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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(ЮСЗДРАВНАДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 мая 2017 года ^  2010/08412

На медицинское изделие
Томограф М«^иитно-резонансный Optima MR360 с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Хэлекеа Тяньцзинь) Компани Лимитед", Китай,

GE Healtbeare (Tianjin) Company Limited, No. 266 Jingsan Road, Tianjin Airport 
Economic Area, Tianjin^ 300308, China

Производитель
"ДжиИ Х э^ы ^а (Тяньцзинь) Компани Лимитед”, Китай,
GE Healthcare Irian jin ) Company Limited, No. 266 Jingsan Road, Tianjin A irport
Economic Area, Tianjin, 300308, China

Место иройзводства медщщнского изделия 
см. приложение

Номер регистрационного досье № РД-17756/26195 от 15.05.2017 

Вид медицинского изделия 135160

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общер(^сийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26,60.12.119

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 6 листах

приказом Росздравнадзора от 26 мая 2017 года № 4953
допущено к обращению на территории Российской Федераци 

Заместитель; руководителя Федеральной службы
по надзору в; сф1ёре здравоохранения ков
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Ф ЕДЕРА лвдА я (Сл у ж б а  ПО НАДЗОРУ В с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
Ьт 26 мая 2017 года № ФСЗ 2010/08412

Лист 1

На ш дщ щ ащ ое изделие
Томо1^аф Optima MR360 с принадлежностями:
1. Основной электронньш модуль.
2. Магаит с актвдным экранированием.
3. Кршака магнита.
4. Стол для укладки падиента.
5. Консоль упразвления.
6. Процессор рёкоаструкции.
7. Традиен^Н^Додсистема.
8. РаДйон^|ОтйМ ш

\!1^надаедсйрда
1. yeTppi|c№pi^a|KcaHHHp^^  ̂ ..............
2. Р таи д ^Д й ^
3. О блвгчонр^ отеоед^
4. Подклйада;||Щ стад  стола.
5. Пбадладйа ДШЕ обЯегненнЬта
6. Дека ётр|(ц ддд укл
7. ФцксировзнцкШ стол со встроенной РЧ катушкой.
8> &неада^эДе^1Снт в<яр в стол катушки для исследования туловища. 
93иецш ий; эд|й^*^т вс1роенной в стол катушки для исследования головы и шеи
10. Тейлообменники водяные от 1 до 5 шт.
11. Окладитель-тенлообменник градиентных катушек.
12. Компрессор для охлаждения головы водяного охлаждения.
13. Компрессор для охлаждения головы воздушного охлаждения.
14. Охлаждающая голова.
15- КозипреРсор гедаевый системы охлаждения МР-томографа.
16. Блок везййгайторов охлаждения томографа.
17. Система охлаждения.
18. УстадэвцадЩ комшект системы охлаждения.
19.
20. Устр6й(|^о Для мнргоядерной спектроскопии.
21. УсилйД^лвДщйадоГря^^ спектроскопии.
22. Ререкйюяатель передача/прием для многоядерной спектрос
23. Руководста© пользователя, комплект обозначений и учебн; 
и основам в МРТ.
24. Установочный комйлект для цомещений ниже 2,5 м.

Va7<<>.

■У ^
v“ -«i

нп надзору в сфере здравооДранеяия Ms шв
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ФЕД£РАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
, (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 мая 2017 года № ФСЗ 2010/08412

Лист 2

25. Устройства дай монтажа МР-томографа от 1 до 10 шт.
26. У стройотво для модернизащш МР-томографа.
27. Кабещ соединительные от 5 до 25 шт.
28. Панель1Р%фйльтров.
29. Стол © н^тора.
30. Стол падиента.
31. Стол дла дв^^бго монитора специальный.
32. Кресло оператора.
33. Монитор кислорода.
34. УстройОтвр для передачи данных по стандартным линиям связи.
35. УстрсШстфбдш вйброакустических шумов.
36. Комш1ект?РЧ:1С9белей 5 м.
37. Тележка срецйальная ̂ ля хранения фантомов.
38v Калн^ащойны© фантомы от 1 до 10 щт.
39. Устро^С'йвО для зшцитнОго экранирования помещения (Клетка Фарадея).
40. ГраДиОйр^ая катушка.
4 Г. ГрддисйТй^ усйда^
42. Мульттйс^альный РЧ тракт для МР-томографа с аппаратным ускорителем.
43. Исто^сНйКбееиеребойного питания,
44. Подсистема сбора данных.
45. Силовой раейределительный щит питания специальный.
46. Системат^^Цизионного воздушного кондиционирования технической комнаты 
й МР-томогрйфа.̂
47. УстрбШтйа для размещения и фиксации пациента от 1 до 20 шт.
48. Кщавйату^опециальная.
49. Цветные мониторы медицинские от Тдо 6 шт.
50. Цифровой ин:уерфейс к устройствам вывода на пленку.
51. Блок врдшюТо Охлаждения градиентов.
52. Блох ра^очастотных усилителей.
53 . Блок РЧ-ардсистеМы.
54. Блок РЧ«1̂ дриетемы для многоядерной спектроскопии.
55. Чехлы ддд кабелей от 1 до 100 шт.
56. ШйурЦ пйханш^
57. Сервйейьщ и монтажные инструменты от 1 до 15 шт
58. Система стабилизации напряжения.

