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ФРЛКРАЛЬИАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕЛЧИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 22 декабря 2022 года РЗН  2018/7035

На медицинское изделие
Система ангиографическая Azurion в исполнениях: Azurion 7 Ml 2,
Azurion 7 М20, Azurion 3 MI2, Azurion 3 M15, Azurion 7 B12, Azurion 7 B20, 
Azurion 5 MI2, Azurion 5 M20, c принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение вьиано 
Общество с ограниченной ответственностью "ФИЛИПС"
(ООО "ФИЛИПС"), Россия, 

p 123022, Москва, ул. Сергея Макеева, д. 13
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производитель
"Филипс Медикал Системе Нидерланд Б.В.", Нидерланды,
Philips Medical Systems Nederland ВЛ’., Veenpluis 6, 5684 PC Best, The Netherlands

Место производства медицинского изделия 
см.прнложение

Номер регистрационного досье № РД-52916/89079 от 08,11.2022

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 18 листах
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доп>тпено к обращению на территории Российской Федераций^<7 
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ФЕЛЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

''-t.

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 декабря 2022 года №  РЗН  2018/7035

Лист 1

J-

На медицинское изделие
Система ангиографическая Azurion в исполнениях: Azurion 7 М12, Azurion 7 М20, 
Azurion 3 М12, Azurion 3 M15, Azurion 7 B12, Azurion 7 B20, Azurion 5 M12,
Azurion 5 M20, c принадлежностями, в составе:
I. Система ангиографическая Azurion 3 M l2. в составе:
1. Модуль С-дуги в составе:
- штатив с напольным креплением С-дуги:
- С-дуга;
- рентгеновский! излучатель:
- коллиматор;
- детектор F12.
2. Стол пациента, варианты исполнения:
2.1. Стандартный стол пациента.
2.2. Стол пациента с наклоном.
3. Модуль управления, не более 4 шт.
4. Распределительный шкаф с генератором рентгеновского излучения.
5. Шкаф управления.
6. Распределительный щит (при необходимости).
7. Мод>'ль сенсорного экрана, не более 4 шт.
8. Цветной монитор для операционной с диагонштью 27 дюймов {при необходимости).
9. Потолочный подвес для мониторов 2-секционный (при необходимости).
10. Оборудование пультовой в составе:
10.1. Мониторы цветные для пультовой диагональю 24 дюйма - 2 шт.. (при 
необходимости).
10.2. Модуль просмотра, не более 3 шт.
10.3. Мышь.
10.4. Клавиатура.
10.5. Системный блок с базовым программным обеспечением для системы Azurion 
версия 1.1 и выше.
11. Ручной переключатель сдвига.
12. Регулятор скорости.
13. Ручной переключатель экспозиции.
14. Ножной переключатель, не более 2 шт.
15. Дозиметр рентгеновского излучения DIAMENTOR КД^Т1)Ь!^Й',Йг^^1АМВЫТОК 
K2S Т11029 или ДРК-1 или ДРК-1М (при нeoбxoдимocfц). ,
16. Измеритель произведения дозы на площадь Kerma^plusi l2 0 rb ^  (npH:\
Заместитель руководителя Федеральной службы | *  
по надзору в сфере здравоохранения V .  ̂ Д;Н?. Павлюков

0 1 1 0 8 0 1

J '

:Д '

4 -

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.
go

v.
ru



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛ^ЯСБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗД1Д\ВНДУЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 22 декабря 2022 года №  РЗН  2018/7035

Лист 2

'Л--.

необходимости).
17. Экран радиационной защиты настольный, не более 2 шт. (при необходимости).
18. Штатив для капельницы, не более 2 шт.
19. Лампа для осмотра (при необходимости).
20. Кабели питания. 10 шт.
21. Руководства по эксплуатации на бумажных носителях, не более 25 шт.
II. Система ангиографическая Azurion 3 Ml 5. в составе:
1. Модуль С-дуги в составе:
- штатив с напольным креплением С-д>ти;
- С-дуга:
- рентгеновский излучатель;
- коллиматор;
- детеюгор F15.
2. Стол пациента, варианты исполнения;
2.1. Стандартный стол пациента.
2.2. Стол пациента с наклоном.
3. Модуль управления, не более 4 шт.
4. Распределительный шкаф с генератором рентгеновского излучения.
5. Шкаф управления.
6. Распределительный щит (при необходи.мости).
7. Моду'ль сенсорного экрана, не более 4 шт.
8. Цветной монитор для операционной с диагональю 27 дюймов 
(при необходимости).
9. Потолочный подвес для мониторов 2-секционный (при необходимости).
10. Оборудование пультовой в составе;
10.1. Мониторы цветные для пультовой диагональю 24 дюйма - 2 шт., (при 
необходимости).
10.2. Модуль просмотра, не более 3 шт.
10.3. Мышь.
10.4. Клавиатура.
10.5. Системный блок с базовым программным обеспечением для системы Azurion 
версия 1.1 и выше.
11. Ручной переключатель сдвига.
12. Регулятор скорости.
13. Ручной переключатель экспозиции.
14. Ножной переключатель, не более 2 шт.
Заместитель руководителя Федеральной службы“ 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФБ\ЕРА_ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНЕ1Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22  декабря 2022 года №  РЗН 2018/7035

