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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 20 марта 2017 года № РЗН 2016/4024

На медицинское изделие
Комплекс рентгеновский диагностический стационарный 
«УниКоРД-МТ-Плюс», по ТУ 9442-048-47245915-2015

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Закрытое акционерное общество "МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛОГИЙ Лтд"
(ЗАО "МТЛ"), Россия, 109052, Москва, ул. Нижегородская, д. 70, «щри. 2

Производитель
Закрытое акционерное общество "МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛОГЗЙИ ЛгД’’
(ЗАО "МТЛ"), Россия, 109052, Москва, ул. Нижегородская, д. 70̂  корй. 2

Место производства медицинского изделия  ̂ Д
ЗАО «МТЛ», Россия, 140030, Московская область, Люберецкий муниципальный
район, городское поселение Малаховка, Овражки, ул. Лесопитомник, д. 10/1

Номер регистрационного досье № РД-15870/5314 от 21.02.2017

Вид медицинского изделия 191190

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 94 4220

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 7 листах

приказом Росздравнадзора от 20 марта 2017 года № 2002 
допущено к обращению на территории Российской Федер;

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения влюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗ^
(РОСЗДРАб

;рру в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
НАДЗОР) ■ ;

п р и л а :« Е н и Е
к  РЕГИСТРАЦИОННО/4 

НА МЕДИЦИНС
от 20 марта 2017 года

3.2. Формуляр, ЗАО «МЕДИЦИНСКИЕ Т
3.3. Руководство по эксплуатации. Часть 1 
стационарный «УниКоРД-МТ-Плюс», ЗА(| 
Россия.
3.4. Руководство по эксплуатации. Часть 2 
лаборанта, ЗАО «МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХН().
3.5. Руководство по эксплуатации. Часть 3 
врача, ЗАО «МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛС

ДХНОЛОГИИ Лтд», Россия.
Комплекс рентгеновский дйаТйостйческий

2

Заместитель руководителя Федеральио1^ службы
по надзору в сфере здравоо1сранения

У УДОСТОВЕРЕНИЮ 
КОЕ ИЗДЕЛИЕ

№ РЗН 2016/4024
Лист 7

I»,

Автоматизированное рабочее м ^то (АРАТ) 
ЛОГИИ Лтд», Россия. 
Автоматизированное рабочее место (АРМ) 
ИЙ Лтд», Россия.

Ков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР) ' '

П№ЛС)ЖЕНЙЁ
К

от 20 марта 2017 года № РЗН20Ш4024
ЛиеТ 6

устройством регистрации цифровых изображений медицинских рентгейОй'ских аппаратов 
(кассета рентгенографическая с ФСЛ экраном), производства iCRco., США,'размером:
- 35x43 см (14x17 in), (не более 16 щт.);
- 24x30 см (10x12 in), (не более 16 шт.);
- 18x24 см (8x10 in), (не более 16 шт.). ;
1.2L Дозиметр рентгеновского излучения клинический ДРК-1, производства ООО НЛП 
«Доза», Россия, РУ № РЗН 2014/1562 (не более 2 шт.).
1.22. Машина проявочная автоматическая для листовых радио>ПР4фическш медицинских
пленок «МиниМед-4-МТ », производства ЗАО <<МЕДИДЙЙС1ШЕ ТЕ^ДЙЙОПШ Лтй», 
Россия, РУ № Ф С Р2012/13445. > , / -
1.23. Устройство печати цифровых диагностических медицинских изобр^ений
«Horizon», производства Codonics, Inc., США. ' ■  ̂V
2. Принадлежности: , ;  ; г У' -
2.1. Комплект рентгеновских кассет, производства Carestream Health Inc., США (Не боЛее 
16 шт.).
2.2. Носители Пленочные для термической печати диагностических мед^пнских
изображений Direct Vista, производства Çodonics, Inc., США, РУ №  ФрЗ Ш 1Д/077 (не 
более 16 комплектов). ; - ^  .
2.3. Носители бумажные для термической печати диагностических медйЭДнскйх 
изображений Direct Vista (100 листов), производства Çodonics, Inc., СЩД-РУ № фСЗ 
2010/07718 (не более 16 комплектов.).
2.4. Защитный щиток ЭСУ, производства Villa Sistémi Medicali 8.р.А,гИЧаШя.
2.5. Экран ЭСУ, производства Villa Sistemi Medicali S.p.A., Н т а л и я .  ,
2.6. Комплект средств индивидуальной радиационной защиты: воротник зПййтный
(0,5РЬ); щапочка защитная (0,35РЬ); очки защитные (0,15РЬ);перчаткй^йа$иитные и др., 
производства ЗАО «РЕНЕКС», Россия. / :■ /
2.7. Рентгенозащитное стекло/окно, производства ЗАО «РЕНЕКС», PocdjEíH.
2.8. Стойка под консоль управления (РПУ или сТола), производства ЗАО 
«МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛОГИИ Лтд», Россия.
2.9. Стойка монитора УРИ, производства ЗАО «МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛОГИЙ Лтд»,
Россия. Д
2.10. Многофункциональное устройство фиксации МУФ-МТ,
«МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛОГИИ Лтд», Россия.
3. Эксплуатационная документация:
ЗЛ. Ведомость эксплуатационных документов, ЗАО «МЕ^
Лтд», Россия.
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения йюков
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ФЕД£РАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРШШНЯ
(РосздРАВНАДЗОР) ' У

