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Руководителям 
территориальных 

органов Росздравнадзора
от

Медицинским организациям

о  незарегистрированных 
медицинских изделиях

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании экспертных 
заключений ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о выявлении 
территориальным органом Росздравнадзора по г. Москве и Московской области в 
обращении незарегистрированных медицинских изделий, представляющих угрозу 
здоровью при их применении (далее -  Медицинское изделие):

- «Комплекс лечебно-диагностический мобильный КЛДМ  передвижной на базе 
полуприцепа, ТУ 9442-005-88868781-2010», производства ООО НПО «Мобильные 
клиники», Россия, сопровождаемого сведениями о регистрационном удостоверении 
№ ФСР 2010/09407 от 02.02.2011 и установленным в нем медицинским изделием 
«Philips Veradius 1.2 Neo». производства Philips Medical Systems NL B.V, Netherlands, 
сопровождаемого сведениями о регистрационном удостоверении № ФСЗ 2010/07643 от 
13.08.2010.

В связи с несоответствием требованиям технической документации производителя, на 
выявленные медицинские изделия не распространяется действие регистрационного 
удостоверения № ФСР 2010/09407 от 02.02.2011, выданного на медицинское изделие 
«Комплекс лечебно-диагностический мобильный КЛДМ по ТУ 9442-005-88868781-2010». 
производства ООО НПО «Мобильные клиники», № ФСЗ 2010/07643 от 13.08.2010, 
выданного на медицинское изделие «Аппарат рентгеновский медицинский, серии Veradius, с 
принадлежностями», производства Philips Medical Systems Nederland В.. V., Netherlands 
(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.

Герриториальным 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.

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 11 л. в 1 экз.

Руководитель I' М.А. Мурашко



приложение к письму Росздо^надзора 
от 1 я HFR 7П19___________ ‘У ^ //У ________________.

Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия

Сравниваемые
сведения/парамет ры

Комплект  регист рационной  
документ ации

(регист рационное удост оверение  
№  Ф СР 2010 /09407от 02.02.2011)

О бразцы  выявленного  
м едицинского изделия

Наименование
медицинского
изделия

К ом плекс лечебно­
диагност ический мобильный  
К Л Д М п о  Т У  9442-005-88868781- 
2 0 1 0  в следующ их исполнениях

Н а м аркировке образца: 
«М обильный кардиолог»

Исполнение - передвиж ной на базе шасси  
авт омобилей M ercedes. Volvo, 
MAN, Scania, Iveco. Iveco AMT, 
KAMAZ,

п ередви ж н ой  н а  базе  
полуприцепа,
- м одульное исполнение;

т рассовы й пункт первой  
поликлинической помощ и на базе  
полуприцепа.

Н а м аркировке образца  
информация не предст авлена  
В Р уководст ве по эксплуатации, 
предст авленном с образцом: 
«...мобильный (КЛДМ ) на базе  
полуприцепа с  изменяемой  
геом ет рией кузова»

А дрес производителя Россия, 143405, М осковская  
област ь, г. К расногорск, 
ул. Строительная, д .6

В Руководст ве по эксплуатации, 
предст авленном  с  образцом: 
«Россия. 143400, М осковская  
област ь, г. К расногорск, ул. 
Строительная, д.6».
В копии проектной  
документации, предст авленной с 
образцом : 143421, Россия, 
К расногорский район, 2 6  км 
авт одорогии  «Балтия», 
т еррит ория бизнес-центра  
«Ri^aLand», корпус Б  2, эт аж  4

О добрение типа
т ранспорт ного
средст ва

Р О С С  R U .M P03.E 01845 Р О С С  R U .M P03.E 01845P1

Комплектност ь Аппарат  рент геновский с  
напольной т рубкой Multix 
P ro /P ro  Р. Siemens, Германия

«Philips Veradius» (Veradius 1.2 
Neo), производст ва «Филипс 
М едикал Сист еме Н идерланд  
Б.В.», Н идерланды



Радиационная
безопасност ь

М ощ ност ь дозы  излучения на 
рабоч ем  м ест е персонала группы  
А в соот вет ст вии с СанП иН  
2 ,6 .} .}  192 не долж на быт ь более  
}3  мкГо/ч. f la  рабочем  м ест е  
водит еля в кабине автомобиля  
м ощ ност ь дозы  рент геновского  
излучения не долж на превыш ат ь  
2 ,5  мкГр/ч. }}а  поверхности  
К Л Д М  мощ ност ь дозы  
рен т геновского  излучения не 
долж на превыш ат ь 2 .8  мкГр/ч.