Лист 3

15. Дозиметр рентгеновского излучения DIAMENTOR KIS Т11028 или DIAMENTOR 
K2S Т11029 или ДРК-1 или ДРК-1М (при необходимости).
16. Измеритель произведения дозы на плошадь KermaX plus 120-132 (при 
необходимости).
17. Экран радиационной зашиты настольный, не более 2 шт. (при необходимости).
18. Штатив для капельницы, не более 2 шт.
19. Лампа для осмотра (при необходимости).
20. Кабели питания. 10 шт.
2 1. Руководства по эксплуатации на бумажных носителях, не более 25 шт.
111. Система ангиографическая Azurion 7 М12 (вариант 1). в составе:
1. Модуль С-д>ти в составе:
- штатив с напольным крепление.м С-дути;
- С-дуга:
- рентгеновский излучатель;
- колли.матор:
- детектор Г12.
2. Стол пациента, варианты исполнения:
2.1. Стандартный стол пациента.
2.2. Стол пациента с наклоном.
3. Модуль управления, не более 4 шт.
4. Распределительный шкаф с генератором рентгеновского излучения.
5. Шкаф управления.
6. Распределительный шит (при необходимости).
7. Модуль сенсорного экрана, не более 4 шт.
8. Цветной монитор для операционной с диагональю 27 дюймов (при необходимости).
9. Потолочный подвес для мониторов 2-секционный (при необходимости).
10. Оборудование пультовой в составе:
10.1. Мониторы цветные для пультовой диагональю 24 дюйма - 2 шт.. (при 
необходимости).
10.2. Модуль просмотра, не более 3 шт.
10.3. Мьппь.
10.4. Клавиатура.
10.5. Системный блок с базовым программным обеспечением ДЛя^||стемы Azurion
версия 1.1 и выше. /V  , ̂  v
11. Ручной переключатель сдвига. i
12. Регулятор скорости. г 
Заместитель руководителя Федеральной служ^ 1  
по надзору в сфере здравоохранения ■/Д.Ю. Павлюков
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"У: ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛ\9КБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

Л ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 22 декабря 2022 года №  РЗН  2018/7035

Лист 4
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13. Ручной переключатель экспозиции.
14. Ножной переключатель, не более 2 шт.
15. Дозиметр рентгеновского изл^^чения DIAMENTOR K1S Т11028 или DIAMENTOR 
K2S Т11029 или ДРК-1 или ДРК-1М (при необходимости).
16. Измеритель произведения дозы на площадь КеггпаХ plus 120-132 (при 
необходимости).
17. Экран радиационной защиты настольный, не более 2 шт. (при необходимости).
18. Штатив для капельницы, не более 2 шт.
19. Лампа для осмотра (при необходимости).
20. Кабели питания. 10 шт.
21. Руководства по эксплуатации на бу.мажных носителях, не более 25 шт.
IV. Система ангиографическая .Azurion 7 Ml 2 (вариант 2). в составе:
1. Модуль С-дуги в составе:
- штатив с потолочным креплением С-дуги;
- С-дуга:
- рентгеновский излучатель:
- коллиматор;
- детектор С 12.
2. Стол пациента, варианты исполнения:
2.1. Стандартный стол пациента;
2.2. Стол пациента с наклоном.
3. Модуль управления, не более 4 шт.
4. Распределительный шкаф с генератором рентгеновского излучения.
5. Шкаф управления.
6. Распределительный щит (при необходимости).
7. Модуль сенсорного экрана, не более 4 шт.
8. Цветной монитор для операционной с диагональю 27 дюймов (при необходимости).
9. Е1отолочный подвес для .мониторов 2-секционный (при необходимости).
10. Оборудование пультовой в составе;
10.1. Мониторы цветные для пультовой диагональю 24 дюйма - 2 шт., (при 
необходимости).
10.2. Моду'ль просмотра, не более 3 шт.
10.3. Мышь.
10.4. Клавиатура. У"-
10.5. Системный блок с базовым программным обеспечение.м системы  Azurion
версия 1.1 и выше. 5.
Заместитель руководителя Федера,тьной службы
по надзору в сфере здравоохранения \  Д.Ю. Павлюков
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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11. Ручной переключатель сдвига.
12. Регулятор скорости.
13. Ручной переключатель экспозиции.
14. Ножной переключатель, не более 2 шт.
15. Дозиметр рентгеновского излучения DIAMENTOR K1S Т11028 или OIAMENTOR 
K2S Т11029 или ДРК-1 или ДРК-1М (при необходимости).
16. Измеритель произведения дозы на площадь KermaX plus 120-132 (при 
необходимости).
17. Экран радиационной защиты настольный, не более 2 шт. (при необходимости).
18. Штатив для капельницы, не более 2 шт.
19. Лампа для осмотра (при необходимости).
20. Кабели питания. 10 шт.
21. Руководства по эксплуатации на бумажных носителях, не более 25 шт.
V. Система ан1 иографическая Azurion 7 М20 (вариант 1). в составе:
1. Модуль С-дуги в составе:
- штатив с напольньш креплением С-дуги:
- С-д>та;
- рентгеновский излучатель:
- коллиматор:
- детектор F20:
2. Стол пациента, варианты исполнения:
2.1. Стандартный стол пациента:
2.2. Стол пациента с наклоном.
3. Модуль управления, не более 4 шт.
4. Распределительный шкаф с генератором рентгеновского излучения.
5. Шкаф управления.
6. Распределительный шит (при необходи.мости).
7. Мох1>'ль сенсорного экрана, не более 4 шт.
8. Цветной монитор для операционной с диагональю 27 дюймов (при необходимости).
9. Потолочный подвес для мониторов 2-секционный (при необходимости).
10. Оборудование п\'льтовой в составе:
10.1. Мониторы цветные для пультовой диагональю 24 дайма - 2 шт.. (при 
необходимости).
10.2. Модуль просмотра, не более 3 шт.
10.3. Мышь. /
10.4. Клавиатура. -А :
Заместитель руководителя Федеральной слл/кбы
по надзору в сфере здравоохранения ' у у  - * Д.Ю. Павлюков

