
Ф ^ ^ А Л Ь Н А Я  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(ТОСЗДРАВНДДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 октября 2016 года РЗН 2016/4227

На меда1Щ 1ское изделие
Л ш 1а р атр е 11Тгеновс1аай диагностический телеуправляемый цифровой 
«ТелеКоРД-М Т-Плюс» по ТУ 9442-001-62185671-2015

Н астоящ ^ регистрационное удостоверение выдано
Закрь1т 6е а^юм^нерное общество "М ЕДИ Ц И НСКИ Е ТЕХ Н ОЛОГИ И  Л тд" 
(ЗАО Россия, 1019052, М осква, ул. Нижегородская, д. 70, корп. 2

Производитель
Закры;|(<^акциоаернре общество "М ЕДИ Ц И НСКИ Е ТЕХ Н ОЛОГИ И  Л тд" 
(ЗАО "М Д Л "), Россия^ 109052, М осква, ул. Нижегородская, д. 70, корп. 2

Место цргоцзь&рдства медицинского изделия 
см. придожсаие

Номер регистрационного досье № РД-13810/63123 от 17.10.2016 

Вид медицинского изделия 191220

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 94

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 5 листах

4220

п р и к а зу  Р о сзд р авн ад ^а  от 28i 
допущено к  о%ащени1> на террв 
Руководитель Федеральной cj 
по надзору в сфере здравоохрай! М.А. М уращ ко 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 октября 2016 года №  РЗН 2016/4227

Лист 5

GmbH, Iÿ i» tas iw ,-РУ № ФСЗ 2012/11816.
1.15. У с ^ ^ е т в о  печати цифровых диагностических медицинских изображений 
«Horizon»^ производства Codonics, Inc., США.
2с Принаджжности;
2Л . СтрйШ под консоль управления (РПУ или стола), производства 
ЗАО «М ЕД Ш ^Н С К Н Е т е х н о л о г и и  Лтд», Россия.
2.2. Носители пленочные для термической печати диагностических медицинских 
изображений Direct Vista, производства Codonics, Inc., США, РУ № ФСЗ 2010/07718 
(не более 16 комплектов).
2.3. Ноои#еад бумажные для термической печати диагаостических медицинских 
изобра^ейи^ Direct Vista (100 лиетов)с производства Codonics, Inc., США, РУ № ФСЗ 
2010/07718 (не более 16 комплектов).
2.4. Коьцшкттфедств индивидуальной радиационной зацшты: ворот/ни^^
(ОДРЬ); хпшочка занщтная (0,35РЬ^ очки защитные (0,15РЬ); перчатки защ итныеидр., 
производства ЗАО «ЕЕНЕКС», Россия.
2.5. PeHfi^HOàanmTHoe стеш1о/окно, производства ЗАО «РЕНЕКС», Россия.
2-6. Стайка монитора, производства ЗАО «МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛОГИИ Лтд», 
Россия.""^
2.7. Мно^^уНкциональное устройство фиксации МУФ-МТ, производства 
ЗАО кМШЙЦИНСКИЕ ТЕХНОЛОГИИ Лтд», Россия.
3. Э кепд^^циО нная документация:
3.1. Ведомость эксплуатационньк документов, ООО «НТЦ-МТ», Россия.
3.2. Фориуляр, ЗАО «МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛОГИИ Лтд», Россия.
3.3. Руководство по эксплуатации. Часть 1. Аппарат рентгеновский диагностический 
телеуправляемый цифровой «ТелеКоРД-МТ-Плюс», ООО «НТЦ-МТ», Россия.
3.4. Руководство по эксплуатации. Часть 2. Автоматизированное рабочее место (АРМ) 
лаборадтв. ООО «НТЦ-МТ», Россия.
3.5. Руководство по эксплуатации. Часть 3. Автоматизированное рабочее место (АРМ) 
врача, ООО «ЙТЦ-МТ», Россия.
Ш. МеотО^произвоДства:
1. ЗАО^'ЬТТЛ", Россия, 1Н024, Москва, ул. Кабельная 2-я, д. 2, стр. 4
2, ЗАО "54СГЛ”, Россия, 14р030, Московская область. Люберецкий муниципальный 
район, городское поседение Малаховка, Овражки, ул. Лесопитомник, д. 10/Г