Сведений о введении в 
эксплуат ацию  и о проверке  
эксплуат ационных  
характ ерист ик (в т ом числе 
характ ерист ик безопасност и), 
уст ановленного в Мобильном  
комплексе К Л Д М  Аппарат а  
рен т геновского  С-дуга, не 
предст авлено

Обеспечение
безопасност и

Требования по обеспечению без­
опасности, указанны е на 
специальных табличках, а  
т акж е предупредит ельные  
знаки и надписи долж ны быт ь 
разм ещ ены  на видных м ест ах  
изделий

Табло «CO N TRO LLED  AREA X- 
RA Y» не работ ает  при 
включении вы сокого напряж ения 
на рент геновском  аппарате.

Цвет и м аркировка  
кузова

Н аруж ны е поверхност и кузовов  
КМНП, смонт ированных на 
грузовы х  автомобилях,
полуприцепах, прицепах, в 
авт обусах капот ного типа, а  
т акж е в обит аемых  
конт ейнерах медицинского  
назначения, долж ны
окраш иват ься в один из 
следую щ их цветов: серо-голубой, 
дымчат ый, беж евы й (бледно­
беж евый, серо-беж евы й, т ем но­
беж евый), песочный.

Ц вет  кузова белый

Н а боковы х наруж ных  
поверхност ях КМ Н П  долж ны  
бы т ь выполнены окраской или 
аппликацией: горизонт альная
полоса белого цвета;

О т сут ст вует  горизонт альная  
полоса белого цвета

Н адпись медицинской
специализации автомобиля

Э м блем а К расного К рест а

Н адпись медицинской  
специализации авт омобиля  
(М обильный кардиолог) не 
соот вет ст вую т  сведениям К Р Д  
к Р У  Ф С Р 2 0 }0 /0 9 4 0 7  от  
02. 02. 20 } }

Эмблем а от сут ст вует



Н а наруж ны х поверхностях  
кузова  КМ Н П  долж ны  
наносит ься надписи: для
выполненных в авт обусах, 
кузовах грузовы х  авт омобилей  
(прицепов, полуприцепов) и в 
конт ейнерах - "медицинская 
служ ба"_______________

надпись "медицинская служ ба"  
от сут ст вует

М аркировка в части  
безопасност и

О бозначение типа или модели Сведения о м одели К Л Д М  
от сут ст вую т

Вы ходная мощ ност ь сети. 
Вспомогат ельная сет евая
ш тепсельная розет ка  (розетки) 
изделия долж на иметь

И меют ся ш тепсельные розет ки  
без маркировки.

м аркировку с 
максимально  
выходной мощ ност и

указанием
допуст имой

Классификация.
Символ, указы ваю щ ий тип 
рабоч ей  части в зависимост и от  
ст епени защ иты от пораж ения  
элект рическим током: типы В, 
B F  или CF. Д ля чет кого различия  
символ 1 следует  разм еш ат ь  
таким образом , чтобы было 
ясно, что он не находится  
внут ри квадрат а.______________

Символ т ипа В  от сут ст вует .