0110805

ч

сИ
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.
go

v.
ru



ФЕА.ЕРА.\ЬНАЯ СЛ\7КБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДД’АВНАЛЗОР)

<- :!
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К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
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10.5. Системный блок с базовым программным обеспечением для системы Azurion 
версия 1.1 и выше.
11. Ручной переключатель сдвига.
12. Регулятор скорости.
13. Ручной переключатель экспозиции.
14. Ножной переключатель, не более 2 шт.
15. Дозиметр рентгеновского излучения DIAMENTOR K1S Т11028 или DIAMENTOR 
K2S Т11029 или ДРК-1 или ДРК-1М (при необходимости).
16. Измеритель произведения дозы на площадь KermaX plus 120-132 (при 
необходимости).
17. Экран радиационной защиты настольный, не более 2 щт. (при необходимости).
18. Штатив для капельницы, не более 2 щт.
19. Лампа для осмотра (при необходимости).
20. Кабели питания. 10 щт.
21. Руководства по эксплуатации на бумажных носителях, не более 25 щт.
VI. Система ангиографическая Azurion 7 М20 (вариант 2). в составе:
1. Модуль С-дуги в составе:
- щтатив с потолочным креплением С-дуги;
- С-дуга;
- рентгеновский излучатель; . -
- коллиматор;
- детектор С20.
2. Стол пациента, варианты исполнения:
2.1. Стандартный стол пациента;
2.2. Стол пациента с наклоном.
3. Модуль управления, не более 4 шт.
4. Распределительный шкаф с генератором рентгеновского излучения.
5. Шкаф управления.
6. Распределительный щит (при необходимости).
7. Модуль сенсорного экрана, не более 4 шт.
8. Цветной монитор для операционной с диагональю 27 дюймов (при необходимости).
9. Потолочный подвес для мониторов 2-секционный (пр1̂ ^в^^шимости).
10. Оборудование пультовой в составе;
10.1. Мониторы цветные для пультовой диагональю^Д дюй.ма - 2 пР^/при 
необходимости).
10.2. Модуль просмозра. не более 3 шт. q
Заместитель руководителя Фе/1еральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛ\''ЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

I- Г II

'"л-

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 22 декабря 2022 года №  РЗН  2018/7035

