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ФВДРАЛЬШ Я СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(ЮСЗДРАВНАДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
^  ФСЗ2010/07197от 26 мая 2017 тода

На медацинезесое изделие
Томограф ма1#нтво-резовансный Optima MR450w с принадлежностями

Наетотцее рещстрадиошое удостоверение вьщано 
"ДжиЙ М едйкал Системз, Эл-Эл-Си", США,
GE Medical Systems, LLC, 3200 North Grandview Blvd., Waukesha, W I53188, USA

Пройзводитш&;
Медйи«№ Системз, ЭлгЭл^Си*\ GIIiAi,

GE Medical Systems, LLC, 3200 North Grandview Blvd., W aukesha, WI 53188, USA

Место производства медицинского изделия
GE Medical Systems, LLC, 3000 North Grandview Blvd., W aukesha, WI 53188, USA 

Номер регастрационного досье № PД-17759/26959 от 15.05.2017 

Вид медицинского изделия 135160

Класс потендиального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.119

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 4 листах

приказом Росздравнадзора от 26 мая 2017 года № 4972 
допущено к обращению на территории Российской Федер

по надзору в здравоохранения люков
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Ф ЕД£Р^Ь«А Я: СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

ПРИЛОЖЕНИЕ

от 2^ мая 20|7 года

Томограф; Магнитно-резон9Н№ый Optima MR450w с принадлежностями:
1. Мщ;иит с ак ти в н а
2. Стол дзшукзтцки пациента.
3. Консоль удрайления.
Прннадлеяшоста;
1. Сцсгема^^Ш Й
2. Блок вец§вд|^ров охлаждения
3. Тешюоб1̂ нник водяной (от 1 до 5 шт.).
4. Устройства j^yctaHoSim pH ^^
5. Спет^ш0ьН;ад |ш ж ость для свете 
б^Устройртво зшвдтаоТРЭ1ф^ан1фовав^
7. Стол д ля увдй|(ки11ациев^ н
8., Дека стола для укладки паф те^
9. Подсистема сбора данных.
10. Катушки, для исследования матки одноразовые (от 1 до 10 уп.).
11. Катушщ для исследования предстательной железы одноразовые (от 1 до 10 уп.).
12. Катушки для исследования прямой кишки одноразовые (от 1 до 10 уп.).
13. Интерфейсное устройство катушки для туловища и эндоректальной катушки.
14. Устройство создания парадигм для функциональной МРТ.
15. Специальная компьютерная рабочая станция для создания парадигм для 
функцвоиа^ной МРР.
16.
17.
18. Источник бесперебойного питания.
19. Катушка фазированная для исследования сердца.
20. Каталка для пациента немагнитная.
21. Катушка гибкая для верхних и нижних конечностей (скелетно-мышечная).
22. Катуннса гибкая поверхностная общего назначения.
23. Катушка для грудной клетки.
24. Катушка для исследования головного мозга.
25. КатухНкадля исследования сонных артерий.
26. Катушка для исследования периферических сосудов.̂
27. Катушка для исследования плечевого сустава.
28. Катуннса для исследования туловища и таза.
29. Катушка для исследования шейного, грудного и поя^
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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СЛУЖБА ИО В СФЕРЕ ЗДРАВСЮХРАНЕНИЯ
; (РО С ^А В Н А Д Зер)

