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_ФЕДЕРАЛЬНАЯ с л у ж б а : ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНе Н Ш >
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЙИ 
i  НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ Щ

от 01 февраля 2018 года № РЗН 2018/6798 ' I S
На медицинское изделие 

^^<5истема комбинированная позитронно-эмиссионной и рентгеновской
лслл^рьщтерной томографии Biograph Horizon в исполнениях: I S
i^^ograph Horizon - 3R, Biograph Horizon - 4R с принадлежностями ' I

^pt^CTOHlqee регасТрацишщое удостоверение выдано - ' ^
^ й ^ |Ш е н с  Медикал Солюшенс США, Инк.", США, ~ -

Vfedical Solutions USA, Inc,, Molecular Imaging, 2501 North Barrington 
®T^Rhad, НоШпап Estates, Illinois 60192, USA

^;Нройзводитель ' I
^^^|РЙенсМедикал Солюшенс США, Инк.", США, ' с, S
?^^i2inigji^'.^cdical Solutions USA, Inc., Molecular Imaging, 2501 North Barringto£

_ h^ ^ ^ oilm an Estates, Illinois 60192, USA

I ^^ЗДИцинского изделия '  ̂ г
Medical Solutions USA, Inc., Molecular Imaging, 2501 North Barrington 

I^ R oid /H offm an  Estates, Illinois 60192, USA ;
z iO  c V ■; : r r  :<z- ~ ■r'-/-' • t "  • .- - t— AT- '  > t A -;

д Н ^ е р  регистрационного досье № РД-17334/21989 от 18.04.2017  ̂  ̂ Ш

Нидмедицинского изделия 1425 а
-г :Д:А'- I I r7.-'-v.A'rv.'-

%|ЩЙЕсй|й6тёнциального рис1ш применения медицинского изделия 26 Г ?

К ал
А^деятелБНОсти 26.60.11

:рС0Д Общероссийского классификатора продукции по видам экономической

iCPAŴ _
тожепис наб листах^^1Щаетоящее регистрационное удосто

Щ |Щ 1к<Р0м Росздравнадзора от о 1 
" ?Д®?НЦено к обращению на террит

Д Руководитель Федеральной слуа 
Иадзору в сфере здравбохране^

ации.

М.А. IN^^ainko'l

- ' '  0037419^
1 --А -К Г  .- ;:г г
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 01 февраля 2018 года № РЗН 2018/6798

Лист 1

t \

Ш

На медицинское изделие
Система комбинированная позитронно-эмиссионной: и рентгеновской 
компьютерной томографии Biograph Horizon в исполнениях:
Biograph Horizon - 3R, Biograph Horizon - 4R с принадлежностями:
I. Система комбинированная позитронно-эмиссионной и рентгеновской компьютерной 
томографии Biograph Horizon - 3R, в составе:
1,'Пентри ПЭТ/КТ интегрированное в составе:

' л трубка рентгеновская; 
гЕенератор;
ЧдетёюЕрр КТ;

Г-'де%окт^ ПЭТ, 3 кольца;
монитор для отображения параметров сканирования.

% Стол пациента.
3,1Сонеодь управления и оценки исследований в составе:

;;̂'::̂“блрК системный; 
сгмонит^ьг (не более 2 пгг,);
-'клавиатура;

У-,мьщь;
>j6̂ 0Boe программное обеспечение. - _ ' :
4г Модуль управления реконструкцией КТ изображений. - , -
5. ^1одуль управления сбором и реконструкции ПЭТ изображений.
6. ;Бяок управления.
7. Фантомы калибровочные для КТ подсистемы - не более 3 шт.

' 8." Документация пользователя на русском языке.
Ц^Система комбинированная позитронно-эмиссионной и рентгеновской 

"компьютернойтомографии Biograph Horizon - 4R, в составе:
1. Гентри ПЭТ/КТ интегрированное в составе:

-^трубка рентгеновская;
- генератор;
- Детектор КТ; 

детектор ПЭТ, 4 кольца;
- монитор для отображения парамег
2. -Стол пациента.
3. Консоль управления и оценки ____________
- блок системный; I s I I ’

■--мониторы/неболее 2 шт.); f§-
Букоабдитель Федеральной с
но надзору в сфере здравоохранегшй^^ ^ * ^ ^ !^ ^ ^  ^  М .А /М ураш ко'

