
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВ005ФАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ОТ 19 ноября 2018 года № РЗН 20Ш Ш 4

На медицинское изделие
Система магнитно-резонансной томографии РгоЙ1Уа 1.5Т е принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
                                                                 
                                         

Производитель
"Филипс Хэлскеа (Сучжоу) Ко., Лтд.", КНР,
РЬШр8 НеаНЬсаге (8и2Нои) Со., Ий., N0.258, ^^Ьол^Уиав Иоай, Ми81па1
Рагк, 215024 8игЬои, Лаптей Ргоушсе, Р.ИС.

Место производства медицинского изделия
см. приложение

Номер регистрационного досье № РД-23659/52765 от 12.09.2018

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической
деятельности 26.60.12.119

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 4 лиеТаХ

приказом Росздраввадзора от 19 ноября 2018 го
допущено к обращению на территории Российс

Заместитель руководителя Федеральнрй служб«1
по надзору В сфере здравоохранения ШвлюковООШ 78И
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ФЕДВРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

■ г,'*'

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ I
от 19 воября 2018 года ^  РЗН 2018/6814

Лист 1

На медицинское изделие
Система магнитно-резонансной томографии Ргодйуа 1.5Т с принадлежностями:
варианты исполнения: РгоШуа 1.5Т СХ, РгоШуа 1.5Т С8.
Базовый состав:
1. Магнит.
2. Система градиентная.
3. РЧ-система.
4. РЧ-усилитель.
5. Стол пациента.
6. Модуль пользовательского интерфейса ОГМ, не более 2 Шт.
7. Лазерное устройство светового визирования.
8. Пульт оператора, не более,2 шт.:
8.1 Компьютерная система (систшный блок с предустановленными одффиНной системой
ШМо\У5иПбМ Р-системыверсииК5:1 ивыше). V
8.2 Программные обеспечения для программнш Приложений к системе МР томографа, на 
оптических или электронных носителях.
8.3 Внешнее уетройство записи ВУО. ■.
8.4 Широкоэкранные дисплеи с 118В-разъемами, не более 2:щт. , ’
8.5 Клавиатура.
8.6 Мышь.
8.7 Система связи "оператор - пациент".
9. Система сбора и управления данными ПАСС.
10. Кнопка экстренной остановки магнита, не более 2 шт.
11. Кожухи магнита, не более 15 шт.
12. Системный фильтрующий блок.
13. Система охлаждения с нулевым выкипанием гелия.
14. Система вытяжки гелия.
15. Низкотемпературный компрессор.
16. Универсальный электрораспределительный щит 2 ЙТ'
17. Кабели питания, не более 100 шт.
18. Кабели соединительные, не более 100 шт.
19. Эксплуатационная документация на бумажны 
Принадлежности:
1. Деки стола, не более 2 шт.
2. Кнопка вызова медсестры.
3. Наушнивш, не более 2 шт.

I
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Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Д1:Ю. Павлюков

>Сй1:«лях.
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ф ед ера л ьн а я  с л у ж ба  п о  н а д зо р у  в с ф е ре  ЗДРАВООШ ЙЕНад
(РОеЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
ДОННОМУ УДО<

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ "
от 19 ноября 2018 года ^  РЗН 2018/6М4