------------i—

ПРИЛОЖЕНИЕ
----

к
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 20 марта 2017 года jy« РЗН 2016/4024
Лист 5

шт.), варианты исполнения;
- 10358400 DOSEMAT, производства Gilardoni S.p.A, Италия;
- SSMC 501 или SSMC 601, производства Claymount, США.
1.16. Коллиматор с соединительными элементами, серия R302, с автомятйиеским 
управлением для поворотного стола-штатива или с ручным упрарвл0|Шем йШ 
рентгенографического стола или для стола со штативом снимков, йроизвойства Raleo 
S.r.l, Италия (не более 2 шт.).
1.17. Растр рентгеновский отсеиваюший JPI, производства фирмы JR1 Healthcare Со,, 
Республика Корея,,РУ № ФСЗ 2011/10115 (не более 3 шт.).
1.18. Автоматизированное рабочее место (АРМ) лаборанта* в составе: -
- медицинская рабочая станция МТ, пройзаодеТва ЗАО «МёДЙЦИЙСКИЁ ' . '
ТЕХНОЛОГИИ Лтд», Россия, или Pahatech, производства xePäriatech ВУ >>,Т1йДерланды;
- монитор ЖК, базовый, с диагональю от 17 до 30 дюймов, прбизводсТва^ЕС* Тайвань ' 
(Китай), или фирмы DELL, Китай, или фирмы Samsung, Республика Корея; ’
- монитор ЖК, с разрешением 2 или ЗМп, с диагональю от 17 до 30 дюймов,
производства Kostec, Республика Корея, или фирмы NDŜ , США, таи фи^мы NEC, 
Япония, или фирмы EIZO, Япония; -
- программный пакет «Дйспо», производства ОООчгЛаборатория Ииновахпщ МТд, Россия;
- программный модуль «Мультиэяергия», Производства ООО «Лаборатория Ййнрваций 
МТ», Россия.
1.19. Автоматизированное рабочее место (АРМ) врача (не более 10 шт.), в составе:
- медицинская рабочая станция МТ, производства ЗАО «МЕДЙЦИНСКЖ 
ТЕХНОЛОГИИ Лтд», Россия, или Panatech, производства «Panatech Нидерланды 
(не более 10 шт);
- монитор ЖК, базовый, с диагональю от 17 до 30 дюймов, производства 1^0* Тайвань 
(Китай), или фирмы DELL, Китай, или фирмы Samsung, Реепубяйка КорШ (|1е более 10 шт);
- монитор ЖК, с разрешением 2 или ЗМп, с диагональю от 17 до 30 ДЮйМев, 
производства Kostec, Республика Корея, или фирмы NDS, США, или фирк1В1 NEC, 
Япония, или фирмы EIZO, Япония (не более 10 шт);
- программный пакет «Диспо», производства ООО «Лаборатория Инйввш1йй МТ», 
Россия (не более 10 шт).
1.20. Устройство получения изображения, варианты исполнения:
1.20.1. Детектор цифровой плоскопанельный рентгеновский в 
Pixium 243OEZ, производства THALES ELECTRON ОЕУЮЕ|
3543EZ производства THALES ELECTRON DEVICES, Фра
1.20.2. Устройство считывания и оцифровки, модель iCR-З/
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения }Л1рков 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВОО^РДЙЁНМЯ
(РОсздрАВНАдзОР) ^

