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ФЕЛЕРАЛЬЕ1АЯ СЛУЖБА П О  Н.ЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАЕ1ЕНИЯ
(РОСЗЛРАВН.АДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 04 октября 2024 года р ^ д  2024/23748

На медицинское изделие
М аммограф рентгеновский "М аммо-бМ Т", ТУ  26.60.11-079-47245915-2024

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано 
А кционерное общ ество "М ЕДИ Ц И Н СКИ Е ТЕХ Н О Л О ГИ И  Лтд"
(АО "М ТЛ "), Россия,
105118, М осква, И змайловское ш., д. 6, помещ. 12

П роизводитель
А кционерное общ ество "М ЕДИ ЦИН СКИЕ ТЕХ Н О Л О ГИ И  Лтд"
(АО "М ТЛ "), Россия,
105118, М осква, И зм айловское ш., д. 6, помещ. 12

М есто производства медицинского изделия
АО "М ТЛ ", Россия, 140030, М осковская область, Л ю берецкий м униципальны й  
р-н, г.п. М алаховка, О вражки, ул. Лесопитомник, д. 10/1

Номер регистрационного досье А» РД-64400/71480 от 12.09.2024

 ̂ Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

j;; Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
i деятельности 26.60.11.113

■ Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет прилож ение на 11 листах
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приказом Росздравнадзора от 04 октября 2024 года Xs J  715' 
допущено к обращению на территории Рос^ййско.йФ еж рщ ^

Руководитель Ф едеральной службы ^
по надзору в сфере здравоохранения V А А.В. С амой
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ФДДЕР.'\7\ЬНАЯ Су\УЖБА п о  н а д з о р у  в с ф е р е  ЗДРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 04 октября 2024 года р з д  2024/23748

Л ист 1
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На медицинское изделие
М аммограф рентгеновский "М аммо-бМ Т”, ТУ  26.60.11-079-47245915-2024,
варианты исполнения;
I. И сполнение "М аммо-6М Т”-01, в составе:
1. Стойка-ш татив универсатьная, производства фирмы M ETA LTR O N ICA  S.p.A .,
Италия.
2. Рентгеновское питаю щ ее устройство (генератор), производства фирмы 
M ETA LTRON ICA  S.p.A.. Италия.
3. И злучатель рентгеновский с рентгеновской трубкой TB /C 339V 1016T (C 339V  :4"V: 
с ХМ 1016Т). производства фирмы I.A.E. S.p.A., Италия.
4. Комплекты  кож}лсов: универсальный, рентгеновского изл}шателя, съемочного узла, 
производства фирмы M ETA LTRO N ICA  S.p.A., Италия.
5. М онтажный комплект рентгеновского излучателя, производства фирмы |(<ч 
M ETA LTRON ICA  S.p.A., И талия (при необходимости).
6. Д иагностический столик или Диагностический столик с отсеиваю щ им растром  
(устройство ’Ъ укки ’'), производства фирмы M ETA LTRON ICA  S.p.A., Италия 
(один из вариантов).
7. М онтажный комплект для установки детектора, производства фир.мы 
M ETA LTR O N ICA  S.p.A., Италия.
8. Коллиматор автоматический или автоматический со сменными фильтрами, 
производства фирмы M ETA LTRON ICA  S.p.A., Италия (один из вариантов).
9. Ножные переклю чатели компрессии или мультифункциональная педаль сдвоенная, 
производства фирмы M ETA LTRO N ICA  S.p.A., Италия или SUNS, СШ А - 2 шт.
(один из вариантов).
10. Кнопка вклю чения экспозиции, производства фирмы M ETA LTR O N IC A  S.p.A.,
Италия - не более 2 шт.
11. Ш ирма рентгенозащ итная, производства фирмы M ETA LTR O N IC A  S.p.A., Италия,
12. Д етектор плоскопанельный цифровой рентгеновский 'U O JIO  ДМ -М Т",
КЖЛЯ.ОЗО.030.1.001.00, производства АО ''М Т Л ”, Россия, РУ  №  РЗН  2016/4083.
13. А втоматизированное рабочее место (АРМ ) лаборанта, производства АО ”М ТЛ", 

л  ■ Россия, в составе; ;!
13.1. М едицинская рабочая станция МТ, КЖ ЛЛ.079.ООО. 1.03^.00, производства i
АО "МТЛ", Россия. ^
13.2. М онитор Ж К, базовый, с диагональю  от 17 до*50’дю ймовГл^^(% водства фирмы 
NEC, Тайвань (Китай), или АОС International, ТаМ ань: или Sam sung,
Республика Корея (при необходимости, один из Л&Щ
Руководитель Ф едеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. С ам ойлова
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ФЕЛЕР.\.ЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕН14Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

1. Щ иток для защ иты  лица пациента, производства ф ьф \^^^Е Т А Ь Т К О Ы 1С А  S.p.A., 
И татия. !;
2. Диафрагма для калибровки рентгеновской тру^йУпройзводств1ЬФирм^^ 
M ETA L1RO N ICA  S.p.A ., Италия.

b-W

к - Г  I

у .

