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ФЕД£РА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБН.^ДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 19 октября 2023 года № Ф СР 2010/07226

На медицинское изделие
Томограф ма1 нитно-резонансный «Престиж» по Т У  9442-001-65229110-2010

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с 01 рапиченной ответственностью ’’ Научпо-прошводствепное 
иредириятнс 'ЕМИП-Напо" (ООО "Н П П  ” М ИП-Нано"), Россия,
127030, Москва, вн.тер.г. муниципальный округ Тверской, ул. Сущёвская, д. 27, 
стр. 2, помещ. 3/3/3

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью ’’Научно-производственное 
предприятие ” МИП-Наио" (ООО ” НПП "М ИП-Нано” ), Россия,
127030, Москва, вн.тер.г. муниципальный округ Тверской, y.i. Сущевская, д. 27, 
стр. 2, помет. 3/3/3

Место производства медицинского изделия
ООО "Н П П  "М П П -Н аио", Россия, 390013, г. Рязань, Московское ш., д. 6

Номер регистрационного досье ЛГ® РД-58370/74814 от 10.10.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.131

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 22 листах

приказом Роездравнадзора от 19 октября 2023 годй ̂ 2̂'.725у ^ ^ с 
допущено к обращению на территории Российско|й‘Феде|:^.цй,
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ФЕЛЕРА^ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 октября 2023 года № Ф СР 2010/07226

Л п с1 1

На медицинское изделие
Томш раф магшп но-резонансный «Престиж» по ТУ 9442-001-65229110-2010,
варианты исполнения: «Престиж-04». «Престнж-05». «Престиж-15», «Престиж-15Н», 
«Престиж-15С».
Исполнение «Престиж-04» на базе магнита 0.4 Т:
1. Постоянный вертикальный магнит 0,4 (гентри).
2. Квадратурная плоская радиочастотная передающая катушка.
3. Устройство контроля температуры магнита (при необходимости).
4. Усзройство лазерного позиционирования пациента.
5. Стол пациента с матрасем, один из: механический подкатной или э.лектромеханическни 
с приводами управления положением.
6. Кожух/крышки гентри не более 10.
7. Блок управления силовой в составе:
7.1. Устройство распределения питания.
7.2. Усилитель мощности радиочастотного блока.
7.3. Усилитель мощности градиента.
7.4. Спектрометр цифровой 4/8 каналов (при необходимости).
8. Трансформатор 3-х фазный изолир>тощий в составе;
8.1. Трансформатор 3-х фазный изолир>тощий 5кВА.
8.2. Регулятор напряжения 3-х фазный.
8.3. Блок контроля температуры в составе:
-  термометр (не более 5 шт.);
-  температурные датчики (не более 5 шт.);
-  фи.льтры (не более 10 шт.).
9. Кату шка фазированная (РА) многоканальная хтя головы - не более 5 шт.
10. Катушка фазированная (РА ) многоканальная для шеи - не более 5 шт.
11. Катушка фазированная (РА ) многоканальная для колена - не более 5 шт.
12. Катушка фазированная (РА ) многоканальная для туловища большая - не более 5 шг.
13. Катушка фазированная (РА ) многоканальная для ту.ловища, малая - не более 5 шт.
14. Кат>лпка фазированная (РА ) многоканальная для туловища, средняя - не более 5 шт.
15. Кату шка фазированная (РА ) многоканальная для плеча - не более 5 шт.
16. Катушка фазированная (РА ) многоканальная для 5 шт.
17. Катушка фазированная (РА ) многоканальная для^лочной  - не более 5 шт.
18. Программное обеспечение.
19. Комплект соединительных кабелей в составе:
19.1. Кабели силовые главные (1.8/4/6/8/12 м) - не^лее-,ЗС>.Ц^..,^^,^^^^|
Заместитель руководителя Федеральной служб^А. л 
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ФЕДЕР.\*'\ЬН.\Я СЛУЖБА ПО Н.ЛЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 октября 2023 года № Ф СР 2010/07226

Лист 2

19.2. Кабель силовой для консоли оператора 9 \г длиной - не более 30 шт.
19.3. Кабель сигнальный длинный для консоли оператора, 10 м длиной - нс более 30 uri
19.4. Кабель сигнальный длинный для блока управления 10 м длиной - не более 30 игг.
19.5. Кабель сетевой, витая пара, 20 м длиной - не более 30 шт.
19.6. Кабель контроля градиентов, 3,5/6/9 м длиной - не более 30 шт.
19.7. Кабель радиочастотный снгнальньш, 6'9 м длиной - не более 30 шт.
19.8. Линия силовая на 36 В, 6/9 м длиной - не более 30 шт.
19.9. Кабель зазе.мления для Гентри магнита. 9 м длиной - нс более 30 шт.
19.10. Кабель заземления для 3-х фазного регу лятора напряжения.
6 м длиной - не более 30 шт.
19.11. Кабель 3-х жильный силовой (сечение 0,75 мм2), 25 м длиной - гге более 5 шт.
19.12. Кабель контроля температуры и сигналов (от блока и внешний), для 3-х фазного 
нзолируюшего трансформатора, 8 м длиной - не более 5 шт.
19.13. Внутренний кабель контроля температуры для 3-х фазного изолирутошсго 
трансформатора - не более 5 шт.
19.14. Внешний кабель нагрева для 3-х фазного изолир\тощего трансформатора.
8/8 .м длиной - не более 5 шт.
19.15. Внутренний кабель нагрева для 3-х фазного изолирующего трансформатора,
9/11 м длиной - не более 5 шт.
20. Металлические панели для радиочастотной защиты помещения - не более 100 шт.
21. Экранированная дверь.
22. Экранированное окно.
23. Блок фильтров в составе:
23.1. Фильтры градиентные.
23.2. Фильтры радиочастотные.
23.3. Фильтры контроля температуры с датчиками.
23.4. Фильтр для электронных гг оптических кабелей.
24. Фан гом калибровочный для настройки кату'шек - не более 5 шт.
25. Фантом калибровочный для настройки поля обзора и определения разрешающей 
способности - не более 5 шт,
26. Источник резервного (бесперебойного) питания (ИБП).
27. Батареи для источника резервного (бесперебойад»?^^^^ия (при необходимое ги).
28. Рабочее .место врача в составе: *

...... .

