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О незарегистрированном 
медицинском изделии

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении территориальным органом Росздравнадзора по г. Москве и 
Московской области в обращении незарегистрированного медицинского изделия 
с наименованием согласно маркировке шкафа управления «REMOTE CONTROL 
R/F SYSTEM Raffine MODEL DREX-RF 50» и эксплуатационной документации 
«Система дистанционного управления Raffine DREX-RF50 (2B305-860RU). 
Система цифровой рентгенографии модель TFD-2010A (2B305-836RU*C)», 
производства «TOSHIBA MEDICAL SYSTEMS CORPORATION», JAPAN, 
сопровождаемого сведениями о регистрационном удостоверении 
№ ФСЗ 2011/11075 от 15.11.2011 (далее -  Медицинское изделие), не 
соответствующего требованиям технической документации производителя, 
содержащейся в комплекте данной регистрационной документации применении 
(см. приложение).

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения предлагает 
субъектам обращения медицинских изделий провести проверку наличия в 
обращении Медицинского изделия, в установленном порядке провести 
мероприятия по предотвращению обращения на территории Российской 
Федерации Медицинского изделия и о результатах проинформировать 
соответствующий территориальный орган Росздравнадзора.

Территориальным органам Росздравнадзора провести мероприятия в 
соответствии с порядком, предусмотренным Административным регламентом 
Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению 
государственной функции по контролю за обращением медицинских изделий, 
утвержденным приказом Минздрава России от 05.04.2013 № 196н.

Обращаем внимание, что в соответствии с ч. 4 ст. 38 Федерального закона 
от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской 
Федерации» на территории Российской Федерации разрешается обращение



медицинских изделий, зарегистрированных в порядке, установленном 
Правительством Российской Федерации, уполномоченным им федеральным 
органом исполнительной власти.

За нарушения в сфере обращения медицинских изделий предусмотрена 
административная ответственность согласно статьям 6.28 и 6.33 «Кодекса 
Российской Федерации об административных правонарушениях», а также 
установлена уголовная ответственность за обращение фальсифицированных, 
недоброкачественных и незарегистрированных медицинских изделий согласно 
статье 238.1 Уголовного кодекса Российской Федерации.

Приложение: на 10 л. в 1 экз.

Руководитель М.А. Мурашко
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Приложение к письму Росздравнадзорг
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Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплект£ 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия

Сравниваемые
сведения/парамет

ры

Комплект регистрационной 
документации

(регистрационное удостоверение 
№ ФСЗ 2011/11075 от 15.11.2011)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Наименование
медицинского

изделия

«Система рентгеновская с 
дистанционным управлением 
Raffine, с принадлежностями»

'TOSHIBA
Ч<-.!ГМ

' Ш т
I M 0 D B  OREX-RF50

Маркировка шкафа управления: 
REMOTE CONTROL R/F 
SYSTEM 
Raffine
MODEL DREX-RF 50

Наименование РУКОВОДСТВО ПО РУКОВОДСТВО n o
медицинского ЭКСПЛУАТАЦИИ ЭКСПЛУАТАЦИИ

изделия в СИСТЕМЫ РЧ СИСТЕМА
эксплуатационной РЕНТГЕНОГРАФИИ / ДИСТАНЦИОННОГО

документации РЕНТГЕНОСКОПИИ С
ДИСТАНЦИОННЫМ
УПРАВЛЕНИЕМ
Raffine
DREX-RF 50
(2B305-828RU)

УПРАВЛЕНИЯ
Raffine
DREX-RF50
(2B305-860RU)
РУКОВОДСТВО п о
ЭКСПЛУАТАЦИИ
СИСТЕМА ЦИФРОВОЙ
РЕНТГЕНОГРАФИИ
МОДЕЛЬ TFD-2010A
(2B305-836RU*C)

Маркировка Из нормативного документа: 
на каждую составную часть 
системы прикреплена табличка 
(шильдик), на которой указано:
- наименование или товарный 
знак предприятия-изготовителя;
- номер изделия по системе 
нумерации предприятия- 
изготовителя;
- дата выпуска (год, месяц);
- наименование или условное

На маркировке шкафа 
управления:

TOSHIBA ЩKviti йкм “ • агли
М00Е1. ORcX-WM
IN P U T

л У А ( т л в 1 . Е Ш ;

О и » ‘ 1 Я
V M  ig c O in A .IO O W  W O m A . lM fc V  5 0 0 m ^ .  
l i a v  « т гА  C O N T IN P  { G C N f f t A T O f t )

« •Й 1 # » г ,П Л Й  « 1 Ш Л И Т  j c n  

r i S l M  Ч  <|ЛИЧ lt«

'iC* ' обозначение изделия.



