
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА П О  НА ДЗО РУ В СФЕРЕ ЗДРАВОО ХРА НЕН ИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 16 июня 2020 года № РЗН 2016/4677

На медицинское изделие
М аммограф рентгеновский цифровой "Маммо>5МТ" 
по ТУ  9442-040-47245915-2015

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Акционерное общество "М ЕДИ Ц И НСКИ Е ТЕХ Н ОЛ ОГИ И  Л тд" (АО "М Т Л "), 
Россия, 105118, М осква, Измайловское шоссе, д. 6, помещ. 12

Производитель |
Акционерное общество "М ЕДИ Ц И НСКИ Е ТЕХ Н ОЛ ОГИ И  Л тд" (АО "М Т Д "), 
Россия, 105118, М осква, Измайловское шоссе, д. 6, помещ. 12

Место производства медицинского изделия i
АО "М Т Л ", Россия, 140030, М осковская обл.. Лю берецкий муниципальный| р-н, 
г.ц. М алаховка, О враж ки, ул. Лесопитомник, д. 10/1

Номер регистрационного досье № РД-33379/34850 от 01.06.2020

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 36 листах

приказом Росздравнадзора от 16 июня 2020 года № 5( 
допущено к обращению на территории Российской Ф(
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

-ь...

от 16 июня 2020 года № РЗН 2016/4677
Ли ст 1

На медицинское изделие
М аммограф рентгеновский цифровой "М аммо-5М Т" 
по ТУ 9442-040-47245915-2015:
в исполнениях:
Исполнение «Маммо-5МТ»-00.1:
Базовая часть:
1. Стойка-штатив скрининговая, производства METALTRONICA S.p.A., Италия;
2. Рентгеновское питающее устройство (генератор), производства METALTRONICA
S.p.A., Италия;
3. Излучатель рентгеновский с рентгеновской трубкой, варианты исполнения:
- TB/C339V1016T с lAE ХМ1016Т, производства фирмы I.A.E. S.p.A., Италия;
- ТВ/МПЗТ-В115 с VARIAN М113Т, производства фирмы Varian Medical Systemjs, Inc., 
США.
4. Детектор плоскопанельный цифровой рентгеновский СОЛО ДМ-МТ, производства 
АО «МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛОГИИ Лтд», Россия, РЗН 2016/4083;
5. Автоматизированное рабочее место (АРМ) лаборанта, производства АО ! 
«МЕДИЦИН-СКИЕ ТЕХНОЛОГИИ Лтд», Россия, РЗН 2016/4083, в составе:
5.1. Медицинская рабочая станция МТ, производства АО «МЕДИЦИНСКИЕ 
ТЕХНОЛО-ГИИ Лтд», Россия;
5.2. Монитор ЖК, с диагональю от 17 до 32 дюймов, производства фирмы NEC 
Corporation, Япония (Тайвань, Китай), или фирмы DELL, Китай, или фирмы Samsung, 
Республика Корея, или фирмы WIDE Corporation, Республика Корея, или фирмы NDS, 
США, или фирмы EIZO, Л ю ния, или фирмы KOSTEC СО., LTD, Республика Корея, 
или фирмы Shenzhen Beacon Display Technology Со., Ltd, Китай, или фирмы Вагсо 
N.V., Бель-гия, (не более 2 шт);
5.3. Программный пакет «Диспо», производства ООО «Лаборатория Инноваций МТ», 
Россия;
5.4. Интегрированное рабочее место для АРМ лаборанта со встроенной рентгенозащит­
ной ширмой или рентгенозащитная ширма, производства фирм^,М^ТАЕ;Г.КОМ(ЬА
5. p.A., Италия. - ’Г ' ■
6. Коллиматор, производства фирмы METALTRONICA S . p j ^ l & a i ^  ;
7. Пульт управления, производства фирмы М ЕТАСТЯОМ ёА^.р.А.; Итщшя.
8. Диагностический столик с отсеивающим растром (устрсрСтво «Бу1̂ » ) ,  
производства фирмы METALTRONICA S.p.A., Италия.
9. Ножные переключатели компрессии или мультифункцио|^Йщая пёдшть сдв^^ная, 
производства фирмы METALTRONICA S.p.A., Италия, (не 
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в  сфере здравоохранения Д.Ю . Н а в ы к о в
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА П О  НА ДЗО РУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 июня 2020 года № РЗН 2016/4677

