДЕР/\.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 января 2025 года ^  РЗН 2024/24183

Лист 1

На медицинское изделие
Система рентгеновская диагностическая телеуправляемая АПОЛЛО РУ С  с 
принадлежностями по ТУ 26.60.11-004-04161415-2024, в вариантах исполнения:
I. Вариант исполнения АПОЛЛО 90/90. в составе:
1. Стол-штатив теле\-ттравляемый АПОЛЛО 90/90, производства ООО ^(Фабрика РТТ», 
Россия (1 шт.). в составе:
1.1. Стол-штатив APOLLO DRF с колонной для изл>нателя. производства V illa Sistemi 
Medicali S.p.A., Италия (I шт.).
1.2. Дека стола-штатива модель DRF или OPFN DRF. производства Villa Sistemi 
Medicaii S.p.А., Италия (1 шт.).
1.3. Ш каф электроники для стола-штатива, производства ООО «Фабрика РТТ». Россия 
или производства Villa Sistemi Medicaii S.р.А., Италия (1 шт.).
1.4. Ручка для пациента, производства Villa Sistemi Medicaii S.p.A., Италия (2 шт.).
1.5. Подставка (платформа) д.тя пациента, производства Villa Sistemi Medicaii S.p.А., 
Италия (1 шт.).
2. Рентгеновское питающее устройство (РПУ) мощностью 50 кВт или 65 кВт. или 80 
кВт (1 шт.): модель G100 RF Rev.Q, производства Communications & Power Industries 
Inc.. Канада, или модель GENIUS HF-C. производства Odel S.r.L, Италия, или модель - 
GENIUS HF-A. производства Odel S.r.L. Италия.
3. Рентгеновский излучатель с рентгеновской трубкой (не более 2 шт.):
Рентгеновский изл>шатель С52 с рентгеновской трубкой RTM 782Н или RTM  782nS, 
или RTM 90И. или RTM 90HS, производства lAE S.p.A., Италия, или Рентгеновский 
изл\щатель С52 SUPER с рентгеновской трубкой RTM101H или RTlVl 101HS, или RTC 
600HS, или RFC 700IIS, или RFC 1000HS, производства IAE S.p.A.. Р1талия, или 
Рентгеновский изл\шатель С 100 XT с рентгеновской трубкой RTM 101И или RTM 
lO in S . или RFC dOOHS, или RTC 70011S, или RFC lOOOHS. производстваТАЕ S.p.A., 
Италия.
4. Коллиматор для рентгеновского излунателя стола-штатива, модель R225 ACS DHHS. 
производства RAL(TO S.r.i., Италия (1 шт.).
5. Коллиматор д.тя потолочного крепления рентгеновского излучателя, модель R225 
или модель R225 ACS. или модель R221/A. производства RALCO S.r.L, Италия (при 
необходимости) (1 шт.). .
6. Дозиметр рентгеновского излучения клинич^з^ЙР!Р(^, производства ООО НПП 
«Доза». Россия, РУ № РЗН 2014/1562 или 
KermaX-plus 120-131. производства IBA 
необходимости) (не более 2 шт.).
Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения

^з/Гекмания (при
едения дозы на площадь

А.В. Самойлова

0155543
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All ФЕЛЕР.АЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 января 2025 года jyo РЗН 2024/24183