- TOSHIBA 
- S N R l  A 1222031
- MANUFACTURED: 
FEBRUARY 2012
- REMOTE CONTROL R/F 
SYSTEM Raffine 
MODEL DREX-RF 50
Ha маркировке стойки снимков:

TOSHIBA
8М)?>

f / ViiiCM/MAXmnjlFAVfk V,/A

: Hi

TOSHIBA
- SN W1E12Z7037
- MANUFACTURED: 
DECEMBER 2012
- VERTICAL BUCKY STAND 
MODEL BS-02A
Ha цифровом детекторе на
стоике снимков:
VARTAN

«уем-*»*

Ml KAVilk U<A

MbrM «S-MH Оцуш Hwiqt t»M\ Ш/9 17/ПИ1ГтМ1 
Un A

U U (OK N ЛИ?

VARIAN Medical Systems
- Serial # Z2-T226U172NB01
- Digital Image Receptor 
Ha телеуправляемом 
поворотном столе-штативе:

ТО«И1В1к ш
Ш

'jtt// ' W V ',■t A Лэ’ .
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W j’jV  ̂ ■*"

; 'S!i Vat Ifc
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- TOSHIBA 
-SN 9941222031



Табличка пультов управления 
содерж ит следую щ ие данные; 
номинальное напряжение, 
число фаз и частоту сети;
- номинальную мощность.

SN  99А 1222118  
SN  D L C 11Z 2680  
- M ODEL  
D B X K -T BFB  
FA X -2F13A  
D B X -2400A  
На маркировке системы  
получения изображения:

TOSHIBA.,̂

W'

lli <im**

^ I ' C B

- TO SH IBA
- SN  W 1A 12Z 2109  
-M O D E L  TD R -2010A
- DIGITAL RADIOGRAPHY  
SYSTEM
Дата выпуска изделия, указанная 
на основной маркировке 
февраль 2012 года, дата 
выпуска изделия, указанная на 
стойке снимков - декабрь 2012  
года, цифровой детектор, 
установленный в стойке 
снимков, имеет указания на 
другого производителя, не 
заявленного в комплекте 
регистрационной документации  
регистрационного удостоверения  
от 15.11.2011 Х оф С З 2011/11075.

TOSHIBA
MODEL 
DESK 80ХР
Syg,SYMaOL /14
SSlL4A122a;

- TO SH IBA
- SN  L 4 A 1222077
- M ODEL D E SK  80XP
Ha маркировке отсутствует  
номинальное напряжение, число



Табличка на рентгеновском  
излучателе дополнительно 1 
содерж ит следую щ ие данные:
- тип рентгеновской трубки; 
номинальное напряжение 
рентгеновской трубки;
- размер оптического фокуса. 
П олож ение фокусного пятна 
рентгеновской трубки  
обозначено на видимой стороне 
защ итного кожуха излучателя.

фаз и частота сети, 
номинальная мощность изделия.

На рентгеновском излучателе:

TOSHIBA
MODEL 
0LF-15B
SUP SVMBOL _
| s jj4A1224115^,^„

TOSHIBA
12V.0OV-5O6OK.̂ 14V.Ŝ -;