Заместитель руководителя Федеральной с.т^бы', 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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ФЕЛЕР.\.'\ЬНАЯ СЛУЛ<ЪА ПО Н.^ЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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28.4. Клавиатура врача - не более 10 шт.
28.5. Мышь врача - не более 10 шт.
28.6. Системный блок врача - не более 10 шт.
28.7. Устройство записи изображений (CD;T)VD-RW).
28.8. Программное обеспечение врача - не более 10 шт.
29. Рабочее место лаборанта в составе;
29.1. Стол лаборанта - нс более 5 шт. (при необходимости).
29.2. Стул лаборанта - не более 4 шт. (при необходимости).
29.3. Монитор лаборанта - не более 10 шт.
29.4. Клавиатура лаборанта - не более 10 шт.
29.5. Мышь лаборанта - не более 10 шт.
29.6. Системный блок лаборанта - не более 10 шт.
29.7. Устройство записи изображений (CD/DVD-R\\') - до 10 шт.
29.8. Профаммное обеспечение лаборанта - не более 10 шт.
30. Рабочая станция постобработки в составе (при необходимости):
30.1. Системный блок.
30.2. Монитор.
30.3. Клавиатура^мышь.
30.4. Устройство записи изображений (CD,93VD-RW) - до 10 шт.
30.5. Программное обеспечение OsiriX или Oasys.
30.6. Инструкция OsiriX или Oasys.
31. Интерком.
32. Комплект графических табличек - знаки для работы МР Томографа.
33. Инстр\-кция по эксплуатации.
Ркполнение «Престиж-05» на базе магнита 0.5 Т;
1. Постоянный вертикальный магнит 0,5 (гентри).
2. Квадратурная плоская радиочастотная передающая катушка.
3. Устройство контроля температуры магнита(при необходимости).
4. Устройство лазерного позиционирования пациента.
5. Стол пациента с матрасем, один из: механический подкатной или электромеханический 
с приводами управления положением.
6. Кожух/крышки гентри не более 10.
7. Блок управления силовой в составе:
7.1. Устройство распределения питания.
7.2. Усилитель мощности радиочастотного блокйк:',":
7.3. Усилитель мощности градиента. 1  ̂' •
Заместитель руководителя Федеральной слу>Й!оь1..
но надзору в сфере здравоохранения Д*Ю. Павлюков
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ФНЛЕР.\.ЛЬНАЯ СЛУТКБА НО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 19 октября 2023 года № Ф СР 2010/07226

Лист 4

7.4. Спектрометр цифровой 4/8 каналов (при необходимости).
8. Трансформатор 3-х фазный изолирующий в составе:
8.1. Трансфор.матор 3-х фазный изолирующий 5кВА.
8.2. Регл’лятор напряжения 3-х фазный.
8.3. Блок контро.тя температуры в составе:
-  термометр (не более 5 шт.);
-  температурные датчики (не более 5 iijt.):
-  фильтры (не более 10 шт.).
9. Катушка фазированная (РА) многоканальная для головы - не более 5 шт.
10. Катушка фазированная (РА ) многоканальная для шеи - не более 5 шт.
11. Катушка фазированная (РА ) многоканальная д.тя колена - не более 5 шт.
12. Катушка фазированная (РА ) многоканальная для туловища, большая - не более 5 шт.
13. Катушка фазированная (РА ) многоканальная для туловища, .малая - не более 5 шт.
14. Катушка фазированная (РА ) многоканальная для туловища, средняя - не более 5 шт.
15. Катушка фазированная (РА ) многоканальная для плеча - не более 5 шт.
16. Катушка фазированная (РА ) многоканальная для кисти - не более 5 шт.
17. Катушка фазированная (РА ) многоканальная для молочной железы - не более 5 шт.
18. Программное обеспечение.
19. Комплект соединительных кабелей в составе:
19.1. Кабели силовые главные (1,8/4/6/8/12 м) - не более 30 шт.
19.2. Кабель силовой для консоли оператора 9 м дли110Й - не более 30 шт.
19.3. Кабель сигнальный длинный для консоли оператора, 10 м длиной - не более 30 шт.
19.4. Кабель сигнальный длинный для блока управления 10 м длиной - не более 30 шт.
19.5. Кабель сетевой, витая пара. 20 м длиной - не более 30 шт.
19.6. Кабель контроля градиентов, 3,5/6/9 м длиной - не более 30 шт.
19.7. Кабель радиочастотный сигнальный, 6/9 м длиной - не более 30 шт.
19.8. Линия силовая на 36 В, 6/9 м длиной - не более 30 шт.
19.9. Кабель заземления для Гентри магнита. 9 м длиной - не более 30 шт.
19.10. Кабель заземления для 3-х фазного регулятора напряжения,
6 м длиной - не более 30 шт.
19.11. Кабе.ть 3-х жильный силовой (сечение 0,75 мм2), 25 м длиной - не более 5 шт.
19.12. Кабель контроля температл'ры и сигна;!ОВ (от 6лока» ’«**£ййний), для 3-х фазного 
изолирующего трансформатора, 8 м длиной - не оолаб^да>А^>:^
19.13. Внутренний кабель контроля температуры 
трансформатора - не более 5 шт.
19.14. Внешний кабель нагрева для 3-х фазного и1(Хтирда£й!<гГодрш1;^)^жматора. 
Заместитель руководителя Федеральной служо^
110 надзору в сфере здравоохранения V Л  . - Павлюков
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ФЕЛЕР,^\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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Лист 5

8/8 м длиной - не более 5 шт.
19.15. Вн>лрекний кабель нагрева для 3-х фазного изолирующего трансформатора,
9/11 м длиной - не более 5 шт.
20. Металлические панели для радиочастотной защиты помещения - не более 100 шт.
21. Экранированная дверь.
22. Экранированное окно.
23. Блок фильтров в составе:
23.1. Фильтры градиентные.
23.2. Фильтры радиочастотные. '
23.3. Фильтры контроля температуры с датчиками.
23.4. Фильтр для электронных и оптических кабелей.
24. Фантом калибровочный для настройки ка'гу'шек - не более 5 шт.
25. Фантом казибровочный для настройки поля обзора и определения разрешающей 
способности - не более 5 шт.
26. Источник резервного (бесперебойного) питания (ИБП).
27. Батареи для источника резервного (бесперебойноз’о) питания (при необходимости).
28. Рабочее место врача в составе:
28.1. Стол врача-не более 5 шт. (при необходимости).
28.2. Стул врача - не более 4 шт. (при необходимости).
28.3. Монитор врача - не более 10 шт.
28.4. Клавиатура врача - не более 10 шт.
28.5. Мышь врача-не более 10 шт.
28.6. Системный блок врача - не более 10 шт.
28.7. Устройство записи изображений (CD/DVD-RW).
28.8. Программное обеспечение врача - не более 10 шт.
29. Рабочее место лаборанта в составе; -
29.1. Сю л .забиранта - не более 5 шл. (при необходимости).
29.2. Стул лаборанта - не более 4 шт. (при необходимости).
29.3. Монитор лаборанта - не более 10 шт. . У
29.4. Клавиатура лаборанта - не более 10 шт. . . - ;
29.5. Мышь лаборанта - не более 10 шт.
29.6. Системный блок лаборанта - не более 10 шт.
29.7. Устройство записи изображений (CD/DVD-R^
29.8. Программное обеспечение лаборанта - не
30. Рабочая станция постобработки в составе (пр^.^еб'бхБЙ^Ьс^Щ
30.1. Системный блок. |3 v : ■
Заместитель руководителя Федеральной служ^^^’ -: ^
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков

0130437

г̂ г

3 7 л̂-



t J ■ _i_ ■'•ч -

чД  г
E% J fi'fh/

w

I w ' ' 

^̂ //

I w

.-■ £# 
f*/

у '

S-,’*\ ■
r-:-y

Ч--.
,J-‘

1.%-Л 1

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НДДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 октября 2023 года № Ф СР 2010/07226

Лист 6

30.2. Монитор.
30.3. Клавиатура/мышь.
30.4. Устройство записи изображений (CD/DVD-RW).
30.5. Программное обеспечение OsiriX или Oasys.
30.6. Инструкция OsiriX или Oasys.
31. Интерком.
32. Комплект графических таб.тичек - знаки для работы XIP Томографа.
33. Инструкция по эксплуатации.
Исполнение "Престиж-15" на базе магнита Н5Т:
1. Магнит 15.
2. Охлаждающая головка маши la.
3. Система аварийного выброса гелия в составе:
3.1. Труба аварийного выброса гелия.
3.2. Кнопка аварийного выброса гелия не более 4 шт.
3.3. Блок аварийной вентиляции.
4. Облицовочная панель магнита - не более 15 шт,
5. Блок вентиляции в туннеле магнита (при необходимости).
6. Блок освещения в туннеле магнита (при необходимости).
7. Блок правой панели управления (при необходимости).
8. Блок левой панели управления (при необходимости).
9. Блок проводной синхронизации по периферическому п\ льсу и дыханию 
(при необходимости).
10. Блок проводной интерактивной синхронизации с ЭКГ (при необходимости).
11. Монитор состояния магнита (при необходимости).
12. Устройство лазерного позиционирования пациента.
13. Система связи с пациентом в составе:
13.1. Наушники - не более 5 шт. (при необходимости).
13.2. Груша системы сигнатизации для пациента - не более 5 шт. (при необходимости).
13.3. Камера наблюдения за пациентом - не более 2 шт. (при необходимости).
13.4. Монитор для наблюдения за пациентом - не более 2 шт. (при необходимости).
14. Стол пациента в составе:
14.1. Дека стола пациента.
14.2. Мостик (опорный механизм) стола пациег^^оуДДсД^З^^^:
14.3. Облицовка стола пациента - не более 1 5 У у,
14.4. Подкладка для рук пациента - не более /щт.'(тй%йфб^д^.^ости).
14.5. Подкладка треугольная - не более 5 шт.̂
Заместитель руководителя Федеральной (тткбы
по надзору в сфере здравоохранения ' -ГУл Д.Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАу\ЬНАЯ с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в с ф е р е  ЗДРАВООХРАИЕНР1Я
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 октября 2023 года № Ф СР 2010/07226

Лист 7
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14.6. Подкладка для головной катушки - не более 5 шт. (при необходимости).
14.7. Подкладка плоская большая - не более 5 шт. (при необходимости).
14.8. Подкладка плоская средняя - не более 5 шт. (при необходимости).
14.9. Подкладка плоская малая - не более 5 шт. (при необходимости).
14.10. Подкладка для молочных желез - не более 5 шт. (при необходимости).
14.11. Подкладка для деки стола нижняя - не более 5 шт. (при необходимости).
14.12. Подкладка для деки стола центральная - не более 5 шт. (при необходимости).
14.13. 11одкладка для деки стола верхняя - не более 5 шт. (при необходимости).
14.14. Подкладка иод ноги пациента - не более 5 шт. (при необходимости).
14.15. Подкладка под голову - не более 5 шт. (при необходимости).
14.16. Подставка под юлову - не более 5 шт. (при необходимости).
14.17. Ремень для фиксации пациента большой - не более 5 шт. (при пеобходимооги).
14.18. Ремень для фиксации пациента малый - не более 5 шт. (яри необходимости).
15. Интегрированная градиентная катушка.
16. Многоканальная электронная коммуникационная система (MUX).
17. Шкаф системы управления в составе:
17.1. Сетевой концентратор.
17.2. Спектрометр 16/'32/64 каналов.
17.3. Блок реконструкции.
17.4. Блок контроля над состоянием магнита (MMU).
17.5. Радиочастотный усилитель.
18. Шкаф с устройством распределения электропитания.
19. Шкаф с градиентным усилителем.
20. Шкаф с устройствами охлаждения в составе: ^
20.1. Теплообменник.
20.2. Гелиевый компрессор.
20.3. Монитор контроля состояния.
20.4. Шланг для гелиевой магистрали - не более 100м.
20.5. Шланг для магистрали охлаждающей жидкости - не более 100м.
21. Блок внешнего водоохладителя компрессора.
22. Источник бесперебойного питании со шкафом или без. -
23. Шкаф для батарей для источника бесперебойного питания (при необходимости).
24. Батареи для источника бесперебойного питания 
(при необходимости).
25. Система вентиляции и кондиционирования
25.1. Прецизионный кондиционер до 10 шт. (пр^з1ё6б:хф;йй^|^
Замесгигель руководизеля Федеральной службы. 
по надзору в сфере здравоохранения П^влюков
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ФЕАЕРА1\ЪНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.^ДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 19 октября 2023 года № Ф СР 2010/07226