Лист 2

10. Кнопка включения экспозиции, производства фирмы METALTRONICA S.p.Aj.,
Италия (не более 2 шт.). ;
11. Автоматизированное рабочее место (АРМ) врача, производства АО «МЕДИЦИН­
СКИЕ ТЕХНОЛОГИИ Лтд», Россия, (не более 10 шт.), в составе: i
11.1. Медицинская рабочая станция Panatech, производства фирмы «Panatech BV», Ни­
дерланды;
11.2. Монитор ЖК, с диагональю от 17 до 85 дюймов, производства фирмы NEC 
Corporation, Япония (Тайвань, Китай), или фирмы DELL, Китай, или фирмы Samsung, 
Республика Корея, или фирмы WIDE Corporation, Республика Корея, или фирмы NDS, 
США, или фирмы EIZO, Япония, или фирмы KOSTEC СО., LTD, Республика Ко]>ея, 
или фирмы Shenzhen Beacon Display Technology Со., Ltd, Китай, или фирмы Ваге з 
N.V., Бель-гия (не более 3 шт);
11.3. Программный пакет «Диспо», производства ООО «Лаборатория Инноваций МТ», 
Россия.
12. Автоматизированное рабочее место врача рентгенолога «ДИАРМ-МТ-Плюс», 
произ-водства АО «МТЛ», Россия (не более 10 шт.), РЗН 2019/8524.
13. Устройство печати цифровых диагностических медицинских изображений, ; 
варианты исполнения:
13.1. Камера лазерная мультиформатная, с принадаежностями DRYVIEW 5950 Laser 
Imaging System, производства Carestream Health, Inc., США, РЗН 2015/2380 или , 
DRYVIEW 5700 Laser Imaging System, производства Carestream Health, Inc., CUL^, ФСЗ 
2011/10352;
13.2. Камера лазерная мультиформатная с принадлежностями, TR1MAX ТХ55 Laser 
Imaging System, производства Carestream Health, Inc., США, РЗН 2016/4667;
13.3. Камера медицинская лазерная мультиформатная с принадлежностями, D R \PIX  
4000 исполнения DRYPIX Pius, производства фирмы FUJIFILM Corporation, Япония, 
ФСЗ 2012/12949;
13.4. Камера мультиформатная термографическая с принадлежностями Drystar A1XYS,
производства фирмы Agfa N.V., Бельгия, ФСЗ 2008/01838 или 5503^ I
производства фирмы Agfa N.V., Бельгия, ФСЗ 2008/02790; ^ АЧ-
13.5. Камера лазерная мультиформатная медицинская D RYJ^D, 1̂ д е л ь  $73 cr:f :.
принадлеж-ностями (Laser Imager DRYPRO Model 873), П1̂ изводства фирмы FCdnica 
Minolta, Inc,, Япония, ФСЗ 2008/03309; : с
13.6. Камера лазерная мультиформатная для печати медицинских изображений iJiP- 
DF750, производства фирмы Sony Corporation, Япония, Ф С^2б09/04695.. 
Принадлежности:
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ^   ̂ Д*Ю. Пав|люков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 июня 2020 года №  РЗН 2016/4677

