
ФЕЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

FEDERAL SERVICE OF HEALTH CARE

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ
REGISTRATION CERTIFICATE

№ФСЗ 2012/11881

от 17 ию ля 2012 года Срок действия: не ограничен.

Настоящее удостоверение выдано
"И М И Д Ж  И нф орм ей ш н С истеме Л тд " , Соединенное К оролевство, 
IM AG E In fo rm atio n  System s L td ., Office 404, 4th floor, A lbany House, 
324/326 R egent S tree t, L ondon  W IB SH H , U nited K ingdom
и подтверждает, что изделие медицинского назначения (изделие медицинской 
техники)
К ом плекс п р о гр ам м н о -ап п ар атн ы й  для получения, описания, 
архи ви рован и я  и обработки  м едицинских изображ ений и дан н ы х и 
управлени я си стем н ы м и  элем ентам и (ап паратной  части ) с ф ункциям и 
телем едицины  с п ри надлеж н остям и  (см. П рилож ение на 2 листах)

sa
И нф орм ейш н С истеме Л тд " , Соединенное К оролевство, 

IM AGE In fo rm ation  System s L td ., Office 4 0 4 ,4th floor, A lbany House, 
324/326 R egent S tree t, L ondon W 1B3H H, U nited K ingdom
класс потенциального риска 2a

соответствующее комплекту регистрационной документации

КРД  № 18009 от 30.05.2012 

приказом Росздравнадзора от 17 ию ля 2012 года № 169-П р/12

ОКП 94 4200

разрешено к импорту, продаже и применению на территории Российской 
Федерации

Е,А. Тельнова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

FEDERAL SERVICE OF HEALTH CARE

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
R E G I S T j ^ i ^ ^ N C E ^ ^ ^

от 17 ию ля 2012 года

Настоящее удостоверение выдано 
"И М И Д Ж  И н ф орм ей ш н  С истеме Л тд " , С оединенное К оролевство, 
IM AG E In fo rm atio n  System s L td ., Office 404, 4th floor, A lbany House, 
324/326 R egent S tree t, L ondon  W 1B3H H , U nited K ingdom
и подтверждает, что изделие медицинского назначения (изделие медицинской 
техники)
К ом плекс п р о гр ам м н о -ап п ар атн ы й  для  получения, описания, 
архи ви рован и я  и  обработки  м едицинских изображ ений и дан н ы х и 
уп равлен и я  си стем н ы м и  элем ен там и (ап п аратн ой  части ) с ф ункциям и 
телем едицины  с при надлеж н остям и  (см. П рилож ение на 2 листах)
производства
"И М И Д Ж  И нф орм ей ш н С истеме Л тд " , С оединенное К оролевство, 
IM AG E In fo rm atio n  System s L td ., Office 404, 4th floor, A lbany House, 
324/326 R egent S tree t, L ondon W 1B3H H , U nited K ingdom
класс потенциального риска 2a ОКП 94 4200

соответствующее комплекту регистрационной документации

КРД  № 18009 от 30.05.2012

приказом Росздравнадзора от 17 ию ля 2012 года № 169-П р/12

разрешено к импорту, продаже и применению на территории Российской 
Федерации

1 8 8 1

Срок действия: не ограничен.

Врио руководителя Федерал
по надзору в сфере здравоох Е.А. Тельнова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

FEDERAL SERVICE OF HEALTH CARE

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

ATTACHMENT
№ФСЗ 2012/11881

Л ист 1

L Комплекс программно-аппаратный для получения, описания, архивирования и обработки 
медицинских изображений и данных и управления системными элементами (аппаратной 
части) с функциями телемедицины, в составе:
1. Базовый системный блок программно-аппаратного комплекса для получения, описания, 
архивирования и обработки медицинских изображений и данных и управления системными 
элемейтами (аппаратной части) с набором кабелей.
2. Базовое мультимодальное программное обеспечение для просмотра и обработки 
медицинских рентгенологических изображений iQ-VIEW PRO 3D.
3. Усттойство вывода визуализированной информации (М онитор специализированный серии 
IMAGE Display Solutions).
4. Блок улучшения качества изображения iQ-GRAFIX.
П. Пр1̂ надлежности:
1. Moi^HTop специализированный цветной повышенной цветопередачи серии IMAGE Display 
Solutions, не более 10 шт.
2. Монитор специализированный монохромный серии IMAGE Display Solutions, не более 
10 шт.
3. Блок улучшения качества изображения iQ-GRAFIX, не более 10 шт.
4. Программное обеспечение мультимодальное с функциями телемедицины для просмотра и 
обработки медицинских рентгенологических изображений серии iQ-SYSTEM PACS.
5. Про1граммное обеспечение мультимодальное с функциями телемедицины для просмотра и 
обр^отки  медицинских рентгенологических изображений для ортопедии серии iQ-SYSTEM 
PACS.
6. Программное обеспечение PACS для хранения, просмотра и передачи медицинских 
изобретений, протоколов и исследований с возможностью сжатия изображений без потери 
к а ч е с -т  с функциями телемедицины, серия iQ-SYSTEM PACS .
7. Прорграммное обеспечение для гарантированной зашищенной передачи медицинских 
изображений, протоколов и исследований по неустойчивым каналам связи, серия iQ- 
SYSTIiM PACS.
8. Программное обеспечение планирования медицинских обследований с функциями 
контроля, серия iQ-SYSTEM  PACS.
9. Программное обеспечение мультимодалк телемедицины для просмотра и
обработки результатов исследований яде |те iQ-SYSTEM PACS.

Врио руководителя Ф едеральн ой  с, 
зору в сфере здравоохран ен и япо

иор5
на;1з<

17 июля 2012 года

Е.А. Тельнова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

FEDERAL SERVICE OF HEALTH CARE

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

Л ист 2

10. Пр< 
систем 
И .Р ; 
12. Мо
транс 
13. Мо
меди 
14. Мо 
отчего 
III. Ор-
- ш а О
-IM A'

)граммное обеспечение совместимости с медицинскими информационными 
ами, серия iQ-SYSTEM  FACS.

ологическая информационная система, серия iQ-RIS. 
цуль радиологической информационной системы серии iQ-RIS для 

крибирования голосовых записей, 
дуль радиологической информационной системы серии iQ-RIS для интеграции с 

скими информационными системами, 
дуль радиологической информационной системы серии iQ-RIS для построения

Ц П »

анизации-изготовители:
Е Information Systems Europe Ltd., Lange Strasse 16, 18055 Rostock, Germany; 

Display Solutions GmbH., Lange Strasse 16, 18055 Rostock, Germany.(lE

Врио {|уководителя Ф едеральн ой  служб 
по надзору в сфере зд равоохран ен и я

17 И||оля 2012 года

Е.А. Тельнова
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