Лист 8

25.2. Кондиционер до 10 шт. (при необходимости).
25.3. Х'влажнитель до 10 шт. (при необходимости).
26. Блок радиочастотных фильтров.
27. Комплект соединительных кабелей в составе:
27.1. Кабель RG223 с разъемами типа BNC - не более 100 шт.
27.2. Кабель RG223 с разъемами типа BNC - не более 100 шт.
27.3. Кабель EMR600 с разъемами типа HN - не более 100 шт.
27.4. Кабель усилителя, 7-ми жильный - не более 100 шт.
27.5. Кабель DB25 - не более 100 шт.
27.6. Кабель SVGA, разъем HD15 - не более 100 шт.
27.7. Кабель D-sub, разъем DB15 - не более 100 шт.
27.8. Кабель питания, сечение 95 мм2 + оболочка из ПВХ - не более 100 шт.
27.9. Кабель пи тания, 220В - не более 100 шт.
27.10. Кабель питания, 7-ми жильный - не более 100 шт.
27.11. Кабель питания 3-х фазный - не более 100 шт.
27.12. Сигнатьный кабель градиентной системы, DB15 - не более 100 шт.
27.13. Кабель RG316,'КМ с разъемами BNC-SMB - не более 100 шт.
27.14. Кабель RG213 с разъемами типаК - не более 100 шт.
27.15. Кабель SVGA + питание - не более 20 шт.
27.16. Кабель с разъемом с 10 выводами для датчика температуры - не более 100 шт.
28. Рабочее место врача в составе:
28.1. Стол врача - не более 5 шт. (при необходимости).
28.2. Стул врача - не более 4 шт. (при необходимости).
28.3. Монитор врача - не более 10 шт.
28.4. Клавиатура врача - не более 10 шт.
28.5. Мышь врача - не более 10 шт.
28.6. Системный блок врача - не более 1 о шт.
28.7. Устройство записи изображений (CD/DVD-RW) до 10 шт. (при необходимости).
28.8. Программное обеспечение врача - не более 10 шт.
29. Рабочее место лаборанта в составе:
29.1. Стол лаборанта - не более 5 шт. (при необходимости).
29.2. Стул лаборанта - не более 4 шт. (при необходимости).
29.3. Монитор лаборанта - не более 10 шт.
29.4. Клавиатура лаборанта - не более 10 шт.
29.5. Мышь лаборанта - не более 10 шт.
29.6. Системный блок лаборанта - не более 10 шт. f  
Заместитель руководителя Федеральной службй 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕЛР.Р.Л.\ЬИАЯ СЛУЖБА ПО Н М ЗО РУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 19 октября 2023 года № Ф СР 2010/07226

Лист 9

29.7. Устройство записи изображений (CD/DVD-RW) до 10 шт. (при необходимости).
29.8. Программное обеспечение лаборанта - не более 10 шт.
29.9. Блок контроля над состоянием магнита (M M U) - до 2 шт.
30. Интерком - до 2 шт.
31. Рабочая станция постобработки в составе (при необходимости):
31.1. Монитор - нс более 10 шт.
31.2. Клавиатура - не более 10 шт.
31.3. Мышь не более - 10 шт.
31.4. Системный блок - не более 10 шт.
31.5. Устройство записи изображений (CD/DVD-RW) до 10 шт. (при необхолимости).
31.6. ПрограммЕюе обеспечение OsiriX или Oasys не более 10 шт.
31.7. Инструкция OsiriX или Oasys не более - 10 шт.
32. Фанто.м цилиндрический большой - не более 5 шт.
33. Фантом цилиндрический средний - не более 5 шт.
34. Фантом цилиндрический малый - не более 5 шт.
35. Фантом шаровой - не более 5 шт.
36. Фантом МОАР - не более 5 шт.
37. Держатели фантомов в составе:
37.1. Держатель сфера.
37.2. Держатель конусообразный средний.
37.3. Держатель конусообразньга большой.
37.4. Держатель конусообразный малый.
37.5. Втулка круглая.
37.6. Втулка крестообразная.
37.7. Втулка сферическая.
38. Блок беспроводной синхронизации по периферическому пульсу и дыханию) в составе 
(при необходимости):
38.1. Беспроводной модуль Sp02.
38.2. Подушечка респираторного датчика.
38.3. Sp02 датчик.
38.4. Аккумулятор.
38.5. Зарядная станция.
39. Блок беспроводной интерактивной синхронизад^
(при необходимости):
39.1. Беспроводной модуль ЭКГ. |у

..........

f
t >-

\Ч '

39.2. ЭКГ провод.
Заместитель руководителя Федеральной служб&^у у . 
но надзору в сфере здравоохранения
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0130441



ii
к. j  

_ _ L .
- ‘•v, Ii

ФЕДЕР.\.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 окт ября 2023 года № Ф СР 2010/07226

Лист 10

39.3. Аккумулятор.
39.4. Зарядная станция.
40. Комплект графических табличек.
41. Шкаф для катушек (при необходимости).
42. Металлические панели для ра,1иочастотной защиты помещения - не более 100 шт. 
(при необходимости).
43. Экранированная дверь (при необходимости).
44. Экранированное окно (при необходимости).
45. Катушка для головы и шеи (при необходимости).
46. РЧ15-катушка для головы (при необходимости).
47. РЧ15-катушка многоканальная шля исследования головного мозга 
(при необходимости).

Ж ' .
48.
49.

г ~ 50.
\ J ■' 51.

ы
52.

'Р'У
54.

1 55.
г ,|[ .> 1 56.

гибкая (при необходимости).
57. Катушка для исследования нижних конечностей (при необходимости).
58. Катушка для тела средняя гибкая (при необходимости).
59. Катушка для груди и живота (при необходимости).
60. Катушка хтя исследования брюшной полости, малого таза, гибкая малая 
(при необходимости).
61. P415-KaT>TnKa для плеча (при необходимости)-
62. РЧ15- коленная катушка (при необходимости).
63. Катушка для исследования кисти рутси (при необходимости).
64. Катушка гибкая ^^aлaя (при необходимости).
65. Катл^шка для суставов малая гибкая (при необх
66. Катушка гибкая большая (при необходимост
67. Катушка для суставов, гибкая большая (при
68. Катушка для исследования молочных желез|(прй
69. РЧ15-катушка для тела (при нeoбxoдимocт^^^^'y 
Заместитель руководителя Федеральной слуаЙ^ы. „ ' ■>& 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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С1)ЕЛЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ Н А/\30 Р)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