Лист 7

f

10.3. Мышь.
10.4. Клавиатура.
10.5. Системный блок с базовым nporpavíMHbiM обеспечение.м для системы Azurion 
версия 1.1 и выше.
11. Ручной переключатель сдвига.
12. Регулятор скорости.
13. Ручной переключатель экспозиции.
14. Ножной переключатель, не более 2 шт.
15. Дозиметр рентгеновского излучения DI.AMENTOR K1S Т11028 или DIAMENTOR 
K2S Т11029 или ДРК-1 или ДРК-1М (при необходимости).
16. Измеритель произведения дозы на площадь КеппаХ plus 120-132 (при 
необходимости).
17. Экран радиационной зашиты настольный, не более 2 шт. (при необходимости).
18. Штатив для капельницы, не более 2 шт.
19. Лампа для осмотра (при необходимости).
20. Кабели питания, 10 шт.
21. Руководства по экспл>'атации на бумажных носителях, не более 25 шт.
22. Система хирургической навигации с дополненной реальностью ClarifEye (при 
необходимости), в составе:
22.1 . Рабочая станция Clariffiye:
- системный блок с программным приложением для системы дополненной реатьности 
ClariíEye версия 1.Ü и выше;
- цветной монитор с диагональю 24 дюйма (при необходимости);
- клавиатура (при необходимости):
- мышь (при необходимости).
22.2 . Приложение программное ClarifEye на электронном носителе (при 
необходимости).
22.3 . Камеры для детектора С20 (не более 4 шт.);
22.4. Маркеры кожные оптические стерильные одноразовые ClarifEye Marker. 240 
шт./уп. (не более 20 уп.)
22.5. Иглы стерильные одноразовые ClarifEye Needle. 28 шт./уп. (не более 20 уп.)
22.6. Руководство по эксплуатации ClariíEye на бумажцо^Ш‘б)?1щ е (при 
необходи.мости).
V1Í. Система ангиографическая Azurion 7 М20 (вариант 3). в составе;\
1. Модуль С-дуги в составе: *<■-■
- штатив с потолочным креплением С-дуги; |
Заместитель руководителя Федеральной службы ; 
но надзору в сфере здравоохранения V Д.Ю. Павлюков

0 1 1 08 0 7

I.

Í L

I.

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.
go

v.
ru



Ki4/-

• -y-i

ФЕДЕРА^ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕН1^1Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 декабря 2022 года №  РЗН  2018/7035

- С-д>та;
- рентгеновский излучатель:
- коллиматор:
- детектор С20.
2. Мод>'ль управления, не более 4 шт.
3. Распределительный шкаф с генератором рентгеновского излучения.
4. Шкаф управления.
5. Распределительный щит (при необходимости).
6. Мод>'ль сенсорного экрана, не более 4 шт.
7. Цветной монитор цля операционной с диагональю 27 дюймов (при необходимости).
8. Потолочный подвес для мониторов 2-секционный (при необходимости).
9. Оборудование пультовой в составе:
9.1. Мониторы цветные для пультовой диагональю 24 дюйма - 2 шт., (при 
необходимости).
9.2. Модуль просмотра, не более 3 шт.
9.3. Мышь.
9.4. Клавиатура.
9.5. Системный блок с базовым программным обеспечением для системы Azurion 
версия 1.1 и выше.
10. Ручной переключатель сдвига.
11. Регулятор скорости.
12. Ручной переключатель экспозиции.
13. Ножной переключатель, не более 2 шт.
14. Дозиметр рентгеновского излучения DIAMENTOR K1S Т11028 или DIAMENTOR 
K2S Т11029 или ДРК-1 или ДРК-1М (при необходимости).
15. Измеритель произведения дозы на площадь КеппаХ plus 120-132 (при 
необходимости).
16. Экран радиационной защиты настольный, не более 2 шт. (при необходимости).
17. Штатив для капельницы, не более 2 шт.
18. Лампа для осмотра (при необходимости).
19. Кабели питания, 10 шт.
20. Руководства по эксплуатации на бумажных носителях, не более 25 шт.
21. Система хирургической навигации с дополненной ре^л^^стью ClarifEye (при
необходимости), в составе:
21.1 . Рабочая станция ClarifEve:
- системный блок с программным приложением ¿щя системы допрдй реальности
Заместитель руководителя Федеральной слуяйбы ; ' У

по надзору в сфере здравоохранения  ̂ Павлюков

, . у А

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.
go

v.
ru



ФЕЛНРА.1ЬНАЯ С Л \^ Б А  ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
-Л-4

А

-V]

от 22 декабря 2022 года №  РЗН  2018/7035

ClarifEye версия 1.0 и выше:
- цветной монитор с диагональю 24 дюйма (при необходимости):
- клавиатура (при необходимости):
- мышь (при необходимости).
21.2. Приложение программное ClarifEye на электронном носителе (при 
необходимости).
21.3. Камеры для детектора С20 (не более 4 шт.);
21.4. Маркеры кожные оптические стерильные одноразовые ClarifEye Marker, 240 
шт./уп. (не более 20 уп.)
21.5 . Иглы стерильные одноразовые ClarifEye Needle. 28 шт./уп. (не более 20 уп.)
21.6 . Руководство по эксплуатации ClarifEye на бумажном носителе (при 
необходимости).
V111. Система ангиографическая Azurion 7 В12. в составе:
1. Модуль С-дуги напольный в составе:
- штатив с напольным креплением С-д>ти:
- С-дуга:
- рентгеновский излучатель
- коллиматор:
- детектор F12.
2. Модуль С-дуги потолочный в составе:
- штатив с потолочным креплением С-дуги:
-С-дуга:
- рентгеновский излучатель:
- коллиматор:
- детектор С 12.
3. Стол пациента, варианты исполнения (при необходимости):
3.1. Стандартный стол пациента.
3.2. Стол пациента с наклоном.
4. Модуль управления, не более 4 шт.
5. Распределительный шкаф с генератором рентгеновского излучения.
6. П1каф управления.
7. Распределительный щит (при необходимости).
8. Модуль сенсорного экрана, не более 4 шт.
9. Цветной монитор для операционной с диагональю 2.7.ддо^мов/при/^обходимости).
10. Потолочный подвес для мониторов 2-секцион1^ый (при й^Йхрдимр|ти).
11. Оборудование пультовой в составе: |  - Á  ^
Заместитель руководителя Федеральной сл>'жбй V PSÍ
по надзору в сфере здравоохранения V x  / :.ЭД.Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА 1 Ю НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22  декабря 2022 года №  РЗН  2018/7035