! MAX, INPUT POVVER  ̂ ,50kV
'• MAX. TUBE VOUTASE , jmroAleq

YNC69C8

lU a H m A IKUIANODE*̂!
H i M*NUF»0TJRED November 2011/ 201! II 

22000BZX006060QO

мшйяГ
DRX-3535HD

IIL137

UNIT кЮ0Е1
_____ _

INSERT MODEL DR-353SH 

SERNO tK607 
MW( VOLTAOE ISO kV 

fOCM-SPOr 0.8/0T1

SUP sTMaol e_ 
STATOR XS-AG

»EKMANENT RLTRATTON 1.1 A t /  75

^  mx9=r̂ m̂ jwji$ucmtTM«-»5iC #.А«А:»ШТГЕК'А13вЗ«М TÔHtU Е1(Г1ЯЯМ ПМН e fltWCEl CO .tin 
ЭЯ» < x s « j r » W H  r a tw « < a j« B .v x >

V « « «

D R X -3535 H D
- 150 kV
- FOCAL SPOT 0,8 / 0,3
В изделие установлена модель  
рентгеновской трубки, не 
соответствующ ая приложению  
к регистрационному
удостоверению  от 15.11.2011  
№  ФСЗ 2011/11075 и материалам  
в комплекте регистрационного 
досье.

Рентгеновская
трубка

Большое фокусное 
расстояние, мм

М алое фокусное 
расстояние, мм

D X B -034C S или D R X -3724H D

0,6

D R X -3535 H D

0,8

0,4 0,3



Производитель «Тош иба М едикал Система 
Корпорейш н», Япония

TO SH IBA  ELECTRON TUBES & 
DEVICES СО., LTD

П ереносной  
детектор для 

получения 
цифровых 

изображений  
«41. Переносной  

детектор для 
получения 
цифровых 

изображений»

Производитель «Тош иба М едикал Система 
Корпорейш н», Япония

V A RJAN M edical Systems

Требование Назначение: Назначение:
нормативной Эта система предназначена Эта система предназначена

документации главным образом для главным образом для
рентгеновских исследований рентгеновских исследований
ж елудочно-киш ечного тракта и желудочно-киш ечного тракта и
приведенных ниже исследований. приведенных ниже
Примеры выполняемых исследований.
рентгеновских исследований Примеры выполняемых

исследование с двойным рентгеновских исследований
контрастированием с исследование с двойным
использованием бария; контрастированием с
- поддерж ка эндоскопии; использованием бария;
- несосудисты е исследования с - поддержка эндоскопии;
контрастом; - несосудисты е исследования с

обшая рентгенография контрастом;
абдоминальной области; обычная рентгенография
- общая рентгенография скелетной абдоминальной области;
структуры. обычная рентгенография 

скелетной структуры;
- обычная рентгенография.

Ф ункциональные возможности Функциональные возможности
системы: системы:

выходная мощность выходная мощность
высоковольтного генератора высоковольтного генератора
рентгеновского излучения рентгеновского излучения
составляет 80 кВт. составляет 50 кВт.

Конфигурация Рентгеновская Конфигурация Рентгеновская
трубка (ПЮС- 6645D /H 1) трубка (D R X - 3535H D )



Требуемы й источник
электропитания:
Силовая цепь 1
(рентгеноскопической/рентгеногра  
фической системы)
- сетевое напряжение однофазное  
переменны й ток 200/220 В ± 10 %;
- сетевая частота 50/60 Гц;
- энергопотребление макс. 3 кВА.
Силовая цепь 2 (электропитание 
высоковольтного генератора
рентгеновского излучения)
-сетевое напряжение однофазное  
переменный ток 200 В +10 %, - 5 %, 
220 В ±  10%;
- сетевая частота 50/60 Гц;
- энергопотребление макс. 70 кВА.

Требуемы й источник
электропитания:
Источник электропитания 1 (для 
SD T-143P)
- сетевое напряжение однофазное 
380 /400 /415/440/480  В ±  10 %;

частота источника
электропитания 50/60 Гц;
- энергопотребление макс. 4 кВа. 
Источник электропитания 2 (для 
высоковольтного рентгеновского 
генератора)
- сетевое напряжение трехфазное 
380 /400 /415/440/480  В ±  10 %;

частота источника
электропитания 50/60 Гц; 
энергопотребление макс.
ПО кВА



Фотоизображения выявленного медицинского изделия

Фотографии изделия и маркировки

TOSHIBA
MO0€l PRIX RF50 
\НРЦТ
’'■'^SrSmVW ffiHERAIOR,

Г ;3№М00141Ь/4401480У 50№OHz 
4Wft(TABLeOR)