Л ист 2
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7. Педш1ь для включения/выключения экспозиции, производства ООО «Фабрика РТТ», 
Россия (при необходимости) (не более 2 шт.).
8. Стойка снимков Tele VD3 или Tele iC, производства Villa Sistemi Medicaii S.p.A.. 
Италия (при необходимости) (1 шт.).
9. Сенсорный пульт управления столом-штативом и рентгеновским питающим 
устройством, производства Villa Sistemi Medicaii S.p.A., Итатия (1 шт.).
10. Ионизащ-юнная камера для системы автоматического контроля экспозиции (АКЭ) 
модель SolidStateMC (SSMC) 613 или модель SolidState МС (SSMC) 601. или модель 
SolidStateMC ( SSMC) 508. производства Varex Imaging Nederland B.V., Нидерланды (не 
более 2 шт.).
11. .Автоматизированное рабочее место лаборанта (АРМ  лаборанта) модель DRF 4343- 
TS. производства Applicazione Tecnologie Speciali S.r.F. Италия (1 шт.) в составе:
11.1. Детектор цифровой плоскопанельный динамический PIX1UM 4343 FL. 
производства Thales Electron Devices S.А .S -Франция (1 шт.);
11.2. Детектор беспроводной плоскопанельный PIXIUM 2430EZ или PIXIUM 3543EZ, 
производства Thales Electron Devices S.A.S, Франция (при необходимости) (Т шт.)
в комплекте с:
- Батарея детектора, производства Thales Electron Devices S.A.S. Франция (не более 2  ̂
шт.);
- Зарядное устройство, производства Thales Electron Devices S.A.S, Франция (Т шт.);
- Точка достутта WiFi; модель TP-link ЕАР660 HD. производства TP-link Софога11оп 
Limited, Гонконг. Китай, или модель MicroTik САР АС (RBcAPGi-5acD2nD). 
производства SIA Microtikis, Латвия, или модель Keenetic Orbiter Pro (KN-2810), 
производства Keenetic Limited, Гонконг, ЬСитай (I шт.);
11.3. Шкаф электроники АРМ лаборанта, производства Villa Sistemi Medicaii S.p.A., 
Италия (1 шт.);
11.4. М ониторы медицинские Вагсо: мониторы клинических исследований MDRC- 
2324 HTIB или MDRC-2324 HNIB, или MDRC-2321 HTIB. или MDRC-2321 HNIB. 
производства Вагсо N.V., Бельгия, РУ № РЗН 2023/21194. или мониторы медицинские 
Beacon; мониторы клинических исследований HL2416SHT или C24S+, или монитор , 
диагностический C22S+, производства Shenzhen Beacon Display Technology Co.. Ltd, 
Китай, P y  №  P3H 2022/17702 (не более 2 шт.);
11.5. Клавиатура и компьютерная мышь (не б о д а ^ * ^ ^ 51̂ е к т о в ) ;
11.6. Программное обеспечение «HIRIS TS производства 
Applicazione Tecnologie Speciali S.r.L. Италй5г|л
- Модуль программного обеспечения <<Ц и^рова;а^^^^ёкцйШ ^^ ангиография (ЦСА)», 
Руководитель Федеральной службы \ 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 

0155544
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Ф.ЕДЕР.У\ЬНАЯ СЛ\ОКБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 января 2025 года jyb р з н  2024/24183

Л ист 3

производства Applicazione Tecnologie Speciali S.r.l., Италия (при необходимости) (1 
шт.);
- Модуль программного обеспечения «Сшивка изображений», производства 
Applicazione Tecnologie Speciali S.г.!.. Италия (при необходимости) (1 шт.);
- Модуль программного обеспечения «Томосинтез». производства Applicazione 
Tecnologie Speciali S .r.l. Италия (при необходимости) (1 шт.);
- Модуль программного обеспечения «Ортопедические измерения», производства 
Applicazione Tecnologie Speciali Италия (при необходимости) (1 шт.);
- Модуль программного обеспечения «DICOM функция Query/Retrieve», производства 
Applicazione Tecnologie Speciali S.r.l.. Италия (при необходимости) (1 шт.);
- А1одуль программного обеспечения д ля  передачи «DICOM Media Export», 
производства Applicazione Tecnologie Speciali S.r.l.. Италия (при необходимости) (1 
шт.). •
12. Автоматизированное рабочее место врача-ренттенолога e-PACS 2000, производства 
Е-СОМ Technology Limited, Китай (при необходимости) (1 шт.) в составе:
- М ониторы медицинские Вагсо: мониторы клинических исследований M DRC-2324 
НТ1В или M DRC-2324 HNIB. или MDRC-2321 HTIB. или MDRC-2321 HNIB, 
производства Вагсо N. V., Бельгия. РУ № РЗН 2023/21194 или мониторы медицинские 
Beacon: мониторы клинических исследований HL2416SHT или C24S^. или монитор 
диагностический C22S+. производства Shenzhen Beacon Display Technology Co.. Ltd, 
Китай. P y  № P3H 2022/17702 (не более 2 шт.);
- Шкаф электроники, производства ООО «Фабрика РТТ». Россия или Villa Sistemi 
Medicali S.p.A., Италия (1 шт.);
- Программное обеспечение «RDWe4» для рабочей станции e-PACS 2000. 
производства Е-СОМ Technology Limited, Китай (1 шт.);
- Клавиатура и кокшьютерная мышь (не более 2 комплектов);
- Модуль программного обеспечения «Сшивка изображений», производства Е-СОМ  
Technology Limited. Китай (1 шт.);
- Модуль программного обеспечения «Отчет», производства Е-СОМ Technology 
Limited, Китай (1 шт.);
- Модуль программного обеспечения «Приложения для хиропрактики», производства 
Е-СОМ Technology Limited, Китай (1 шт.);
- Модуль программного обеспечения «Томосинтез», производства Е-СОМ  Technology , 
Limited. Китай (1 шт.);
- Модуль программного обеспечения «О^^^^д .ЗЙ-изоёр.жения», производства Е-СОМ 
Technology Limited, Китай (1 шт.).
Руководитель Федеральной слу жбы j
по надзору в сфере здравоохранения’ / А.В. Самойлова

