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Лист 1

На медицинское изделие
Система магнитно-резонансной томографии MAGNETOM Prisma с 
принадлежностями: '
Базовый блок: -
1. Элекггюмагнит сверхпроводящий с активным экранированием и встроенными 
катушками шиммиррвания.
¿  Система грагще в составе:

> Я катущкй градаентные, 3 пары;
■ -v'y силйтё!^тр^йентнь^ ; .

ч 3: ÍCa^niica дЛя"̂ Teá¿ интегрированная. в магнит. . , .
Я 4-К о ^ х м ^  Я
;  ̂i5;Систешохлаждения. - '-Я-
: :6ЯСтоль1 пациента\(не более^ шт.), в вариантах исполнений 

; Лфиксирбванньй
./■''и /и ж ' Я̂ Я'ЛЯЯ-:-:'/ - ' - ' . ‘

- стыкуемый «Стол Tim Dockable» *
7. Шкафы с электронной аппаратурой для управления системами сбора данных .
трмр1р.афа:я
-itóaí}) градиентов;
-шкаф управления.

■Я8. Сйстемньш сепаратор.
К

Я' ГО.ЯУстройство переговорное.
Я Т1я Рабочее место оператора, в составе:

'-процессор управления;
--базовое программное обеспечение;

Я Я'монйгор; я —
мьпш> кр1̂ пыртерная. :

 ̂Я 12. jóiáBHaTypa специализированная ,
ЯяД_?-ЯКлтуй1ка̂ Ш головы и/или шеи (Head/Neck 20) (не более 3 шт.).

шт. при необходимости)/



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(росздрАвнАдзор) .

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 07 декабря 2022 года № РЗН 2016/5120

18. Катушка для экспертных исследований головы и шеи (Head^eck 64) (не 
более 2 шт., при необходимости)
19. Катухпка для сосудов головы (Tx/Rx СР Head) (при необходимости). . -
20. Катушки для тела (не более 5 шт., при необходимости), варианты исполнения:

7 - Body 30
и/или .
- Body 60. ■
21. Кабели дополнительные для подключения катушек (не более 7 шт., при 
необходимости).
22. Катушки для периферийной ангиографии (Peripheral Angio 36) (не более 2 шт., при
необходимости). ,
23. Катушки для коленного сустава (не более 2 шт., при необходимости), варианты 
исполнения:
- TxRx 15 Ch Клее

:и/или '■,
- TxRX Knee 15 -

_ и/или
. - TxRx Knee 15 Flare

, 24. Катушки для конечностей (Tx/Rx CP Extremity) (не более 2 шт., при 
г необходимости).

25. Катушки для суставов кисти (Hand/Wrist 16) (не более 2 шт., при необходимости). 
.26. Катушки для суставов ступней и лодыжек (Foot/Ankle 16) (не более 2 пп'., при 

. . необходимости). -  : .
' 27. Катушки для головы (Head 32) (не более 5 шт., при необходимости). '

28. Комплект педиатрических катушек (при необходимости):
- катушки педиатрические (Pediatric 16) (не более 2 шт.);

. - люшжй детские (не более 2 шт.). ' ; . ' :
• 29. Катушки для мультиядерной спектроскопии (не более 4 шт., при необходимости), 
/вариантъ! исполнения: -
C .H ead j& in3C lH -:-:

й / и л и ' ' '■ 
^ f íH e a d ;^ d lP lн  с" : Г
: :̂й/или'££-jч '̂ ,̂^■"'■■  ̂ /, ■■ ■

- Head Coil 23NalH v  - .
-30. Катушки для плечевого сустава (не более 4 шт., npi^eo6xdS]^J^^^Ili)» варианты 
исполнения: ' '

- - Shoulder Small 16; - : .:
.;->и/или ■ ./

Заместитель руководителя Федеральной службы 
до  надзору в сфере здравоохранения Ю. Павлюков

0 1 1 2 8 5 2  :



•4s

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
' (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
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Лист 3

-Shoulder Large 16.
31. Катушки для молочных желез с модульной конструкцией (не более 2 шт., при 
необходимости), варианты исполнения:
- 8-ch, Sentinelle Breast Coil; .
и7или V-- Г'ч.7,7'

^  16-ch Sentinelle Breast Coil. - - ' .
32. Катушки для МОЛОЧНБ1Х желез с модульной конструкцией для визуализации и/или 
биопсии (не более 2 шт., при необходимости), варианты исполнения: Г:
- 2-/4-/8-Channel Sentinelle Breast Coil; /