В ы ходны е характеристики. 
Н оминальное выходное
напряж ение, т ок или мощ ност ь  
(если применимо). Выходная  
част от а (если применимо)._____
Ф изиологические эф ф ект ы  
(символы и предупреж даю щ ие  
надписи) изделия, создаю щ ие  
ф изиологические эффект ы, 
кот оры е м огут  предст авлят ь  
опасност ь для пациента и (или) 
операт ора, долж ны иметь 
соот вет ст вую щ ий символ, 
символ долж ен быт ь 
располож ен так, чтобы его  
было хорош о видно после 
уст ановки  изделия в м ест е  
эксплуат ации
О рганы  управления и
индикаторы,______ выполняющие

И меют ся ш тепсельные розет ки  
без м аркировки

В сост ав изделия входит  
м едицинское оборудование, 
имеющ ее источник
ионизирую щ его излучения. На 
двери  имеет ся элект ронное 
т абло с  предупреж даю щ ей  
надписью, кот орое не
функционирует, в т ом числе при 
закры т ы х дверях в кабинет и 
включенном аппарат е
рент геновском.



функции
например, сигналы  
долж ны
идентифицированы

безопасност и.
тревоги,

быт ь

Заж имы  защ ит ного заземления  
долж ны иметь м аркировку  
символом если заж гш  не 
находит ся в приборной вш к е по 
Г О С Т  28190.

И меет ся ра зво д ка  заж имов  
защ ит ного заземления внутри 
изделия без  м аркировки

И нформация по 
безопасност и в 
эксплуатационной  
документации

Вся применяемая классификация 
изделий согласно п.5 долж на  
бы т ь приведена в инструкции по 
эксплуатации, а  т акж е  
т ехническом описании (если они 
не объединены).________________

О т сут ст вую т  сведения о 
классификации изделия в части 
защ ит ы от пораж ения  
элект рическим т оком

Значения цифр, символов, 
предупреж даю щ их надписей и 
сокращ ений, имеющихся на 
изделии, долж но быт ь 
разъясн ен о в инструкции по 
эксплуат ации_________________

Н е все сокращ ения имеют  
разъяснения

Д ля частей  
конт акт  с  
нормальной  
инструкции

изделий, имеющих 
пациентом при  

эксплуатации, в 
по эксплуатации

О т сут ст вую т  данны е  
м ет одах дезинфекции.

о

долж на содерж ат ь данные 
о м ет одах  очистки, дезинфекции  
или стерилизации, кот оры е  
м огут  бы т ь использованы______
СИСТЕМ А (включая
м одиф  ицированную СИСТЕМ У) 
долж на сопровож дат ься
документ ацией, содерж ащ ей все  
необходим ы е данные для ее  
безопасного  использования по

Сведения от сут ст вуют .

назначению.
Эт и документ ы  
включат ь в себя:

долж ны

какие части  
используются в 
О К РУ Ж АЮ Щ ЕЙ

указание,
СИ СТЕМ Ы  
СРЕДЕ,
ПАЦИЕНТА;
- предупреж дение о том, что с  
СИ С ТЕ М О Й  не долж ны быт ь 
соединены  дополнительная
М Н О ГО М ЕС ТН А Я  РОЗЕТКА  
или удлинит ельный шнур;_______



предупреж дение о
недопуст имост и подсоединения  
изделий, кот оры е не являются 
част ью  СИСТЕМЫ ;
- максимальные разреш енны е  
т оковы е нагрузки для лю бой  
М Н О ГО М Е С ТН О Й  РОЗЕТКИ, 
используемой в СИСТЕМЕ;

инструкции О  том. что 
М Н О ГО М ЕСТН Ы Е РОЗЕТКИ, 
используем ы е с СИСТЕМОЙ, 
следует  использоват ь только 
для подачи энергии к изделиям, 
входящ им в сост ав СИСТЕМЫ ;

объяснение рисков, 
возникающ их при подсоединении  
к М Н О ГО -М ЕСТН О Й  РО ЗЕТК Е  
элект рических изделий, кот оры е  
не являют ся част ью СИСТЕМЫ ;
- инструкции О П Е РА ТО РУ  не 
касат ься одновременно частей,, 
и ПАЦИЕНТА;
- П Ю ЛЬЗОВА ТЕЛЮ  - как  
выполнять очистку, регулировку, 
ст ерилизацию и процедуры  
дезинфекции, определенные в 
ЭК СП Л У А ТАЦИОННЫ Х  
Д О К У М Е Н Т А Х