0043S4II
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ФШЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) ' '  ̂ - -

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 февраля 2018 года № РЗЙ 2018/6798

Лист 2

- клавиат>фа;
- мышь; Д ;

? V базовое программное обеспечение '  ̂ З ';:'
4.'Модуль управления реконстрз^кцией КТ изображений. ■ • ^
^.Модуль управления сбором и реконструкции ПЭТ изображений. _
6. Блок управления. - Т?-;; У'

г 7. Фантомы калибровочные для |СТ подсистемы - не более 3 шт. '  Д : Т ;
- S. Документация пользователя на русском языке.
 ̂ III. Принадлежности: - * Д Уу
|^1^авй атура. - - ..Д  ■ ■ . 'Г  ' ^
Т ^ж |йсрль оператора для обработки и реконструкции изображений,; дополнительна^

-М с  ,„,ДЗЩШ0асы для стола пациента - не более 10 шт. - - ;
''^“'4. Опоры для головы/предплечья с фиксирующими принадлежностями 

Д;;Д;^Xйё^iЗлёe 10 шт.), в составе: Д  , _  ̂ Д
-ленты-липучки- 2 шт.; I ,  ' 3

подушка. ■ ;:;/;лЗ:3/ ' ' j -
лрвникицтайдартные-не более 10 шт. - ~

етандартньхёёТМягкой подушкой - не более 10 шт.
Ш кЩ ^^^лекты ремней для фйкс^ии головы (не более 100 шт.) в составе: ;

фиксирующий ремень, 200 мм; : ' З Д
фиксирующий ремень, 50 мм; .  ̂ ЗДЗ ДТ

- фиксирующий ремень 30 мм. ' . _ ДЗ
ЯЗДопРЛНИтельные секции деки стола - не более 5 шт. - . ДЗ: *33
9.Ъноры для коленей - не более 5 шт. ~ _ ДЗ

'10, Подголовники мягкие - не более 5 шт. , . Т З 3 у
ДТ, Подголовни1ш наклоняемые -; не более 5 шт. _ ■ Д Д  з>
42,'Вемни для фиксации, 400 мм - не более 50 шт. ' - ; Д
ФЗ. Опоры для рук - не более 10 шт. ' - - | : з--;;

ДАу Удлинитель деки стола. -
:15. Матрасы для младенцев (не более 10 шт.) в составе:
-опора тела; г
■» мат; з-:' :’
'? фиксатор для головы;
■:f ленты-липучки для фиксициирук ('
~ ленты-липучки для фиксациитрло 

' - подушки - 2 шт. Д ,
Руководитель Федеральной служб
По надзору в сфере здравоохрайенй\.^Ж ъ ^ ^  М.А. Мурашкр

3 004394<
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' -'ч.^да-'Йг

'ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕЙИЯ
(РОСЗАРАВНАДЗОР)  ̂ :

ШИЛОЖЕНИЕ 
ИОННОМУ УДО<

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 феврале 2018 года № РЗН 2018/6798

Лист 3

'16. Деки <:тола плоские для плаййрования лучевой терапии - не более 5 шт. £ Д А 
17. Комплект для планирования лучевой терапии универсальный: У AS -
г дека стола плоская; V ; i

иро.граммные режимы для оптимизации планирования лучевой терапии - /
нс более 10 шт. у  S  S S -

' 1S. Режим ирогр^мный для виртуальной симуляции лучевой тернии. iS S s  
Набор йнсталляционньщ:  ̂ ' АЕ А

А'-' электрощит распределительный; - - - -
материал::болты, шайбы, пластины (не более 1000 шт.). - -!

зшсталляцйонный для установки системы в сейсмоопасных район^; А 
E’Et ' электрощит распределительный; ' Г

материал: болты, шайбы (не более 1000 шт.); '  ̂ - г -
 ̂пйастины металлические дЛа установки системы (не более 15 шт.). 