0153501
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 17 января 2025 года jvo р з н  2024/24183

Л ист 4

13. Растр рентгеновский отсеивающий, производства Soyee Product Inc., Республика 
Корея, или Растр рентгеновский отсеивающий JPL производства JP1 Healthcare Co., Ltd. 
Республика Корея. РУ № ФСЗ 2011/10115 (при необходимости) (не более 5 шт.).
14. Кабели длиной от 1,5 до 50 м. (не более 70 шт.).
15. Стойка передвижная, производства Villa Sistemi Medicali S.p.A., Италия (при 
необходимости) (не более 2 шт.).
16. М ониторы медицинские Вагсо: мониторы клинических исследований MDRC-2324 
НТ1В или MDRC-2324 HNIB, или MDRC-2321 HTIB. или MDRC-2321 HNIB. . 
производства Вагсо N.V.. Бельгия. РУ №  РЗН 2023/21194. или мониторы медицинские 
Beacon: мониторы клинических исследований HL2416SHT или C24S+. или монитор 
диагностический C22S*^, производства Shenzhen Beacon Display Technology Co., Ltd, 
Китай. P y  № P3H 2022/17702 (не более 2 шт.);
17. Крепление детское универсальное по ТУ 9452-001-80020198-2010. производства 
«Индивидуальный предприниматель Давлетов Дифиян Ясавиевич», Россия, РУ №  ФСР 
2011/09994 (при необходимости) (1шт.).
18. Негатоскоп медицинский по ТУ 9452-001-11349579-2016, производства ООО «НПК 
«НЕГАТОСКОП.РУ». Россия. РУ № РЗН 2017/5762 (при необходимости) (1 шт.).
19. Камера медицинская термографическая мультиформатная DRYPIX 2000 
исполнения DRYPIX Lite с принадлежностями, производства «ФУДЖИФИЛЬМ 
Корпорейшн», Япония. РУ Х» РЗН 2013/911 (при необходимости) (1 шт.).
20. Пленка медицинская термографическая и лазерная, в вариантах исполнения:
Пленка медицинская термографическая DI-HT 35x43. DI-HT 26x36, DI-HT 25x30, DI- 
НТ 20x25. производства «ФУДЖИФИЛЬМ Корпорейшн». Япония, РУ №  ФСЗ 
2007/00093 (при необходимости) (не более 4 ул .) .
21. Индивидуальные средства защиты от рентгеновского излучения по ТУ 14.12.30- 
001-33936366-2019. производства ООО "ПОЛЮ С”. Россия, РУ №  РЗН 2020/11504 (при 
необходимости) (не более 190 шт.).
22. Комплекс аппаратно-программный автоматизированной обработки и 
протоколирования медицинских диагностических исследований «АрхиМед» по ТУ 
9440-001-98944313-2007, производства ООО «Мед-Рей», Россия. РУ X» ФСР 
2008/02715 (при необходимости) (1 шт.).
23. Комплект эксплуатационной документации
23.1. Руководство по эксплуатации;
23.2. Формуляр;
23.3. Паспорт.
Принадлежности:
Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 

0153502
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛ\7КБА ПО НДАЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 января 2025 года jy„ р з н  2024/24183