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ | ( | |
от 04 октября 2024 года j\b р з н  2024/23748

Л ист 2
I '

13.3. М ониторы  медицинские Beacon, производства фирмы Shenzhen Beacon Display 
Technology Co., Ltd., Китай, РУ №  р з н  2022/17702 (при необходимости).
13.4. П рограммный пакет "Диспо", производства ООО "ЛИМ Т", Россия.
13.5. П рограммное обеспечение "Виртуатьный растр-М Т", производства 
ООО "ЛИМ Т", Россия (при необходимости).
13.6. Программное обеспечение "М аммоДенситометр-М Т", производства 
ООО "ЛИМ Т", Россия (при необходимости).
14. А втоматизированное рабочее место врача рентгенолога "ДИ А РМ -М Т-П лю с" 
по ТУ 26.60.12-064-47245915-2018, исполнение "ДИАРМ -М Т-Плю с"-2, производства 

■ АО "МТЛ", Россия, РУ №  РЗН 2019/^8524 (при необходимости).
! J 15. Радиологическая информационная система "ИнтегРИС-М Т-Плю с"

по ТУ 32.50.50-067-47245915-2019, производства АО "М ТЛ", Россия,
РУ №  РЗН 2020/10108 (при необходимости). | ,

|| ‘"^ 16. Н егатоскоп медицинский по ТУ 9452-001-11349579-2016, Н егатоскоп Ij ■ - ’
‘ ' двухкадровый, производства ООО "НПК Н ЕГА ТО СКО П.РУ", Россия. j '
|i У  РУ №  РЗН 2017/5762 (при необходимости). f i

|  17. Комплект индивидуальны х поливинилхлоридносвинцовых средств защ иты
пациентов и медицинского персонала от рентгеновского излу-чення К И С З-'Т Е Н Е К С " '

; по ТУ 9398-010-21009821-2004, производства ЗАО "РЕНЕКС", Россия,
I ! РУ №  ФСР 2008/03184 (при необходимости).
I , - 18. Комплекты рентгенозащ итны х средств из материата резиносвинцового для
'Ууу индивидуатьной защ иты  врача, пациента и для использования в микропедиатрии

I при рентгенодиагностических исследованиях КСИЗ-РС и КСИ Змп-РС
' по ТУ 9452-001-42879986-2006 производства ООО "МП НПФ "Гаммамед-П ", Россия,

i РУ №  ФСР 2011/10727 (при необходимости, один из вариантов).
19. Эксплуатационны е докузиенты, АО "МТЛ", Россия, в составе: 

f> v  ;j 19.1. Ведомость эксплуатационных документов.
^.jj 19.2. Руководство по эксплуатации. М аммограф рентгеновский "М аммо-бМ Т".

- 19.3. Формуляр.
Ij Принадлежности:

к-Г

if"'

j 3. Держатель компрессионной лопатки, произв^дства‘ф'ирмь1'М Е Т А |Т К О Ы 1СА  S.p.A.,
Италия. У ' - ■ -

I ]j Руководитель Ф едеральной службы
 ̂ по надзору в сф ере здравоохранения А .В. С ам ойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛЛДКБА П О  H.AA30PV В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗхЛРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

> V i НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

w - r -
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ОТ 04 октября 2024 года № рзН  2024/23748
Л ист 3

r / > : i

i . 4. Компрессионная лопатка 18x24, производства фирмы M ETA LTR O N IC A  S.p.^A..,
^2  И талия.
' , 5. Компрессионная лопатка 24x30, производства фирмы M ETA LTR O N IC A  S.p.A.,

Италия.
6 . Компрессионная лопатка д.ля аксиллярной съемки, производства фирмы 

I А i . M ETA LTR O N ICA  S.p.A., Италия.
‘ J 7. Компрессионная лопатка 10x24, производства фирмы MEUA.LTRONICA S.p.A.,

