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На № ________  от

О незарегистрированном 
медицинском изделии

2181090

С убъектам  обращ ения 
м еди ц и н ски х  изделий

Руководителям  
территориальны х 

органов Р осздравнадзора

М едицинским  организациям

О рганам  управления 
здравоохранением  субъектов 

Р оссийской  Ф едерации

Ф ед ералъ н ая  сл у ж б а  по н ад зо р у  в сф ер е  зд р ав о о х р ан ен и я  на о сн о ван и и  
экспертного заклю чения Ф ГБУ  «В И И И И М Т » Р о сздравн адзора сообщ ает о 
вы явлении территориальны м  органом  Р осздравнадзора по Р остовской  области  в 
обращ ении н езарегистрированного  м едицинского  изделия «Установка ЯМ Р- 
томографии (М Р-система) SIEM ENS M A G N ETO M  Sonata», зав. №  SN 49892, mod. 
7461259 K 2240, прои зводства  S iem ens A G , Еерм ания, сопровож даем ого  сведениям и 
о регистрационном  удостоверени и  №  М 3 РФ 2001/1401 от 17.12.2001, срок действия 
истек 17.12.2011 (далее -  М едицинское изделие), не соответствую щ его  требованиям  
технической  докум ентации  производителя, содерж ащ ейся в ком плекте данной 
регистрационной докум ен тац и и , и представляю щ его  угрозу  ж изни и здоровью  при 
его прим енении (см . П рилож ение).

Ф едеральная служ ба по надзору в сф ере здравоохранения предлагает субъектам  
обращ ения м еди ц и н ски х  изделий  провести  проверку  наличия в обращ ении 
М едицинского изделия, в установленном  порядке провести  м ероприятия по 
предотвращ ению  обращ ения на территории Российской  Ф едерации  М едицинского  
изделия и о результатах  проинф орм ировать соответствую щ ий  территориальны й 
орган Р осздравнадзора.

Т ерриториальны м  органам  Р осздравнадзора провести  м ероприятия в 
соответствии с порядком , предусм отренны м  А дм инистративны м  реглам ентом  
Ф едеральной служ бы  по надзору в сф ере здравоохранения по исполнению  
государственной ф ункции  по контролю  за обращ ением  м едицинских  изделий, 
утверж денны м  приказом  М инздрава России от 05 .04.2013 №  196н.

За наруш ения в сф ере обращ ения м едицинских изделий предусм отрена 
адм инистративная ответственность  согласно статьям  6.28 и 6.33 «К одекса 
Российской Ф едерации  об адм инистративны х правонаруш ениях» , а такж е 
установлена уголовн ая  ответственность за обращ ение ф альсиф ицированны х, 
недоброкачественны х и незарегистрированны х м едитщ нских изделий согласно 
статье 238.1 У головного  кодекса Р оссийской  Ф едерации.

П рилож ение: на 5 л. в 1 экз.

Руководитель М.А. М ураш ко



П рилож ение к пи сьм у  Р осздравнадзора 
от > ■i'O, c S -'O /^  №

Т аблица соп оставлен и я  парам етров  и характеристик, указанны х в ком плекте 
регистрационной  докум ентации , с парам етрам и и характеристикам и  образцов

вы явленн ого  м едицинского  изделия

Сравниваемые
сведения/парам

етры

Комплект регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 

№  М3 РФ  2001/1401 от 17.12.2001, срок 
действия истек 17.12.2011),

Г О С Т Р  50267.0-92

Образец выявленного 
медицинского изделия

Наименование
медицинского
изделия

Т ом ограф ы  м агнитно- резонансны е серии 
M A G N E T O M  версии «M A G N E T O M  
Sonata»

SIEM EN S
Sonata

M A G N E T O M

Маркировка
Ич ЭКГ! л vara пион но й локу- 
ме^ггации:
Заводская табличка и серти­
фикационная табличка 
Габлички располагаются на 
обшивке магшпа

SIEMENS
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M A O H N  G E R M A N Y

Заводская табличка
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SIEMENS, TRUMPF
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Siemens Akticngese Use haft Wit- 
leisbacher Platz 2, Vlucnchen 
(Germany)
- маркировка МР-консоли



М арки ровка долж н а содерж ать, в том 
числе:
- н аим енование или обозначение типа 
(вида, м одели) изделия;
- год и зготовления изделия (или две 
последние циф ры );
- н ом и н альн ое напряж ение сети

Заж им ы  защ итного  зазем ления долж ны  
им еть м арки ровку  сим волом ________________

Sasse Elcktronik Gmbh 
-Маркировка катушек;

■ ■ « tt 
■ is iii iт тт ш

ЧГРМР.МЯ

м арки ровка модуля 
отсутствует;
- отсутствует  на том ограф , 
на м одуль;

ш каф
заявлен н ое
напряж ение
соответствует

электроники, 
ном инальное 

сети не 
напряж ению

сети в эксплуатационной  
докум ентации

М аркировка
защ итного
отсутствует

заж им ов
зазем ления

Комплектность К ом плект поставки  не соответствует, 
указан н ом у  в реги страционн ом  
удостоверен и и  №  М 3 РФ  2001/1401 от 
17.12.2001

О бразец  установлен  в 
м одуль контейнерного  типа, 
в процедурной  есть три 
катуш ки  M A G N E T O M  
S ym phony____________________

Версия
программного
обеспечения

M A G N E T O M  F am ily , версия syngo M R 
А ЗО

М арки ровка версии  П О  
N U M A R IS /4  syngo M R  А ЗО

Механическая
безопасность

О бласть, доступность  
П А Ц И Е Н Т О В  и
контролируется из
безопасности .