V'
f

от 19 октября 2023 года № ФСР 2010/07226 ' >'
Лист 11

70. РЧ15-катушка для всего тела (при необходимости). j
71. РЧ 15-катушка многоканальная специализированная для исследования молочных
желез (при необходимости), i
72. РЧ15~катушка специализированная многоканальная для исследования брюшной !
полости (при необходимости).
73. РЧ 15-катушка многоканатьная фазированная для нейроваскулярных исследований 
(при необходимости).
74. РЧ 15-катушка многоканатьная для исс.ледовання шейно-грудопоясничного отдела,
позвоночника (при необходимости). j
75. РЧ15-катушка многоканальная л.ля исследования лучезапястного сустава и кисти (при 
необходимости).
76. РЧ 15-катушка многоканальная для исследования го.леностопного сустава и стопы
(при необходимости). •;
77. РЧ 15-катушка для исследования спиньЕтела малого размера (при необходнмост!!),
78. РЧ15-кат\^шка универсальная гибкая (при необходимости).
79. РЧ 15-катушка для сканирования небо.льших анатомических областей малого диаметра', 
(при необходимости).
80. РЧ15-кат>'шка для исследования конечностей (при необходимости). ■
81. РЧ 15-катушка интегрированная в градиентный модуль для исследования туловища. |,
Исполнение "Престиж-15С" на базе магнита 1,5Т: j
1. Магнит I5C.
2. Охлаждающая головка магнита.
3. Система аварийного выброса гелия в составе:
3.1. Труба аварийного выброса гелия.
3.2. Кнопка аварийного выброса гелия не более 4 шт.
3.3. Блок аварийной вентиляции.
4. Облицовочная панель .магнита - не более 15 шт.
5. Блок вентиляции в туннеле магнита (при необходимости).
6. Блок освещения в туннеле магнита (при необ.чодимости).
7. Блок правой панели управления (при необходимости).
8. Блок левой панели управления (при необходимости).
9. Блок проводной синхронизации по периферическо>^^^дЧ&о^;.и дыханию 
(при необходимости).
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10. Блок проводной интерактивной син.кронизацдшщ ЭЩГ (§рй нЬр&одимости).
1 1 .................... ........../____ ____5г_____ _

в
.5■ п
?

у -



J Ч
i  1-
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ОТ 19  ок'тибря 2023 года Ф СР 2010/07226
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13. Система связи с пациентом в составе:
13.1. Наушники - не более 5 шт. (при необходимости).
13.2. Груша системы сигнализации для пациента - не более 5 шт. (при необходимости).
13.3. Камера наблюдения за паииенто.м - не более 2 шт. (при необходимости).
13.4. Монитор для наблюдения за пациентом - не более 2 шт. (при необходимости).
14. Стол пациента в составе:
14.1. Дека стола пациента.
14.2. Мостик (опорный механизм) стола пациента.
14.3. Облицовка стола пациента - не более 15 шт.
14.4. Подкладка для рук пациента - не более 5 шт. (при необходи.мости).
14.5. Подкладка треугольная - не более 5 шт. (при необходимости).
14.6. Подкладка для головной кагушки - не более 5 шт. (при необходимости).
14.7. Подкладка плоская большая - не более 5 шт. (при необходимости).
14.8. Подкладка плоская средняя - не более 5 шт, (при необходимости).
14.9. Подкладка плоская малая - не более 5 шт. (при нсобхошгмости).
14.10. Подкладка для молочных желез - не более 5 шт. (при необходи.мости).
14.11. Подкладка для деки стола пижияя - не более 5 шт. (при необходи.мости).
14.12. Подкладка для деки стола цеитратьная - не более 5 шт. (при необходимости).
14.13. Подкладка для деки стола верхняя - не более 5 шт. (при необходимости).
14.14. Подкладка под ноги пациента - не более 5 шт. (при необходимости).
14.15. Подкладка под голову - не более 5 шт. (при необходимости).
14.16. Подставка под голову - не более 5 шт. (при необходимости).
14.17. Ремень для фиксации пациента большой - не более 5 шт. (при необходимости).
14.18. Ремень для фиксации пациента малый - не более 5 шт. (при необходимости).
15. Р1нтегрированная градиентная катчтнка.
16. Многоканальная электронная ко.мм^шикационная система (MUX).
17. Шкаф системы управления в составе: ■
17.1. Сетевой концентратор.
17.2. Спектрометр 16/32/64 каналов.
17.3. Блок реконструкции.
17.4. Блок контроля над состоянием магнита (MMU).
17.5. Радиочастотный усилитель.
18. Шкаф с устройством распределения элeктpoпJf^^^  ̂ ?
19. Шкаф с градиентным усилителем.
20. Шкаф с устройствами охлаждения в соста 
20.1. Теплообменник.
Заместитель руководителя Федеральной с.^ужбы
по надзору в сфере здравоохранении 4  v Д-К/). Павлюков
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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛ\^ЖБА ПО H.V^SOPy В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 октября 2023 года № Ф СР 2010/07226

Лист 13

20.2. Гелиевый компрессор.
20.3. Монитор контроля состояния.
20.4. Шланг для гелиевой магистршш - не более 100м.
20.5. Шланг для магистрали охлаждающей жидкости - не более 100м.
21. Блок внешнего водоохладителя компрессора.
22. Источник бесперебойного питании со шкафом шти без.
23. Шкаф для батарей для источника бесперебойного питания (при необходимости).
24. Батареи для источника бесперебойного питания - нс более 100 шт.
(при необходимости).
25. Система вентиляции и кондиционирования в составе:
25.1. Прецизионный кондиционер до 10шт. (при необходимости).
25.2. Кондиционер до 10 шт. (,прп необходимости).
25.3. Увлажнитель до 10 шт. (при необходимости).
26. Блок радиочастотных фильтров.
27. Комплект соединительных кабелей в составе:
27.1. Кабель RG223 с разъемами типа BNC - не более 100 шт.
27.2. Кабель RG223 с разъемами типа BNC - не более 100 шт.
27.3. Кабель LMR600 с разъемами типа HN - не более 100 шт.
27.4. Кабель усилителя, 7-ми жильный - не более 100 шт.
27.5. Кабель DB25 - не более 100 шт.
27.6. Кабель SVGA, разъем HD15 - не более 100 шт.
27.7. Кабель D-sub. разъем DB15 - не более 100 шт.
27.8. Кабель питания, сечение 95 мм2 + оболочка из ПВХ - не более 100 шт.
27.9. Кабель питания. 220В - не более 100 шт.
27.10. Кабель питания, 7-ми жильный - не более 100 шт.
27.11. Кабель питания 3-х фазньш - не более 100 игт.
27.12. Сигнальный кабель градиентной систе.мы, DB15 - не более 100 шт.
27.13. Кабе.ть RG316.4\’M с разъемами BNC-SMB - не более 100 шт.
27.14. Кабель RG213 с разъемами типаК - не более 100 шт.
27.15. Кабе.ть SVGA + питание - не более 20 шт.
27.16. Кабель с разъемом с 10 выводами для датчика те.мпературы - не более 100 шт.
28. Рабочее место врача в составе;
28.1. Стол врача - не более 5 шт. (при необх^ф^ст^^
28.2. Стул врача - не более 4 шт. (при Heo6^6^i^op^^)t i».f;!
28.3. Монитор врача - не более 10 шт.
28.4. Клавиатура врача - не более 10 шт.
Заместитель pyкoвoдитev^я Федерально1|^^;жбьР
но надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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(РОСЗЛРАВ[-1ДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 октября 2023 года № ФСР 2010/07226