з^з>£,2 1 . Набор инсталляционный для установки системы в мобильный модуль; ; '  ̂
гАэлектрощит распре Делительйй^; - ,
ЕЙ.етоНник 0^р^е§ойного питания; - - . ^

болты, йайбы, фиксаторы (не более 1000 шт.): - ■ : 5:Е 
^РЩабор'йнсталляцйонный для оптимизации точности системы: 1

:
й ^ т и н ы  ДЛЯ дёки стола (2 ШТ.  ̂ - '   ̂ А ̂

-^этериал; ' . ' " -
'^"'"'^'^Е[1ШШ>ощитраспределительньШ,

23. Источники бещтёрёббйногоАпитания для ПЭТ гентри (не более 5 шт.). ЕЕЕ - 
34;,:гЙсточники бесперебойного; питания для консолей и модулей управлснййсЕ г 
(не более 10 шт.). :Д£ГАЕ
25.-Раещирение поля сбора данньах в аксиальном направлении. ;  ̂ ЕААЕЕ А

- 26г;Режимы программные для непрерывного движения стола пациента при сборе 
'ЛЭТ-данньк (не более 5 uiT.)v гЕЕа -
27^ Режимы программные для сбора данньхх ПЭТ, стандартные (не более 20Mj;.)-i 

E2S, Режимы,программные для сбора данных КТ, стандартные (не более 20 in|(j|E с
.ч-гЕЛ' 29, Режимы программные для сбора данньог

30. 'Режймы программные для рёкбнс 
(не более 20 шт.). :АЕ
31. Режимы програ.ммные длйрйс!

: (не более 20 шт.). А'; У
32. Режимы программные для рек1 

^Руководитель Федеральной слу:
Г‘ ;■ по ййдзору в сфере з;фавоохранен'

П~ и КТ, стандартные (не более 20 шт.). ■ 
ПЭТ, стандартные

, ЧФ Iff
стандартные'

Щ
J

с, стщдартные

М.А,' Мураппсб
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ФШ^РАЛЬНАЯ СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)  ̂ ' ;

гСЗ

ПРЙЛОЖЕНИЁ
КРЁГИСТРА11И0 ННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

от 01 фев{»эЛй 2018 года № РЗЙ 2018/6798
Лист 4 ; А

'  : - . ■ . • - У.

(не более 20 шт.).
33- Режимы программные для обработки специализироветных мульти- , _
функциональных ПЭТ-исследований (не более 20 шт.). ' -  ̂ :
34:: Режимы программные для обработки специализированных мульти- -. - - '
^ф>шкци6нальных КТ-исследовайий (не более 20 шт.). - - - - - , - -
35. Реадамы про1раммнь1ё для обработки специализированных ПЭТ- и _ ;

'КТ^йСследований (не более 20 шт.). -. . _ _ - .
36. Реишмы программйьхе для проведения специализированных - -
мул]Щ !^^:^овальных ПЭТ-исследований (не более 20 шт.). ' -Д. У

37?5Рёйт&Т]пр01раммнь1е для проведения специализйрованньк _ ' . ,
мудьлйф^^^  ̂ КТ-исследований (не более 20 шт.). ' Д
;esi Режимы дрограммные для' проведения специализированных ПЭТ- и  ̂ - - -
'КТ-йсследованйй (не более 20 шт.). .
.39,; Опция для улучшения пространственного разрешения. ‘ ' : Л
AiOРежим нрограммньщ для реконструкции данных ПЭТ: ПЭТ высокой четкости.
Ц1г Fe^HM програзншный для реконструкции данных ПЭТ: времяпролетная технология. 
'Д2>Т1^ет программный для реконструкции данных ПЭТ: . - -
у ПЭТ высокой четкости;
"^-Времяпролетная технология. ' ' - _ ' 'Д  '
ЩщфёУШи программный для ЭКГгСинхронизированного сбора КТ-данных и 
^^ЩаЩрукции изображений, _ _ - - ; - -

программный для ЭКГ-синхронизированного сбора ПЭТ-данных и у : 
реконструкции изображений. .

: 45 для ЭКГ-синхронизированного сбора ПЭТ- и КТ-данньк и -
;реконструкции изображений. . - - ^
-Д6.. Релшм программный для автоматического оптимального совмещения КТ- и ^  - 
ПЭТ-изображений сердца. ' ' 'Д.

. 47:-Режим программный для автоматического оптимального срвмешения КТ- и - - ^
ЛЭТ-изображеций сердца с учетом сердечных сокращений и дыхательных движений. J 
-48..Переключатель педальный для запуска сканирования,
,';49'. Режйм программный для автоматич^ 
Гсёрдечного цикла для КТ-визуализа!