Лист 2

4. РЧ-катушки:
4.1 Катушка (18 НУ8 НеаЙ Вазе 1.51.
4.2 Катушка д8 МУ8 Неа(1 Тор 1.5Т.
4.3 Катушка д8 КУ8 8р1пе 1.5Т.
4.4 Катушка д8 ТогзоСагШас 1,5Т, не более 2 шт.
4.5 Катушка (18 Р1ех Ь 1.5Т.
4.6 Катушка 68 Р1ех М 1.5Т.
Ф 4.7 Катушка 68 Р1ех 8 1-5Т.
4.8 Катушка 68 М8К 8 1.5Т, не более 2 шт.
4.9 Катушка 68 М8К М 1.5Т, не более 2 шт.
4.1-0 Катушка 68 ВгеазЮоН 7сЫ.5Т для:Ргобт 1.5ТСХ.
4.11 Катушка 68 8Ьои16егСоГ18с111.5Т для Ргоб1Уа1.5Т СХ. 
4.12Катушка68КпееСо118сЫ.5ТдляРгоб1Уа1.5ТСХ; ‘ ■
5. Блок для катушек. ' Г
6. Двусторонний СС набор для иммобилизации. ;
7. Односторонний СС набор для иммобилизации.
8. Двусторонний М-Ё набор для иммобилизации.
9. Ящик для (})антомов.
Ю. Фантомы:
10.1 Фантом тела (400 мл).
10.2 Фантом головы (200 мл).
ЮЛ Бутылочные (})антомы, не более 10 шт.
10.4 Бутылочные фантомы (АЦПК), не-более 10 шт.
10.5 Протонные сферические фантомы А, не более 5 шт.
11. -Интерфейс 68 МегРасе, не более 2 шт.
12. Разделители кабелей, не более 100 шт.
13.Зеркало
14. Беспроводная система передачи физиологических данных, не более 2 Шт., в с о с т ^ :
14.1 Датчик дыхания.
14.2 Беспроводной модуль ВКГ. ^
14.3 Беспроводной модуль РРП.
14.4 Беспроводной модуль базовой сйнхронизадш
14.5 Многоразовый датчик 8Р02 с охватывающиг
14.6 Многоразовый датчик 8Р02 с охватьгашощЦ
14.7 Одноразовый датчик 8Р02 с охватьгоаюшим*
60 шт.
Заместитель руководителя Федеральной службь!
по надзору в сфере здравоохранения

более 20 шт. 
не более 20 шт. 

|еШнйх, не более

Павлшков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 ноября 2618 года № р зн  2018/6814

Лист 3

14.8 Одноразовый датчик 8Р02 с охватывающим зажимом для грудных Детей, не более 
60 шт.
14.9 Одноразовый датчик 8Р02 с охватывающим зажимом для детей, не более 60 шт.
14.10 Одноразовый датчик 8Р02 с охватывающим зажимом для взрослых, «е более 60 шт.
14.11 Аккумулятор для беспроводных модулей, не более 4 шт.
14.12 Зарядное устройство.
15. Дисплей в помещении для исследований.
16. Средства позиционирования пациента:
16.1 Прокладка для головы.
16:2 Прокладка для стоп.
16.3 Матрас Неаб Ва«е.
16.4 Матрас 8рше, не более 2 щт.
16.5 Матрас для головы, не более 2 шт.
16.6 Матрас Для стоп, не более 2 шт.
16.7 Прокладочный матрас, не более 2 шт.
16.8 Мягкий матрас для нейроваскулярных исследований позвоночника, не более 2 шт.
16.9 Матрас для исследований молочной железы.
16.10 Накладка на матрас для исследований молочной железы.
16.11 Блок из пеноМатериала для шеи.
16.12 Универсальное устройство позищюнировшия.
16.13 Универсальное устройство позиционирования и ногодержатель.
16.14 Устройство позиционирования для плечевого сустава;
16.15 Мешки с песком 3,6 кг, не более 4 шт.
16.16 Клинья 30°, не более 2 шт.
16.17 Клинья 15°, не более 2 шт.
16.18 Юганья из пеноматериала^не более 6 шт.
16.19 Ремень для плеча/бедра, не более 3 шт.
16.20 Ремень для катушки дз КУ8 8рте, не более 12 шт.
16.21 Опора для колен.
16.22 Опора для рук, не более 2 шт.
17. Принтер медицинский, не более 2 шт.
18. Источники бесперебойного питания, не более 2̂
19. Портативный металлодетектор, не более 2 шт.
20. Кабина радиочастотная для зашитного экран!
21. Блоки охлаждения МР томографа, не более 5
22. Немагнитная каталка для пациента, не более 2 
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Д‘Ю* Павлюков
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ф ед ера льн а я  Сл у ж ба  п о  н а д зо р у  б  сф ере
(РОеЗДРАВНАДЗОР) щ ш

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 ноября 2018 года № РЗН 2018/6814

Лист 4

23. Специальное немагаитное противопожарное устройство.
Место производства:
1. РЫНрз НеаНЬсаге (ЗигЬои) Со., М ., Ко. 258, ХЬопдУиап Коа*1, ЗигкоЦ ШпзМа! Рагк, 
215024 ЗигЬои, Лап§$и Ргоушсе, Р.К.С.
2. РНШрз МеШса! 8уз1:етз Ке(1ёг1апд В.У., Уеепр1ш8 4-6,5684 РС Вез!;, ТЬе КеШег1ап^.

г '

«'■ж.'**-

%%!

Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения
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Павлюков
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