
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 03 июля 2017 года jVa р зц  2016/4024

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

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Акционерное общество ’’МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛОГИИ Ятд’^(AO ’’Ш Л ’’), 
Россия, 105118, М о6ква,Т[змайловское шоссе, д. 6

Производитель
Акйионерное общество ’’МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛ1Н"ЙИ Лтд^’ (ДЦ ̂ ’М ТЛ ” ), 
Россия, 105118, М осква, Измайловское шоссе, д. 6

Место производства медицинского изделия
АО” Й Т Л ” , Россия, 140030, М осковская область. Люберецкий муииципальный 
район, городское поселение М алаховка, О вражки, ул. Лесопитомник, д. 10/1

Номер регистрационного досье №  РД-18347/32613 от 22,06.2017

Вид медицинского изделия 191190

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.11.113

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 7 листах
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приказом Росздравнадзора от 03 июля 2( 
допущено к обращению на территории

Заместитель руководителя Федерально1 
по Надзору в сфере здравоохранения . Ц авлюков

до 320 35:
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федеральная; СЛУЖБА п о НАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИеТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 03 июля 2017 года "Ш РЗН 2016/4024

На медицинское изделие ^  -
К<)Миле1сс рентгеновский дйагностическйй стаййвн^афный «УнйКбРД-]УР|-Й^» 
по t y  9442.048.47245915^2015:  ̂ « о с » ,
Варианть! исполнения:
I. Исполнение I :
1.'Состав: -

L1. Стол рентгенографический МТ/йроИзводства ЗАО «Ш Д Й Ц И Н СШ Е
Т ЕЩ Ш О ГИ Й  Лтд>>, Россия^ или стол со штативом снимков ТОМОС-А или ТОМОС- 
АЕ, производства ООО <<СснкафеиСТеиЛ^ Россия, РУ № ф с р  2012/13734.
1.2. Стойка снимков МТ, произйодстваЛАЬ «м е д и ц и н с к и е  ТЕХНОЛОГИИ Л?д»
Россия, или стойка снимков СС-А, или СС-АП, производства О00«Севкаврентгвн-Л’» ' 
Россия, РУ № ФСР 2012/13784. "  Р
1.3. Излучатель реИтгенрИский срситтеиовекой трубкой, варианты Исполнения’
- RTM101HS йШ1 RTM782H; йЛи RTM782H S; или RTC 700HS, пройз^детва I. А Е ' '
S.piA,, Италия; - '
- Е7876Х или Е7884Х, или Е788ёХ, или Е7892Х, или Е7895Х, производсгваТозЫЬа 
Electron Tubes & Oevices Со., Ltd., Япония.
1.4. Рентгеновское Штагощее устройство ̂ G200RAD.MT 50 kW, щщ G200RAD- 
МТ 65 кУ^, производства CominunieaiR)nsAi Power Industries Inc., Канада-.
1.5. Консоль управления РПУ, производства фирмы Communications & 'Power IndusHies
Inc.i Канада. , , ^
1.6. Устройство включения экспозиций, производства Communications & Power
Industries Inc., Канада. ' ■ =
1.7. Комплект (пара) высоковоЛьтйых кабелей с наконечнрпсами, производства 
Clayttiount, США.
1.8. Ионизацйпнная камера (может комплектоваться управляющим кабелем), (не более 
2 шт.), варианты исполнения:
- 10358400 DQSEMAT, производства Gilardoni S.p.A., Италия;
* SSMC 501 или SSMC 601, производства Claymounl, США.
1.9. Коллиматоре срединитсльнымй элементами, серия R302,с автоматическим;
управлением для поворотного стдла.штатища*Э^4ча^ьШ ^ у̂  ̂ для
рен№еногуафич«ского«ола или лля

, S.r.l, Италия. . '
1.10. Растр рентгеновский о т с е и в а ю 1 Л ^ ^ й з ^ & |^ Щ й р м ы  JPI ШаШзейе Со 
РеепубликаКорея, РУ №  ФС3 2 0 П / Щ | р ^ ^ ^ ^ ^  ’ ’
1.11. Автоматизированное рабочее м%
Заместитель руководителя федерал.,
иов»дмру всферездра*оохраненш ^ ;5 .й ;  ЛЮ.Иавлюков
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 03 ИЮЛЯ 2017 года Ш  Р^Н 2016/4024