7 50, Инструкция по проведению КТ- 
Дотображаемая на экране.

' Блок сбора данных, синхрогшз 
7 .^2, 'Режим программный для сбора 
З^Рукав6Днтёль:;Федеральной служб 
Дпо: надзору в  сфере здравоохранения

тения оптимальной фазы
удов.

тоследовательно

эваинык 1знием.
„ -. 'Г  ’ _  ••Т  .  >-т

М.А. М ураш кб
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г -<.̂■̂l-̂

ФадРАЛЬНАЯ САУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

■

-ДД?Х̂г-Ŵr-
ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЁНШО 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 01 февраля 2018 года № РЗН 2018/6798

53. Режим программный для сбора ПЭТ-данных, синхронизированных с дыханием. ~' 
-7. _54. Режим программный для сбора ПЭТ- и КТ-данных, синхронизированных с 

Дь1ханием.
' 55, Адаптер для подключения внешнего модуля для синхронизации с дыханием.

' ,56. Режим программный для автоматического оптимального совмеще1Шя КТ- и
Д ПЭТ-изображений лри синхронизации по ЭКГ или с дыханием.
? У 57. Режим программный для улучшения качества изображения за счет уменьшения 
f  -‘/артефактов из-за дыхательных движений. '  -

58. Режим программный для динамического сбора ПЭТ-данных,
Црох^аммный для объединения КТ-изображений нескольких анатомических 

одно, , ■ '  -
. Режимы программные дот итерационной реконструкции КТ-изображений 

- :(яе более 5 шт.).
‘61. Режим программный для КТ-сканирования с двумя энергиями при использовании

' --/одной трубки. ' , ___
"*,62г Режим программный для количествен hoi о определения КТ-параметров легких. •

- ‘ 63. Режим программный для быстрой реконструкции КТ-изображений позвоночника.^ 
б4; Р^жим программный для синхронизации инясектора со скгшером. ^
65/Режим программный для снижения артефактов от металла. .
66. Режим программный для прЩч^ения 32-реконструируемых срезов. - '  -
67. Режим программный для автоматического выравнивания КТ-срезов, / :
68. Режим программный для совмещения изображений. ' С  КЙ З
69. Режим программный для работы с данными и результатами исследований и /
составления отчетов. /  /  /  ' ' /  Й 7 7
70. Режим программный для удаленного доступа к станций сбора данных. ■_ /i/77/§
>7L Режим программный для авторизации и ограничения прав доступа пользов^Ябир
72. Телей^ки для размещения мониторов (не более 5 шт.). - /
73. Крепления потолочные для размещения мониторов (не более 20 шт.). -
74. Защита калибровочного фантома (не более 10 шт.). -  ̂ 7 /7 :7 /
75. Фантомы калибровочные нерадиоактивные (РЕТ ACR Quality Phantom) /  ///Ш: i  
(не более 5 шт.).
76. Набор для проведения NEMA-i 
-'режим программный для проведе|
- фантомы тестовые (нс более 5

77. - КТ-фацтом калибровочный, ш
78. Кнопка вьвова аварийная.
Руководитель федеральной служ?
п о я ^ зо р у  в сфере здравоох |Ш н ен й ^^^1^"^^^ |^^  \ \  , М.А. МурашкО'
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... ' ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ■э?х:г; ...........
-- '|'Г

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ ; ,
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

-  '-4%i

от 01 февраля 2018 года Х» РЗН 2018/6798
Лист 6

. 79. Соединитель для кнопки вызова аварийной.
- 80. Столы оператора, рабочие (не более 10 шт.).

IX'/- . Контейнеры для компьютерной системы (не более 10 шт.).
" Х Камеры защитные для модулей синтеза радиофармпрепаратов (не более 10 шт.). 
/ '  '-S3. Камеры запщтные для фасовки радиофармпрепаратов (не более 10 шт.). - 

84. Камеры защитные для проведения контроля качества (не более 10 шт,). , '
X, /85 . Камеры защитные с ламинарньш потоком (не более 10 шт.).

г -Рукдаодитель i^eAcpaabnok служ? 
-"ПЬ'надзору в сфере здравоохранеш М . А.' Мурашко' ;  

004394

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru


