
приказом Росздравнадзора от 30 ноября 2018 года № 
допущено к обращению на территории Российской Фед

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 ноября 2018 года № ФСЗ 2011/09003

, На медицинское изделие

Комплекс цифровой для диагностики и архивирования медицинских 
рентгеновских и маммографических изображений с принадлежностями

^Настсшщее.регистрационное удостоверение выдано -
; ''АгфаН.В/*,Бельги

Agfa N.V.j Septestraat27, В-2640, Mortsel, Belgium

Производитель 

"Агфа H.B.", Бельгия,

^ ^ f a  14.V.,Septestraat 27, В-2640, Mortsel, Belgium

чМёсто производства медицинского изделия - . ' ■
: см. приложение

Н о р р  регистрационного досье №  РД-24598/57818 от 15.11.2018

Й а с с  пЬтенцишгьного риска применения медицинского изделия 2а

Код Ш щероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.11.130

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

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



ф е а д р а л ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  б  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я

(РОСЗДРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 30 ноября 2018 года № ФСЗ 2011/09003

Лист 1

На медицинское изделие
Комплекс цифровой для диагностики и архивирования медицинских рентгеновских и 
маммографических изображений с принадлежностями:

Базовый состав:
1. Цифровой дигитайзер DX-G или DX-M, 1 - 3 шт.
2. Кабель сетевой.
3. Руководство по эксплуатации.
4. Компакт-диск с документацией.
5. Компакт-диске программным обеспечением.
6л Техническая документация.
Принадлежности:

. 1. Устройство для идентификации кассет с кабелями, I - 3 шт.
2; Кассеты пластиковые с фосфорными пластинами, I - 40 шт. .
З.-Сервер с клавиатурой, мышью и кабелями (рабочее место лаборанта), 1 - 3 шт.

4; Монитор сервера, 1 - 3 ШТ-
5. Оперативная консоль (стойка для сервера и монитора), I - 3 шт.
6. Программное обеспечение сервера для рабочего места лаборанта.
7. Рабочая станция с клавиатурой, мышью и кабелями (рабочее место врача),. 1 - 5 шт.
8. Монитор рабочей станции, 2 - 1 0  шт.
9. Программное обеспечение для рабочего места врача.
10. Сетевой концентратор типа Switch, 1 - 2 шт.
11. Источник бесперебойного питания дигитайзера, 1 шт.
12. Источник бесперебойного питания сервера, 1 - 3 шт.
13. Источник бесперебойного питания рабочей станции, 1 - 5 шт.
14. Салфетки для протирки кассет (1 упаковка).
15. Кабели сетевые, 3 - 1 5  шт.
16. Кабели сигнальные (патч-корд), 3 -15 шт.
11, Предохранители, 2 - 8  шт.
18. Техническая документация.
19. Руководство по эксплуатации.
20. Компакт-диск с документацией.
21. Компакт-диск с программным обеспечением.
22. Компакт-диск с программным обеспечением для 
системы.
23. Кассетная стойка с отсеивающей решеткой. 
Место производства:
1. AgfaN.V., Septestraat 27, В-2640, Mortsel, Belgium
2. Agfa Gevaert Healthcare GmbH., Max-Planck Str. 1,

тоспособности

аместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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