Лист 3

р.А.,

14. Компрессионная лопатка 24x30, производства фирмы METALTRONICA S.p.A., 
Италия.
15. Щиток для защиты лица пациента, производства фирмы METALTRONICA S.p.A.
Италия. I
16. Диафрагма 0  14, производства фирмы METALTRONICA S.p.A., Италия.
17. Компрессионная лопатка 10x24, производства фирмы METALTRONICA S.p.A., 
Италия.
18. Компрессионная лопатка для прицельной съемки, производства фирмы 
METALTRONICA S.p.A., Италия.
19. Компрессионная лопатка 18x24, производства фирмы METALTRONICA S.p.A., 
Италия.
20. Компрессионная лопатка для съемки с увеличением, производства фирмы METAL­
TRONICA S.p.A., Италия.
21. Компрессионная лопатка для прицельной съемки с увеличением, производства 
фирмы METALTRONICA S.p.A., Италия.
22. Диагностический столик для съемки с увеличением, производства фирмы ME TAL- 
TRONICA S.p.A., Италия.
23. Фантом для калибровки детектора, производства фирмы METALTRONICA S 
Италия.
24. Пленка для лазерных и термографических камер варианты исполнений:
- 8x10 дюймов; 10x12 дюймов; 11x14 дюймов; 14x14 дюймов; 14x17 дюймов:
24.1. Плёнка медицинская рентгеновская DRYVIEW DVM Mammography Laser Imaging 
Film или DRYVIEW DVB+ Laser Imaging Film, производства фирмы Carestream I^ealth, 
Inc., США, (не более 16 упак.) ФСЗ 2010/08356;
24.2. Пленка медицинская рентгеновская Trimax ТХМ Laser Imaging Film, 
производства фирмы Carestream Health, Inc., США, (не более 16 упак.), ФСЗ 
2011/10717;
24.3. Пленка медицинская термографическая и лазерная: DI-AT, DI-HT, DI-HL, DI- 
HL2, DI-AL, DI-ML, производства фирмы FUJIFILM Corporation^feosuL (не 6oJiee 16 
упак.), ФСЗ 2007/00093:
24.4. Пленка термографическая медицинская, производст^Й^Га'N Vv» БбЛьгй^ (не
более 16 упак.), варианты исполнения: fc
- DrystarDT 10 Mammo, РЗН 2015/2951; 4--
- Drystar Mammo, ФСЗ 2009/02999;
- Drystar DT2 Mammo, ФСЗ 2009/03000.
24.5. Пленка рентгеновская: SD-Q (Medical Imaging Film sd^O)wSD-QG (M ^ c a l  
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ^ 1 ^ /  Д-Ю. Пав|люков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА П О  Н А ДЗО РУ  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ^
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 16 июня 2020 года № РЗН 2016/4677

Лист 4

Imaging Film SD-QC), SD-QM (Medical Imaging Film SD-QM), производства Koni* ;a 
Minolta, Inc., Япония, ФСЗ 2007/00693 (не более 16 упак.).
25. Негатоскоп, варианты исполнения:
- негатоскопы медицинские PLANILUX серии DXM, или серии DXHM, произво;1ства 
Geratebau Felix Shulte GmbH & Co.KG, Германия, ФСЗ 2007/00319,
- негатоскоп общего назначения НР-«ПОНИ», производства ЗАО «Приборы и обЬрудо- 
вание для научных исследований», Россия, ФСР 2011/10889.
26. Комплект индивидуальных поливинилхлоридносвинцовых средств защиты пациен­
тов и медицинского персонала от рентгеновского излучения КИСЗ-«РЕНЕКС», произ­
водства ЗАО «РЕНЕКС» ФСР 2008/03184.
27. Термоупаковка для транспортирования детектора плоскопанельного цифрово|го 
рент-геновского, производства АО «МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛОГИИ Лтд».
28. Эксплуатационные документы, АО «МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛОГИИ Лтд»:
28.1. Ведомость эксплуатационных документов;
28.2. Руководство по эксплуатации. Маммограф рентгеновский цифровой «Маммо-
5МТ»-00.1, «Маммо-5МТ»-01.1, «Маммо-5МТ»-01.2; |
28.3. Руководство пользователя. Автоматизированное рабочее место (АРМ) лабо|)анта;
28.4. Руководство пользователя. Автоматизированное рабочее место (АРМ) врача;
28.5. Формуляр. i
Исполнение «Маммо-5МТ»-01.1: i
Базовая часть:
1. Стойка-штатив изоцентрическая, производства фирмы METALTRONICA S.p.A.,
Ита-лия. ■
2. Рентгеновское питающее устройство (генератор), производства METALTRONlCA 
S.p.A., Италия;
3. Излучатель рентгеновский с рентгеновской трубкой, варианты исполнения:
- TB/C339V1016T с IAE ХМ1016Т, производства фирмы I.A.E. S.p.A., Италия;
- ТВ/М113Т-В115 с VARIAN M l 13Т, производства фирмы Varian Medical Systems, Inc., 
США.
4. Детектор плоскопанельный цифровой рентгеновский СОЛШ^сГ^МТ, п|Х)ИЗво;!][ства
АО «МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛОГИИ Лтд», Россия, РЗН 2Щ /4083. ? ?
5. Автоматизированное рабочее место (АРМ) лаборанта, прЬи^бдетва АО 
«МЕДИЦИН-СКИЕ ТЕХНОЛОГИИ Лтд», Россия, РЗН 20ф?4083, в составе:
5.1. Медицинская рабочая станция МТ, производства А О  « М Е Д И Ц И Н С К И Е  
Т Е Х Н О Л О - Г И И  Лтд», Россия;
5.2. Монитор ЖК, с диагональю от 17 до 32 ;цоймов, п р о и зво д й ^  фирмы i 
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Д*Ю. Пав|(поков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА П О  НА ДЗО РУ  В СФЕРЕ ЗД РА В О О Х РА Н ЕН И Я:
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 16 июня 2020 года №  РЗН 2016/4677