; Италия. , .
8. Компрессионная лопатка для прицельной съемки, производства фирмы ;
M ETA LTR O N ICA  S.p.A., Италия. ' "  |i А л ^  ■ - !| г-'- '

i  ̂ 9. Компрессионная лопатка для съемки с имплантами, производства фирмы л.
M ETA LTR O N ICA  S.p.A., Италия. ,  ̂ |

ГТу 10. К омпрессионная лопатка для съемки с увеличением, производства фирмы | (дV ;
У :  M ETA LTR O N ICA  S.p.A., Италия. ”

1 1 . Компрессионная лопатка для прицельной съемки с увеличением, фирмы I

I : ME T AL T R ONI CA S.p.A., Италия. ^
1 . ’ : ■ . I

[ ч \  ■ 12. Д иагностический столик д.тя съемки с увеличением, производства ф ирмы
Щ / :  M ETA LTR O N ICA  S.p.A., Р1талия.

-j 13. Н абор акриловых пластин, производства АО "М ТЛ", Россия.
,.J; 14. П едаль вклю чения экспозиции, производства фирмы M ETA LTR O N ICA  S.p.A.,

Италия.
15. Ф антом для калибровки детектора, производства фирмы M ETA LTR O N IC A  S.p.A.,
Италия.
II. Р1сполнение "М аммо-6М Т"-02, в составе:
1. Стойка-ш татив универсальная, производства фирмы M ETA LTR O N ICA  S.p.A.,
Италия.
2. Рентгеновское питаю щ ее устройство (генератор), производства фирмы 
M ETA LTR O N ICA  S.p.A., Италия.
3. И злучатель рентгеновский с рентгеновской трубкой TB /C 339V 1016T (C339V  
с Х М 1016Т), производства фирмы LA.E. S.p.A., Италия. ^
4. Комплекты кожухов: универсальны й, рентгеновсдсш е^^л>^ателя, съем очного узла, 
производства фирмы M ETA LTRO N ICA  S.р .А .^ т ^ л и я и * '/ ; , ! ^ ^  ' "
5. М онтаж ны й комплект рентгеновского изл}^йтёля. производства фирмы
M ETA LTR O N ICA  S.p.A., И татия (при н е о б о О ^ Ф ^ ^ } Т ^ гЙ  3% ^
6 . Д иагностический столик или Д и агн ости ^ёщ й ^сх о л й к у у тёёй ^аю щ и м  растром 
(устройство "Букки"), производства фр1р м ы 1^ЩТ^ТЗ;ЙрМС.А'^^^).А..,ЛТталия

ч4| Руководитель Ф едеральной службы
1 1 ПО надзору В сфере здравоохранения У С  А.В. С ам ойлова
^ ! ;  0 1 4 7 9 1 7
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'Н| ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАПЕНИЯ
/ 1  . - (РОСЗДРАВНАДЗОР)

^ 1 ПРИЛОЖЕНИЕ
'П, f '
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К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 04 октября 2024 года № РЗН 2024/23748
Л ист 4

1\}Х! двухкадровый, производства ООО "НПк |4 Е Г А Т 6 с К 01^Р У ‘̂ У ^
РУ №  РЗН 2017/5762 (при необходим ост^!-• , Д у в | . /  •"РУ №  РЗН 2017/5762 (при необходимост1|ф '  ^
Руководитель Ф едеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А .В. С ам ойлова

0 1 4 7 9 1 8

Е ‘

(один из вариантов).
7. М онтаж ны й комплект для установки детектора, производства фирмы 
M ETA LTR O N ICA  S.p.A., Италия.
8. Коллиматор автоматический или автоматический со сменными фильтрами, 
производства фирмы M ETA LTRO N ICA  S.p.A., Италия (один из вариантов).
9 . Н ожные переклю чатели компрессии или мультифункциональная педаль сдвоенная, 
производства фирмы M ETA LTRO N ICA  S.p.A., И талия или SLTNS, СШ А - 2 шт.

: .:^л (один из вариантов).
у 0 / -  - 10. К нопка вклю чения экспозиции, производства фирмы M ETA LTR O N ICA  S.p.A.,
: Д  ' И татия - не более 2 шт.