К

ПРИЛОЖЕНИЁ 
йОННОМУУДО<

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 марта 2017 года jyb р зн  2016/4024

Лист 4

стола, производства Villa Sistemi Medicali S.p.А., Италия.
1.2. Дека стоЛа, рентгенопрозрачная для поворотного стола-штатива, производства Villa 
Sistemi Medicali S.p.А., Италия.
1.3. Экраноснимочное устройство (ЭСУ) со штативом, производства Villa Sistemi' 
Medicali S.p,А., Италия.
1.4. Боковой защитный кожух поворотного стола-штатива, производства Villa Sistemi
Medicali S.p.А., Италия. '
1.5. Усилитель рентгеновского изображения 9" УРИ-МТ или 12'' УРИ-МЁ!, производства
ЗАО «МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛОГИИ Лтд», России. ■
1.6. Педаль включения флюороскопии, производства Villa Sistemi Mexicali,S.p. А.', Италия.
1.7. Стол рентгенографический MT, производства ЗАО <<МЕДИЦИЙС|Д® ;
ТЕХНОЛОГИИ Дтд», Россия, или Стол со штативом снимков ТОМОС-А'йли ТОМОС- 
АЕ, производства ООО «Севкаврентген-Д>>, Россия, РУ Ко ф Ш  2012Й37|4,
1.8. Стойка снимков МТ, производства ЗАО «МЕДИЦИНСКИЕ Т Е | д а Щ ^
Россия, или СС-А или СС-АЛ, Производства ООО «Севкаврентген-Д», РЬссия,'РУ №
ФСР 2012/13784. ' - /  ;
1.9. Излучатели рентгеновские с рентгеновской трубкой (не более 2 шт.)>. Варианты 
исполнения:
- RTM101HS или RTM782H, или RTM782HS, или RTC 70Ш8, прошвойсзРва ЕА.Б. S.p.A., 
Италия;
- Е7876Х или Е7884Х, или Е7886Х, или Е7892Х, или E7895Xi производства Toshiba 
Electron Tubes & Devices Со., Ltd., Япония;
- RTM92HS, производства I.A.E. S.p.A., Италия.
1.10. Рентгеновское питающее устройство (РПУ), G200RF-2T-MT 50 kW Ënii G200îlF-2T- 
МТ 65 к W, производства Communications & Power Industries Jác., K ^ ^ â ,
1.11. Консоль управления РПУ, производства Communications & PôtvëpIilddstfiCs Inc., 
Канада.
1.12. Устройство включения экспозиции, производства Communications & Power 
Industries Inc., Канада.
1.13. Комплект (пара) высоковольтных кабелей с наконечниками, производства 
Claymount, США (не более 2 шт.).
1.14. Ионизационная камера (может комплектоваться управляют 
исполнения;
- 10358500 DOSEMAT, производства Gilardoni S.p.A, Италия^
- SSMC 506, производства Claymoimt, США.
1.15. Ионизационная камера (может комплектоваться управз|
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАИВНИЯ:
(РОСЗДРАВНДДЗОР) :