1. Рама для крепления стола-штатива напольная и.ли внутрипольная, производства 
ООО «Фабрика РТТ», Россия, или производства Villa Sistemi Medicali S.p.A.. Итатия (1 
шт.).
2. Ручка пациента для боковььх проекций на стойке снимков, производства Villa Sistemi 
Medicali S.p.A., Италия (1 шт.).
3. Ручка пациента для боковых проекций на столе-штативе, производства V illa Sistemi 
M edicali S.p.A., Итачия (1 шт.).
4. Компрессионный пояс, производства Villa Sistemi Medicali S.p.A., Италия (1 шт.).
5. Компрессионный конус, производства Villa Sistemi Medicali S.p.A.. Италия (1 шт. ).
6. Плечевой упор, производства Villa Sistemi Medicali S.p.A.. Италия (1 шт.).
7. Держатель емкости для приема рентгеноконтрастного вещества, производства Villa 
Sistemi Medicali S.p.A., Италия (1 шт.).
8. Держатель приемников рентгеновского изображения для боковых проекций на 
столе, производства Villa Sistemi Medicali S.p.A., Италия (I шт.).
9. Подставка для ног при гинекологических исследованиях, производства V illa Sistemi 
M edicali S.p.A.. Италия (1 пара).
10. Держатель для бух1ажных полотенец, производства Villa Sistemi Medicali S.p.A., 
Италия (1 шт.).
11. Крепление потолочное Lem Plus, производства General Medical Merate S.p.A.. 
Италия, или крепление потолочное Orion, производства Villa Sistemi M edicali S.p.A., 
Италия (1 шт.).
12. Щ ит силовой электрический, производства ООО «Фабрика РТТ», Россия (1 шт.).
П. Вариант исполнения АПОЛЛО 30/90, в составе:
1. Стол-штатив телеуправляемый АПОЛЛО 30/90, производства ООО «Ф абрика РТТ», 
Россия в составе:
1.1. Стол-штатив APOLLO EZ DRF с колонной для излупателя, производства Villa 
Sistemi Medicali S.p.A., Италия (1 шт.).
1.2. Дека стола-штатива модель EZ DRF с поперечным и/или с продольным 
движением, производства Villa Sistemi Medicali S.p.A., Италия (1 шт.).
1.3. Шкаф электроники для стола-ш татива производства ООО «Фабрика РТ Т » или 
производства Villa Sistemi Medicali S.p.A., Италия (1 шт.).
1.4. Ручка для пациента производства Villa Sistemi Medicali S.p.A., Италия (2 шт.);
1.5. Подставка (платформа) для пациента. прои2^0л©шд^1Па Sistemi Medicali S.p.A., 
Италия (1 шт.). . . . .
1.6. Складная ступенька для пациента, пройТврд^хьа.ЭТН# S Medicali S.p.A.,
Италия (1 шт.).
Руководитель Федеральной службы

/ А.В. Самойловапо надзору в сфере здравоохранения

Т  ------------------

0153503
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО РЬЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 января 2025 года р з д  2024/24183

Лист 6

%>)!■ 7. Педаль для включения/выключения экспозиции, производства ООО «Фабрика РТТ»,
Россия (при необходимости) (не более 2 шт.).
8. Стойка снимков Tele VD3 или Tele iC, производства Villa Sistemi Medicali S.p.A., 
Италия (при необходимости) ( I шт.).
9. Сенсорный пульт управления столом-штативом и рентгеновским питающим 
устройством- производства Villa Sistemi Medicali S.p. А., Италия (1 шт.).
10. Ионизационная камера для системы автоматического контроля экспозиции (АКЭ) 
модель SolidStateMC (SSMC) 613 или модель SolidState МС (SSMC) 601, или модель

! SolidStateMC (SSMC) 508. производства Varex Imaging Nederland B.V., Нидерланды (не
более 2 шт.). .