1 L Ш ирма рентгенозащ итная, производства фирмы M ETA LTR O N ICA  S.p.A ., И татия.
12 . Д етектор плоскопанельный цифровой рентгеновский "СОЛО Д М -М Т ”,

% Ф ) ' КЖ Л Я.060.124.0.000.00, производства АО "МТЛ". Россия, РХ' №  РЗН 2016/4083. j уД  /
13. А втоматизированное рабочее место (АРМ ) лаборанта, производства А О  "М ТЛ", ij
Россия, в составе: /
13.1. М едицинская рабочая станция М Т, К Ж Л Я .079.000.1.030.00. производства ■
А О  "М ТЛ", Россия.
13.2. М онитор Ж К, базовый, с диагональю  от 17 до 30 дю ймов, производства фирмы 
NEC, Тайвань (Китай), или АОС International, Тайвань, или DELL, Китай, или Sam sung, 
Республика Корея (при необходимости, один из вариантов).
13.3. М ониторы  медицинские Beacon, производства ф ирмы  Shenzhen Beacon D isplay 
Technology Co., Ltd.. Китай, PX' №  P3H 2022/17702 (при необходимости).
13.4. П рограммный пакет "Диспо", производства ООО "ЛИМ Т", Россия.
13.5. Программное обеспечение "Виртуальный растр-М Т", производства 
ООО "ЛИМ Т", Россия (при необходимости).
13.6. П рограммное обеспечение "М аммоДенситометр-М Т", производства 

'# /  ООО "ЛИМ Т", Россия (при необходимости).
14. А втоматизированное рабочее место врача рентгенолога "ДИ А РМ -М Т-П лю с" 
по ТУ 26.60.12-064-47245915-2018, исполнение "ДИ АРМ -М Т-Плю с"-2, производства 
АО "МТЛ". Россия, РУ №  РЗН 2019/8524 (при необходимости).
15. Радиологическая информационная система "ИнтегРИС-Х1Т-Плюс" 
по ТУ 32,50.50-067-47245915-2019, п poи звoд ^J«£Ш T ^ifT JI^  Россия.
РУ  Хо РЗН 2020/10108 (при н еобходи м остроД Е  ■ Т
16. Н егатоскоп меднцинский по ТУ 9 4 5 2 -^1 -1 1 ^ /1 5 7 .9 -2 0 Ш Л егато ск о п

ч
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ФЕДЕР.-УЛЬНАЯ OWvKBA ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 октября 2024 года № р з н  2024/23748

Лист 5

17. Комплект индивидуальных поливинилхлоридносвинцовых средств защ иты  
пациентов и медицинского персонала от рентгеновского изллшения К И С З-'ТЕН ЕК С " 
по ТУ 9398-010-21009821-2004, производства ЗАО "РЕНЕКС", Россия,
РУ №  ФСР 2008/03184 (при необходимости).
18. К омплекты  рентгенозащ итных средств из материала резиносвинцового для 
индивидуальной защ иты врача, пациента и для использования в микропедиатрии 
при рентгенодиагностических исследованиях КСИЗ-РС и КСИ Змп-РС
по ТУ 9452-001-42879986-2006 производства ООО "МП НПФ "Гаммамед-П ". Россия, 
РУ №  ФСР 2011/10727 (при необходимости, один из вариантов).
19. Эксплуатационные документы. АО "М ТЛ", Россия, в составе:
19.1. Ведомость эксплуатационных документов.
19.2. Руководство по эксплуатации. М аммограф рентгеновский "М аммо-бМ Т".
19.3. Ф ормуляр.
П ринадлеж ности:
1. Щ иток для защ иты  лица пациента, производства фирмы M ETA LTR O N IC A  S.p.A., 
Италия.
2. Диафрагма для калибровки рентгеновской трубки, производства фир.мы 
M ETA LTR O N ICA  S.p.A., Италия.
3. Держ атель компрессионной лопатки, производства фирмы M ETA LTR O N IC A  S.p.A., 
Италия.
4. Компрессионная лопатка 18x24, производства фирмы M ETA LTR O N IC A  S.p.A., 
Италия.
5. Компрессионная лопатка 24x30, производства фирмы M ETA LTR O N ICA  S.p.A., 
Италия.
6. К омпрессионная лопатка для аксиллярной съемки, производства фирмы 
M ETA LTR ON ICA  S.p.A ., Италия.
7. Компрессионная лопатка 10x24, производства фирмы M ETA LTR O N ICA  S.p.A., 
Италия.
8. К омпрессионная лопатка для прицельной съемки, производства фирмы 
M ETA LTR O N ICA  S.p.A., Итачия.
9. К омпрессионная лопатка для съемки с имплантами, производства фирмы 
M ETA LTR O N ICA  S.p.A., И татия.
10. К омпрессионная лопатка для съемки с увели^1(йём , прой^|(з^ ф ирмы  
METALTPvONICA S.p.A., Италия.