А '. "■ \ ' -

й м  'tS -  
« ■ Щ

Ру Федеральной
по надзору В^сферездравоокра! >

■'лЧ'". ' -¿л
М.А. М ураш ко 
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Ф Е й Б Р М Ш М  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 28 октября 2016 года №  РЗН 2016/4227

Лист 4

производства CHymount, США.
1.9. Кодйв^атор с автоматическим управлением для поворотного стола-штатива, 
производства RaicoS.r.l, Италия.
1.10. Растр peHtirföHOBeKiifi отсеивающий JPI, производства JPI Healthcare Со., 
Республика Корея, РУ Кз ФСЗ 2011/10115 (не более 2 шт.).
1.11. ДйеакТор цифровой плоскопанельный динамический Pixium RF4343 или Pixiiun 
RF4343FL, йроизводства THALES ELECTRON DEVICES, Франция.
L I2. Автоматизированное рабочее место (АРМ) лаборанта, в составе:
1.12.1. Медицинская рабочая станция, варианты исполнения:
- МТ, производства ЗАО «МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛОГИИ Лтд», Россия;
- Papatech, црризвоДства <<ЕаиаЬс11ВУ», Нидерланды.
1.12.2. Монитор ЖК, базовьщ, с^^диагональю от 17 до 30 дюймов, производства NEC, 
Тайвань | | ^ т ^ ) ,  ида 0ELL, ifeiTaft, или Samsung, Республика Корея,
1 . 1 2 . 1 ,  Мп, с диагональю от 17 до 30 дюймов,
производства KöSteCi Pecnyö Корея, или производства NDS, США, иди
Щ)оЙзврдС^а|^ЕС^ Лроаид, Щти производетва EIZO, Японии
1.12.4, ТШбгракщ «Диспо», производства ООО «Лаборатория Инноваций
MT»,PpC9^BV
L12,5. МОД/ЛВ «Многосрезовая линейная томография», производства
ООО «Ла'^^ОразЮрйя Ишоваций МТ», Россия.
Е12.6.Цро^Ш мный модуль «МулЬтиэнергия», производства ООО «Лаборатория 
Иннбвадй#МГ»^ Россия.
И З . АвтрмаСйзировадаое рабочее место (АРМ) врача (не более 10 шт.), в составе: 
1ЛЗД. Медицинская рабочая станция (не более 10 шт.), варианты исполнения:
'  МТ, производства ЗАО «МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛОГИИ Лтд», Россия;
- PanaiepE, ¡0̂  «Panatech ÖV», Нидерланды.
1.13.2. Монитор ЖК, базовый, с диагональю от 17 до 30 дюймов (не более 10 щт.), 
производства NEC, Тайвань (Китай) или производства DELL, Китай, или производства 
фирмы Samsung, Реснублийа Корея.
1.13.3. Монитор ЖК, с разрешением 2 или 3 Мц, с диагональю от 17 до 30 дюймов 
(не более 10 шт.), производетва Kostec, Республика Корея и ш  производства NDS, 
США, или тфоизводства NEC, Япония или производства EIZO, Япония.
1.13.4, Программный пакет «Диспо», п^о щ ^ ^ ства ООО «Лаборатория Инноваций 
МТ», Россия (не более 10 шт.).
L14, Дозиметр рентгеновского ДРК-1, производства ООО
НЛП «Доза», Роесйя, РУ Ка Р З ^ Щ ^ 4 ||# :^ |й л  
радиологических процедур c e p ro ^ n ^ to l^ l^ y s te H l

Ш' S'

р тр  клинйческии для коптрощ 
Ьоизво детва VacuTec Meßtechnic

Руководителе Федерадьиой 
но иадарру в сфере здравоохра! М.А. Мурашко 
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ФЦДЕРААШАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 28 октября 2016 года №  РЗН  2016/4227

