
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(ЮСЗДРАВНАДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 25 марта 2017 года РЗН 2017/5525

На медицинское изделие
Система универсальная рентгеновская на базе дистанционно<-управляемого 
стола Dixion CLIS1S с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общестер с ограннченноя ответственностью "ДИКСИОН"
(ООО '’ДЕйССЙОИ'*), Россия, 127422, Москва, ул. Тимирязевская, д. 1, стр. 1

Производитель
"ПРИМАКС Интернейщенл", Франция,
РШМЛХ International, Le Minotaure, 30-34 Avenue Henri Matisse, 06200 Nice, 
France '

Место цроизводства медицинского изделия
GENERAL MEDICAL MERATE S.P.A., Via Partigiani 25,24068 Seriate (BG), Italy 

Номер регистрационного досье № РД-16261/81024 от 10.03.2017 

Вид медицинского изделия 191220

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 94 4220

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах

приказом Росздравнадзрра от 25 марта 2017 / 
^ допущено к  обращению на территории РосС| 

Заместитель руководителя Федерально! 
по над^юру в сф ^ е  здравоохранения

Ь в_:Ssoi

Д.Ю. Павлюков
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-ФЦ^ЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
.; ; i  ;■ (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 25 марта 2017 года № РЗН 2017/5525

Лист 1

на базе дистанционно-управляемого стола
D i^ H  нринад^
h  Стоа<? яшу||пщонны»4 CLASSIC.
2. С^оя;еГ;^(;?аййисщ11да
3. Стоя 0 ^ртЩ щ ош ал^^ 5^ Е Ж Ь .
4. ЛСассетоз^Йемник с автоматическим центрированием кассеты.
5. Съемная аюэдисперсионная решетка 12:1, 3 6 линий/см.
6: 0Ша1|ряшщатор4

[коллиматор.
8, Устройство линейной томографии.
SL y^TpofetRO дато
1д.1Соа0й|^^
1Ь  РеаТГёйоэская трубка 4G0 тыс. ТЕ.
12. Рентгеиовская трубка600 тыс. ТЕ.
13. Высоковольтнйе кйбёДй (I
14. Ревтгс;^овский1с»ё^
ТЗ^ёИТРейовОйй гецераФор R3
1̂ 6. кощроля дозы облучения.
17: С Й ст ^ а  дётс1едщтТ}ображе|да GD 100 - 9.
18. Система детекции изображения CD 100 -12.
19. Система детекции изображения CD 10Q0 F - 9.
20iT^CToka детеюдай изображе1Ш  CD 1000 F -12.
21. ;]У ^ ||^^ая  СйСтеМа д^екцииизббраж еш  CD 12.
22. Ирифрёйая система детекции изображения ESI CD 16.
23. Цифровая система детекции изображения HIRIS А 12.
24. Цифровая система деТекдии изображения HIRIS А 16.
23. ^сШЕй^ель рентгейойШого и зобр^ен и я диаметром 23 см (9 дюймов). 
26. У си ли те^  рентгеновского изображения диаметром 32 см (12 дюймов), 
27^ Усилитс^|)ещ 'ген6вского изображения диаметром 40 см (16 дюймов).

;:2 |^ С Й :: |а й щ а б 2 5 ,я Ё и ^  ; '
2 9 ; ^ С 0 1024 х  |p24vr 
30. ЭЛТ ц ем ^Ц Ш и и й  Монитор 17 дюймов. ♦
3L ЭЛТмоМррэр высожого разрешения 17 да>1 
32. С ией(й[^^р^ойааш й м Ж
33< M o 6 i ^ p [ ^  дергШзелк Для одного или дв>
ЗаместнТ^Вф^овоДрггеля Федеральной 
н а  Щ ер е  здрацоохраиев^

т

ж Д.10. Павлюков
. ил!
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(РОеЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 25 марта 2017 года 2017/5525

Лв№т 2

34. Моральный д^)жатеяь для одного или двух LCD мониторов.
35. DICOM'ВЫХОД.
36.
37. nporpa^HJptoe обеспечение для сосудистых исследований.
38.
39.
40. Инетру)бсгам д о  эксплуатации.

h S s

■v.r«»7

ПО надзору в сфере здравоохранення Д.Ю . Павлюков
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