JlricT  5

Corporation, Япония (Тайвань, Китай), или фирмы DELL, Китай, или фирмы Samsung, 
Республика Корея, или фирмы WIDE Corporation, Республика Корея, или фирмы NDS, 
США, или фирмы EIZO, Япония, или фирмы KOSTEC СО., LTD, Республика Корея, 
или фирмы Shenzhen Beacon Display Technology Со., Ltd, Китай, или фирмы Вагсб 
N.V., Бель-гия, (не более 2 шт);
5.3. Программный пакет «Диспо», производства ООО «Лаборатория Инноваций МТ», 
Россия;
5.4. Интегрированное рабочее место для АРМ лаборанта со встроенной рентгено защит­
ной ширмой или рентгенозащитная ширма, производства фирмы METALTRONICA
5. p.A., Италия.
6. Коллиматор, производства фирмы METALTRONICA S.p.A., Италия.
7. Пульт управления, производства фирмы METALTRONICA S.p.A., Италия. i
8. Диагностический столик с отсеивающим растром (устройство «Букки»),
производства фирмы METALTRONICA S.p.A., Италия. |
9. Ножные переключатели компрессии или мультифункциональная педаль сдвое шая, 
производства фирмы METALTRONICA S.p.A., Италия, (не более 2 шт.).
10. Кнопка включения экспозиции, производства фирмы METALTRONICA S .p .^ ., 
Ита-лия (не более 2 шт.).
11. Автоматизированное рабочее место (АРМ) врача, производства АО «МЕДИЕИН- 
СКИЕ ТЕХНОЛОГИИ Лтд», Россия, (не более 10 шт.), в составе:
11.1. Медицинская рабочая станция Panatech, производства фирмы «Panatech В V ►>, Ни­
дерланды;
112 . Монитор ЖК, с диагональю от 17 до 85 дюймов, производства фирмы NEC 
Corporation, Япония (Тайвань, Китай), или фирмы DELL, Китай, или фирмы Samsung, 
Республика Корея, или фирмы WIDE Corporation, Республика Корея, или фирмы 
США, или фирмы EIZO, Япония, или фирмы KOSTEC СО., LTD, Республика Ко 
или фирмы Shenzhen Beacon Display Technology Со., Ltd, Китай, или фирмы Вагсэ 
N.V., Бель-гия (не более 3 шт);
11.3. Программный пакет «Диспо», производства ООО «Л.̂ ^̂ 0р а т ^ и я  ИнновациГ 
Россия.
12. Автоматизированное рабочее место врача рентгс1̂ о т а  <<ДИАРМ-^й̂ - П люс>: 
произ-водства АО «МТЛ», Россия (не более 10 шт.)^хЗН 2019/8524.
13. Стереотаксическая биопсийная приставка, проияй^ютэа фирмьгМЕТАЕТКО|^СА
S.p.A^,Италия.
14. Устройство печати цифровых диагностических 
варианты исполнения:
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения /  Д.Ю. Пав[дюков