. 59'- Аккумуляторы от I до 100 шт.
руйовощптеи^ Федеральной cj;]^6bi 

по надзору й сфе]|^ зДравоо
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ФЕДЕРА^^ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 26 мая года № ФСЗ 2010/08412

Лист 3

60> Микросхемы рт Д до 100 шт.
61. Платы ш
62. Щ атЫ ^ередиош ои памяти от 1 до 100 шт.
63. Дисковод,
64. Мапдайо^оптидеские диски рт 1 до 10 уп.
65. Жесткй|{ дийк памяти.
66. Плата контроллер.
67. Ресивер;
68. Блокрщоиотрукции даиньщ.
69. Блок основной.
70. реконстр5пщии^и^
71; Модул^^аисдортный для возможности мобильного использования.
72. Устр6й1йШ|Й4 Меспедёйия ,связи между оборудовда сервисным центром.

, 73. Катушка фазированная для исследования сердца.
74. Катуищё гШк;ая для верхних и нижних конечностей (скелетно-мьппечная).
75 . Катушка тибкая поверхностная общего назначения.
76. Катуад^ ДляТр^
77. КатуНша г ^  исследования головного мозга.
78. Кагущ^а да^ исследования сонных артерий.
79. Квтушкё для исследования периферических сосудов.
80. Катушка для исследования плечевого сустава.
81. Кату11ы а^да даследования туловища и
82. Катуцща для исследования предстательной железы.
83. Катушка исследования матки.
84. Катухнка для исследования кишечника.
85. Катушка для йеследования шейного, грудного и поясничного отделов позвоночника.
86. Катушка для нейроваскулярных исследований.
87. Катуиншдщ головы,̂
88. Катушкй ра^очастр'гаые диагностические разных размеров от 1 до 5 шт.
89. Катупнса круглая довёрхностнаЯ общего назначения калая.
90. Катушка круглая поверхностная общего назначения большая.
91. Катушка дйнейная пфедняя шейная.
92. Катушка дщ  исследования молочных желез.
93 i УстроКётвб для позиционирования нри биопсии к катушк| 
молочных желез.
94. КатуШШ с Я7»1Г9ким разрешением для исследования кисть 

|^Ко Федеральной службы
но надзору в сфере здравоохранения
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ШШ: ш.

ФЕДЕр:ДЛШМ едтеВ А  ИО НАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОеЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 мая 2017 года № ФС5 2010/08412

Лист 4

95. Катушка исследования голеностопного сустава.
96. Катущйа для исследования коленного сустава.
97. К вадратн ая катушка дхш нижних конечностей,
98. К вадрат^Е ^ катушка для нижних конечностей малого рашера.
99. Интерфейсное устройство катушки для туловища и эндоректальной катушки.
100. Устройство автонастройки эидоректальной катушки.
101. Датчвдаг дед исследования матки одноразовые от 1 до 10 упак.
102. Датчеди Шщ исследования предстательной железы одноразовые от 1 до 10 упак
103. ДатчЕред дед исследованияАфямой кишки одноразовые от 1 до 10 упак.
104. Устройство для позиционирования поверхностной катушки.
105. ФазироваЕшый адаптер для двух катушек.
106. Моедед объединенйый'^ градиентных катушек дед всего тела.
107. Р;абочедед^пня ярача.с однвд
108. РабоЕ^стед!дая Аед.оОра6р7Ки данных Advantage Workstation.
109. Рабочая станция для обработки данных Centricity.
110. Р^очед станния дед обработки данных Cadstream.
111. Рабочая стаяхдая для обработки данных Reportcard.
1Ц . Устрр:|ствр создания парадигм для функциональной МРТ,
113. Спецнаеднед компьютерная рабочая станция для создания парадигм для 
функциойаАьйрй МРТ.
114. Прогр^ямнре устФойстБо SpanTooIs.
115. ПроедЯмма импульсной последовательности сбора данных.
116. Йрограшиа 2D/3D шзуализаций различньк анатомических областей.
117. Программа кодичествевной обработки результатов исследования.
118. ПрограмМакоеднественной оценки результатов исследования.
119. Программа протонной сцектроскопии.
120. Программной пакет 2D визуализации химического сдвига.
121.
122.
123. Про1рйММ| для ангиографических исследований.
124..;СпецйедйЗйрованная ЙП для вйзуализагщи сосудов.
125. Про1рфедйщй пакет контрастной МР ангиографии д
126. ПрогрОиРрмй пакет для выполнения МР ангиограф: 
и временедфй разрешением.
127. Прр|рШмный пакет предназначен для анализа изобр
128. Програзнмй/цед кеддиодогических исследований.