' . ! 11. Автоматизированное рабочее место лаборанта (АРМ лаборанта) модель DRF 4343-
TS. производства Applicazione Tecnologie Spec^ii^S«!»ЦИтaлия (1 шт.) в составе:
11.1. Детектор цифровой п л о с к о п а н е л ь н ь щ ^ Я ^ ^ ё С Й ^ ^ ^ К Ш М  4343 FL,
производства Thales Electron Devices 8.А^15?фрДвдця (З-ДВД
11.2. Детектор беспроводной п л о с к о и а щ я ь п ь щ ф ^ ~ ^ ^  или PIXIUM 3543EZ,

  ^  _____
I  /

А.В. Самойлова

0153504

-г

2. Рентгеновское питающее устройство (РПУ) мощностью 50 кВт или 65 кВт. или 80 
кВт (1 шт.): модель G100 RF Rev.Q, производства Communications & Power Industries 
Inc.. Канада, или модель GENIUS IIF-C. производства Odel S.rd., Италия, или модель

г V>̂  I GENIUS HF-A. производства Odel S.r.E, Италия.
3. Рентгеновский излучатель с рентгеновской трубкой (не более 2 шт.):
Рентгеновский изл\шатель С52 с рентгеновской трубкой RTM 782Н или RTM 782HS. 
или RFM  90Н. или RTM 90HS, производства IAE S.p.A.. Италия, или Рентгеновский, 
излучатель С52 SUPER с рентгеновской трубкой RTM101H и.ти RTM 101HS. или RTC 
600HS- или RFC 700HS. или RTC 1000HS. производства IAE S.p.A., Италия. иш 1 
Рентгеновский излучатель С 100 XT с рентгеновской трубкой RTM 101H или RTM '
101HS. или RTC 600HS- или RTC 700HS, или RTC 1000FIS. производства IAE S.p.A..
Италия.
4. Коллиматор для рентгеновского излл^ателя стола-штатива, модель R225 ACS DI1HS. 
производства R.VLCO S.r.l.. Италия (1 шт.). |  NN
5. Коллргматор д.тя потолочного крепления рентгеновского излучателя, модель R225 
или модель R225 ACS, или модель R221/A. производства RALCO S.r.l.. Италия (при 
необходимости) (1 шт.),
6. Дозиметр рентгеновского излучения клинический ДРК, производства ООО НПП 
<^Доза», Россия. РУ №  РЗН 2014/1562 или Измеритель произведения дозы на площадь 
KermaX-plus 120-131, производства IBA Dosimetiy GmbH. Германия (при 
необходимости) (не более 2 шт.).

-N

Р
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА НО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАХЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

®) НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 января 2025 года р з н  2024/24183

шт.);

Л ист 7

производства Thales Electron Devices S.А.S. Франция (при необходимости) (1 шт.) 
в комплекте с:
- Батарея детектора, производства Thales Electron Devices S.A.S. Франция (не более 2

производства Applicazione Tecnologie Special! S.r.l., Италия (при необходимости) (1 
шт.):
- М одуль программного обеспечения «Сшивка изображений», производства 
Applicazione Tecnologie Spcciali S.r.l.. Итатия (при необходимости) (1 шт.);
- М одуль программного обеспечения «Томосинтез», производства Applicazione 
Tecnologie Speciali S.r.l.. Итатия (при необходимости) (1 шт.);
- М одуль программного обеспечения «Ортопедические измерения», производства 
Applicazione Tecnologie Speciali S.r.l., Италия (при необходимости) (1 шт.):
- М одуль программного обеспечения «DICOM функция Query.^Retrieve». производства 
Applicazione Tecnologie Speciali S.r.l.. Италия (при необходимости) (1 шт.);
- М одуль программного обеспечения для передачи «DICOM M edia Export»,

 ̂J производства Applicazione Tecnologie Speciali S .r.l. И татия (при необходимости) (1

! Г |  -

12. Автоматизированное рабочее место врау11^-реытгенолрга^РАС8 2000, производства 
R - G O M  T e r h n n l n a v  T . im itpri  ГГитяй t n n n  п  с о р т а в с :

Руководитель Федеральной служ&ы : r f
'i ' по надзору в сфере здравоохранения = V А.В. Самойлова
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- Зарядное устройство, производства Thales Electron Devices S.A.S. Франция (Т шт.);
- Точка доступа WiFi: модель ТР-Ппк ЕАР660 HD, производства ТР-Ипк Софогаг1оп 
Limited. Гонконг. Китай, или модель MicroTik САР АС (RBcAPGi-5acD2nD),