OUTPUT .
80W 1000т4,1СШ 800mA.150W 500mA,
125W 4mA CONTINU (GEMERATOR)

sîS'rwecA R' 
ISH1R1M222031ftCTURtD- FEBRUARY Ж1?

f ly 1=rg) M{QM.A4 {t-rilttiK lUWMT ttl̂\4KiTRlXM J 7И1М*/4ИГЩЫГГ<» Г,-I
IAA*X»l3lit, I 1%1Ш*.хЛ Tt51EMSt>g8paWilCH

«v«T.M. оо«во„„в~
N iM'Wi

Маркировка на шка4>е управления

TOSHIBA
I V|(4lC44,B*tt<TfttMjp'к
 ̂ MODEL BS.0?A

'NPUT 1ВДУ f  j чтм/
MAX INPUT POWER ЗДУХ

w sVMhfii m
BH1W1E122703Z •MWHAr.lUW,!) M'UMWK

■ rx
./4

***■’»

Маркировка на стойке снимков



TOSHIBA
Щ

MODEL ^  
BLF-15B

2̂VaO(>V'50’№Mi.̂ 2V.'16V -
MAX- »NPUT POWER '«WA.!5f« 1.2m̂Sc

?il v»K« : г,5ггтд;!
Y N C e e o e

• A ОСТОРОЖНО
ПРИ ОБНАРУЖЕНИИ ^̂6'̂ '̂''̂ ”°''° 
ФУНКЦИОНИРОВАНИЯ ЛАМПЫ оьра̂ йтес 
к ПРЕДСТАВИТЕЛЮ
ПОСЛЕ ЗАМЕНЫ ДАМПЫ НЕ ДОТРАГИВАИ, ЁСЬ 
п о  ЭТОГО УСТРОЙСТВА, КАК МИНИМУМ, в 
ТЕЧЕНИЕ 6 МИНУТ, ЧТОБЫ НЕ ДОПУСТИТЬ

С&КОГА _____ _

^^лркгфовка на IlЗjwчaтeлe| ш ш  — ~ ш, — _  _  Маркгфовка на IlЗj^yчaтeлe

U & H I H A  | H i i  I a n o d f ™ i
(rJ MANUFACTURED: J W ^ ^ T i o T T ^ ^

ШШЦ

UNIT MODEL 
И Ю  SER NO. 
INSERT MODEL 

SER. NO. 
MAX. VOLTAGE 

f o c a l  s p o t

t a g
^^oooBzxooeoeooo

-0Я>̂ г3535НО
11L137
DR-3535H
- 0 Ш 7 _ _  SUP. SVMBOL . E
150 kV

------ Q-8/0-3 _
PERMANENT FlLTRATtON : JJ_H /_75

STArOR:^~AC

ml *2SSg^e3rVY-r^:^»5(;e;d№
* oeviiscoarl**.2165. Sn.rTTotsh,oamL Oiawara-stti. Tomgi 324̂8550. Japan

f^ADF IN JA P A N  M ^ P  fSrry t
Маркировка рентгеновской трубки
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■j H / /
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'. А/. yt ‘■•̂ho',3iti.Va A ■“/>*/' 'ii

ШЦИ1ЫА
WOM •
Ob/ WAA

- j'Ж.шуиг'/‘А/:
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Маркировка на телеуправляемом поворотном столе-штативе

L

'"vARfAN
dl

1 МыМ
1 iiT^gff п^ччйч* 
1 Peril л я е в

:н: 1РХ1 в  ш
МАХ

1 m j ‘Яi^Л ><1Г«>*МЫИо fi<>»*rW*A
р 0 Ш Л ^ . и \  ЩШ 1 |'Т| !»«•««<»ж» И т г*/лт»1,ч№* нм  

w«

м><^» f  ML,“Г Vt*».

Ч . ' т . . .
Маркировка на детекторе на стойке снимков



Маркировка дастанционного пульта управления

Общий вид изделия
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Стойка снимков
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Дистанционный пульт управления