по надзору в сфере эдравоохранеиня ; .f А.В. Самойлова 
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ФРДЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖ БА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.ЛАЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 октября 2024 года ^  р з н  2024/23748

Лист 6

12. Д иагностический столик для съемки с увеличением, производства фирмы 
M ETA LTR O N ICA  S.p.A., Италия.
13. Набор акриловых пластин, производства АО "М ТЛ", Россия.
14. Педаль вклю чения экспозиции, производства фирмы M ETA LTR O N ICA  S.p.A., 
Италия.
15. Фантом для калибровки детектора, производства фирмы M ETA LTR O N ICA  S.p.A., 
Италия.
III. И сполнение "М аммо-6М Т"-03, в составе:
1. Стойка-ш татив универсальная DBT, производства фирмы M ETA LTR O N IC A  S.p.A., 
Италия.
2. Рентгеновское питаю щ ее устройство (генератор), производства фирмы 
M ETA LTRON ICA  S.p.A., Итштия.
3. Излучатель рентгеновский с рентгеновской трубкой TB /C 339V 1016T (C339V  
с Х М 1016Т), производства фирмы I.A.E. S.p.A., Р1талия.
4. Комплекты кожухов: универсальный, рентгеновского излучателя, съемочного узла, 
производства фирмы M ETA LTRON ICA  S.p.A., Итатия.
5. М онтажный комплект рентгеновского излучателя, производства фирмы 
M ETA LTR O N ICA  S.p.A., Итатия (при необходимости).
6 . Диагностический столик с отсеиваю щ им растром (устройство "Букки") (D BT), 
производства фирмы M ETA LTRON ICA  S.p.A., Италия.
7. М онтажный комплект для установки детектора, производства фирмы 
M ETA LTR O N ICA  S.p.A ., Итатия.
8. Коллиматор автоматический или автоматический со сменны ми фильтрами, 
производства фирмы M ETA LTRON ICA  S.p.A., И татия (один из вариантов).
9. Н ожные переклю чатели компрессии или мультифункционатьная педаль сдвоенная, 
производства фирмы M ETA LTRON ICA  S.p.A., Италия или SUNS, СШ А  - 2 шт.
(один из вариантов).
10. Кнопка вютючения экспозиции, производства фирмы M ETA LTR O N IC A  S.p.A ., 
И татия - не более 2 шт.
11. И нтегрированное рабочее место для АРМ  лаборанта со встроенной 
рентгенозащ йтной ш ирмой, производства фирмы X jm i^L T R O N IC A  S.p.A ., И татия.
12. Детектор плоскопанельны й цифровой peHTyTeHOBCKHft^QJIO Д М -М Т", 
К Ж Л Я -050.030.1.001.00, производства АО ? о с с ш , 9 ' Щ о  рзн 2016/4083..
13. А втоматизированное рабочее место (АРМ ) лаборедтауИ рой\водства "М ТЛ", 
Россия, в составе: Ч / !
13.1. М едицинская рабочая станция М Т, КЖ Л Я .б79,^бЛ Щ ЗЕД ^^
Руководитель Ф едеральной службы V  '
по надзору в сфере здравоохранения /; С амойлова
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Ф ЕЛ ЕРА \ЬН А Я СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 октября 2024 года ^  РЗН 2024/23748

Г . АО "М ТЛ", Россия,
I , J 13.2. М онитор Ж К, базовый, с диагоначью от 17 до 30 дю ймов, производства фирмы

NEC, Тайвань (Китай), или АОС International, Тайвань, или DELL, Китай, или Samsung, 
Республика Корея (при необходимости, один из вариантов).
13.3. М ониторы  медицинские Beacon, производства фирмы Shenzhen Beacon D isplay 
Technology Co., Ltd., Китай, РУ  №  РЗН 2022/17702 (при необходимости).
13.4. П рограммный пакет "Диспо", производства ООО "ЛИ М Т", Россия.
13.5. П рограммный модуль "М ногосрезовая линейная том ограф ия (Томосинтез)", 
производства ООО "ЛИМТ", Россия.
13.6. П рограммны й модуль "Синтетическое 2D (обратная 2D реконструкция)", 
производства ООО "ЛИМТ", Россия (при необходимости).
13.7. П рограммный модуль "Комбо", производства ООО "ЛИМ Т", Россия 
(при необходимости).
13.8. П рограммное обеспечение "М аммоДенситометр-М Т", производства 
ООО "ЛИМ Т", Россия (при необходимости).
14. А втоматизированное рабочее место врача рентгенолога "ДИ АРМ -М Т-Плю с" 
по ТУ 26.60.12-064-47245915-2018, исполнение "Д И А РМ -М Т-П лю с"-2, производства 
АО "М ТЛ", Россия, РУ №  РЗН 2019/8524 (при необходимости).
15. Радиологическая информационная система "ИнтегРИС-М Т-П лю с" 
по ТУ 32.50.50-067-47245915-2019, производства АО "М ТЛ", Россия,
РУ №  РЗН  2020/10108 (при необходимости).
16. Н егатоскоп медицинский по ТУ 9452-001-11349579-2016, Негатоскоп 
дв>'хкадровый, производства ООО "НПК Н ЕГА ТО СКО П.РУ ", Россия,
РУ №  РЗН 2017/5762 (при необходимости).
17. Комплект индивидуальных поливинилхлоридносвинцовых средств защ иты  
пациентов и медицинского персонала от рентгеновского излучения К И С З-'Т Е Н Е К С ” 
по ТУ 9398-010-21009821-2004, производства ЗАО "РЕНЕКС", Россия,
РУ №  Ф СР 2008/03184 (при необходимости).