' и/или '
- 2-710-/16-Chànnél Sentinelle Breast Coil.
33. Катуш киэкспертных исследований молочных желез (Breast 18) (не более 2 шт.» 
при необходимости).
34. Катушки для биопсии и визуализации молочных желез (не более 2 шТ., при 
необходимости), варианты исполнения:
- 4-fchanhelBI Breast 
и/или ■
- 16Ch AI Breast ,
35. Катушки эндоректальные (Endo Interface) (не более 2 шт., при необходимости).
36. Переходники для подключения катушек (Tim Coil Interface) (не более 5 шт., при
необходимости). . 7 .■
37. Переходники для подключения катушек для проведения мульти^ерной 
спектроскопии (Tim Coil Interface MNO) (не более 5 шт., при необходалости).
3 8. Переходники для подключения нескольких катушек (Multi-channel Interface) (не 
более 5 шт., при необходимости). : . >
39. Катушки гибкие большие (не более 4 пгг., при необходимости), варианты
исполнения:; ; ’ ; . ; ; : ̂
- UltraFlex Large 18 :
.и/или '
- Flex Large 4 \
40. Катушки гибкие малые (не более 4 шт., при необходимости), варианты исполнения: 
-UltraFlex SmallT 8

‘и/или , ' • ' ' ‘
- Flex Small 4
41. Катушки кольцевые большие (Loop СОИ, large) (нМ8>дсеж1£Г13^ри 
необходимости)
42. Катушки кольцевые средние (Loop Coil, mediu^|He,.6c^%|4>ittTjir^H 
необходимости).
Заместитель руководителя Федеральной
по надзору в сфере здравоохранения П аълюкоъ
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43. Катушки кольцевые малые (Loop Coil, small) (не более 4 шт., при необходимости).
44. Катушки для небольших участков тела (Special Purpose) (не более 2 шт., при 
необходимости).-
45. Кабельные соединения системы стационарные (не более 50 шт.).
46. Фантомы (не более 15 шт.).
47. Держатели фантомов (не более 15 шт.).
48. Пакет лицензионных ключей для активации стандартных приложёний для сбора и 
обработки изображений
- Ключ лицензионный для активации npoq?aMMHbix режимов для сбора данных (не 
более 100 шт.);
- Югюч лицензионный для активации программных режимов для сбора и оценки 
объемных данньгх (не более 100 шт.);
- Ключ лицензионный для активации программных режимов для просмотра и анализа 
динамических серий изображений (не более 100 шт.);
- Ключ лицензионный для активации программных режимов для работы в формате
DICQM (не более 100 шт.);
- Ключ лицензионный для активации программных режимов для передачи готовых 
программ сканирования (не более 100 шт.).
49. ЭКГ -  электроды немагнитные (не более 2000 шт., при необходимости).
50. Блок для измерения физиологических параметров (не более 5 шт., при 
необходимости), в составе:
- датчик ЭКГ;
- датчик дыхания;
- датчик пульса;
- вход внешнего сигнала запуска.
51. Средства для транспортировки пациента, немагнитные (не более.2 шт., при
необходимости). ^
52. Руководство пользователя -  Управление системой и данными;
53. Руководство пользователя -  TimTX TrueShape (при необходимости);
54. Р^оводство пользователя -  Vascular MR (при необходимости);
55. Руководство пользователя -  Orthopedic MR (при необходимости); -
56. Руководство пользователя -  Сканирование (при необходимости); .
57. Руководство пользователя -  Катушки;
58. Руководство пользователя -  Dot Cockpit (при необходимо:
69. Руководство пользователя -  ИТ-конфигурация и безв'^юностй'^аои 
необходимости);
60. Руководство пользователя -  МР-система; ■
61. Руководство пользователя -  Neuro MR (при
Заместитель руководителя Федеральной службь^^л.
по надзору в сфере здравоохранения
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Лист 5

62. Руководство пользователя -  Oncologic MR (при необходимости); ' - ' ' - \
63. Руководство владельца системы; -
64. Краткад'йнструкция; - ' /  3-.
65ч Руководство пользователя -  Body MR (при необходимости)^ : - f -
66^Pyк6вpдcтвoпoльзoвaтeля-BгeastMR(I^инeoбxoдимocти);= 3-
67: Руководство пользователя -  Cardiac MR (при необходимости); ; :
68. Руководство пользователя -  2, 4, ,8 Ch Breast Coil Sentinelle, 2,10^ 16 Ch Breast Coil 
Sefttiiielie (при необходимости); ЗС'
,69/Р^оводство пользователя -  4 Ch BI Breast/ 16 Ch AI Breast (при необходимости); 
70;чЁ6полнение -  список функций MAGNETOM Family (при необходимости); 3 
71.‘Дополнение >- информация о РМЦ MAGNETOM Family (при необходимости); ■
'72:- Дополнение -  Нормативная информация MAGNETOM Family (при - ;V - г. -  ̂
необходимости);