,л.\ , производства SIA Microtikis, Латвия, или модель Keenetic Orbiter Pro (KN-2810),
производства Keenetic Limited, Гонконг. Китай (I шт.);
11.3. Ш каф электроники АРМ лаборанта, производства V illa Sistemi Medicali S.p.A.,
Италия (1 шт.):
11.4. М ониторы медицинские Вагсо: мониторы клинических исследований M DRC- 

iX  2324 HTIB или MDRC-2324 HXIB. или MDRC-2321 ПТШ. или MDRC-2321 HNIB, \ / (4 [
 ̂̂  производства Вагсо X.V.. Бельгия. РУ № РЗН 2023/21194. или мониторы медицинские

Beacon: мониторы клинических исследований HL2416SIIT или C 24S-. или монитор 
диагностический C22S+. производства Shenzhen Beacon Display Technology Co.. Ltd.

; y \  Китай, P y  №  P3H 2022/17702 (не более 2 шт.);
r f / /  \ 11.5. Клавиатура и компьютерная мышь (не более 2 комплектов);

11.6. Программное обеспечение «HIRIS TS РАСО» встроенное, производства 
; Applicazione Tecnologie Special S.r.l., Италия (1шт);

: ; - М одуль программного обеспечения «Цифровая субтракционная ангиография (ЦСА)»,
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по надзору в сфере здравоохранения |  ~ / А.В. Самойлова
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- М ониторы медицинские Вагсо: мониторы клинических исследований M DRC-2324 
HTIB или MDRC-2324 IINIB, или MDRC-2321 \ П Ж  или MDRC-2321 HNIB, 
производства Вагсо N.V.. Бельгия. РУ № РЗН 2023/21194 или мониторы медицинские 
Beacon: мониторы клинических исследований HL2416SHT или C24S^, или монитор 
диагностический C22S+. производства Shenzhen Beacon Display Technology Co., Ltd,
Китай- P y  №  P3H 2022/17702 (не более 2 шт.); г- j
- Шкаф электроники, производства ООО «Фабрика РТТ». Россия или Villa Sistemi |

■\\ Medicali S.p.A.. Италия (1 шт.); I / у
У / ' - Программное обеспечение «RD\Ve4» для рабочей станции e-PACS 2000. i 1

производства L-COM  4’echnology Limited. Китай (1 шт.);
- Клавиатура и компьютерная мышь (не более 2 комплектов);
- М одуль программного обеспечения «Сшивка изображений», производства Е-СОМ 
Technology Limited. Китай (1 шт.);

; - М одуль программного обеспечения «Отчет», производства Н-СОМ Technology
Limited. Китай (1 шт.);
- Модуль программного обеспечения «Приложения для хиропрактики», производства 

 ̂ч д , Е-СОМ Technology Limited, Китай (1 шт.); //■*-
' - Модуль программного обеспечения «Томосинтез», производства Е-СОМ  Technology

Limited. Китай (1 шт.);
- Модуль программного обеспечения «Оценка 3D-изображения», производства Е-СОМ 
Technology Limited. Китай (1 шт.).
13. Растр рентгеновский отсеивающий, производства Soyee Product Inc.. Республика 
Корея, или Растр рентгеновский отсеивающий JPL производства JPI Healthcare Co.. Ltd.

I > Республика Корея. РУ № ФСЗ 2011/10115 (при необходимости) (не более 5 шт.).
" ' 14. Кабели длиной от 1,5 до 50 м. (не более 70 шт.).

/>> ■ 15. Стойка передвижная, производства Villa Sistemi Medicali S.p.A., Италия (при
необходимости) (не более 2 шт.).

I д  16. М ониторы медицинские Вагсо: мониторы клинических исследований MDRC-2324
, HTIB или M DRC-2324 HNIB, или MDRC-2321 HTIB, или MDRC-2321 HXIB.