М едицинские от секи В сост ав исполнения «Комплекс 
лечебно-диагност ический  
мобильны й КЛ ДМ » м огут  
входит ь следую щ ие  
м едицинские отсеки:
Офтальмология. 
От ориноларингология,
Гинекология. Диагност ика. 
Урология, Хирургия. Терапия, 
Н еврология, Стоматология, 
Л аборат ория__________________

И меет ся медицинский отсек, в 
кот ором  выполняются
диагност ика, инвазивные и 
хирургические процедуры  под 
конт ролем рен т гена

Технические
характ ерист ики

К узов  К Л Д М  долж ен быть 
собран  из изотермических 
панелей на сварном  рам ном  
основании или из сварных  
каркасны х металлоконструкций  
с использованием
т еплоизолирующ их мат ериачов  
внут ри каркаса м еж ду_________

О бразец  имеет  
геом ет рию  кузова

изменяемую



внешней и внутренней  
обш ивками

К узо в  К Л Д М  долж ен быт ь 
оборудован  т ремя наруж ными  
дверьм и:
- двойны е распаш ны е в задней  
панели кузова

И меет ся глухая ст ена

- входная дверь в т ам бур по 
правом у борт у с глухим окном

Входная дверь находится  
спереди

- аварийная дверь по правом у  
борт у из коридора

О т сут ст вует  аварийная дверь  
по правом у борт у из коридора

К узо в  К Л Д М  долж ен быт ь 
оборудован  окнами:
- в от секе биот уалет а

От сут ст вует .

- в медицинских отсеках. В  кабинет е обследования окна  
от сут ст вую т

О кна долж ны от крыват ься  
внутрь, иметь двухкамерный  
ст еклопакет  из закаленного  
ст екла и ж алю зи с внутренней  
ст ороны

О кна не имеют механизма  
от крывания

Генерат орны й от сек долж ен  
бы т ь оборудован  
т рехст упенчат ой  
вспомогат ельной выдвиж ной  
входной лестницей из 
оцинкованной стали

К онст рукт ивный элемент  не 
обнаруж ен

К Л Д М  долж ен иметь таблички  
с  надписями в соот вет ст вии с 
Г О С Т  12969. закрепленные на 
корпусе и содерж ащ ие  
следую щ ие данные:
- наименование изделия

Наименование, указанное на 
внешних поверхност ях образца  
«М О БИ ЛЬН Ы Й  К АРД И О Л О Г»

- ном ер изделия по сист еме 
нумерации предприятия- 
изготовителя.

номинальное питающ ее 
напряж ение,

част от а пит ающ его  
напряж ения,
- пот ребляемая мощность,

И нформация не предст авлена

М аркировка изделия
(требования
производителя)



го д  изготовления изделия, 
обозначение настоящих 
технических условий.

сравн иваем ы е
сведения/парамет ры

Комплект  регист рационной  
документ ации

(регист рационное удост оверение  
No Ф СЗ 2010/07643  от  

I3 .08 .20J0)

О бразцы  выявленного  
м едицинского изделия

Наименование
медицинского
изделия

Аппарат  рент геновский  
медицинский Veradius с 
принадлеж ностями

Н а м аркировке рабоч ей  станции: 
Veradius 1.2 N eo

М аркировка  
основной части

П о Н ормат ивному документ у  
Н а каж дую  сост авную  часть 
аппарат а прикреплена табличка 
(шильдик), на кот орой указано:
- наименование или т оварный  
знак
предприятия-изготовителя;
- ном ер изделия по сист еме  
нумерации
предприят ия-изгот овит еля;
- дат а вы пуска (год, месяц);
- дат а выпуска (год, месяц);

О сновной сист емный лейбл 
(табличка - шильдик) 
от сут ст вует

М аркировка пультов 
управления

П о Н ормат ивному документ у  
Табличка пульт ов управления  
дополнительно к надписям  
содерж ит  следую щ ие данные;

номинальное напряжение, 
число ф аз и част от у сети;
- номинальную мощность.