NDS, 
) )ея,
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14.1. Камера лазерная мультиформатная, с принадлежностями DRYVIEW 5950 Lpser
Imaging System, производства Carestream Health, Inc., США, РЗН 2015/2380 или 
DRYVIEW 5700 Laser Imaging System, производства Carestream Health, Inc., США, ФСЗ 
2011/10352; j
14.2. Камера лазерная мультиформатная с принадлежностями, TRIMAX ТХ55 Lajser
Imaging System, производства Carestream Health, Inc., США, РЗН 2016/4667; i
14.3. Камера медицинская лазерная мультиформатная с принадлежностями, DRYpPIX
4000 исполнения DRYPIX Pius, производства фирмы FUJIFILM Corporation, Япония, 
ФСЗ 2012/12949; i
14.4. Камера мультиформатная термографическая с принадлежностями Drystar AjXYS, 
производства фирмы Agfa N.V., Бельгая, ФСЗ 2008/01838 или Drystar 5503, 
производства фирмы Agfa N.V., Бельгия, ФСЗ 2008/02790;
14.5. Камера лазерная мультиформатная медицинская DRYPRO, модель 873 с 
принадлеж-ностями (Laser Imager DRYPRO Model 873), производства фирмы Ko|iica 
Minolta, Inc., Япония, ФСЗ 2008/03309;
14.6. Камера лазерная мультиформатная для печати медицинских изображений L Р- 
DF750, производства фирмы Sony Corporation, Япония, ФСЗ 2009/04695. 
Принадлежности:
15. Компрессионная лопатка 24x30, производства фирмы METALTRONICA S.p.A., 
Италия.
16. Щиток для защиты лица пациента, производства фирмы METALTRONICA SJp.А., 
Италия.
17. Диафрагма 0  14, производства фирмы METALTRONICA S.p.A., Италия.
18. Компрессионная лопатка 10x24, производства фирмы METALTRONICA S.p.^., 
Италия.
19. Компрессионная лопатка для прицельной съемки, производства фирмы 
METALTRONICA S.p.A., Италия.
20. Компрессионная лопатка 18x24, производства фирмы METALTRONICA S.p.^., 
Италия.
21. Компрессионная лопатка для съемки с увеличением, производ ̂ т9:а-4Щ5^Ь1 METAL*
TRONICA S.p.A., Италия. ,  ̂Ч .
22. Компрессионная лопатка для прицельной съемки с увел1Г<ййсм,, 'щ ^
фирмы METALTRONICA S.p.A., Италия. Й  Д
23. Компрессионная лопатка для биопсии, щ)оизводства ф ф м ы  M ETALTRONK^
S.p.A., Италия. i '.Щ -Ч'-'' Ч
24. Диагностический столик для съемки с увеличением, п 1 Й 5 й о д & а  фйрм5й
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения 1 Ю К О В
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TRONICA S.p.A., Италия. |
25. Фантом для калибровки детектора, производства фирмы METALTRONICA Sjp.A.,
Италия. I
26. Комплект проставок для биопсийных игл, производства фирмы METALTROIWICA 
S.p.A , Италия (не более 10 шт.).
27. Устройство биопсийное Pro-Mag, производства фирмы Argon Medical Device^, Inc., 
США, ФСЗ 2010/07226.
28. Комплект игл биопсийных, производства Argon Medical Devices, Inc., США, ФСЗ 
2010/07316.
29. Устройство позиционирования пациента, производства фирмы METALTROl^ICA 
S.p.A., Италия.
30. Пленка для лазерных и термографических камер варианты исполнений:
- 8x10 дюймов; 10x12 дюймов; 11x14 дюймов; 14x14 дюймов; 14x17 дюймов;
30.1. Плёнка медицинская рентгеновская DRYVIEW DVM Manunography Laser L naging 
Film или DRYVIEW DVB+ Laser Imaging Film, производства фирмы Carestream I^ealth, 
Inc., США, (не более 16 упак.) ФСЗ 2010/08356;
30.2. Пленка медицинская рентгеновская Trimax ТХМ Laser Imaging Film, 
производства фирмы Carestream Health, Inc., США, (не более 16 упак.), ФСЗ 
2011/10717;
30.3. Пленка медицинская термографическая и лазерная: DI-AT, DI-HT, DI-HL, Е 'I- 
HL2, DI-AL, DI-ML, производства фирмы FUJIFILM Corporation, Япония, (не более 16 
упак.), ФСЗ 2007/00093;
30.4. Пленка термографическая медицинская, производства Agfa N.V., Бельгия, (^е 
более 16 упак.), варианты исполнения:
- Drystar DT 10 Mammo, РЗН 2015/2951;
- Drystar Mammo, ФСЗ 2009/02999;
- Drystar DT2 Mammo, ФСЗ 2009/03000.
30.5. Пленка рентгеновская: SD-Q (Medical Imaging Film SD-Q), SD-QC (Medical 
Imaging Film SD-QC), SD-QM (Medical Imaging Film SD-QM), производства 
KonicaMinolta, Inc., Япония, ФСЗ 2007/00693 (не более 16 упак;^;;^г- т
31. Негатоскоп, варианты исполнения:
- негатоскопы медицинские PLANILUX серии DXM, или с^рии DXHM^ произ^дства 
Geratebau Felix Shulte GmbH & Co.KG, Германия, ФСЗ 20^/00319,
- негатоскоп общего назначения НР-«ПОНИ», п р о и з в о д с '^ ^ 0  «Приборы и 6б|орудо- 
вание для научных исследований», Россия, ФСР 2 0 1 1 /1 0 8 ^ ;
32. Комплект индивидуальных поливинилхлоридносвинцо1&^редств защйтй п̂  
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Д*Й. Пав тюков
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тов и медицинского персонала от рентгеновского излучения КИСЗ-«РЕНЕКС», Произ­
водства ЗАО «РЕНЕКС» ФСР 2008/03184.
33. Термоупаковка для транспортирования детектора плоскопанельного цифровсго 