Лист 10

11.1. Мониторы цветные дтя пультовой диагональю 24 дюйма - 2 шт., (при 
необходимости).
] 1.2. Модуль просмотра, не более 3 шт.
11.3. Мышь.
11.4. Клавиатура.
11.5. Системный блок с базовым програм.мным обеспечением для системы Azurion 
версия 1.2 и выше.
12. Ручной переключатель сдвига.
13. Регулятор скорости.
14. Ручной переключатель экспозиции.
15. Ножной переключатель, не более 2 шт.
16. Дозиметр рентгеновского излучения DIAMENTOR KIS Т11028 или DIAMENTOR 
K2S XI1029 или ДРК-1 или ДРК-1М (при необходимости).
17. Измеритель произведения дозы на площадь КепнаХ plus 120-132 (при 
необходимости).
18. Экран радиационной защиты настольный, не более 2 шт. (при необходимости).
19. Штатив для капельницы, не более 2 шт.
20. Ла.мпа для осмотра (при необходимости).
21. Кабели питания. 10 шт.
22. Руководства по эксплуатации на бумажных носителях, не более 25 шт.
IX. Система ангиографическая Azurion 7 В20 (вариант 1). в составе:
1. Модуль С-дуги напольный в составе:
- штатив с напольным креплением С-дуги;
- С-дуга;
- рентгеновский излучатель
- коллиматор;
- детектор F20.
2. Модуль С-дути потолочный в составе:
- штатив с потолочным креплением С-дуги:
- С-дуга:
- рентгеновский изл}^чатель;
- коллиматор;
- детектор С 15.
3. Стол пациента, варианты исполнения (при необх^и.мо.сти):-1я^,.-''' r'-S
3.1. Стандартный стол пациента: ' с |
3.2. Стол пациента с наклоном. й
Заместитель руководителя Федеральной службьц
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕЛЕР.Л,\ЬНАЯ СЛУ'ЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 22 декабря 2022 года №  РЗН  2018/7035

L/-'

Лист И

4. Мод>‘ль управления, не более 4 шт.
5. Распределительный шкаф с генератором рентгеновского излучения.
6. Шкаф управления.
7. Распределительный шит (при необходимости).
8. Модуль сенсорного экрана, не более 4 шт.
9. Цветной монитор для операционной с диагональю 27 дюймов (при необходимости).
10. Потолочный подвес для мониторов 2-секционный (при необходимости).
11. Оборудование пультовой в составе:
11.1. Мониторы цветные д.тя пультовой диагональю 24 дюйма - 2 шт.. (при 
необходимости).
11.2. Модуль просмотра, не более 3 шт.
11.3. Мышь.
11.4. Клавиатура.
11.5. Системный блок с базовым программным обеспечением для системы Azurion 
версия 1.2 и выше.
12. Ручной переключатель сдвига.
13. Рег>’лятор скорости.
14. Ручной переключатель экспозиции.
15. Ножной переключатель, не более 2 шт.
16. Дозиметр рентгеновского излучения DIAMENTOR К] S Т11028 или DIAMENTOR 
K2S Т11029 или ДРК-1 или ДРК-1М (при необходимости).
17. Измеритель произведения дозы на плошадь КегтаХ plus 120-132 (при 
необходи.мости).
18. Экран радиационной защиты настольный, не более 2 шт. (при необходимости).
19. Штатив для капельницы, не более 2 шт.
20. Лампа для осмотра (при необходимости).
21. Кабели питания, 10 шт.
22. Руководства по эксплуатации на бумажных носителях, не более 25 шт.
X. Система ангиографическая Azurion 7 В20 (вариант 2). в составе:
1. Модуль С-дуги напольный в составе:
- штатив с напольным креплением С-д>ти;
- С-дуга;
- рентгеновский излучатель
- колли.матор;
- детектор F20.
2. Модуль С-дуги потолочный в составе:
Заместитель руководителя Федеральной слу'жбь| 
по надзору в сфере здравоохранения ]Д.Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ САЛ'ЖБА ПО НАХЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ Н АДЗО Р) *>;