Лист 2

- медщйнская рабочая станция МТ, производства ЗАО «М Е^Щ ИНСКИЁ 
ТЕХНОЛОГИИ ЛтД>>, Россия, или PanatecE, йроизводства «Panatech BV », Нидерланды;
- монитор ЖК, базовый, с диагональю от 17 до 30 дюймов, производства NEC, Тайвань 
(К й т^), или фирмы DELL, Китай, или фирмьтЗатяш^, Р е с п у б л и к а -
- мониторЖК, с разрешением 2 или ЗМп,,с диаиойалью от W  30 дюймов, 
производства Kostec, Республика Корея, илй ф1ф>мы NDS, США, или фирмы NEG^ 
Япония, или фирмы EIZO, Япония;
- программный пакет «Диспо», производртва ООО «Лаборатория Инноваций МТ», 
Россия;
- программный модуль <Шультиэнершял, АрОизиодсЛвд О()0 «Лаборатория 
Инноваций МТ», Россия.
1 1 2 . Автоматизированное рабочее место (АРМ) врача (не более 10 щт:), в  составе:
- медицинская рабочая станция МТ, црОй^цодетва ЗАО «М Е|рЦ|[0СК]0Ш  
ТЕ5ШОЛОГИЙ Лтд», РОсшя, йли PanafCch, ххройзводства «pKnatCch Нидерлщды 
(не более 10 шт.);
‘ мониторЖК, базовый, с диагональю от 17 до 30 даймов, производства NEC, Тайвань 
(Китай), или фирмы DELL, Китай, или фирмы Samsung, Республика Корея (не более lO
шт.); ; 'V.
- монитор ЖК, с разрешением 2 или ЗМП, с диагональю от 17 до 30 дюймов, 
производства Kostec, Республика Корея, иди фирмыif e S ,  США, или фирмы NEC,
Япония, или фирмы EIZO, Япония (не более 10 шт.);
- прогршмный пакет «Диспо», производства ООО «ЛибрраТория Инноваций МТа  
Россия (нс более 10 шт.).
1.13. Устройство получения изображения, варианты исполнения;
1.13.1. Детектор цифровой плоскопанельньй ренТгейрвскИй в выносном Исдалнении, 
Pixium 2430EZ, производства THALES ЕЕЕСТШ Ы  D |№ E S ,  Фршцил;йЛй=®иП1 
3543EZ производства THALES ELECTRON ОЁУЮЁ8, Фрайц^^
1.13.2. Устройство считьшапия и оцифровки, модель iCR-3600, в комплекте с 
устройством регистрации цифровых изображений медицинских рентгеновских 
айиаратов (кассета рентгенографическая р ФСЛ ЗкрЗДбм), ирбизводства фирхвмгСЁбб., 
США, размером:
- 35x43 см (14x17 in), (не более 16 шт.);
- 24x30 см (10x12 in), (не более 16 щт.);

18x24 см (8x10 in), (не более 16 шт.).
1.14. Дозиметр рентгеновского излуче 
НПП «Доза», Россия, РУ №  РЗН 2014/1 
Заместитель руководителя Федераль 
по надзору в сфере здравоохранения

:тва

Д,к>̂  Павл1оков
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Ф М РА Л Ш А Я  СЛУЙСБА п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИ ЛО Ш И Щ
______ ИОННОМУ УДО<
НА ME ДЙЦИНСКОШ ИЗДЕ ЛИЕ

ОТ 03 июля 2017 года РЗН 2016/4024
Лист 3

1.15 . М ш ина проявочная автоматичеекая для листовых радиографических 
медицинских плевок <<МиниМед-4-МТ% производства ЗАО «МЕДИЦИНСКИЕ 
ТЕХНОЛОГИИ Лтд», Россия, РУ Ко ФСР 2012/13345.
1.16. Устро^йетво печати-цифровых диагностических м^зрнскйхйзобр'а^^ ,
«Йошоп», производства Codomes, 1йс., США.
2. ПринаДдежносТи: ч
2.1. Компдект рентгеновских кассет, производстваСаГезИеайт Health Inc., СШ А (не 
более 16 гат.).
2.2. Носители пленочные для термической печати диагностических ^дицинских 
йзобра^евйй Direct Vista, производства Codonics, Inc.,"США, РУ Ка'фС39б10Д)1'718 
(не более 16 комплектов).
2.3. Н обшешВумажше'длятермйчееко^ИИчашди^^ ,
иЙбражений Direct V ista( Щ  листов), п р и з ^  С Ш ^ Р У  № ФСЗ '
2010/07718 (не'брлее 16 комплектов).
2.4: Комплект средств иИрвйДУрьной радиационной защиты: воротщщ Защитный 
(0,;5РЬ); щапочка защитна^ (0,ЗЗРЬ); о  (0,15РЬ)‘,-перчаТкй^Зр1Ит'ныея др.,
производства З АО <<Р£НЕКС>>, Россия. ' , -
2Д. Рентгенозащитное стекло/огдао, производства ЗАО «РЕНЕКС», Россия.
2.6. Стойка под консодь упргщленйя ̂ 1 Ш  Стола), производст'ваЛА0 
«МЕДННННСКЙН ТЕХНОЛОГИИ Лтд», Россия.
2.7. Многофункциональное устройство фИкСаИИИ МУФ-МТ, производства ЗАО
<<МЕДИ1|ИМСКИЕ Ж  Россия.
3. ЭкспяуатаЦйОнйая докз^еНтация;
3.1. Ведомость эксплуатационных документов, ЗАО «МЕДИЦИНСКИЕ 
ТЕХНОЛОГИИ Лтд»>, Россия.
3v2. Формуляр, ЗАО «МБДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛОГИИ Лтд», Роесия.
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 рабочее место (АРМ)
лаборанта,; ЗАО «МЕДЙЦИКСКИЁ TEXHOЛj 
3 J .  Руководство по эксплуатации. Часть 3.  ̂
врача, ЗАО «МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛ^
II. Исполнение 2.
1. Состав;
1.1. Поворотный стоЛ-штатив Vision с пр1 
^м ести тель рукЬвИДйтеля ФедералЦиб! 
по надзору в сфере здравоохранения

JPoCCHH.
: рабочее место (АРМ)

riel

фб^йещенией )Щкй

ДгШ, Павлюков 

00355^89
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДЕАВ|^АД30Р) -  - ' /

П Ш Ш Ш Й Й Й

НА ]адДИЦИН€КОЕ и з д а ш Е
от 03 июля 2017 года № РЗЙ 2016/4024

ДЯеТ 4

С

у

c^юлa, производстм VMa Sistemi Medicali S.p.A., Итайвя.
1.2. Дека стола, рентгеноПрозра:Чная для пойоротйогО столд-штатива, производства 
УШа Sistemi MedicaK S.p.A., Йтап
1.3. ЭкраДоснймочное устройство (ЭСУ) со штативом, производства УШа Sistepti 
Medical! S.p.А., Италия.
1.4. Боковой защитный кожух поворотною стола-штатива, производства Villa Sistenai 
Medicali S.p.A., Италия.
1.5. Усилитель рентгеновского Изображения 9" УРИ-МТ или 12" УРИ-M t, 
йроизводства ЗАО «МЕДИ1ЩНСКИЕ ТЕХНО
1.6. Першт включения фЛюороскоИий̂ 5прбйзВоДстНаУД1а Si S.p.Avj
Италия.- с
1.7. Стол рентгенографический1ИТ, производства ЗАОт<МЕД1ЩЙНСЭ<Й^ ' У; 
ТЕХНОДОГЙИ Дтд>>, Россия^ И|Щ СтоЛ со |итаТйН9Й9йимков tO M
АЕ производства d o o  «Севкаврентген-Д», Россия, РУ № ФСР 2612/137S4.
1.8. Стойка снИ1№ов Ш ,  нроИзв0дства ЗАО «МЕДИЦИНСКИЕ ТЕЯЙОДОГШ  Лтд», 
Россия, ИЛИ СС-А или СС^ АП, производства ОО б «СеВкаврентген*Д», РбосиЯуРУ Яй 
ФСР 2012/13784.
1.9. Излучатели рентгеновские с рентгеновской трубкой (не более 2 шт.); варианты 
исполнения:
- ETMi OIHS или RTM782H, или RTM782HS, Шй RTC 7Q0HS, производства ТА.Ё.
S.p.A., Италия;
‘ Е7876Х или Е7884Х, или Е7886Х, или Е7892Х, Или E789SX, производства Toshiba 
Electron Tubes & Devices Со., Ltd., Япония;
- RTM92HS, производства I.A.E. S.p.A., Италия.
1.10. Реитгеновское питатбЩее устройство (РПУ), O206RF-2T^MT 50 kW или >Ш001Ш* 
2Т-МТ 65 kW, производства Conimimieatidfls & Power Industries Inc., Канада.
1.11. Консоль управления РПУ^ производства Commtaueations & PowerTttdusШes Ш .,
Канада. : : -
1.12. Устройство включения экспозиции, гфоизВодстНа Cornittunications &  Power 
Industries Inc., Канада.
1.13. Комплект (пара) высоковольтньк к а^ ^ я р |^ ^ |^ ^ р ^ й к ам и , производства 
Clayffiount, США (не более 2 щг.).
1.14. Ионизационная камера (может к о Ж € ^ м |!^ ^ ^ ^ Ш ^ ||й О щ и м  кабелем), 
варианты исполнения:
- Ш358500 DO SEM AE производства <
- SSMC 506, производства Olaymount, I 
Заместитель руководителя ФедеральэЁ||№!е|;^жб
НО надзору в с!фере здравоохранения Д .Ш . ЙавиЩ1е1̂ У
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ФШЗРАЛШАЯ СЛ ^Б А  п о СФЕРЕ ЗДРАВООКР^^ЕНИЯ

ПРИЛОЖЕНИЕ 
«ОННОМУУДО< 

НАМЕДЙЦИН<:кОЕИЗДЕЛНЕ
от 03 июля 2017 года jy-j j>3g  2016/4024

Лвст 5

1.15. Ионизационная камера (может комйцёктонаться управляющим кабелем), (ае 
более 2 щт,), вари#ты  исполнения:
- 10358400 DO SEM Af, производства Gilardoni S.p.A, Италия;
- SSMC 501 или SSM C 001, производства Claymount, США.
1.16. Коялииатор с соедиш1теяьньши элементами, серия R302, с автоматическим
управледаем для поворотного стола-ш^ ^  с ручным управлением для
ре№ген0гр31фического стола или для стола ро штативом снимков, производства Ralco 
S.r.l, Италия (не боЛее 2 щт.):
1.17. Растр рентгеновский отсеивающий JPI, дроизводства фирмы JPIU'e^fhCafe Со.,
Республика Корея, РУ № ФСЗ 2011/10115 (не более 3 йт.). , -
118. Автомаапзйровайное рабочее место (АРМ) лаборанта, в составе: -
- медиаднская р^очая стаяцй МТ, производства ЗАО «М ЕД И Щ Щ ^Ш Е,'
ТЕХ1Р0ЯОЕИЙ Лтд>>, Россия, илй Panatech, производства'<<Paratec&%V»' Нидерланды;' 
-монитор ЖК, базовый, .с диагонадаю от 17 до 30 дюймов, 1фойзводотваМ£С, 'Тайвань" 
(Китай); или фйрмь1 Ш £ Е ^  фирмы Samsung, Респубяика‘1{орея;
- монитор ЖК, с разрешением 2 или ЗМп, с диагональю.от 17 до ЭЙ дюймбВ' 
производства Kostec, РеспубЛйка Корея, или фирмы NDS, США, йдифЙрмы NEC, 
Япония, или фирмы EIZO, Япония;
- программный пакет <̂Дйспо>>, йроизводет^ ООО «Лаборатория Ийновадий МТ», 
Россия;
- программный модуль «Мультиэнергия»; производства ООО «Лаборатория 
Инноваций МТ», Россия.
1.19. Автоматизированное рабочее место (АРМ) врача (не более 10 шт,), в  составе:
- медицинская рабочая стайцйд МТ, цройзвод5тваЗАО «МТДИЦйНСКЙЕ
ТЕХЙОЛОТЩ Лтд», РосейЛ, ил» Panatecii,/производства «Panatech Нидерланды
(не более 10 щт); '
- монитор Жк, базовый, с диагональю от 17 до 3 0 дюймов, производства NEC, Тайвань 
(Китай), иди фирмы ЬВЕЕ, Китай, или фирмы Samsung, Республика Корея (не более 10 
шт);
- монитор жк, с разрешением 2 или ЗМп,С дИагшйюддаот17 до 30 АюШОв,
производства kostec. Республика Корея, или Я ^ ^ ^ [^ В ^ |б т А ,и л и .ф «ф м ы  NEC, 
Япония, или фирмы BIZO, Япония (не боле| ^
- программныйпакет «Диспо», п р о и з в о д с Щ ^ е ^ ^ ) :^ ^ а |о ^  Инноваций МТ», 
Россия (не более 10 шт).
U20. Устройство получения изображения!
1.20.1. Детектор цифровой плоркопанель1̂ ^^^нт>^е:нов|;кйй^^^1носном’йсголнейии,
Замсеститель руководителя Ф едеральийш " ‘ ~
по надзору в сфере здравоокраиенйя ЖЮ . Павлюков
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Pixium 2430EZ, производства THALES ELECTRON DEVICES, Фраиция или Рк1шп 