; !! производства Вагсо N.V.. Бельгия. РУ № РЗН 2023/21194. или мониторы медицинские
Beacon; мониторы клинических исследований HL2416SHT или C24S+, или монитор 

: ' ' диагностический C22S+, производства Shenzhen Beacon Display Technology Co.. Ltd,
; Китай- p y  №  P3H 2022/17702 (не более 2 шт.);

7 " 17. Крепление детское универсальное по ТУ 9^^»0Д Ь 80020198-2010, производства
«Индивидуатьный предприниматель Д ав д е^ & '^ и ^ и ^ н ^ а в и ев и ч » , Россия, РУ №  ФСР 

' 'У / '  2011/09994 (при необходимости)
Руководитель Федеральной службы | .у 7 /

"Ч.
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ Су\У>КБА НСЧ Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗх\РАВНАДЗОР)

Villa Sistemi

по надзору в сфере здравоохранения  ̂  ̂ А.В. Самойлова Hv

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

! НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ,1 ^
от 17 января 2025 года № р з н  2024/24183

Лист 9

1 8. Негатоскоп медицинский по ТУ 9452-001-11349579-2016, производства ООО «НПК 
^(НЕГАТОСКОП.РУ». Россия. РУ №  РЗН 2017/5762 (при необходимости) (1 шт.).
19. Камера медицинская термографическая мультиформатная DRYP1X 2000 

р V)'', исполнения DRVPIX Lite с принадлежностями, производства «ФУДЖ ИФИЛЬМ
Корпорейшн». Япония, РУ №  РЗН 2013/911 (при необходимости) (I шт.). '
20. Пленка медицинская термографическая и лазерная, в вариантах исполнения:
Пленка медицинская термографическая DI-11T 35x43, DI-HT 26x36. DI-HT 25x30, DI- ■ -
ИГ 20x25. производства «ФУДЖИФИЛЬМ Корпорейшн». Япония. РУ № ФСЗ /А  ■
2007/00093 (при необходимости) (не более 4 уп.).
21. Индивидуатьные средства защиты от рентгеновского излучения по ТУ 14.12.30- | ;
001-33936366-2019. производства ООО "ПОЛЮ С”. Россия. Р У  № РЗН 2020/] 1504 (при ;
необходимости) (не более 190 шт.).  ̂ ;
22. Комплекс аппаратно-программный автоматизированной обработки и
протоколирования медицинских диагностических исследований «АрхиМед» по ТУ | ^^7
9440-001 -98944313-2007. производства ООО «Мед-Рей». Россия. РУ №  ФСР г
2008/02715 (при необходимости) (1 шт.). Г
23. Комплект эксплуатационной документации (I экз.). в составе:

0 у  , 21.1. Руководство по эксплуатации; ■ j'^ i
21.2. Фор.муляр:
21.3. Паспорт.
Принадлежности:
1. Рама для крепления стола-штатива напольная или внутрипольная. производства 
ООО «Фабрика РТТ». Россия, или производства Villa Sistemi Medicali S.p.A.. Италия (1 
шт.).
2. Ручка пациента для боковых проекций на стойке снимков, производства Villa Sistemi 
Medicali S.p.A.. Италия (1 шт.).
3. Рущка пациента для боковых проекций на столе-штативе, производства Villa Sistemi 

\ j  Medicali S.p.A., Италия (1 шт.).
4. Компрессионный пояс, производства Villa Sistemi Medicali S.p.A., Италия ( I шт.). |/^

. 5. Компрессионный конус, производства Villa Sistemi Medicali S.p.A., Италия (1 шт.). ,|
/У у 6. Плечевой утюр. производства Villa Sistemi Medicali S.p.A., Италия (1 шт.). ;!

7. Держатель емкости д.ля приема рентгеноконтрастного вещества, производства Villa |j 
Sistemi Medicali S.p.A., Италия (1 шт.).
8. Держатель приемников рентгеновскогоДзЪВраж'ёнйя^м боковых проекций на 
столе, производства Villa Sistemi M ed ica l
9. Подставка д.ля ног при гинекологичевкихт^сслё^рй&ияк^рроизв Vi 
Руководитель Федеральной службы

г

O'-!

0153507  tj^i С \
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Л ист 10

Medicali S.p.A., Италия (1 пара).
10. Держатель для бумажных полотенец, производства Villa Sistemi M edicali S.p.A., 
Италия (1 шт.).
11. Крепление потолочное Г.ет Plus, производства General Medical M erate S.p.A., 
Р1татия, или крепление потолочное Orion, производства Villa Sistemi M edicali S.p.A.. 
Италия (1 шт.).
12. Щ ит силовой электрический, производства ООО «Фабрика РТТ». Россия (1 шт.).
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Руководитель Федеральной сл>"жбы 
по надзору в сфере здравоохранения
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