рент-геновского, производства АО «МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛОГИИ Лтд».
34. Эксплуатационные документы, АО «МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛОГИИ Лтд»
34.1. Ведомость эксплуатационных документов;
34.2. Руководство по эксплуатации. Маммограф рентгеновский цифровой «Мамл^о- 
5МТ»-00.1, «Маммо-5МТ>ь01.1, «Маммо-5МТ»-01.2;
34.3. Руководство пользователя. Автоматизированное рабочее место (АРМ) лаборанта
34.4. Руководство пользователя. Автоматизированное рабочее место (АРМ) врача;
34.5. Формуляр.
Исполнение «Маммо-5МТ» -01.2:
Базовая часть: ;
1. Стойка-штатив изоцентрическая, производства фирмы METALTRONICA S.p.A.,
Ита-лия. I
2. Рентгеновское питающее устройство (генератор), производства METALTRONICA 
S.p.A., Италия;
3. Излучатель рентгеновский с рентгеновской трубкой, варианты исполнения:
- TB/C339V1016T с IAE ХМ1016Т, производства фирмы I.A.E. S.p.A., Италия;
- ТВ/М113Т-В115 с VARIAN M l 13Т, производства фирмы Varian Medical Systen^s, Inc., 
США.
4. Детектор плоскопанельный цифровой рентгеновский, варианты исполнения:
- LMAM 2, или Screen Plus, производства фирмы Analogic, Канада.
5. Автоматизированное рабочее место (АРМ) лаборанта, производства АО 
«МЕДИЦИН-СКИЕ ТЕХНОЛОГИИ Лтд», Россия, РЗН 2016/4083, в составе:
5.1. Медицинская рабочая станция Panatech, производства фирмы «Panatech BV»l, 
Нидерланды;
5.2. Монитор ЖК, с диагональю от 17 до 32 дюймов, производства фирмы NEC !
Corporation, Япония (Тайвань, Китай), или фирмы DELL, Китай, или фирмы Samsung, 
Республика Корея, или фирмы WIDE Corporation, Республика g^^eя;:яди фиpмьENDS, 
США, или фирмы EIZOj Япония, или фирмы KOSTEC CO.^^iTD, Республи!^ Корея, 
или фирмы Shenzhen Beacon Display Technology Со., Ltd, ]Йитай, или фирмьг Вагсо 
N.V., Бель-гия, (не более 2 шт); ^ #
5.3. Программный пакет «Диспо», производства О О О  «ТШрратория Инноваций |МТ», 
Россия;
5.4. Интегрированное рабочее место для АРМ лаборантадо;вст{юёш1ойрентг№рзащит-
Заместитель руководителя Федеральной службы ". /  х / : ;  :<
по надзору в сфере здравоохранения
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ной ширмой или рентгенозащитная ширма, производства фирмы METALTRONIjllA
5. p.A., Италия. I
6. Коллиматор, производства фирмы METALTRONICA S.p.A., Италия. j
7. Пульт управления, производства фирмы METALTRONICA S.p.A., Италия. I
8. Диагностический столик с отсеивающим растром (устройство «Букки»), i 
производства фирмы METALTRONICA S.p.A., Италия.
9. Ножные переключатели компрессии или мультифункциональная педаль сдвоейная, 
производства фирмы METALTRONICA S.p.A., Италия, (не более 2 шт.).
10. Кнопка включения экспозиции, производства фирмы METALTRONICA S.p.A.,
Италия (не более 2 шт.). i
11. Автоматизированное рабочее место (АРМ) врача, производства АО «МЕДИЦИН­
СКИЕ ТЕХНОЛОГИИ Лтд», Россия, (не более 10 шт.), в составе:
11.1. Медицинская рабочая станция Panatech, производства фирмы «Panatech ВV», Ни­
дерланды;
11.2. Монитор ЖК, с диагональю от 17 до 85 дюймов, производства фирмы NEC 
Corporation, Япония (Тайвань, Китай), или фирмы DELL, Китай, или фирмы Samsung, 
Республика Корея, или фирмы WIDE Corporation, Республика Корея, или фирмы NDS, 
США, или фирмы EIZO, Япония, или фирмы KOSTEC СО., LTD, Республика Корея, 
или фирмы Shenzhen Beacon Display Technology Со., Ltd, Китай, или фирмы Вагсо 
N.V., Бель-гия (не более 3 шт);
11.3. Программный пакет «Диспо», производства ООО «Лаборатория Инноваций МТ», 
Россия.
12. Автоматизированное рабочее место врача рентгенолога «ДИАРМ-МТ-Плюс» ,
производства АО «М ТЛ», Россия (не более 10 шт.), РЗН 2019/8524. j
13. Стереотаксическая биопсийная приставка, производства фирмы METALTRONICA 
S.p.A., Италия.
14. Устройство печати цифровых диагностических медицинских изображений, 
варианты исполнения;
14.1. Камера лазерная мультиформатная, с принадлежностями DRYVIEW 5950 Ljaser
Imaging System, производства Carestream Health, Inc., США, РЗН^Г5?2380^»ци 
DRYVIEW 5700 Laser Imaging System, производства CarestreanfHealth, Inc., США, ФСЗ 
2011/10352; ^  ^
14.2. Камера лазерная мультиформатная с принадлежностям^^ TRIMAX,TX55 Laser
Imaging System, производства Carestream Health, Inc., C H IA ,j l^  2016/4667;. .
14.3. Камера медицинская лазерная мультиформатная с прия^еж ностям и , D R \?IX  
4000 исполнения DRYPIX Pius, производства фирмы РШ 1Р11^ Corporation, Ёш̂  
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ' '  Д*®ГПав|гпоков
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(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 июня 2020 года Хо РЗН 2016/4677

Л чст 10

ФСЗ 2012/12949; |
14.4. Камера мультаформатная термопэафическая с принадлежностями Drystar AjXYS, 
производства фирмы AgfaN.V., Бельгая, ФСЗ 2008/01838 или Drystar 5503, 
производства фирмы Agfa N.V., Бельгия, ФСЗ 2008/02790;
14.5. Камера лазерная мультиформатная медицинская DRYPRO, модель 873 с 
принадлежностями (Laser Imager DRYPRO Model 873), производства фирмы Konica 
Minolta, Inc., Япония, ФСЗ 2008/03309;
14.6. Камера лазерная мультиформатная для печати медицинских изображений L Р-
DF750,
производства фирмы Sony Corporation, Япония, ФСЗ 2009/04695.
Принадлежности:
15. Компрессионная лопатка 24x30, производства фирмы METALTRONICA S.pJV.,
Италия. I
16. Щиток для защиты лица пациента, производства фирмы METALTRONICA Sjp.A., 
Италия.
17. Диафрагма 0  14, производства фирмы METALTRONICA S.p.A., Италия.
18. Компрессионная лопатка 10x24, производства фирмы METALTRONICA S.p.A., 
Италия.
19. Компрессионная лопатка для прицельной съемки, производства фирмы 
METALTRONICA S.p.A., Италия.
20. Компрессионная лопатка 18x24, производства фирмы METALTRONICA S.p.A.,
Ита-лия. I
21. Компрессионная лопатка для съемки с увеличением, производства фирмы METAL­
TRONICA S.p.A., Италия.
22. Компрессионная лопатка для прицельной съемки с увеличением, производства 
фирмы METALTRONICA S.p.A., Италия.
23. Компрессионная лопатка для биопсии, производства фирмы METALTRONICA 
S.p.A., Италия.
24. Диагностический столик для съемки с увеличением, производства фирмы M ITAL-
TRONICA S.p.A., Италия. |
25. Фантом для калибровки детектора, производства ф ит|^М Е Т А Т Т 1^0Ш  S р.А., 
Италия.
26. Комплект проставок для биопсийных игл, производств фирмы METALTROlflICA
S.p.A., Италия (не более 10 шт.). г
27. Устройство биопсийное Pro-Mag, производства ф и p м ы ^ g o n  Medical Device^, Inc., 
США, ФСЗ 2010/07226.
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

00^9253
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ!
(РОСЗДРАВНАДЗОР) i

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 июня 2020 года №  РЗН 2016/4677

Лцст 11

)СЗ28. Комплект игл биопсийных, производства Argon Medical Devices, Inc., США, 
2010/07316.
29. Устройство позиционирования пациента, производства фирмы METALTRO>|ICA 
S.p.A., Италия.
30. Пленка для лазерных и термографических камер варианты исполнений:
-8x10 дюймов; 10x12 дюймов; 11x14 дюймов; 14x14 дюймов; 14x17 дюймов:
30.1. Плёнка медицинская рентгеновская DRYVIEW DVM Mammography Laser Imaging
Film или DRYVIEW DVB+ Laser Imaging Film, производства фирмы Carestream Health, 
Inc., США, (не более 16 упак.) ФСЗ 2010/08356; ;
30.2. Пленка медицинская рентгеновская Trimax ТХМ Laser Imaging Film,
производства фирмы Carestream Health, Inc., США, (не более 16 упак.), ФСЗ 
2011/10717; I
30.3. Пленка медицинская термографическая и лазерная: D1-AT, DI-HT, DI-HL, DI- 
HL2, DI-AL, DI-ML, производства фирмы FUJIFILM Corporation, Япония, (не боАее 16 
упак.), ФСЗ 2007/00093;
30.4. Пленка термографическая медицинская, производства Agfa N.V., Бельгия, (не
более 16 упак.), варианты исполнения: |
- Drystar DT 10 Mammo, РЗН 2015/2951;
- Drystar Mammo, ФСЗ 2009/02999;
- Drystar DT2 Mammo, ФСЗ 2009/03000. I
30.5. Пленка рентгеновская: SD-Q (Medical Imaging Film SD-Q), SD-QC (Medical |
Imaging Film SD-QC), SD-QM (Medical Imaging Film SD-QM), производства 
KonicaMinolta, Inc., Япония, ФСЗ 2007/00693 (не более 16 упак.). I
31. Негатоскоп, варианты исполнения:
- негатоскопы медицинские PLANILUX серии DXM, или серии DXHM, производства 
Geratebau Felix Shulte GmbH & Co.KG, Германия, ФСЗ 2007/00319,
- негатоскоп общего назначения НР-«ПОНИ», производства ЗАО «Приборы и оборудо­
вание для научньк исследований», Россия, ФСР 2011/10889. :
32. Комплект индивидуальных поливинилхлоридносвинцовых средств защиты п ^и ен -
тов и медицинского персонала от рентгеновского излучения КИОЗ^^РЕЦЕКС», произ­
водства ЗАО «РЕНЕКС» ФСР 2008/03184. /  С ; X
33. Термоупаковка для транспортирования детектора пло^онане^льного го
рент-геновского, производства фирмы Analogic, Канада.
34. Эксплуатационные документы, АО «М ЕДИЦИНСК!^ ТЕХНОЛОГИИ Лтд»
34.1. Ведомость эксплуатационных документов; \  Ъ'- . ?
34.2. Руководство по эксплуатации. Маммограф рентгенс^Смгй 1шф(хш)й « 1 ^ ^  
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Пав|люков
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