Лист 14

28.5. Мышь врача - не более 10 шт.
28.6. Системный блок врача - не более 10 шт.
28.7. Устройство записи изображений (CD/DVD-RW) до 10 шт. (при необходимости).
28.8. Програм.мное обеспечение врача - не более 10 шт.
29. Рабочее место ^таборанта в составе:
29.1. Стол лаборанта - не более 5 шт. (при необходимости).
29.2. Стул лаборанта - не более 4 шт. (при необходимости).
29.3. Монитор лаборанта - не более 10 шт.
29.4. Клавиатура лаборанта - не более 10 шд.
29.5. Мышь лаборанта - не более 10 шт.
29.6. Системный блок лаборанта - не более 10 шт.
29.7. Устройство записи изображений (CD/DVD-RW) до 10 шт.(при необходимости).
29.8. Программное обеспечение лаборанта - не более 10 шт.
29.9. Блок контроля над состоянием магнита (MMU) - до 2 шт.
30. Интерком - до 2 шт.
31. Рабочая станция постобработки в составе (при необходимости):
31.1. Монитор - не более 10 шт.
31.2. Клавиатура - не более 10 шт.
31.3. Мышь не более - 10 шт.
31.4. Системный блок - не более 10 шт.
31.5. Устройство записи изображений (CD/D'VT)-RW) до 10 шт. (при необходимости).
31.6. Програ.ммное обеспечение OsiriX или Oasys не более 10 шт.
31.7. Инструкция OsiriX или Oasys не более - 10 шт.
32. Фантом цилиндрический большой - не более 5 шт.
33. Фантом цилиндрический средний - не более 5 шт.
34. Фантом цилиндрический малый - не более 5 шт.
35. Фантом шаровой - не более 5 шт.
36. Фантом М ОАР - не более 5 шт.
37. Держатели фантомов в составе:
37.1. Держатель сфера.
37.2. Держатель конусообразный средний.
37.3. Держатель конусообразный большой.
37.4. Держатель конусообразный матый.
37.5. Втулка круглая.
37.6. Втулка крестообразная.
37.7. Втулка сферическая.
Заместитель руководителя Федеральной см^%гбы\
по надзору в сфере здравоохранения ^  Д*Ю. Пав люков
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ФРЛЕРА^\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.Л/\ЗОРУ Б СФЕРЕ ЗАРАВООХРАНЕН11Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 октября 2023 года Ф СР 2010/07226

Лист 15

38. Блок беспроводной синхронизации по периферическому пульсу и дыханию) в составе 
(при необходимости):
38.1. Беспроводной мод\ль Sp02
38.2. Подушечка респираторного датчика.
38.3. Sp02 датчик.
38.4. Аккумулятор.
38.5. Зарядная станция.
39. Блок беспроводной интерактивной синхронизации с ЭКГв составе 
(при необходимости):
39.1. Беспроводной модуль ЭКГ,
39.2. ЭКГ провод.
39.3. Аккумулятор.
39.4. Зарядная станция.
40. Комплект графических табличек.
41. Шкаф для катушек (при необходи.мости).
42. Металлические панели для радиочастотной защиты помещения - не более 100 шт.
(при необходимости).
43. Экранированная дверь (при необходимости).
44. Экранированное окно (при необходимости).
45. Катушка для головы и шеи (при необходимости).
46. РЧ15-катушка для головы (при необходимости).
47. РЧ 15-катушка многоканальная дтя исследования головного мозга 
(при необходимости).
48. РЧ15-катушка дтя шеи (при необходимости).
49. Катушка дтя исследования шейного отдела позвоноч^шка (при необходимости).
50. Катушка дтя позвоночника размещенная па-в столе пациента (при необходимости).
51. Катушка для исследования позвоночника (при необходимости).
52. РЧ15-катушка для спины (при необходи.мости).
53. РЧ15-кат>^шка для исследования спиньЕтела большого размера (при необходимости).,
54. Катушка для тела большая гибкая (при необходимости).
55. РЧ15-катушка для спиньУтела мягкая (при необходимости).
56. РЧ15-катушка для исследования грудной клетки, отшшной полости, матого таза
гибкая (при необходимости). -л..
57. Катушка для исследования нижних конечноо^|Г(при йеоб?^^^мости).
58. Катушка для тела средняя гибкая (при
59. Кат\дцка для груди и живота (при необходймЬстн|>'А^;^- 
Заместитель руководителя Федералыюп службы •
по надзору в сфере здравоохранения \  .7 ’ Д‘Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ J/\

от 19 октября 2023 года Ф СР 2010/07226
Лист 16
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60. Катушка для исследования брюшной полости, малого таза, гибкая малая 
(при необходимости).
61. РЧ15-кат> шка для плеча (при необходимости).
62. РЧ15- коленная кат>'шка (при необходимости).
63. Катушка для исследования кисти р^ки (при необходимости).
64. Катушка гибкая малая (при необходимости).
65. Катушка для суставов малая 1нбкая (при необходимости).
66. Катушка гибкая большая (при необходимости).
67. Катушка для суставов, гибкая большая (при необходимости).
68. Катушка для исследования молочных желез (при необходимости).
69. РЧ 15-катушка для тела (при необходимости).
70. РЧ 15-катушка для всего тела (при необходимости).
71. РЧ 15-катушка многоканальная специализированная для исследования молочных 
желез (при необходимости).
72. РЧ15-катушка специализированная многоканальная для исследования брюшной 
полости (при необходимости).
73. РЧ15-катушка многоканальная фазированная для нейроваскулярных исследований 
(при необходимости).
74. РЧ15-катушка многоканальная для исследования шейно-грудоноясничного отдела- 
позвоночника (при необходимости).
75. РЧ 15-катушка многоканальная для исследования лу чезапястного сустава и кисти (при 
необходимости).
76. РЧ15-катун1ка многоканальная для исследования голеностопного сустава и стопы 
(при необходимости).
77. РЧ 15-катушка для исследования спины/тела малого размера (при необходимости).
78. РЧ 15-катушка универсальная гибкая (при необходимости).
79. РЧ15-катушка для сканирования небольших анатомических областей малого диамслра/^Й
(при необходимости). . I Ь- 1
80. РЧ 15-катушка для исследования конечностей (при необходимости).
81. РЧ15-катушка интегрированная в градиентный модуль для исследования туловища. 
Исполнение "Престиж-15Н" на базе магнита 1,5Т:
1. Магнит 15Н.
2. Охлаждающая головка магнита.