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 декабря 2022 года №  РЗН 2018/7035

Лист 12

- штатив с потолочным креплением С-д>̂ ги;
- С-дуга:
- рентгеновский излучатель;
- коллиматор:
- детектор С12.
3. Стол пациента, варианты исполнения (при необходимости):
3.1. Стандартный стол пациента;
3.2. Стол пациента с наклоном.
4. Модуль управления, не более 4 шт.
5. Распределительный шкаф с генератором рентгеновского излучения.
6. Шкаф управления.
7. Распределительный шит (при необходимости).
8. Моду’ль сенсорного экрана, не более 4 шт.
9. Цветной монитор для операционной с диагональю 27 дюймов (при необходимости).
10. Потолочный подвес для мониторов 2-секционный (при необходимости).
11. Оборудование пультовой в составе:
11.1. Мониторы цветные для пультовой диагональю 24 дюй.ма - 2 шт., (при 
необходимости).
11.2. Модуль просмотра, не более 3 шт.
11.3. Мышь.
11.4. Клавиатура.
11.5. Системный блок с базовым программным обеспечением для системы Azurion 
версия 1.2 и выше.
12. Ручной переключатель сдвига.
13. Регулятор скорости.
14. Ручной переключатель экспозиции.
15. Ножной переключатель, не более 2 шт.
16. Дозиметр рентгеновского изл>'чения DIAMHN ГОК K1S Т11028 или DIAMENTOR 
K2S Т11029 или ДРК-1 или ДРК-1М (при необходимости).
17. Измеритель произведения дозы на плошадь KermaX plus 120-132 (при 
необходимости).
18. Экран радиационной защиты настольный, не более 2 шт. (щ)и необходимости).
19. Штатив для капельницы, не более 2 шт.
20. Лампа для осмотра (при необходимости). V '•
21. Кабели питания. 10 шт. f
22. Руководства по эксплуатации на бумажных нос^телях^‘не'^}|бе 25 iilr.
Заместитель руководителя Федеральной службй
по надзору в сфере здравоохранения \  ^
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Ф11ДЕРА.\ЬНАЯ СЛ\'ЖБА ПО Н.ЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 22 декабря 2022 года №  РЗН 2018/7035
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XI. Система ангиографическая Azurion 5 MI2, в составе;
1. Модуль С-дуги в составе:
- штатив с потолочным креплением С-дуги;
- С-дуга;
- рентгеновский итчучатель;
- коллиматор:
- детектор С 12.
2. Стол пациента, варианты исполнения:
2.1. Стандартный стол пациента.
2.2. Стол пациента с наклоном.
3. Модуль управления, не более 4 шт.
4. Распределительный шкаф с генератором рентгеновского излучения.
5. Шкаф управления.
6. Распределительный щит (при необходимости).
7. Модуль сенсорного экрана, не более 4 шт.
8. Цветной монитор для операционной с диагональю 27 дюймов (при необходимости).
9. Потолочный подвес для мониторов 2-секционный (при необходимости).
10. Оборудование пультовой в составе;
10.1. Мониторы цветные для пультовой диагональю 24 дюйма - 2 шт.. (при 
необходимости).
10.2. Модуль просмотра, не более 3 шт.
10.3. Мышь.
10.4. Клавиатура.
10.5. Системный блок с базовым программным обеспечением для системы .Azurion 
версия 2.1 и выше.
11. Ручной переключатель сдвига.
12. Регулятор скорости.
13. Ручной переключатель экспозиции.
14. Ножной переключатель, не более 2 шт.
15. Дозиметр рентгеновского излучения DIAMENTOR К1S Т11028 или DIAMENTOR 
K2S Т11029 или ДРК-1 или ДРК-1М (при необходимости).
16. Измеритель произведения дозы на площадь KermaX plus 120-132 (при
необходимости).
17. Экран радиационной зашиты настольный, не бол^.2 шт.^Цри необходимости).
18. Штатив для капельницы, не более 2 шт. .f-y . .
19. Ла.мпа для осмотра (при необходимости).
За.меститель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения V,

-4i
^ . Ю .  Пав.1 юков
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ФРАЕРА.\ЬН.\Я СЛХОКБА ПО Ь1.\.\ЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 декабря 2022 года №  РЗН 2018/7035
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20. Кабели питания. 10 шт.
21. Руководства по экспл>^атации на бумажных носителях, не более 25 шт.
XII. Система ангиографическая Агигюп 5 М20 (вариант 1), в составе:
1. Модуль С-дуги в составе:
- штатив с напольным креплением С-дуги:
- С-дуга;
- рентгеновский изл>'чатель:
- колли.матор;
- детектор Е20.
2. Стол пациента, варианты исполнения;
2. !. Стандартный стол пациента:
2.2. Стол пациента с наклоном.
3. Модуль управления, не более 4 шт.
4. Распределительный шкаф с генератором рентгеновского излучения.
5. Шкаф управления.
6. Распределительный щит (при необходимости).
7. Модуль сенсорного экрана, не более 4 шт.
8. Цветной монитор для операционной с диагональю 27 дюймов (при необходимости).
9. Потолочный подвес для мониторов 2-секционный (при необходимости).
10. Оборудование пультовой в составе:
10.1. Мониторы цветные для пультовой диагональю 24 дюйма - 2 шт., (при 
необходимости).
10.2. Модуль просмотра, не более 3 шт.
10.3. Мышь.
10.4. Клавиатура.
10.5. Системный блок с базовым программны\1 обеспечением для системы Лгипоп 
версия 2.1 и выше.
11. Ручной переключатель сдвига.
12. Регулятор скорости.
13. Ручной переключатель экспозиции.
14. Ножной переключатель, не более 2 шт.
15. Дозиметр рентгеновского излучения 01ЛМЕКТОК К15 Т11028 или 01АМЕЫТОК 
К28 Т11029 или ДРК-1 или ДРК-1М (при необходимости^^«г^»5^
16. Измеритель произведения дозы на площадь КегтаХ'^р1цз ¿¿О^ГЗ^лри 
необходимости).
17. Экран радиационной защиты настольный, не более 2 шт.'йри'кеобх^имости).
Заместитель руководителя Федеральной службь| '■ • ^ ^
по надзору в сфере здравоохранения Я Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
01 22  декабря 2022 года №  РЗН 2018/7035
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18. Штатив для капельницы, не более 2 шт.
19. Лампа для осмотра (при необходимости).
20. Кабели питания. 10 шт.
21. Руководства по эксплуатации на бумажных носителях, не более 25 шт.
XIII. Система ангиографическая А7ипоп 5 М20 (вариант 2). в составе:
1. Модуль С-дуги в составе:
- штатив с потолочным креплением С-дуги;
- С-дуга;
- рентгеновский излучатель;
- коллиматор;
- детектор С20.
2. Стол пациента, варианты исполнения:
2.1. Стандартный стол пациента.
2.2. Стол пациента с наклоном.
3. Модуль управления, не более 4 шт.
4. Распределительный шкаф с генератором рентгеновского излучения.
5. Шкаф управления.
6. Распределительный щит (при необходимости).
7. Модуль сенсорного экрана, не более 4 шт.
8. Цветной монитор для операционной с диагональю 27 дюймов (при необходимости).
9. Потолочный подвес для мониторов 2-секционный (при необходимости).
10. Оборудование пультовой в составе:
10.1. Мониторы цветные дтя пультовой диагональю 24 дюйма - 2 шт.. (при 
необходи.мости).
10.2. Мод\'ль просмотра, не более 3 шт.
10.3. Мышь.
10.4. Клавиатура.
10.5. Системный блок с базовым програ.ммным обеспечением для системы Агипоп 
версия 2.1 и выше.
11. Ручной переключатель сдвига.
12. Регулятор скорости.
13. Ручной переключатель экспозиции.
14. Ножной переключатель, не более 2 шт.
15. Дози.метр рентгеновского изл>'чения 01А\1РЛТОК Т1102^ йли'Ъ^AMENTOR
К25 Т11029 или ДРК-1 или ДРК-1М (при необходимс^тй). - - (. Е'Д
16. Измеритель произведения дозы на площадь Кепп^Х р1ц5.,!2М>2^при  ̂
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения '  /  Д,Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СдаКБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗЛРАВООХ1АНЕНМЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22  декабря 2022 года *̂ 2 РЗН 2018/7035
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необходимости).
17. Экран радиационной зашиты настольный, не более 2 шт. (при необходимости).
18. Штатив для капельницы, не более 2 шт.
19. Лампа для осмотра (при необходимости).
20. Кабели питания. 10 шт.
21. Руководства по экспл>атации на бумажных носителях, не более 25 шт.
XIV. Принадлежности:
1. Столик для мыши.
2. Беспроводная .мышь, не более 2 шт.
3. Ручка перемещения стола, не более 3 шт.
4. Беспроводной ножной переключатель.
5. Зарядное устройство беспроводного ножного переключателя.
6. Пульт дистанционного управления для исследования сердца, не более 2 шт.
7. Пульт дистанционного управления для исследования сосудов, не более 2 шт.
8. Монохромный монитор для операционной с диагональю 19 дюй.мов. не более 12 шт.
9. Цветной монитор для операционной с диагональю 19 дюймов, не более 12 шт.
10. Цветной монитор для операционной с диагональю 27 дюй.мов. не более 12 шт.
11. Цветной монитор для операционной с диагональю 32 дюйма, не более 4 шт.
12. Большой цветной монитор для операционной с диагональю 58 дюймов, 
не более 3 шт.
13. Цветной монитор для пультовой с диагональю 24 дюйма, не более 6 шт.
14. Цветной монитор для пультовой с диагональю 27 дюй.мов. не более 4 шт.
15. Потолочный подвес для мониторов, не более 2 шт.:
- 2-секционный;
- 4-секционный:
- 6-секционный.
16. Потолочный подвес для большого цветного монитора 58 дюймов, не более 2 шт.:
- 1-секционный;
- 3-секционный.
17. Потолочный подвес для мониторов с подпружиненным кронштейном, 
не более 2 шт.:
- 2-секционный;
- 3-секционный.