Лист 3

(ОДРЬ);тйаиочка защитная (0,35РЬ); очки защитные (0,15РЬ); перчатки защитные и др., 
пройзводетва ЗАО «РЕНЕКС», Россия.
^.5. Рентгенозащйтное стекло/окно, производства ЗАО «РЕНЕКС», Россия.
2.6. Стойка монитора, производства ЗАО «МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛОГИИ Лтд», 
Россия,
2.7. Многофункциональное устройство фиксации МУФ-МТ, производства 
ЗАО «МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛОГИИ Лтд», Россия.
3. Эксплуатационная документация:
3.1. Ведомость эксплуатационных документов, ООО «НТЦ-МТ», Россия.
3.2. Фор1̂ д ^ ,  ЗАО « М Б Д И Ц Ш С ^  ТЕХНОЛОГИЙ Лтд», Россия.
3.3. Руководство по эксплуатации. Часть 1. Аппарат рентгеновский диагностический 
телеуправляемый цифровой «ТелеКоРД-МТ-Плюс», ООО «НТЦ-МТ», Россия.
3.4. Руководство по эксплуатации. Часть 2, Автоматизированное рабочее место (АРМ) 
лаборанта, ООО «НТЦ-МТ», Россия.
3.5. Рук<®6дет)вП по эксплуатации. Часть 3. Автоматизированное рабочее место (АРМ) 
врача, ООО «ЙТЦ'-МТ», Россия.
II. Исполаейие 2.
1. Состав:
1 Л . СтоД"1цТатив поворотный телеуправляемый, варианты исполнения:
- KocMdç-|[, производства ООО «Севкаврентген-Д», Россия, РУ № ФСР 2012/13784;
- производства STEPHANIX, Франция.
1.2. Консоль управления стола-штатива, производства ООО «Севкаврентген-Д», 
Россия или производства STEPHANIX, Франция.
1.3. Д]^танпиойный ИК-пульт управления стола-штатива, производства 
ООО «Севкаврецтген-Д», Россия иЛи производства STEPHANIX, Франция.
1.4. Педаль включения флюороскопии (не более 2 шт.), производства 
ООО «Севкаврентген-Д», Россия или производства STEPHANIX, Франция.
1.5. Рентгеновское питающее устройство (РПУ), SHFR 800, производства Sedecal S.A., 
Испания.
1.6. Излучатель рентгеновский с рентгеновской трубкой, варианты исполнения:
- RTMliÔÎHS n aà  RTM782H, или RTM782HS, или RTC 700HS, производства I.A.E.
S.p.A., ИтаяиЛ;
- Е7876Хллай'Ё7884Х, или Е7886Х, или,Е7892^ или Е7895Х, производства Toshiba 
Electton Tube$ & Devices Со., Ltd.,

^  ^хщиками, производства

[вдеКхОватЬся yn

Япо1
1.7. Комплект (пара) высоковольтн! 
СЦутощ П,0Ш А.
1.8. Ионизационная камера (мож рШ ^ щим кабелем).

Руководитель Федеральной елуя 
во вадзору в сфере здравоохране! М.А. Мурашко
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ФЕДЕРад^НАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 октября 2016 года №  РЗН 2016/4227

Лист 2

1.12.3. Монитор ЖК, с разрешением 2 или 3 Мл, с диагональю от 17 до 30 дюймов, 
npomBOflCireaXostec, Республика Жорея, или производства NDS, США,
или пррИМоДСДИ  ̂ NEC, Япония, или производства EIZO, Япония.
1.12.4. Программный пакет «Диспо», производства ООО «Лаборатория Инноваций 
МТ», Россия.
1.12.5. Программный модуль «Многосрезовая линейная томография», производства 
ООО «Лаборатория Инноваций МТ», Россия.
1.12.6. Программный модуль «Мультиэнергия», производства ООО «Лаборатория 
Инноваций МТ», Россия.
1.13. Антоматизврованное рабочее место (АРМ) врача (не более 10 шт.), в составе;
1.13.1. Ме)цвдйнск^ рабочая станция (не более 10 шт,), варианты исполнения:
- МТ, нр0йЗВО|а5Тва ЗАО «МЕДИЦИНСКИЕ ТЕХНОЛОГИИ Лтд», Россия;
-Panatecb, црризводства^«Рапа1ес}1 BV», Нидерланды.
1.13.2. MotoTopCÍCKj базовый, с диагональю от 17 до 30 дюймов (не более 10 шт.), 
производства фирмы NEC, Тайвань (Китай) или производства DELL, Китай, или 
пройзвоДрТйа Satnsung, Республика Корея.
1.13.3. Монитор ЖК, с разрешением 2 или 3 Мп, с диагональю от 17 до 30 дюймов (не
более 10 шт,), производства Kostec, Республика Корея или производства NDS, США, 
или й р О |^ 0ДСТва NEC, Япония или производства EIZO, Япония. ,
1.13.4. ||ро*раммный пакет «Диспо», производства ООО «Лаборатория Инноваций 
МТ», Р^^ЙЛ (неболее 10 шт.).
1.14. Дошметр рентгеновск излучения клинический ДРК-1, производства ООО 
НЛП «Дбза», Россия, РУ № РЗН 2014/1562 или дозиметр клинический для контроля 
радиологических процедур серии VacuDAP System, производства VacuTec MeBtechnic 
GmbH, Германия, РУ № ФСЗ 2012/11816.
1.15. Устройство печати цифровых диагностических медицинских изображений 
«Ноп20П»,,пройзводстваСос1ошс8, Inc., СШ А .,
2. Прина^еишости:
2.1. С т о ^ а  под консоль управления (РПУ или стола), производства 
ЗАО «М Щ едИ Н еК И Е  т е х н о л о г и и  Лтд», Россия.
2.2. Носители илоночные для термической печати диагностических медицинских 
изобрд;^я0ай Direct Vista, производства Codonics, Inc., США, РУ № ФСЗ 2010/07718 
(не б о д ^ Д  6 комплектов).
2.3. Носители бумажные для терм и чес^даеящ и  диагностических медицинских 
изображеций Direct Vista (100 лист 
2010/07718 (не более 16 комплек