ПРИЛОЖЕНИЕ
К

от 20 марта 2017 года № РЗН 2016/4024
Лист 3

1.15. Машина проявочная автоматическая для листовых радиографичеокЫ: медицинских 
пленок «МиниМед-4-МТ», производства ЗАО «МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛОГИЙ Лтд», 
Россия. РУ № ФСР 2012/13345.
1.16. Устройство печати цифровых диагностических медицинских изображений
«Horizon», производства Codonics, Inc., США. ; -
2. Принадлежности:
2.1. Комплект рентгеновских кассет, производства Carestream Health Inc.  ̂США (не более
16 шт.). Г
2.2. Носители пленочные для термической печати диагностйчёСкйх мШйрййских
изображений Direct Vista, производства Codonics, Inc., США, Pÿ Кг.ФС32ЛШ07718 (не 
более 16 комплектов). /  ̂ - : '
2.3. Носители бумажные для термической печати диагностических медй1:(инеких:
изображений Direct Vista (100 листов), производства Codonics, ínc^j ёША^РУ Xs ФСЗ 
2Ô10/07718 (не более 16 комплектов). ; г ;
2.4. Комплект средств индивидуальной радиационной заиц1ты: в о р р ^ к  дащйй&гй 
(0,5РЬ); шапочка защитная (0,35РЬ); очки защитные (0,15РЬ); йерчайсиз^^ 
производства ЗАО «РЕНЕКС», Россия.
2.5. Рентгенозащитное стекло/окно, производства ЗАО «РЕНЕКС», Госеид-.
2.6. Стойка под консоль управления (РПУ или стола), производстваЛАО ' ; . 
«МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛОГИИ Лтд», Россия.
2.7. Многофункциональное устройство фиксации МУФ-МТ, производства ЗАО
«МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛОГИИ Лтд», Россия. Г
3. Эксплуатационная документация:
3.1. Ведомость эксплуатационных документов, ЗАО «МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛОГИИ 
Лтд», Россия.
3.2. Формуляр, ЗАО «МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛОГИИ Лтд», Россия.
3.3. руководство по эксплуатации. Часть 1. Комплекс рентгеновский диагностический
стационарный «УниКоРД-МТ-Плюс», ЗАО «МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛОГИИ Лтд», 
Россия. \ ^  -
3.4. Руководство по эксплуатации. Часть 2. Автоматизированное рабойее í<téCTo (АРМ) 
лаборанта, ЗАО «МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛОГИИ Лтд», Россия.
3.5. Руководство по эксплуатации. Часть 3. А в т о м а т и з и р о в а н н о е А Р М )  
врача, ЗАО «МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛОГИИ Лтд», Россия.
II. Исполнение 2.
1. Состав:
1.1. Поворотный стол-штатив Vision с прододьньм и поперек 
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения '^^^*^^Щ1ЦРИ^1вЛмков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

К

ПРИЛОЖЕНИЕ 
«ОННОМУУДО<

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 марта 2017 года jva РЗН 2016/4024

Ласт 2

- медицинская рабочая станция МТ, производства ЗАО «МЕДИЦИНСЕЙЕ 
ТЕХНОЛОГИИ Лтд», Россия, или Panatech, производства «Panatech ВУ>>, Нидерланды!;
- монитор ЖК, базовый, с диагональю от 17 до 30 дюймов, производс1Ш НЕС, Тайвань 
(Китай), или фирмы DELL, Китай, или фирмы Samsung, Республика Ко|^я;
- монитор ЖК, с разрешением 2 или ЗМп, с диагональю от 17 до 30 дюймов, 
производства Kostec, Республика Корея, или фирмы NDS, США, ийй фйрмы NEC, 
Япония, или фирмы EIZO, Япония;
- программньй пакет «Диспп», производства ООО «Лаборатория Иннбф^иЙ МТ »,
Россия; '  ' '
- программный модуль «Мультиэнергия», производства ООО «Лаборатория Инноваций,
МТ», Россия. ' /  ' '
Т Л 2. АвтОматюированное рабочее место (АРМ) врача (не бодееТВ ьр^^н. составе:
- медицинская рабочая станция МТ, производства ЗАО <<КШДНДННСКЙЁ -
ТЕХНОЛОГИИ Лтд», Россия, Или Panatech, производства «PaínktecH BV », Нидерланды 
(не более 10 шт.); . -
- монитор ЖК, базовый, с диагональю от 17 до 30 дюймов, пройЗВ0до|ва NEC, Тайвань
(Китай), или фирмы DELL, Китай, или фирмы Samsung, Республика Ко^вИ^(нё более 10 
шт.); .■ , -  ̂ V-
- монитор ЖК, с разрешением 2 или ЗМп, С диагональю от 17 до 30 дю||(«юв, 
производства Kostec, Республика Корея, или фирмы NDS, США, иди фйршл NEC, 
Япония, или фирмы EIZO, Япония (не боЛее 10 шт.);
- программный пакет « Диспо », производства ООО «Лаборатория ИннбВаййй МТ »,
Россия (не более 10 шт.).
1.13. Устройство получения изображения, варианты исполнения:
1.13.1. Детектор цифровой плоскопанельный рентгеновский в вьшоснШ иеполнении, 
Pixium 2430EZ, производства THALES ELECTRON DEVICES, ФранцияйлшРшит 
3543EZ производства THALES ELECTRON DEVICES, Франция. "
1.13.2. Устройство считывания и оцифровки, модель iCR-3660, в комплекте с 
устройством регистрации цифровых изображений медш!ИйскиХ ре1й1|ирВ^^
(кассета рентгенографическая с ФСЛ экраном), производства фирмы |CRco., США, 
размером:
- 35x43 см (14x17 in), (не более 16 шт.);
- 24x30 см (10x12 in), (не более 16 шт.);
- 18x24 см (8x10 in), (не более 16 шт.).
1.14. Дозиметр рентгеновского излучения клинический ДЙ 
«Доза», Россия, РУ № РЗН 2014/1562 (не более 2 шт.).
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ФЕЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР) У ■