;73;. Дополнение -  использование syngo.MR в Numaris/X (при необходимости);
74. Руководбтво пользователя -  Access-i (при необходимости); ..
75. Руководство пользователя -  Опытный пользователь (при необходимости); ; '
76. Руководство пользователя -  Параметры измерения (при необходимости);
77. Руководство пользователя -  MR Fingerprinting (при необходимости); ‘
78. Руководство пользователя-M R  View&GO (при необходимости); ; -
79. Замечания, касающиеся новой версии;
80. Приложение к Руководству пользователя для России. - /  -
Принадлежности: ^
1. Система оценки, документирования и обработки полученных изображений 
дополнительная, в составе:. '
- блок компьютерный; ' :
- мьПпь крмпькугерная;
- монитор цветной.
2. Система для экспертной оценки и обработки МР-изображений:
- блок компьютерный; j
“ МЬППЬ компьютерная; . ■ ; ’ ; - ' _ “
- мониторы цветные (не более 2 шт.); ; .

клавиа^ра. - .> ■ ‘ -
3 . К л^иа^ра. ^
4. Переключатель педальный. - 
'5. Консоль Управления для просмотра изображения и yj
coci^e: :у- 5
- ЖК-монитор;
> полка С-шаровым манипулятором и тремя клав1
Заместитель руководителя Федеральной служб! 
по надзору в сфере здравоохранения



V - переключатель педальный.
6, Блок контрольный.

/7 ; Прлудаа респираторная с 
л  ̂8. Йолс респиратор :
.:7ЯАпщшк
; 'ГО: й  зарядная (не более 2 шт.).
741\:Дйсплей данньк (не более 2 шт.)-

12. Груша вызова, резиновая.
13. Наушники.
14. Наушники многофункциональные, немагнитные.
15. Устройства для подключения катушек (не более 5 шт.).

. 16.
желез,(не более 2 шт.).
17.

у- -18у ИаОор тестовый для проведения биопсии молочных желез:
У Пластина для введения (при медиальном доступе)

 ̂-  ГоризбнтаЛьные и вертикальные пластины-перекладины 
' - Направляющ^ иглы (метод Роз1&РШаг)
/“ Регулы по высоте решетка (многоразовая)

' > Многфазовая решетка (при необходимости)
; Регулируемая по высоте решётка (одноразовая)

- Крепеяшая деталь рамы 
19. Мягкая подкладка дтя тела на стол.

•: 20.'Пб^щкй вакуумные, малые (не более 10 шт.).
;21. Подутцки вакуумные для головы (не более 10 шт.).
22. Подушки вакуумные для позвоночника (не более Г 
23 .Блок триггерный.
24. Камера для видеонаблюдения за пациентом.

. 25. Кронштейн крепления камеры для видеонаблюдения за пациентом или монитора 
2в. Монитор жидкокристаллический для удаленного наблюдения за пациентом. У
27. Видеораспределитель для подключения параллельных мониторов. -  - у
28. Тележки для хранения катушек (не более 5 шт.). Уу, :ууЧ у;; У у'.-С
:29. Полка для принадлежностей (не более 5 шт.). ,; ' У у .
30. Шкаф неферромагнитный (не более 5 шт ). . . Г' ;

; 31. Подушки и средства позиционирования пациента
- мягкая подкладка 1;

. -  мягкая подкладка 2;
У - настольная подкладка 3;

Заместитель руководителя Федеральной служ(
по надзору в сфере здравоохранения .;'ч-ЗД1.Ю.‘ Павлюков

шт.).

.  ̂>олеё'Э^шт.):

X*
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- настольная подкдадка 4; \
-вставка для головы/пяток;
- ремни (4 шт:); : : :
- мешочки с песком (4 шт.); -
- держатель зеркала для Наблюдения,
32. Набор средств для позиционирования пациента (не более 30 щт.):; .
- КЛИН для колена: =
- позициЬнируюпщй дащпс; - 
-затылочный подголовник;
-треуг6льникибольшие(2шт.); -

треугольники маЛь1У(2 шт.); :
■'.--клин;.

' - по^ш ка лордотическая;
, - клинья плоские (2 шт.); '

\  --по^шки для^о (2 шт.);
Х | ;-подушки универсальные (2 шт.);
X " 'У по^щ ка Для обеспечения однородности 
^ - набор малых подушек;
" - цаборбрльШих подушек. :
■ - ;33,.Прочйе прйнада
л :> Держатель рулона бумаги; . -
■ ■-зацщтЦад йленка^
: 34. ПрйнаДлеяснбсти катушки для головы и/или шеи (не более 30 шт.):

-Прокладка 
X/^ПоДухпк
- - -; клищ>я для позиционирования головы (2 шт.); ’ - /  '
ХХХ-.подупцш зажимнь1е (2 шт.);

>1фонщте™
'Х- дзаыдитиаЯ крьпшса гаезд катушек для головь1/ш Х-;
¿ХХ35. ПрИнадещ1рсти кат^ для экспертных исследований головы и шеи (не 

^Хубсшее ЗХ>;ппх)Х >, г
у  упро1^вда64;Х '. " '•/
: - 1̂ н ь я  для позиционирования головы, длинные (2 шт.); :

Ху дрбнштейн зеркала е зеркалом;
X Я-йодушки зажим^^ (2 шт.). 
л X 36. Прйнадлёадоста катушки для головы (не боле^
ХХхтКронштейн.зеркала с зеркалом;
/уХХ'йрркЛада X-X хг;; /
у Заместитель руководителя Федеральной служ(
_г цо надзору в сфере здравоохранения Павлюков



- клинья для позиционирования головы (2 шт.);
-подушка-заполнитель 32. '

Щ
г подушка для головы; 

клинья головные^ тонкие (2 шт.);
- подкладка мягкая для головы-позвоночника;
- клинья головные, толстые (2 шт.).

-38.
•-подкладка для головь1/темени;__ .
- прдкадка для-шеи;

' - подкладка для спины и головы (при необходимости); 
-:Р1Юлькаддш младенцев;
- ремнй|2'ЩТу^
- подкладка для т«ла (при необходимости).
39. Принадлежности катушки для позвоночника (не более 10 шт.): 
-^опорная подушка.

Принадлежности катушки для тела (не более 30 шт.):
- ремни (2 шт.); ..
г ремни (4 шт.); ; _
- пУс^шка с прокладкой для сердца.

:41.: шт.):

шт.):

- мягкая подкладка 4 (при необходимости);
- ремни i500 (2 пгг.);?
- ремни Body 30 (4 шт.);
- за^ймы для крепления ремня (4 шт.);

:- ад^еУ 'для гнезд катушки для позвоночника.
'42; - -
-бПорадля-ногиРА.
43. :11рйнаш1ейости катушки для суставов ступней и лодыжек (не более 15 шт.): 
-- пбдупжа для колена;
-подушка для цятки; .
- подушка для стопы. -
44. Принадлежности катушки для суставов кисти
- подкладаа для'запястья;
Заместитель руководителя Федеральной с л у ж т Л  С 
по надзору в сфере здравоохранения

I i



;-:1фйКсаТЬр для головы;
; - ф ^ щ к а  подголовника; . ' , ,

г-подкладка подаокохтка;
. - подугда для^к]^пленйй молочной шт.);

■ = - Мягк’ал ПОД1Ш 18.

^Хт^бразньщ дё . . ;
: .49^11ринад^еж^ для плечевого сустава (не более 30 штД:

- плечевая по^ш ка с опо]рой. .
■............ ■ ■ ■ ■  ' . - - .  ̂ ■

прокла;^ кат^^ ;
- • р р р ^ ^ а  казушш,.0.50; ;

. - прк)кл^|исада голенретопа; 
т подкладка для колена; ‘
Заместитель руководив
по надзору в сфере здравоохранения

шт.):

Ю. Павл1Ьков

0112 8 5 9 '
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:  ̂ ^; ,(ро

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 07 декабря 2022 года № РЗН 2016/5120

Лист 10

- подушка ПОД НОГИ.  ̂ ,
51. Принадлежности катушки для коленного сустава (не более 15 шт.): " - : ^
- прокладка катушки, 0.25; . V. ; ■ '- ч
- прокладка катушки, 0.50; /  'V -

’ - прокладка для голеностопа;
- прокладка дтя колена; ^ > . ' -
- прокладка для ног. : ' ; \  ̂
52. Принадлежности катушк!? для коленного сустава (не более 15 шт.); >;
- Прокладка под катушку, 0,25; ^
- Прокладка под катушку, .0,50;
- Валик ПОД голеностоп;
- Валик под колено; -
- Валик под стопы.
53. Общие средства позиционирования катуппси для биопсии и визуализации и .

: молочных желез: =
^йбдгбловнйк; : ; ■
Ьпора области живота;

- - ролик Подставки Для ног.
54. Средства позиционирования катушки для биопсии и визуализадии и молочных 

^ проставотааяподушка;;
> подушка для Ьтабилизадии положения молочной железы;
. - подставка для опоры; . .
У-:среднкя подушка; ■ : ^
убольшад боковая подушка;
- малая боковая подушка. : -

:;55. Устройство для,у;^'чшения результатов шиммирования. /  :: Г
ГГринадлеяшос для катушки для молочных желез с модульной конструкцией для 

визуализацйи\Мли биопсии (не более 30 шт.̂ ^̂  ̂ ’ - -
- зарлушка средняя;: . V;. У ' -У'У' 'У.У-
-  ПОДГблрВНЙк^УУ . ^  > У ' ' '  ’- ' - ' у . : '  У' У '.';"- ' ' -
- Прокладка мягкая для тела на стол (при необходимости); У,
-подуцлсат^нод ; 5 : У У ; - у У: '
- пЬдущкДфдтрловшша;̂  ̂ У УУ̂
- крыйаТщас для элемента катушки 4
- клинья гшёч^вы^ (2 шт.);
- по^пша ПОД ноги; ; \ '
- подкладка передняя;
З^еститель руководителя Федеральной слу

надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков0112860
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- подушка клиновидная под
- по^ш ка йзолирующая; С : :
- опора для плеч. С- ;; •
57. Принадлежности для биопсии для катушки для молочных желез с  модульной 
конструкцией для визуализадии и/или биопсии (не более 30 шт.):, , - У . ’ :
- блок фиксированный метки/блок метки; - - ^  ч ;
- опора противоположная (при медиальном доступе); : ^ У;> -;
- пластина компрессионная; _ ■ ' V ‘ :
- пластина решетчатая. .
5 8./Лицензионные ключи для активаций программньк режимов для -
авт6матй!зйр6ванных исследований (не более 100 шт.); . ^
5 9. Лицензионные ключи для активации дополнительных программных режимов для 
экспертного сбора и обработки дазнньхх (не более 100 шт.). ,  У V . ; / . \  .
60. Лицензионные ключи для активации дополнительных программных режимов для 

;экспертйой рфаботки изображений (не более 100 шт.).
.61. Лицензионные ключи дтя активации дополнительных программных режимов сбора 
данных (не белее 100 шт.).

- 62. Лицензйонные ключи для активации дополнительных программных режимов для 
просмотра и анализа динамических серий изображений (не более 100 шт.):
63. Лицензионные ключи для активации дополнительных программных режимов для
планировДния и управления исследованием (не более 100 шт.). ; : ' .
64. Режим п^юграммный для хранения и защиты данных.
65. Столы оператора (не более 30 шт.). -
66. контейнер к столу оператора.
67. Адап'ге1> для радиочастотной кабины.
68. "Кабина радиочастотная.- ; с  

: 6У. Траверсы (не более 10 шт.).
- 70. Облицовка радиочастотной кабины.
71. Шкафе сетевыми фильтрами. . ' . '
72. Зв>тсризоляция.радиочастотной Кабины. -
73. Монтажные фиксаторы для сейсмоопасных зон (не более 10 шт.).
74. Чиллер.;с
75. Блоки рекон(^укции высокопроизводительные (не более 5 шт.)'.
76. Мониторы дополнительные для просмотра изображений и управления 

;:МР-системой (не более 6 шг.).
77. Блоки компьютерные высокопроизводительные л0Йеистб1̂ ' 0М 
Документирования и обработки полученных изобр^ёйиЙ>^5 б6л^,’̂ ^рт
78. Система источника бесперебойного питания сМ»Ук!^ля| ‘
Заместитель руководителя Федеральной служ(
по надзору~в сфере здравоохранения

лем (не
■-л!

(.Ю. Павлюков

0112861:
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ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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более Ю шт.). - ' - -
79. Фильтр радиочастотной кабины. Д
80. Люк аварийньхй для экстренной эвакуации.
81. Окно для радиоча:стотной кабины.
82. Двери для радиочастотной кабины (не более 5 шт.).
83. Держатель капельницы, немагнитный.
84. Столик для инструментов^ немагнитный.
85. Сифон сервисный.
86. Сифон для перелива жидкогоТелия.
87. Удлинитель для сифона: . ' '
88. Квенч-труба
89. Плита монтажная для увеличения высоты стола.
9р. Комплект монтажньш для подстройки высоты стола пациента под магнит, 
установленный на постаменте (Клей, перчатки, линолеум прорезиненный, масло).  ̂
-91. Лицензионный ключ для синхронизации с инжектором.

Заместитель руководителя Федеральной службы^ 
по надзору в сфере здравоохранения . Павлюков
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