м - ‘ \ 18. Комплекты  рентгенозащ итных средств из материала резиносвинцового для
( индивидуальной защ иты врача, пациента и для использования в микропедиатрии

у -  при рентгенодиагностических исследованиях КСИЗ-РС и КСИЗмп-РС
по ТУ 9452-001-42879986-2006, производства О ООДМ П Н П Ф  "Гаммамед-П ", Россия,

/ РУ №  ФСР 2011/10727 (при необходимости, одинщ2варищ1т6в)>^
V . . , .

19. Эксплуатационные документы, АО "МТЛ",ЗРосСи^ в.^еоставй;^
19.1. Ведомость эксплуатационньгх документой;/
19.2. Руководство по экспл>атации. М аммограф peHTrCHSBCKHH^i*^^M0-6M T  
Руководитель Ф едеральной службы ^А Ч/'А

- ч . .

по надзору в сфере здравоохранения А.В. С ам ойлова
0147921
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ФЕДЕРАЛЬН.ЛЯ СЛУЖБА П О  Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
П  / (РОСЗДРАВН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 октября 2024 года ĵ "o р з н  2024/23748

Л ист 8

. ! 19.3. Ф ормуляр.
];! П ринадлежности:

1. Щ иток для защ иты лица пациента, прорпводства фирмы M ETA LTR O N IC A  S.p.A.. 
^ ; Италия.

2. Щ иток для защ иты лица пациента при проведении обследований томосинтеза, 
производства фирмы M ETA LTRONICA S.p.A.. Итатия.

' ■ 3. Д иаф рагма для катибровки рентгеновской трубки, производства фирмы
: M ETA LTRO N ICA  S.p.A., И татия.
- У   ̂ Д ерж атель компрессионной лопатки, производства фирмы M ETA LTR O N IC A  S.p.A.,

Италия.
■ ; 5. Компрессионная лопатка 18x24, производства фирмы M E T A L l’RO N ICA  S.p.A.,

Италия.
6 . К омпрессио1тная лопатка 24x30, производства фирмы M ETA LTR O N IC A  S.p.A.,

. И татия.
I, ' 7. Компрессионная лопатка 24x30 для проведения обследований томосинтеза,

производства фирмы M ETA LTRON ICA  S.p.A., Италия.
'i-NA ' 8. Компрессионная лопатка для аксиллярной съемки, производства фирмы

M ETA LTR O N ICA  S.p.A., Италия.

•V-

il

J

'jl

{
9. К омпрессионная лопатка 10x24, производства фирмы M ETA LTR O N IC A  S.p.A.,
Итатия.
10. Компрессионная лопатка для прицельной съемки, производства фирмы 

D ' M ETA LTR O N ICA  S.p.A., Италия.  ̂ ( Щ

11. К омпрессионная лопатка для съемки с имплантами, производства фирмы 
j  M ETA LTR O N ICA  S.p.A., Итатия.

1  I 12. К омпрессионная лопатка для съемки с увеличением, производства фирмы
M ETA LTRO N ICA  S.p.A., И татия.
13. Компрессионная лопатка для прицельной съемки с увеличением, производства 
фирмы M ETA LTR O N ICA  S.p.A., Итатия.
14. Д иагностический столик для съемки с увеличением, производства фирмы 
M ETA LTR O N ICA  S.p.A., И татия.
15. Набор акриловы х пластин, производства АО "М ТЛ", Россия.