.... ПРИЛОЖЕНИЕ... ..........- — —7-
Щл

^7

от 20 марта 2017 года № РЗН 2016/4024
Лист 1 ш

На медицинское изделие
Комплекс рентгеновский диагностический стационарный <<УййКоЕДг1НГ-11л1ос>>, 
но ТУ 9442-048-47245915-2015:
Варианты исполнения:
I. Исполнение 1 :
1. Состав:
1.1. Стол рентгенографический МТ, производства ЗАО «МЕДИЦИНСКРЕр 
ТЕХНОЛОГИИ Лтд», Россия, или стол со Штативом снимков ТОМОС-А йЯи ТОМОС- 
AÈ, производства ООО «Севкаврентген-Д», Россия, РУ № ФСР 2012/1Э784;
1.2. Стойка снимков МТ, производства ЗАО «МЕДИЦИНСКИЕ Т^ХнОЛОШ Н •
Россия, или стойка снимков СС-А, или СС-АП, производства ООО «Севк^рейтген-Д», 
Россия, РУ № ФСР 2012/13784. ^
1.3. Излучатель рентгеновский с рентгеновской трубкой, варйантьгисПозШёНйя:
- RTM101HS или RTM782H, иНй КТМ782Н8,йлй RTC 7(ЮНД,ТфойзвЩетйа Р ^  / 
Италия;
- Е7876Х или Е7884Х, или Е7886Х, или Е7892Х, или Е7895Х,.пройзводсхва. Toshiba
Electron Tubes & Devices Со., Ltd., Япония. С С
1.4. Рентгеновское питающее устройство (РПУ), G200RAD-MT 50 kW, HHK G200RAD- 
МТ 65 kW, производства Cornmunications & Power Industries 1пС., Кайадй. ‘
1.5. Консоль управления РПУ,-производства фирмы Cornmunicatioris i^ PoWer Industries 
Inc., Канада.
1.6. Устройство включения экспозиции, производства Communications & Power industries 
Inc., Канада.
1.7. Комплект (п^а) высоковольтных кабелей с наконечниками, производства
Claymount, США. '
1.8. Ионизационная камера (может комплектоваться управляющим кабсДСМ), (не более 2 
щт.), варианты исполнения:
- ÎÔ358400 DOSEMAT, производства Gilardoni S.p.A., Италия;
- ДЗМС 501 или SSMC 601, производства Claymount, США.
1.9. Коллиматор с соединйтельными элементами, серия R302, с автоматическим 
управлением для поворотаого стола-щтатива или с ручньш управлением для 
рентгенографического стола или для стола со штативом снимков, пр^в^1̂ *Щйа Кйеб 
S.r.l, Италия.
1.10. Растр рентгеновский отсеивающий JPI, производства фи 
Республика Корея, РУ № ФСЗ 2011/10115 (не более 2 шт.).
1.11. Автоматизированное рабочее место (АРМ) лаборанта, в 
Заместитель руководителя Федеральной службы
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