даидащ Е Н И Е

от 26 мая 2017 года № ФСЗ 2010/07197
Лист 2

30. Катущка flip a^Hpoft^Kyj^BbDc исследований.
31 . Катушка для головы, шеи и позвоночника.
32. Кат5тщйГрадио%стЕоТные диагностические разных размеров (от 1 до 5 шт.).
33. Катушка круглая поверхностная общего назначения.
34. Ка'очпда дид нееледрва^^
35. Катушка с высоЗшм ра^ааениеы  для исследования кисти.
36. Кйтущда для ис(редованйяТрлеНрсто|1його сустава.
37. Катушка для исследования коленного сустава.
ЗВ> Квадф^йЕ^й катушка Ж1Я нижних конечностей.
39. Р5ж6водсп|вр:поМзо:|ателяи учеблБЙСжурс лоэведш
40. Устрр|^тв0  д^р>нерЬдачй дш дак по <Т4НД
41. Уетройс̂ в̂й даш мОДерНИзапШ Xff
42. Кресло оператора.
43;. Мрйитор;Хй4# ^
44. Уй^фоййиф^шмнргощерной спек'да
45. УсйШ!те'̂ д]рТй*о5^
46. ШрещЩраз̂ Дь йередзч^ирйем 1Ии6гоя̂ ^
47: Усдррйете^^ддя монйгшса ̂ №-тoмoIT^
48. Н а у ш н и к и ш ш ж е н и я  акустического шума во время исследования.
49. Чехлы ШШ ваудаикрв к нройфьщатедю специальному немагаитному (от 5 до 10 уп.).
50. О х|р1датель-те1що6,бмёнйшс традаентИШ
51. КаОела соединительные (от 5 до 25 шг.).
52.,Портативный металярдётектор.
53. Принтер медицинский мультиформатный.
54. Программное обеспечение для установки операционной системы на оптических 
носителях или электронных носителях (не более 10 шт.)
55. Программные обеспечения для программных приложений к системе МР томографа 
на оптических носителях или электронных носителях (не более 150 шт.)
56. Пакеты программного обеспечения Signa Works Для проведения различных видов 
исследований на оптических или электронных носителях (не более 25 шт)
57. Ключи электронные для лицензирования программных прнп^»5е^Ш 9§к!^мажиых, 
оптических Или электронных носителях (не более 150 шт.)
58. Сервисный ключ.
59. Рабочая станция для обработки данных Advantage Wor
60. Силовой распределительньЛй щит питания специаль!
61. Система прецизионного воздушного кондиционировг 
Заместитель руководите.тя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения лш ^к^мавлюков
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4%% ш Ж̂'.

СДУЖБА д а  НАДЗОРУ в  СОЕРЕ ЗЛРАВООХРАНЕНШ

ШШОЖЕНЙШ

йА й е |[ й1 ш  и з д е л и е

от 16 мая 2017 года № ФСЗ 2010/07197
Лист 3

и МР-томографа.
62> Стол ддащеФкого М01Щ
63. Тележка специальная для хранения фантомов.
64. К;алйбр||щрнщае фщто
65. Устройства ,Вйр размещедая и фиксахщи пахщента (от 1 до 20 шт.).
66. Устройство ̂ хивироваитя изображений. .
67. TepMoOxĵ a.;
68. Кл^иа^Т^а раеттиальиая.
69. Устрой#вр позицшнироваадл при биояеии к катушке для исследовгдаия
молочных желез. \  "
70. ф ш ^ованный адаптер^
71. Ц в^ны е моийторыМедйййнсще 1 до 6 щт.).
7Z Ра*4ка металлрдетскторастадро
73, Ш шгнйтвал Kaiaj^^
74, НематЯйтноеЛфеелрчката^^
75; Шкаф дщ  хран
76; Устройство видео-вгйлшдени^^ для МР кабияетов.
77, МРТ сбЗ^ с̂тймая яузБЖ
78, МРТ с6в|йВСз#*̂ ^
79, Охлал^лшрщая голова.
80̂  ||нжектср немагнитньщ для ввода контраста для МР т^
81. ЛСолби для янже1Ьрра одноразовое (чзтбО до̂
82. Блок водяного охлаждения градиентов.
83 .^езслы ддя кабелей (6т 1 до 
84;1Пнуры петаная (от 1 до 5
85. Сервисные и монтажные инструменты (от 1 до 15 шт.).
86. Мийросйе|уШ (от 1 до
87. Платы (от V до 100 шт.).
88. Модуль glpaHenopTH  ̂ возможности мобильного использования.
89. Проклаф^а еатуратшодаые для различнш  анатомических областей (от 1 до 10 шт.).
90. Йодушеф^я6шсладо»|ш^ для разлщшъш анатомических пбл^^*^^^^^^^^20 шт.).
91. Устройство для ослабления доброакуетических шумов.
92. Устройство для позиционирования детей.
93 . Устройство дЛя обеспечения связи мекду оборудованиеь

& о

fOOi

94. Освовная̂ п̂анёль разрыва 
Заместитель р^^водцтёла федораЛьн 
ио надзору в сфере здравоа^аЯевий 1ЛЮКОВ
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА-ПО НАДЗОРУ В С # Ш  ЗДРАБООХРАЩНИЯ^
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

от 26 мая 2017 года 2010/07197
Лист 4

95. Задняя часть комплекта РЧ катушек GEM.
96. Головная WcTb комплекта РЧ катушек GEM.
97. Передняя часть комплекта РЧ катушек GEM.
98. Онкологическая дека стола для комплекта РЧ катушек GEM.
99. Крышка магнита.
100. Процессор реконструкции.
101. Радиочастотная 1юдсистема.

ъ СФ в>(

Замеегатель руконодителя Федеральной службы 
но надзору в сфере здравоохранения шов
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