Ji

у . Iii
3. Система аварийного выброса гелия в с о с т а в е ]/ ^ '^  г 
3.1. Труба аварийного выброса гелия.
”  ̂ са аварийного выброса гелия не более 4

ель руководите.'ш Федеральной елл^оы . ^

1-г

3.2. Кнопка 
Заместите 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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ФЕЛЕР^ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.ЛЛЗОРУ R СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

9. Блок проводной синхронизации по периферическому пульсу и дыханию 
{при необходимости).
10. Блок проводной интерактивной синхронизации с ЭКГ (при необходимости).
11. Монитор состояния магнита (при необходимости).
12. Устройство лазерного позиционирования пациента.
13. Система связи с пациентом в составе:
13.1. Наушники - не более 5 шт. (при необходимости).
13.2. Груша системы сигнализации для пациента - не более 5 шт. (при необходимости).
13.3. Камера наблюдения за пациентом - не более 2 шт. (при необходимости).
13.4. Монитор для наблюдения за пациентом - не более 2 шт. (при необходимости).
14. Стол пациента в составе:
14.1. Дека стола пациента.
14.2. Мостик (опорный механизм) стола пациента.
14.3. Облицовка стола пациента - не более 15 шт.
14.4. Подкладка для рук пациента - не более 5 шт. (при необходимости).
14.5. Подкладка треугольная - не более 5 шт. (при необходимости).
14.6. Подкладка для головной катушки - не более 5 шт. (при необходимости). -
14.7. Подкладка плоская большая - не более 5 шт. (при необходимости).
14.8. Подкладка плоская средняя - не более 5 шт. (при необходимости).
14.9. Подкладка плоская малая - не более 5 шт. (при необходимости).
14.10. Подкладка для молочных желез - не более 5 шт. (при необходимости).
14.11. Подкладка для деки стола нижняя - не более 5 шт. (при необходимости).
14.12. Подкладка для деки стола центральная - не более 5 шт. (при необходимости).
14.13. Подкладка для деки стола верхняя - не более 5 шт. (при необходимости).
14.14. Подкладка под ноги пациента - не более 5 шт. (при необходимости).
14.15. Подкладка под голову - не более 5 шт. (при необход^шети).
14.16. Подставка под голову ~ не более 5 шт. (при
14.17. Ремень для фиксации пациента большой - не^^ф'лёБ'5
14.18. Ремень для фиксации пациента малый - не ^ л е е  УЙ^'^др.^^хЙ^ходимости).
15. Интегрированная градиентная катушка.
Заместитель руководителя Федеральной служф;! ^
по надзору в сфере здравоохранения

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
1 ОТ 19 октября 2023 года № Ф СР 2010/07226
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3.3. Блок аварийной вентиляции.
4. Облицовочная панель магнита - не более 15 шт.
5. Блок вентиляции в туннеле магнита (при необходимости).
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6. Блок освещения в туннеле магнита (при необходи.мосгн).
7. Б.лок правой панеш! управления (при необходимости).
8. Блок левой панели управления (при необходимости).
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ФНЛНРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)
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16. Многоканальная электронная коммуникационная система (MUX).
17. Шкаф системы >т1равлсния в составе;
17.1. Сетевой концентратор.
17.2. Спектрометр 16.02/64 каналов.
17.3. Блок реконстр\лсции.
17.4. Блок контроля над состоянием магнита (M M U)
17.5. Ратиочастотный усилитель.
18. Шкаф с устройством распределения электропитания.
19. Шкаф с градиентным усилителем.
20. Шкаф с устройствами охлаждения в составе:
20.1. Теплообменник.
20.2. Гелиевый компрессор.
20.3. Монитор контроля состояния.
20.4. Шланг для гелиевой магистрали - не более 100 м.
20.5. Шланг для магистрали охлаждающей жидкости - не более 100 м.
21. Блок внешнего водоохладителя компрессора.
22. Источник бесперебойного питании со шкафом или без.
23. Шкаф для батарей для источника бесперебойного питания (при необходимости).
24. Батареи для источника бесперебойного питания - не более 100 шт.
(при необходимости).
25. Система вентиляции и кондиционирования в составе:
25.1. Прецизионный кондиционер до 10 шт. (при необходимости).
25.2. Кондиционер до 10 шт. (при необходимости).
25.3. Увлажнитель до 10 шт. (при необходн.мости).
26. Блок радиочастотных фштьтров.
27. Комплект соединительных кабелей в составе:
27.1. Кабель RG223 с разъемами типа BNC - не более 100 шт.
27.2. Кабель RG223 с разъемами типа BNC - не более 100 шт.
27.3. Кабель LMR600 с разъемами типа HN - не более 100 шт.
27.4. Кабель усилителя, 7-ми жильный - не более 100 шт.
27.5. Кабель DB25 - не более 100 шт.
27.6. Кабель SVGA, разъем HD15 - не более 100 шт.
27.7. Кабель D-sub, разъем DB15 - не более 100
27.8. Кабель питания, сечение 95 мм2 -i- оболочка^Пз ИрЖ^-/)е б р лй у  00 шт.
27.9. Кабель питания, 220В - не более 100 шт. £ у 1̂ 4̂
27.10. Кабель питания, 7-ми жильный - не боле4!00 i
Заместитель руководителя Федеральной слуЛВы У
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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ФЕД,ЕР.\.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.АЛЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АЛЗОР)
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27.11. Кабель питания 3-х фазный - не более 100 шт.
27.12. Сигнальный кабель градиентной системы, DB15 - не более 100 шт.
27.13. Кабель RG316̂ 2чД1 с разъемами BXC-SMB - не более 100 шт.
27.14. Кабель RG213 с разъемами типаК - не более 100 шт.
27.15. Кабель SVGA + питание - не более 20 шт,
27.16. Кабель с разъемом с 10 выводами для датчика температурь? - не более 100 шт.
28. Рабочее место врача в составе:
28.1. Стол врача - не более 5 шт. (при необходимости).
28.2. Стул врача - не более 4 шт. (при необходимости).
28.3. Монитор врача - не более 10 шт.
28.4. Клавиатура врача - ие более 10 шт.
28.5. Мышь врача - не более 10 шт.
28.6. Системный блок врача - не более 10 шт.
28.7. Устройство записи изображений (CD'DVD-RW) до 10 шт. (при необходимости).
28.8. Программное обеспечение врача'- не более 10 шт.
29. Рабочее место лаборанта в составе:
29.1 . Стол лаборанта - не более 5 шт. (при необходимости).
29.2. Стул лаборанта - не более 4 шт. (при необходимости).
29.3. Монитор лаборанта - не более 10 шт.
29.4. Клавиатура лаборанта - не более 10 шт.
29.5. Мышь лаборанта - не более 10 шт.
29.6. Системный блок лаборанта - не более 10 шт.
29.7. Устройство записи изображений (CD/DVD-RW) до 10 шт.(при необходимости)
29.8. Программное обеспечение лаборанта - не более 10 шт.
29.9. Блок контроля над состоянием магнита (M M U) - до 2 шт.
30. Интерком - до 2 шт.
31. Рабочая станция постобработки в составе (при необходимости):
31.1. Монитор - не более 1 о шт.
31.2. Клавиатура - не более 10 шт.
31.3. Мышь не более - 10 шт.
31.4. Системный блок - не более 10 шт.
31.5. Устройство записи изображений (CD/DVD-RW) Д0^^1^^йд (̂при необходимости).
31.6. Программное обеспечение OsiriX или Oasys не
31.7. Инструкция OsiriX или Oasys не более - 10 ’
32. Фантом цилиндрический большой - не более
33. Фантом цилиндрический средний - не более 5 |iiT> ' "
Заместитель руководителя Федеральной службьУ
110 надзору в сфере здравоохранения \  .Ю. Павлюков
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ФЕЛЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНМЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
ОТ 19 октября 2023 года