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения V
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ФРЛЕРАЛЬНАЯ СЛ\9КЬА НО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАБ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 декабря 2022 года №  РЗН  2018/7035
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21. Устройство подключения дополнительного оборудования, не более 10 ип.
22. Настенная распределительная коробка, не более 10 шт.
23. Ре-тьс для крепления принадлежностей на столе пациента, не более 2 шт.
24. Вспомогательный рельс для крепления принадлежностей на столе пациента.
25. Зажимы для крепления принадлежностей на рельсе стола, нс более 10 шт.
26. Зажимы для крепления принадлежностей на деке стола, не более 10 шт.
27. Комплект подлокотников, не более 2 шт.
28. Опора для рук. не более 2 шт.
29. Опора для плеч, не более 2 шт.
30. Опора для руки, регулируемая по высоте, не более 2 шт.
31. Подголовник, не более 2 шт.
32. Держатель головы для неврологических исследований.
33. Ко.мпрессионный зажим с храповым механизмом.
34. Набор рукояток и зажимов.
35. Периферические рентгеновские фильтры, не более 3 шт.
36. Ре.мни для фиксации положения пациента, не более 3 шт.
37. Церебральный фильтр, не более 2 шт.
38. Клин для неврологических исследований.
39. Держатели специальные, не более 6 шт.
40. Стандартный матрас.
41. Матрас для кардиологических исследований.
42. Матрас для неврологических исследований, не более 3 шт.
43. Экран радиационной защиты, не более 2 шт.
44. Экран радиационной защиты потолочный, не более 2 шт.
45. Монтажное крепление для экрана радиационной зашиты потолочного, 
не более 2 шт.
46. Модуль двусторонней связи.
47. Устройство записи ПУО для медицинского применения.
48. Устройство записи ПУО-ОТСОМ для .медицинского применения.
49. Рабочая станция для интервенционных инструментов:
- цветной .монитор с диагональю 24 дюйма (поставляется по требованию):
- клавиатура - не более 3 шт.:
* мышь - не более 3 шт.; '
- блок обработки данных пациента.
50. Модули программные, не более 40 шт. /г
51. Лицензионные ключи 01СОМ. не более 3 ш |.- 
Заместитель руководителя Федеральной слу>1(бы
по надюру в сфере здравоохранения \  ^ Д.Ю. Павлюков
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ФРЛЕРА.’\ЬН.'\Я СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРА В НАДЗО Р)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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52. Фантом калибровочный для получения ЗП-изображений.
53. Фантом калибровочный для области головы.
54. Фантом калибровочный для тела.
55. Выключатель электрический, не более 2 шт.
56. Распределительный шкаф для дополнительного оборудования, не более 2 шт.
57. Распределительный шкаф для монитора, не более 3 шт.
58. Источник бесперебойного питания с полной нагрузкой.
59. Источник бесперебойного питания с малой нагрузкой, не более 2 шт.
60. Автотрансформатор.
61. Крышки для технических блоков в пультовой, не более 10 шт.
62. Напольная плита для штатива С-дуги.
63. Напольная плита для установки стола пациента.
64. Рельсы потолочные для С-дуги. не более 2 шт.
65. Рельсы потолочные для мониторной подвески, не более 4 шт.
66. Лазерный центратор.
67. Кабели соединительные, не более 20 шт.
68. Кабели силовые, не более 10 шт.
69. Комплект кабеля с paзъeмa^íи длиной 8 м. не более 3 шт.
70. Кабели питания резервные, не более 15 шт.
71. Кабели для подключения внешнего оборудования, не более 15 шт.
72. Кабель сетевой, не более 5 шт.
73. Разъе.мы для подсоединения кабеля, не более 4 шт.
Место производства;
1. Philips Medical Systems Nederland B.Y.. Veenpluis 6. 5684 PC Best. The Netherlands.
2. Invivo Corporation. 3545 SW 47th Avenue Gainesville, FI. 32608. USA.
3. Philips Healthcare (Suzhou) Co., Ltd., No. 258, ZhongYuan Road. Suzhou Industrial Park, 
215024 Suzhou. Jiangsu Province. P.R. of China.

;  ■-Л

Заместитель руководителя Федеральной службу
по надзору в сфере здравоохранения V  - ; Д.Ю. Павлюков
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