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Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении в обращении Территориальным органом Росздравнадзора по 
Донецкой Народной Республике недоброкачественного медицинского изделия:

«Томограф рентгеновский компьютерный с принадлежностями, Х-гау 
Computed Tomography System Model: Anatom 64 Clarity», серия: 06730110118, 
дата производства: 11.2022; использовать до: срок службы 10 лет, производства 
"Шэньчжэнь Анке Хай-тек Ко. Лтд.", Китай, регистрационное удостоверение 
от 22.08.2023 № РЗН 2021/13280 (далее - Медицинское изделие), и 
представляющего угрозу здоровью при его применении (см. приложение).

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения предлагает 
субъектам обращения медицинских изделий провести проверку наличия в 
обращении указанного Медицинского изделия, в установленном порядке 
провести мероприятия по предотвращению обращения на территории 
Российской Федерации недоброкачественного Медицинского изделия и о 
результатах проинформировать соответствующий территориальный орган 
Росздравнадзора.

Территориальным органам Росздравнадзора провести мероприятия в 
соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.

За нарушения в сфере обращения медицинских изделий предусмотрена 
административная ответственность согласно статьям 6.28 и 6.33 Кодекса 
Российской Федерации об административных правонарушениях, а также 
установлена уголовная ответственность за обращение фальсифицированных, 
недоброкачественных и незарегистрированных медицинских изделий согласно 
статье 238.1 Уголовного кодекса Российской Федерации.

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


Приложение: Таблица сопоставления параметров и характеристик, 
указанных в комплекте регистрационной документации, с параметрами и 
характеристиками образцов выявленного медицинского изделия, а также 
фотографические изображения на 16 л. в 1 экз.

Врио руководителя В.Д. Пархоменко



Приложение к письму Росздравнадзора 
от 1 .0 J 0 .W 2  0  № О Х И - Ц М И в -

Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия

Сравниваемые Комплект Образцы выявленного
сведения/параме регистрационной документации медицинского изделия

тры (регистрационное удостоверение
от 22 августа 2023 года № РЗН 2021/13280 срок

действия не ограничен)
Выписка из технической документации томографа рентгеновского компьютерного Anatom 64 

________ с принадлежностями модели: Clarity и Precision____________________
Технические
параметры

Корректировочные коэффициенты CTDIw, 
соответствующие различным значениям пикового 
напряжения представлены в таблице ниже; другие 
параметры остаются неизмененными

фильтр
«Вник ''*'***̂ Маленький Большой

80 озб 0,3?
100 о.м 0,60
I» ш 1,00
140 ____________ 1J9

Корректировочные коэффициенты CTDIw, 
соответствующие различным значениям ширины 
коллиматора представлены в таблице ниже; другие 
параметры остаются неизмененными.

фкдир

Кшишдотор
Маленький Боя мной

20мм 1,00 1.00

10ш» Ш 1,02

5мм 1,04 1.05

2,5мм 1.10 1,00

1.23 мм 1,32 ..Ъ21_________________

Отклонение CTDIw при коллимации 
1,25 мм превышает 20%.

Согласно
ГОСТ Р МЭК 61223-3-5-2008:

В.2 Доза
Все значения доз должны быть в 

пределах ±20% значений, 
установленных в сопроводительных 
документах. Рассчитанные значения

бУП ) / обьемк для головы и тела
должны быть в пределах ±20% 

значений, отображенных на консоли 
оператора

(Результаты измерений представлены 
далее)

Технические
параметры

„ f e e . .

.JasB-
...М та

.-Mssb-
_!£ы_

Фокусное

пжгае
Кмджштф

(мм)
Бсут

фшлыр
Д«»
1*П>)

7,255

30,2

кБ *A*c
Фокусное

ГЬГОШ

Кояднмаюр Боут
фильтр

Дом

(« а»
m2>100mAc СТТЯт

Цяпр 120 100 L 5 S 1.570 1.3?9

Ц гтр 120 100 l 2.1 5 1.135 1.135 « 4

120 100 L X » $ 0,0149 0.915 m

Ifcirrp 120 100 L. 20 L 5,559

Ц етр $0 100 t 20 1 t t f i T.3V. ... >M ..........

He r̂rp 100 100 1, 20 t 3.793 3,793 19,0

IfcOTf HO 100 l. 20 t 7,532 7.S32 37.7

Upirip 120 500 1 10 l 3,147 3,147 Л .5.........

Utirrji 120 100 l 5 l . 1,042 1,642 32,4

Цс«Г1) 120 100 l .... L 1,179 1.179 * u

.... i f e y ...... 120 100 L _ L £ _____ l 0,947 0.947 75J

Отклонение дозы на коллимациях 1,25 
мм;

2,5 мм превышает 20%.

Максимальное стандартное отклонение ,чля всех доз составляет 20*!».



Сравниваемые
сведения/параме

тры

Технические
параметры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 

от 22 августа 2023 года № РЗН 2021/13280 срок 
___________действия не ограничен)___________
Слой половинного ослабления пучка 
рентгеновского излучения был найден в условиях 
узкого пучка и измеренного напряжения на 
рентгеновской трубке
соответствующего 80 кВ, 100 кВ, 120 кВ и 140 кВ 
Значения слоя половинного ослабления пучка 
рентгеновского излучения (слой/мм А1) 
представлены в следующей таблице:

Напряжение ш»

80 100 120 140

Фильтр Боуги

М аленький 4 ,% 6,29 7,25 8,36

Большой 4,8 5,94 6,9 _ £ 2 ____

Маркировка Контактное кольцо 
Модель: E-Slip-Ring
Производитель: Schleifring und Apparatebau GmbH 
Am Hardtanger 10, 82256 Furstenfeldbruck,
Германия

Маркировка Рентгеновская трубка
Модель: CTR2250 для Anatom 64 Clarity 
Производитель: DUNLEE, 555 North Commerce 
Street Aurora, Illinois, США

Маркировка

Маркировка

ЖК дисплей гентри 
Модель: К6000+
Производитель: BeiJing DWIN Technology 18F, 
Building 5, Jia 2#, Xi San Huan Bei Rd, Haidian
District, Beijing, Китай________________________
Панель управления гентри
Модель Р001910/ Р001911
Производитель; Shenzhen Anke High-tech Со., Ltd., 
Block В, LingYa Industrial Zone, Tangtou No. 1 Road,

Образцы выявленного
медицинского изделия

Измеренные значения не 
соответствуют требованию. 

См. Далее

Маркировка отсутствует

Производитель (согласно 
маркировке):

DUNLEE, Philips Medical Systems 
DMC GmbH Rontgenstrape 224,

22335 Hamburg/ Germany

Ŝ sSsms 1ЙМК2 одфи 
R6»lg>wilnii» и 
22335 K *T*urs/ GERMANY

Модель K600+

Маркировка отсутствует



Сравниваемые Комплект Образцы выявленного
сведения/параме регистрационной документации медицинского изделия

тры (регистрационное удостоверение
от 22 августа 2023 года № РЗН 2021/13280 срок

действия не ограничен)
Shiyan Sub-district Bao'an District, Shenzhen, 
518108, P.R. China

ста
A N K E

mi

Naim C ontrol Panel 
T>pc Р001910/Р001911

[vT: xxxxxxx ryyrm
Sbrndmi Лик* KudHnfa Oo . Ш
й е к  В. l« ( V i  U m u I Г « ( М ^ и и « 4
% « M  * « » .«  K % .w  lH«#vl V M n  «ИШ » КО >Ътл

Маркировка Подставка 
Модель: Р001460
Производитель: Shenzhen Anke High-tech Со.,Ltd., 
Block В, LingYa Industrial Zone, Tangtou No. 1 Road, 
Shiyan Sub-district Bao'an District, Shenzhen, 
518108, P.R. China

Маркировка отсутствует

Nome N u r s i n g  D e p o s i t i o n  P l a t f o r m  

Tvp« P0O 146O

***** f*» XXXXXXX TYTTMM 
i SlimA** »ЫИ«Ь Со Ш  

■И Bl»<k I). U*fV* Iwgueinl tm* I«vf«.4* 1 Ke»4
Sk*v** Kab <kwn<i К м 'm «ШОК P ft

Маркировка Персональный компьютер
Модель: Optiplex 7060 с торговой маркой Dell
Производитель: Dell Inc.
Сертификат соответствия №ТС RU
CUS.ME06.B.03072
срок действия до 19.04.2023

Маркировка отсутствует

Маркировка Предустановленное программное обеспечение: 
Anatom ClearVIEW V 1.1.4 от 17.07.2017

Anke Anatom ClearVIEW, Issued 
Version: VI.0, Full Version: 

VI.0.230320
Маркировка Программное обеспечение ReconEngine версии

1.0.05 от 27.09.2015
Маркировка

Маркировка

Маркировка

eoonl name Version : 1.0.822410? 1

Программное обеспечение MySQL версии 5.6.10 
от 06.04.2013
Клавиатура 
Модель: КВ212 Производитель: Dell Inc

Стол для рабочей станции оператора 
Модель: R820
Габариты (ШхГхВ), см 140x65x73. Максимальная 
нагрузка, кг: 50. Материал: металл, ЛДСП. 
Производитель: Shenzhen South Zhuoyi Furniture 
Co.,ltd. (КНР)________________________________

Модель клавиатуры: KB216d2

Маркировка отсутствует

Маркировка Кресло для оператора 
Модель: 6А20 
Габариты, мм: 
ширина внутр. 47 см. 
ширина габаритная 55 см. 
высота сиденья от 46 до 60 см. 
высота спинки 74 см.
Максимальная нагрузка: 120 кг 
Производитель; Shenzhen South Zhuoyi Furniture 
Co.,ltd. (КНР) _____________

Маркировка отсутствует



Сравниваемые
еведения/параме

тры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 

от 22 августа 2023 года №  РЗН 2021/13280 срок 
действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Маркировка Рабочая станция врача для обработки 
цифровых изображений в сборе Type: Р001589

Ммие D o c to r '*  W o rk  S ta t io n  
U J / Тн *  POO1590

A N K E  { jS y x m x x x  tyytmm

_ B  Sknutiui A ttx  Hath t<<u Co , U'l 
M l  Ht»<k B. Ы м Ш  Ъш. Г«ф«* Я» t H**4AHUM Km'** 1, Skt*ak** MSifl* PRCb*t»

Ж  н ат *  d o c to rs  

A N K C Type P0O1589

jsKfj 63030100264 H ! 2022.11

Маркировка Персональный компьютер
Модель: Optiplex 7060 с торговой маркой Dell
Производитель: Dell Inc.
Сертификат соответствия №ТС RU С- 
US.ME06.B.03072 срок действия до 19.04.2023

Маркировка отсутствует

Маркировка Предустановленное программное обеспечение: 
Anatom ClearVIEW V1.1.4 от 17.07.2017

Anke Anatom ClearVIEW, Issued 
Version: VI.0, Full Version: 

VI.0.230320
Маркировка Фантом калибровочный с фиксатором 

Модель: Р012017
Производитель: Shenzhen Anke High-tech Со., Ltd., 
Block В, LingYa Industrial Zone, Tangtou No. 1 Road, 
Shiyan Sub-district Bao'an District, Shenzhen, 
518108, P.R. China 
Модель: SO 12021
Производитель: Shenzhen Anke High-tech Co., Ltd., 
Block B, LingYa Industrial Zone, Tangtou No. 1 Road, 
Shiyan Sub-district Bao'an District, Shenzhen, 
518108, P.R. China

Маркировка отсутствует

Маркировка Фиксирующие ремни 
Модель: P001627
Производитель: Shenzhen Anke High-tech Co., Ltd., 
Block B, LingYa Industrial Zone, Tangtou No. 1 Road, 
Shiyan Sub-district Bao'an District, Shenzhen, 
518108, P.R. China

Маркировка отсутствует

Маркировка Принадлежность для поддержки головы 
Модель: Р001628
Производитель: Shenzhen Anke High-tech Co., Ltd., 
Block В, LingYa Industrial Zone, Tangtou No. 1 Road, 
Shiyan Sub-district Bao'an District, Shenzhen, 
518108, P.R. China

Маркировка отсутствует

Маркировка Регулируемая опора головы 
Модель: Р001626
Производитель: Shenzhen Anke High-tech Co., Ltd., 
Block B, LingYa Industrial Zone, Tangtou No. 1 Road, 
Shiyan Sub-district Bao'an District, Shenzhen, 
518108, P.R. China

Маркировка отсутствует

Маркировка Подкладка для головы 
Модель: Р001624
Производитель: Shenzhen Anke High-tech Co., Ltd., 
Block B, LingYa Industrial Zone, Tangtou No. 1 Road, 
Shiyan Sub-district Bao'an District, Shenzhen, 
518108, P.R. China

Маркировка отсутствует

Маркировка Матрас для стола снимков 
Модель: Р002627
Производитель: Shenzhen Anke High-tech Со., Ltd., 
Block В, LingYa Industrial Zone, Tangtou No. 1 Road, 
Shiyan Sub-district Bao'an District, Shenzhen, 
518108, P. R. China

Маркировка отсутствует

Маркировка Принадлежность для ног 
Модель: Р002097

Маркировка отсутствует



Сравниваемые
сведения/параме

тры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 

от 22 августа 2023 года № РЗН 2021/13280 срок 
__________ действия не ограничен)___________

Образцы выявленного
медицинского изделия

Производитель: Shenzhen Anke High-tech Со., Ltd., 
Block В, LingYa Industrial Zone, Tangtou No. 1 Road, 
Shiyan Sub-district Bao’an District, Shenzhen, 
518108, P.R. China

Габариты и вес 
основных 
компонентов 
оборудования

Рама гентри: 2319x1140х1945

Блок управления вращения гентри: 255x70x188,5

Блок управления наклона гентри: 530x180x100

Блок детекторов: 1350x536x296

Стол снимков: 2988x786x1202
Блок управления горизонтального движения 
стола: 130x150
Блок управления вертикального движения 
стола: 150x130
Питающее устройство: 900x700x1450

Рисунок Гентри, «ид спереди

Размер А: 2319 мм 
Размер В: 1945 мм_________

в.
Ж

_____ж . .......asr = л
/У>~

>—г

\ \\\V\\
w \ \ \

Рисунок Стол сни.иков «ид едоку

...
(п
1У I

Рисунок Стоя снимков вид сверху

Размер А: 3065 мм 
Размер В: 2988 мм 
Размер С: 786 мм 
Размер D: 1202 мм

2319 х 1140 х 1980 мм

230x64x198 мм

150 х 140 х 42 мм

1350 х 320 х 296 мм

2988 х 650 х 1160 мм

100 х 154 мм

85 х 130 мм

800 х 631 х 1365 мм

Размер А: 2319 мм 
Размер В: 1980 мм

Размер А: 3075 мм 
Размер В: 2988 мм 
Размер С: 650 мм 
Размер D: 1160 мм

Технические
параметры Пиковая мощность: 115kVA

33,3 кВА
Измерения выполнялись при уставке 

анодного тока 330 мА.