1"̂  7 ■ 16. П едать вклю чения экспозиции, производства ф йpЖ ^M Щ 'A L T R O N IC A  S.p.A.,
I Италия.
' 17. Фантом для калибровки детектора, производства фирЖ ! M E T A LTR O N IC A  S.p.A.,

Италия. |Ч 7 -; ■: v t  . |:
IV. И сполнение "М аммо-6М Т"-04. в составеёж ^
Руководитель Ф едеральной службы V:
по надзору в сфере здравоохранения С амойлова
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Technology Co., Ltd., Китай, РУ №  РЗН 2022/17ТО2 (при необходйд^сти). 
13.4. Программный пакет "Диспо". производства О О О .7ЛИ М Т ."4 Рб<^сия.

  ' ' " I

13.5. П рограммный модуль "М ногосрезовая л т е й н ^  тбм Ь гра 'ф й я^ом оси н тез)" ,
Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения А.В. С ам ойлова  

0 1 4 7 9 2 3

ф е д е р а у \ ь н а я  с л у ж 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 и я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 октября 2024 года № р з н  2024/23748

Л ист 9

1. С тойка-ш татив \тш версальная DBT, производства фирмы M ETA LTR O N IC A  S.p.A.,
MTajTHH.
2. Рентгеновское питающее устройство (генератор), производства фирмы 
M ETA LTR O N ICA  S.p.A., Италия.
3. И злучатель рентгеновский с рентгеновской трубкой TB/C339V 1016T (C 339V  
с Х М 1016Т), производства фирмы I.A.E. S.p.A., Итатия.
4. Комплекты кожу'хов: универсальный, рентгеновского излучателя, съем очного узла, 
производства фирмы M ETA LTRON ICA  S.p.A., Италия.
5. М онтажный комплект рентгеновского излучателя, производства фирмы 
M ETA LTRON ICA  S.p.A., Итапия (при необходимости).
6 . Диагностический столик с отсеивающ им растром (устройство "Букки") (D BT), 
производства фирмы M ETA LTRON ICA  S.p.A., Итатия.
7. М онтажный комплект для установки детектора, производства фирмы 
M ETA LTR O N ICA  S.p.A., Италия.
8. К оллиматор автоматический или автоматический со сменны ми фильтрами, 
производства фирмы M ETA LTRON ICA  S.p.A., Италия (один из вариантов).
9. Ножные переклю чатели компрессии или мультифункциональная педаль сдвоенная, 
производства фирмы M ETA LTRON ICA  S.p.A., Италия или SUNS, СШ А - 2 шт.
(один из вариантов).
10. Кнопка вклю чения экспозиции, производства фирмы M ETA LTR O N ICA  S.p.A., 
Италия - не более 2 шт.
11. И нтегрированное рабочее место д.ля АРМ  лаборанта со встроенной 
рентгенозащ итной ш ирмой, производства фирмы M ETA LTR O N IC A  S.p.A., Италия.
12. Д етектор плоскопанельный цифровой рентгеновский "СО ЛО  ДМ -М Т",
К Ж Л Я .060.124.0.000.00, производства АО "МТЛ", Россия, РУ  №  РЗН 2016/4083.
13. А втоматизированное рабочее место (АРМ ) лаборанта, производства А О  "М ТЛ", 
Россия, в составе:
13.1. М едицинская рабочая станция М Т, КЖЛЯ.079.ООО. 1.031.00, производства 
АО "М ТЛ", Россия.
13.2. М онитор Ж К, базовый, с диагональю  от 17 до 30 дю ймов, производства ф ирмы  
N EC, Тайвань (Китай), или АОС International, Тайвань, или DELL, Китай, или Samsung, 
Республика Корея (при необходимости, один из вари;^тов);л.-:^
13.3. М ониторы медицинские Beacon, производств^ф йрм ы ‘'5НеЙ:^еп Beacon D isplay

" Ш
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Ф ЕДЕР.А \ЬН .\Я  СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

Щ1 НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ч :• от 04 октября 2024 года р з д  2024/23748

Л и ст  10

производства ООО "ЛИМ Т", Россия, 
j  7 13.6. П рограммны й модуль "Синтетическое 2D (обратная 2D реконструкция)",

производства ООО "ЛИМ Т", Россия (при необходимости).
13.7. П рограммный модуль "Комбо", производства ООО "ЛИМ Т", Россия 

^  (при необходимости).
■ ■■ 13.8. П рограммное обеспечение "М аммоДенситометр-М Т", производства
■ 7 ООО "ЛИМ Т", Россия (при необходимости).
N 14. А втоматизированное рабочее место врача рентгенолога "ДИ А РМ -М Т-П лю с"

по ТУ 26.60.12-064-47245915-2018, исполнение ”Д И А РМ -М Т-П лю с"-2, производства 
АО  "М ТЛ", Россия, РУ №  РЗН 2019/^8524 (при необходимости).
15. Радиологическая информационная система "ИнтегРИС-М Т-П лю с" 
по ТУ 32.50.50-067-47245915-2019, производства АО "М ТЛ", Россия.