которой  для 
персонала 

соображ ений

О бласть контролируем ого 
д оступ а  не им еет 
обозначения границ.

Область 
контролируемое 
о доступа

И Н С Т Р У К Ц И И  П О  Э К С П Л У А Т А Ц И И  
д олж н ы  четко  указы вать на то, что 
П О Л Ь ЗО В А Т Е Л Ь  несет ответственность 
за  соблю ден и е требований  М инздрава 
Р оссии  по ограничению  доступности  
О Б Л А С Т И
К О Н Т Р О Л И Р У Е М О Г О  Д О С Т У П А . 
И Н С Т Р У К Ц И И  П О  Э К С П Л У А Т А Ц И И  
долж н ы  указы вать  н а  необходим ость

Т ребования к области  
кон тролируем ого  доступ а в 
эксплуатационной  
докум ен тац и и  есть, область 
контролируем ого  доступа 
по ф акту  не установлена.



определения и установления вокруг 
М А Г Н И Т Н О -Р Е ЗО Н А Н С Н О Г О  
О Б О Р У Д О В А Н И Я  О Б Л А С Т И
К О Н Т Р О Л И Р У Е М О Г О  Д О С Т У П А , за 
пределам и  которой  м агнитная индукция 
полей  рассеян и я не долж на превы ш ать 
0,5 мТл.
О тн оси тельн о  разм еров  и располож ения 
О Б Л А С Т И
К О Н Т Р О Л И Р У Е М О Г О  Д О С Т У П А
долж н ы  бы ть четкие указания, ж елательно 
со схем ой .
И Н С Г Р У К Ц И И  по Э К С П Л У А Т А Ц И И  
д олж н ы  содерж ать четкие указания о 
н еобходи м ости  установления
соответствую щ и х правил по контролю  за 
п осещ ен ием  О Б Л А С Т И
К О Н Т Р О Л И Р У Е М О Г О  Д О С Т У П А  во 
и збеж ание п отенциальны х опасностей  для 
П А Ц И Е Н Т О В  и персонала, связанны х с 
при тяги ван и ем  предм етов, содерж ащ их 
ж елезо  или други е ф ерром агнитны е 
м атериалы , возн икновением  на таких  
предм етах  вращ аю щ его  м ом ента, угрозой  
возм ож ного  наруш ения ф ункций 
им плантатов  у входящ их 
в эту область  лю дей.
И Н С Т Р У К Ц И И  по Э К С П Л У А Т А Ц И И  
долж ны  д авать  четкие реком ендации  о 
том , как следует отм ечать О БЛ А С ТБ 
К О Н Т Р О Л И Р У Е М О Г О  Д О С Т У П А ,
наприм ер, при пом ощ и м аркировки  пола, 
устан овки  барьеров  и указателей , других  
средств.
Эти реком ен дац и и  долж ны  содерж ать 
указан и е о 
том , что;

О Б Л А С Т Б  К О Н Т Р О Л И Р У Е М О Г О  
Д О С Т У П А  д олж н а бы ть отм ечена на всех 
входах  п одходящ им и  п редупреж даю щ им и 
знакам и  или надписям и, наприм ер: 
"О П А С Н О ! С И Л Б Н О Е  М А Г Н И Т Н О Е  
П О Л Е";
- О П Е Р А Т О Р  и персонал долж ны  бы ть 
предуп реж ден ы  соответствую щ им и
указателям и  о наличии м агнитны х полей  и 
об эф ф ектах  притяж ения или вращ ения 
ф ерром агн и тн ы х  предм етов  в м агнитном  
поле;

О бласть
д оступ а
отм ечена.

контролируем ого 
по факту не

Ф актически  м аркировка 
есть только на входной 
двери , вокруг м одуля 
м аркировки  нет.



- контроль за м аркировкой  О БЛ А С ТИ  
К О Н Т Р О Л И Р У Е М О Г О  Д О С Т У П А ,
определяем ой  как зона с достаточно  
сильны м  м агнитны м  полем  рассеяния, и 
д оступ ом  в эту область долж ен 
осущ ествляться  П О Л Ь ЗО В А Т Е Л Е М . 
У становлено , что для безопасного 
ф ун кц и он и рован и я  кардиостим уляторов 
м агн и тн ая  индукция в этой зоне не долж на 
п ревы ш ать  0,5 мТл._________________________

Технические
требования

Д ля и здели й  групп  2 и 3, а такж е 4 и 5 в 
стан дартах  и технических  услови ях  на 
изделия конкретны х видов долж на бы ть 
указан а  масса.