^ ■ ÜHOnréf2.4. Комплект средств индивндуа

.ф  Codonics, Inc., США, РУ № ФСЗ 

" ащиты;^оротник защитный

Федеральибй е
по и сфере здравоохриМяйР^% М.А. Мурашко
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<I>E4ÈÎ»AAbHAil СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 28 октября 2016 года №  РЗН  2016/4227

Лист 1

Ш  м ед ао ^ ск о е  и ^ели е
Am iapat рентгеновский диагностический телеуправляемый цифровой 
<<ТелеКрЗРД>::̂ СТ'ПЛ10С>> ио TV 9442-001-62185671-2015, варианты исполнения:
I. Испол]йёвйе 1.
I. Состав:
1.1. Столсщтатив поворотный телеуправляемый, варианты исполнения:
- Космос-^^^ гфоизводстаа ООО «Севкаврентген-Д», Россия, РУ № ФСР 2012/13784;
- D2RS,n|i(i^iB0ncTBa STEPHAKIX, Франция.
1.2. Консоль управления стола-штатива, производства ООО «Севкаврентген-Д»,
Россия проиаводства BTEPH^WIX, Франция.
1.3. Д и с ;д ец ^ й 1̂ ай ЙК-пульт управления стола-штатива, производства 
ООО «Севкаврентген-Д», Россия или производства STEPHANIX, Франция.
1.4. Педаль включения флюороскопии (не более 2 шт.), производства 
ООО <<Сев|саврен1тен-Д», Россия или производства SÍEPHANIX, Франция.
1.5. Едарг|йов(жое йитающее устройство (РПУ), SHFR 600, производства Sedecal S*A., 
Испания,
1.6 . Излучатель рентгеновский с рентгеновской трубкой, варианты Исполнения:
- RTM782H, или RTM782HS, или RTC 700HS, производства I.A.E.
8.р.А.,:Щш|йВ4 ■;/.
- Е7876Х ИЛИ É7884X, или Е7886Х, или E7892X, или Е7895Х, производства Toshiba 
Electron Tubes &  Devices Со., Ltd., Япония.
1.7. КомнЦШт (пара) высоковольтных кабелей с наконечниками, производства 
С1аушош^, США.
1.8. Ионизационная камера (может комплектоваться управляющим кабелем), 
производства Clayrtiount, США.
1.9. КоллШаТор с автоматическим управлением для поворотного стола-штатива, 
производства Raleo S r.l, Италия.
1.10. Р а с ^  рентгеновский отсеивающий JPI, производства JPI Healthcare Со.,
Републй^а Корей, РУ ФСЗ 2011/10115 (не более 2 шт.).
1.11. Детектор цифровой плоскопанельный динамический Pixium RF4343 или Pixium 
RF4343ÊE, производства THALES ELECTRON DEVICES, Франция.
1.12. Автоматизированное рабочее место (АРМ) лаборанта, в составе;
1.12.1. ]м|дйцинская рабочая станция, варианты исполнения :
- МТ, производства ЗАО «МЕДИЦИНС^||^Д1^!^р40^ЛОГИИ Лтд», Россия;
- Panatec|, производства <^anatech В''
1.12.2. базош й, с производства NEC,
Тайвань (Кйтай), или DELL, IG îT a î^ ^ ' |Щ |р ^ Ф е с п у о т и к а 1 ^ р е я .

Руководитель федеральной слу:«
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