3543EZ производства THALES ELECTRON DEVICES, Франция.
1.20:2. Устройство считьгваняд и оцифровки, модель iCR-3600, в комплекте с 
устройством регистрации цифровых- изображений медицинских реШггеиовских 
аппаратов (кассетарентгенографическаДс ФСЛ экраном), производства fCRco., США, 
размером:
-35x43 см <14x17 in), (неболее 16шт.);
-24x30 см (10x12 in), (не более 1б шт.);
-ТШ 4см(8х10ш ),(неб6Д еС ТАтцД^  ̂ '
1.21. Дозиметр реиттейовского йзлуйенйя клинический ДРК-1, производства ООО ' 
Ш П «Доза», Россия, РУ № РЗН 2014/1562 (не более 2 шт.).
1.22: Машина проявочная автоматическая для листовых радиографически?!: 
'М1Й(ицинскйх пленок «ШйН1Шед-4-МТ?>д; Ш  ЗАО<<1(ШДШ^ЙЙСКИЕ
ТЕХНОЛОТНЙ Лтд», Росс^^
L23. Устройство печати дйфровьшШагн0 С̂1Ж  медицинских изобр^еаий 
«Нопгоп», производетваСоЙошсз, Inc., США.
2. Принадлежности:
2.1 . Комплект рентгеновских кассет, производства Caresoeam Health 4nc<, США' (не 
бояееЗбшт.). ' .
2.2. Носители лленочньге для термической печати диагностических медиДийских 
йзображеййй Direct Vista, производства Codonics, Inc., США, РУ Me ФСЗ'2010/07718 
(не более 16 комплектов).
23. Носители бумажные для термической печати диагностических медицинских . 
изображений Direct Vista (100 листов), производства Codonics, Inc., США, РУ Кз ФСЗ 
2010/07718 (не более 16 комплектов.).
2.4. Защитный щиток ЭСУ, ЙрОизводства УЩа Sistemi Medicali S.p.A., 1|талия.
2.5. Экран ЭСУ, производства УШа Sistemi Medicali S.p.A., Италия.
2.6. Комплект средств индивидуальной радиационной защиты: воротнйк'защй'гаый 
(0,5РЬ); щапочкаДаищхная (0.|35РЬ); очки защитные (0,15РЬ); перчатй* защитные и Др., 
нроизводства ЗАО «РЕНЕКС», Россия.
2.7. Рентгенозащитное стекло/окно. производства; ЗАО «РЕНЕКС», Россия.
2,8. Стойка под консолв управления (РПУ рводства ЗАО

2.9. Стойка монитора УРИ, иройзводстё] 
Лтд», Россия.
2.10. Многофункциональное устройств! 
ЗаМестйтел[Ь руководителя федералы 
По надзору в сфере ЗдравоохрДнейИи

ш
ТЕХНОЛОГИИ

зтваЗАО

Павлюков
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«МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛОГИИ Лтд», Россия. 
3. Эксплуатационная документация:

3.2. Формуляр, ЗАО «МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛОГИИ Лтд», Россия
3.3. Руководство по эксплуатации. Часть 1 . Комйлетсс '
W e a p H b »  «УниКоРД.МТ-Плюс», ЗАО «МЕДИЦИНСКИЕ TEXHo S h S » ” "

1 ЬХНОЯОГШ.Л^Д», Россия -

'<1

Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в ефере здравоохранения .... Д;|0.1]{анд|рков i i
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