т ))  РУ №  РЗН  2020/10108 (при необходимости).
16. Н егатоскоп медицинский по ТУ 9452-001-11349579-2016, Н егатоскоп 
двухкадровы й, производства ООО "НИК Н ЕГА ТО СКО П.РУ", Россия,
РУ №  РЗН 2017/5762 (при необходимости).

j 17. К омплект индивидуальных 1ю ;ш винилхлоридносвинцовых средств защ иты
пациентов и медицинского персонала от рентгеновского изл\щ ения КИ С З-"РЕН ЕК С " 
по ТУ 9398-010-21009821-2004, производства ЗЛО "РЕНЕКС", Россия,
РУ №  Ф СР 2008/03184 (при необходимости).
18. Комплекты  рентгенозащ итных средств из материала резиносвинцового для 

! индивидуальной защ иты врача, пациента и для использования в мик'ропедиатрии

^ f

Ч-

.  - г

‘■•V

при рентгенодиагностических исследованиях КСИЗ-РС и КСИ Змп-РС 
по ТУ 9452-001-42879986-2006, производства ООО "МП НПФ  "Гаммамед-П ", Россия, 
РУ Хе Ф СР 2011/10727 (при необходимости, один из вариантов).

Э ксплуатационны е док>з^1енты, АО "МТЛ", Россия, в составе;
19.1. Ведомость эксплуатационных документов.
19.2. Руководство по эксплуатации. М аммограф рентгеновский "М аммо-бМ Т".
19.3. Ф ормуляр.
П ринадлеж ности:
1. Щ иток для защ иты  лица пациента, п р о и зв о д с ;^  $Hp%ibEfvIETALTRONICA S.p.A. 
Р1татия. / t  v  ■:. ■ ' 22?^,.
2. Щ иток для защ иты  лица пациента при пр^веденцц ббследоёаЦий томосиитеза,
производства ф ирмы  M ETALTRON ICA  Та

ii 3. Д иаф рагма для калибровки р еп тген овскф /рубки ф дрри З врдс 'й а  фирмы

с > 1
1:-Г.-

i ?'/
M ETA LTR O N IC A  S.p.A., Италия. V

 ̂ ii Руководитель Ф едеральной службы
/  Г по надзору в сфере здравоохранення А .В . С ам ойлова ‘ ^
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4. Д ерж атель компрессионной лопатки, производства фирмы M ETALTRON1CA S.p.A., 
И татия.
5. К омпрессионная лопатка 18x24, производства фирмы M ETA LTR O N ICA  S.p.A., , 
И татия.
6 . Компрессионная лопатка 24x30, производства фирмы M ETA LTR O N ICA  S.p.A., 
Итатия.
7. К омпрессионная лопатка 24x30 для проведения обследований томосинтеза, 
производства фирмы M ETALTRONICA S.p.A., Итатия.
8. К омпрессионная лопатка для аксиллярной съемки, проргзводства фирмы 
M ETA LTR O N IC A  S.p.A., Итатия.
9. Компрессионная лопатка 10x24, производства фирмы M ETA LTR O N ICA  S.p.A., 
И татия.
10. Компрессионная лопатка для прицельной съемки, производства фирмы 
M ETA LTR O N ICA  S.p.A., Италия.
11. Компрессионная лопатка для съемки с имплантами. производства фирмы 
M ETA LTR O N IC A  S.p.A., Италия.
12. К омпресс110нная лопатка для съемки с увеличением, производства фирмы 
M ETA LTR O N IC A  S.p.A., Итатия.
13. Компрессионная лопатка для прицельной съемки с увеличением, производства 
фирмы M ETA LTR O N ICA  S.p.A., Итатия.
14. Д иагностический столик для съемки с увеличением, производства фирмы 
M ETA LTR O N IC A  S .p .A , Италия.
15. Набор акриловы х пластин, производства АО "МТЛ", Россия.
16. Педаль вклю чения экспозиции, производства фирмы M ETA LTR O N IC A  S.p.A., 
И татия.
17. Ф антом для катибровки детектора, производства фирмы M ETA LTR O N IC A  S.p.A., 
И татия.

Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сф ере здравоохранения

т .а о;, ч ,

A.B. С амойлова  
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