Технические
параметры Переменный ток: 175А

89 А
Измерения выполнялись при уставке 

анодного тока 330 мА.
См. Пункт 8.14 настоящего Протокола

Технические
параметры Расстояние от фокуса до детекторов: >988 мм 965 мм



Сравниваемые
сведения/параме

тры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 

от 22 августа 2023 года № РЗН 2021/13280 срок 
действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Технические
параметры

Минимальная собственная фильтрация 
(эквивалент аллюминия): 0 мм А1

Согласно маркировке:
*  0.5 At/75

Маркировка Лазерное устройство позиционирования Маркировка отсутствует
Технические
параметры Диапазон настроек тока, шаг настроек для Anatom 

64 Clarity: 10-420 мА

Невозможно выполнить экспозиции 
на токе выше 

330 мА.
Технические
параметры с шагом 10 мА для Anatom 64 Clarity Шаг 1 мА

Технические
параметры Выходная мощность: >115 кВА

33,3 кВА
Измерения выполнялись при уставке 

анодного тока 330 мА.
Маркировка

Фильтрация (эквивалент алюминия): 1.5 мм А1
На маркировке коллиматора 

отсутствуют сведения о фильтрации.

Технические
параметры Скорость скаут сканирования: 150 мм/с

TableSpeed: 100 
Tabls8pe*<J • " |

Технические
параметры

Питч (шаг): 0,5; 1,5

0.5,0.75, 1.0, 1.375, 1.5, 2.0 
ШШШ"* ft

D F ? | l 5

Технические
параметры

Разрешение детектора 
MTF0:21 пар-линий/см 
MTF10: 15 пар-линий/см 
MTF50: 12 пар-линий/см

Результаты расчета

Пространственная 
1 J частота

50 4,24

10 ] 8,07

2 18,07

Технические
параметры

Вода:-1000 HU ± 10 HU

Вода: 0 ± 3 HU.

Технические
параметры

Согласно Приложению В. пункт В.З 
ГОСТ Р МЭК 61223-3-5-2008: 
Примечание - Для фантома, 

наполненного водой, установленное 
значение должно быть равно нулю.

Точность чисел КТ:
Воздух: 0±3HU 
Вода: -!ОООНи±ЮНи

Технические
параметры

Диапазон вертикального перемещения: 430-930 
мм 492-1070 мм

Технические
параметры

Номинальное напряжение: 250В АС

Согласно маркировке
блока педачьного:

■ ■ . ■■■■ '■ .
А С -1 5  8А 220VAC 

ЗА 380VAC 
О С-13 0.5А OC125V

Технические
параметры Номинальная мощность: 115кВА

33,3 кВА
Измерения выполнялись при уставке 

анодного тока 330 мА.
Технические
параметры Частота процессора (CPU): 3,7 ГГц или больше 3.60 GHz
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Сравниваемые
сведения/параме

тры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 

от 22 августа 2023 года № РЗН 2021/13280 срок 
__________ действия не ограничен)___________

Образцы выявленного
медицинского изделия

Технические
параметры

ГОСТ Р МЭК 60601-2-44-2013, п. 203.7.3.:
- Неподвижные слои материала, расположенные на 
пути рентгеновского пучка, направленного на 
пациента, отличные от дополнительных фильтров 
и неснимаемых материалов
в рентгеновском излучателе, должны быть 
отмечены значением эквивалента качества 
фильтрации, выраженном
в толщине слоя алюминия вместе с качеством 
излучения, используемого для определения 
данного значения.
Маркировка может быть сделана в форме ссылки 
на данные заявленные сведения в 
сопроводительных документах. Такие слои не 
нуждаются в маркировке, если они совокупно 
добавляют не больше эквивалента качества 
фильтрации
0,2-миллиметрового и не предназначены для учета 
при расчете полной фильтрации, требуемой для 
соответствия
с 4-ым параграфом 7.1 дополнительного стандарта.

Согласно Выписке из технической 
документации, фильтрация 

(эквивалент алюминия) коллиматора 
1,5 мм А1.

На маркировке коллиматора 
отсутствует информация о 

фильтрации, ссылка на 
сопроводительные документы
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Фотоизображение недоброкачественного медицинского изделия

Маркировка гентри
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Предустановленное программное обеспечение:
Anke Anatom ClearVIEW, Issued Version: VI.0, Full Version: VI.0.230320
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Программное обеспечение ReconEngine (Версия: 1.0.82241021)
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