34. Фантом цилиндрический малый - не более 5 шт.
35. Фантом шаровой - не более 5 шт.
36. Фантом МОАР - не более 5 шт.
37. Держатели фантомов в составе:
37.1. Держатель сфера.
37.2. Держатель конусообразный средний.
37.3. Держатель конусообразный большой.
37.4. Держатель конусообразный малый.
37.5. Вту.лка круглая.
37.6. Втулка крестообразная.
37.7. Втулка сферическая.
38. Блок беспроводной синхронизации по периферическому пульсу и дыханию) в составе 
(при необходимости):
38.1. Беспроводной модуль Sp02.
38.2. Подушечка респираторного датчика.
38.3. Sp02 датчик.
38.4. Аккумулятор.
38.5. Зарядная станция.
39. Блок беспроводной интерактивной синхронизации с ЭКГ в составе 
(при необходимости):
39.1. Беспроводной модуль ЭКГ.
39.2. ЭКГ провод.
39.3. Аккумулятор.
39.4. Зарядная станция.
40. Комплект графическ11х табличек.
41. Шкаф для кат>тпек (при необходимости).
42. Металлические панели для радиочастотной зашиты помещения - не более 100 шт. 
(при необходимости).
43. Экранированная дверь (при необходимости).
44. Экранированное окно (при необходимости).
45. Катушка для головы и шеи (при необходимости). ' . .
46. РЧ 15-катушка для головы (при необходимости). .
47. РЧ15-катушка многоканальная для исследования 
(при необходимости).
48. РЧ 15-катушка для шеи (при необходимости).^^|:
49. Катушка для исследования шейного отдела 1^В01^адикв'|;^и1й^бходимости). 
Заместитель руководителя Федеральной службй, 
по надзору в сфере здравоохранения
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50. Катушка для позвоночника размещенная на^в столе пациента (при необходимости).
51. Катушка для исследования позвоночника (при необходимости).
52. РЧ 15-катушка для спины (при необходимости).
53. РЧ15-катушка для исследования спиньЕтела большого размера (при необходимости).
54. Кап'шка для тела большая гибкая (при необходимости).
55. РЧ15-катушка для спиньЕтела мягкая (при необходимости).
56. РЧ 15-кат> шка для исследования грудной клетки, брюшной полости, малого таза 
гибкая (при необходимости).
57. Катушка для исследования нижних конечностей (при необходимости).
58. Катушка для тела средняя гибкая (при необходимости).
59. Катушка для груди и живота (при необходи.мости).
60. Катушка для исследования брюшной полости, малого таза, гибкая малая 
(при необходимости).
61. РЧ 15-катушка для плеча (при необходимости).
62. РЧ15- коленная катушка (при необходимости).
63. Катушка для исследования кисти руки (при необходимости).
64. Катушка гибкая малая (при необходимости).
65. Катушка для суставов малая гибкая (при необходимости).
66. Катушка гибкая большая (при необходимости).
67. Катушка для суставов, гибкая большая (при необходимости).
68. Катушка для исследования молочных желез (при необходимости).
69. РЧ15-катушка для тела (при необходимости)
70. РЧ 15-катушка для всего тела (при необходи.мости).
71. РЧ 15-катушка многоканальная специализированная для исследования молочных 
желез (при необходимости).
72. РЧ 15-катушка специализированная многоканальная для исследования брюшной 
полости (при необходимости).
73. РЧ15-катушка многоканальная фазированная для нейроваскулярных исследований 
(при необходимости).
74. РЧ 15-катушка многоканальная для исследования шейно-грудопоясничного отдела, 
позвоночника (при необходимости).
75. РЧ 15-катушка многоканальная для исследования лучезапястного сустава и кисти (при 
необходимости).
76. РЧ 15-катушка многоканальная для исс.ледования^^^1фстЬдн6г^^'Става и стопы
(при необходимости). /  ^
77. РЧ15-Катушка для исследования спиньЕтела м ^ого  размера (^^^е^бходимости).
Заместитель руководителя Федеральной служб!;^ ’ 
по надзору в сфере здравоохранения я V Ю. Павлюков
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78. РЧ15-кат>’шка универсальная гибкая (при необходимости).
79. РЧ15-катушка для сканирования небольших анатомических областей малого диаметра 
(при необходимости).
80. РЧ15-катушка для исследования конечностей (при необходимости). .
81. РЧ 15-катушка интегрированная в градиентный модуль для исследования ту.ловища.
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