Табличка от сут ст вует

М аркировка
рент геновского
излучателя

П о Н орм ат ивном у документ у  
Табличка на рент геновском  
излучателе дополнительно к 
надписям содерж ит  следующ ие 
данные:
- тип рент геновской  трубки;

номинальное напряж ение 
рент геновской  трубки;
- р азм ер  опт ического фокуса.

Табличка от сут ст вует

Версия
эксплуатационной
документации

Версия 1.1 Версия 1.2

М аркировка в части  
т ребований  
безопасност и и

М аркировка на наруж ной  
ст ороне изделии или их частей; 
Символ, указы ваю щ ий тип

М аркировка от сут ст вует



классификации рабоч ей  части в зависимост и от  
ст епени заш ит ы от пораж ения  
элект рическим током: типы В. 
B F  или CF. Д ля чет кого различия 
символ } следует  разм ещ ат ь  
т аким образом, чтобы было 
ясно, что он не находится  
внут ри квадрат а.

Рент геноскопия с 
низкой дозой (LDF). 
Ф окус

Н ормат ивный документ: 
Рент геноскопия с  низкой дозой  
(LDF). Ф окус 0 .6  IEC

М аркировка от сут ст вует /

П реобразование  
свет а в электронный  
заряд и 
напряж ение

Н ормат ивный документ:
Д и оды  из ам орф ного кремния на 
сенсорной пластине 
преобразую т  свет  в 
элект ронный заряд, а  
переключат ели ТКГ сенсорной  
пластины выполняют его  
р а зр я д к у  на усилитель, 
чувст вит ельный к заряду (CSA - 
C harge Sensitive Amplifier).

В  предст авленном с  образцом  
Р уководст ве по эксплуатации: 
«диоды  из ам орф ного кремния на  
сенсорной панели преобразую т  
свет  в элект ронный заряд, а  
TFT-переключат ели на 
сенсорной панели подаю т  разряд  
на усилит ель МАР1Х  
(специализированную  
инт егральную схем у усилителя 
заряда)»

Зоны дат чика  
линейного шума 
слева и справа от  
акт ивной области

Н ормат ивный документ: 
116 пикселей в ширину

В предст авленном с образцом  
Р уководст ве по эксплуатации: 
120 пикселов в ширину

Типичный D Q E  (0) Н ормат ивный документ: 
60%

В предст авленном  с образцом  
Р уководст ве по эксплуатации: 
«Ст андарт ная  
диф ференциальная квантовая  
эф ф ект ивност ь (при 0 п.л./мм  
(при 2 мкГр, RQA 5)) 70%

М онит оры M VS Н ормат ивный документ:
Тип Ц вет ной Ж К -м онит ор TFT 
SXGA высокой яркост и  
Р азм ер  46  см /1 8  дюймов

В предст авленном  с образцом  
Р уководст ве по эксплуатации: 
M LCD 19-H B  
19 дю ймов



Выявленные образцы медицинского изделия

Общий вид

Мслииинскос изделие «KoMiijicKc лече6и0';1иа1 ностический мобильный КЛДМ передвижной 
па базе полуприцепа», дата производс1ва 2013. производства СХЮ !1П О ‘'Мобильные к-чини- 

ки", Россия, ниходящинея н ФГЬУ "ИМИЦ ССХ им. А.Н. (>оку.1сва" Минздрава России



Мслииинскгк: нчде.тс «l*]iiljps Veradius»». S '\  (1(101 
пркппволола «Фшгнпс Мсдикал Системе Нилерланл Ь,П.)ч, Нидерлшиы. 
мах<1дитесск h ФП»У "НМИЦ СГХ им. А.Н- 1»аку-1сна" Mmi upuiia России



Mc.iHiiHiiCKdie отсеки

Мелииннскос имсчис «Комплекс .ючебно-лиягностпчсский мо0ильн1.гй КЛДМ ггсрслкижной 
па оалс no;iyiipHt]ct:.i<r. дута пр<шш>дс1на 2013, прои^нсзлстна ООО НПО 'Мобильные клики* 

ки". Россия, нахо.'опиийся в ФГВУ "НМИЦГГХ им Л.И. Ьдку^гсва" Минздрава Р<к.*сии