М асса  изделия в
эксплуатационной  
докум ентации  не указана 
(м агнитно- резонансной 
систем ы ).

И зделия видов клим атического  
исполнения У Х Л 4.2 , У1, У Е 1 , У2, УЗ, У5, 
Т1, Т Е 1 , Т2, ТЗ, Т5,04.1 и 04-2 долж ны  
бы ть исп равн ы  в процессе эксплуатации 
при воздей стви и  тем пературы  и влаж ности

В ид клим атического  
и сполнения для м одуля не 
установлен .

Безопасность 
работы изделия

И зм ен ен и я  и расш ирен ия систем ы  долж ны  
соответствовать  правовы м  норм ам

М Р Т  установлен  в м одуль 
контей нерного  типа,
испы тания систем ы  не 
представлены , безопасность 
не п одтверж дена_____________

Ремонт
изменения

и Все работы , дополнения или 
м одиф икации , проводим ы е на M R -систем е 
либо  на м есте ее установки , реком ендуется 
предвари тельн о  согласовать с ф ирм ой 
S iem ens на их совм естим ость и отсутствие 
отри ц ательн ого  влияния на работу 
систем ы .

С огласовани е
производителя  на установку 
изделия в модуль 
представлено

не

Сетевое
питание

Н ап ряж ен и е 380 В, 400 В, 420 В, 440 В, 
480 В ± 10% ; Ч астота  50 Ец, 60 Ец ±  1 Ец 
О бщ ая п отребляем ая  м ощ ность 80 кВА ; 
Защ и та внеш ним и предохранителям и  120 
А ; В нутреннее сопротивление < 0.12 Q при 
380 В.

34^-53^V« 5S3/6?)H2 
flO M C N T . CUF^ftENT 60Й 
t O M S - T ln E  CURRENT

1 H a м аркировке ш каф а 
управления: 340-530 V ~ 
C U R R E N T  60 A E ong-T im e 
C U R R E N T  22 A 
2. Из представленного в 
ходе вы ездны х испы таний 
д о ку м ен та  «'Гехнический 
паспорт. У становка Я М Р- 
том ограф ии  (М Р- систем а) 
S iem ens M ag- netom  Sonata»: 
Н ап ряж ен и е 380 В, 400 В, 
420 В , 440 В, 480 В ±10% ; 
Ч астота  50 Гц, 60 Ец ±

.



1 Гц;
М ощ ность 
60 кВ А ; 
М ощ ность 
типичном  
22 кВ А .

присоединения:

исистемы  при 
изм ерении

Система
охлаждения
магнита

И н тервал  доли ва  гелия (средний) около 8 
м есяцев  (зависит от используем ой  систем ы  
гради ентов , последовательностей  и 
к оли чества  изм ерений); И спарение гелия 
(в реж и м е ож идания) 0,175 л/ч  среднее 
значение; М акси м альная  вм естим ость 
гелия 1700 л; К риостат нерж авею щ ая 
сталь.

— -

1

гА»си '■ '
___

Иа маркировке 1604 л Ge
Акустический
шум

К ом ната для обследований < 85 дБА ; 
О ператорская  ком ната  <
60 дБА ;
Т ехн и ческая  ком н ата  < 6 5  дБ А;
К ом н ата  ан али за  (каби нет врача) < 60 дБА

К ом ната для обследований 
>85 дБа;
О ператорская  ком ната > 60 
дБ А

МР-
совмест им ост ь

П онятие М Р- совм естим ости  М Р- изделий 
других  производителей  относится как к 
соответствую щ ем у  производителю , так и к 
прои зводи телю  М Р-установки . Н адеж ная
эксп луатац и я  М Р -изделия другого
прои зводи теля  с М Р- установкой  возм ож на 
лищ ь п осле предоставления обоим и
производителям и  тестовы х сертиф икатов 
«П роверка воздействия М Р-установки  на 
М Р -изделие другого  производителя» и 
«П роверка воздействия М Р-изделия 
другого  п роизводителя  на М Р-установку». 
Во всех  остальны х случаях 
эксп луатац и он н и к  долж ен установить 
отсутстви е конф ликтны х ситуаций в 
ф ун кц и он альн ости  при одноврем енной  
эксп луатац и и  М Р -изделия другого
прои зводи теля  и М Р- установки . 
С торон н и й  производитель М Р-изделий  
обязан  согласно  стандарту  Г О С Т  Р М Э К  
60601-2-33-2009  предоставить технический  
паспорт, характеризую щ ий  М Р-изделий  на 
М Р- совм естим ость.

М Р-совм естим ость 
том ограф а и м одуля не 
подтверж дены . Н а
указан н ы й  в докум енте 
стан дарт  Г О С Т  Р М Э К  
60601-2-33-2009  не
проходили  испы тания ни 
М РТ, ни м одуль.