головного мозга.

CPAI-

ЗМ;едемени.
твенйым

емы.

по надзору в сфере здравоохранения 1ВЛЮКОВ
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^ Ф Ш Р А А Ы ^  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
' (РОСЗДРЛВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 26 мая 2017 года № ФСЗ 2010/08412

Лист 5

129^1^огрфшдаай пакет длк улучшеншй визуализации шейного отдела позвоночника.
130. Прогр0Ш(ШЬ1й пакет для сканирования в реальном масштабе времени.
131. Прогр^1мШ нй пакет сбалансированного градиентного эхо.
132. Программный пакет сбалансированного градиентного эхо с подавление?^ сигнала
жировой ткаш . ,
133. Прбгр^йушьй пакет сбалансированного градиентного эхо в режиме 3D.
134. Програ^НгШ пакет для получения безартефактных изображений независимо от 
даижений ггациейта.
135. npolpiNrMHbffl пакет для исследования направленной диффузии.
136. Прог|?1р^пгБГЙ пгжет Для анали на консоли оператора данных исследования
наоправленвк|Й диффузии. ^
137. Прйлбжёние для автоматизированного сбора данных для оценки состояния сосудов,
138. Импугшсная ггоследоватеяьность для объемного сбора множественных эхо-сигналов.
139. nppjpa^H bjfi пакет для ускЬренн получения объемного изображения 
абдомйнаЛнЙРй области.
140. ТекнолоТйя Трехмерйогр  ̂с^ данных высокой четкости.
141. Технология подавления сигналов от жира.
142. npotp^jMHK® пакет хрзетного Т2 картирования.
143. ПроРрДМШый пакет визуализации молочных желез.
144. Прогрфиг^Ш пакет спегсфоскопии молочньгх желез.
145. Прогрфймный пакет сбалансированного градиентного эхо для визуализации
короийрнвйс дртерий. ;
146. Программный пакет синхронизации с движением диафрагмы.
147. Програйимный пакет для изучения сократительной функции миокарда.
148. Прснрад^йьгй пакет отложенного контрастирования миокарда в режиме 2D.
149. НроГ|)фимнь1й пакет отложенного контрастирования миокарда в режиме 3D.
150. ПрогрШмный пакет для составления карт для исследований сердца и печени.
151. Прог^дьшное обеспечение для сканирования от 1 до 5 шт.
152. П рогр^цое обесггечение Для обработки данных от 1 до 10 шт.
153. Программньгй ггакет интегрирования МР-томографа с системой Ш Б, PACS, Ш8, RIS.
154. Сервисный ключ.
155. Наушнда! для снижения акустического шума во время
156. Чехлы наугпниИов к проигрьгвателю специальному УИ-
157. Пгфтативный металлодетектор..
158. Принтер медицинский мультиформатный.
159. Усгройствр архивирования изображений.
Заместит^ъ руководит Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения шков
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ФЕДЕРМ ЬНАЯ СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 26 мая 2017 г о д а № ФСЗ 2010/08412

Лист 6

160. С пеци^цы й принтер.
161. Термобумага.
162. Устройство считывщшя штриховых кодов карт пациентов.
163. Рамка мо^ллодетектсфа стационарная.
164. Нем^йитная каталка с переменной высотой.
165. Нем^иитноекресло'тсаталка.
166. Немащйтйый стул.
167. Облег^ениал немагнитная каталка.
168. Шкаф для хранения катушек.
169. lv1fo6HSî 6e
170. УсТрбйот^Р шдео-наблюдения для МР кабинетов.
171. МРТ Совместимая музыкальная система.
172.1^1|сЬ&реешмая в
173. Пдоскйй негатоскоп.
174. Аппарат измерения Кровяноге давления ртутный, немагнитный.
175. Стетоскоп для использования в МР-процедурной.
176. Нема1!ййтнь]й щкаф.
177. Немагнитный столик.
178. НеМайнитные огнетушители от 1 до 5 шт.
179. Устройство для введения контрастного вещества немагнитное.
180. РЬщектор немагнитный для ввода контраста для МР томографов.
181. Колбы для инжектора одноразовые от 50 до 500 шт.
182> У-образные соединительные трубки для инжектора одноразовые от 25 до 250 шт.
183. Прокладан сатурационные для различных анатомических областей от 1 до 10 шт.
184. Подушечки подкладочные для различньк анатомических областей От 1 до 20 шт, 
Г85. Устройство дляпозшшонирования детей.
186, Устройство для ослабления виброакустических шумов.
Место производства;
1. ОЕ Неа1Шеагё (Tianjin) Company Limited, No.266 Jingsan Road, Tianjin Airport 
Economic i^ a »  Tianjin, 300308, СЫ
2. CE Hangwei Medical Systems Co., Ltd., №2 Horth Yong Chang 
EconomiB-Technological Development Zone, Beijing, 100176, China

Заместитель руководителя Федеральной службы 
no надзору в сфере.здравоохранеиия [IOKOB
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