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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 Курганской области в 
обращении медицинского изделия:

«Комплекс медицинский передвижной лечебно-диагностический ВМК30331- 
021-01. «Лучевая диагностика - Выездной медосмотр», производства ООО «ТД 
Ворсма» Россия, и установленных в нем медицинских изделий:

«Комплекс рентгеновский маммографический цифровой МАДИС 
ТУ У 33.1-14309534-1 18-2003», производства Фирма «Радмир» ДП АО «НИИРИ», 
Украина, сопровождаемый сведениями о регистрационном удостоверении от 
27.10.2014 № РЗН 2014/2046;

- «Флюорограф с цифровой обработкой изображения ФЦОИ 7 ТУ У 3-46-43
11040.125-1999», производства ОДО «КПО «МЕДАППАРАТУРА», Украина, 
сопровождаемый сведениями о регистрационном удостоверении от 22.09.2011 
№ ФСЗ 2011/10337, (далее -  Медицинское изделие), сведения о котором 
отсутствуют в Государственным реестре медицинских изделий и организаций 
(индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и 
изготовление медицинских изделий, (незарегистрированного медицинского 
изделия) (см. приложение).

Медицинское изделие сопровождается сведениями о регистрационном 
удостоверении от 28.07.2010 № ФСР 2010/08442, выданном на медицинское 
изделие «Комплекс медицинский передвижной лечебно-диагностический ВМК 
«Лучевая диагностика» по ТУ 9442-002-14325757-2009 на базе шасси ПАЗ в 
следующих исполнениях: «Передвижной флюорограф»; «Выездной медосмотр»; 
«Профилактика заболеваний социального характера», производства ООО «Торговый 
дом Ворсма».



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 действующим законодательством Российской Федерации.

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 15 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова



Приложение к письму Росздравнад^ра 
от , /Сс? ЛО_____ № О ^  ^  .

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

выявленного медицинского изделия
С р а в н и в а е м ы е

св е д е н и я /п а р а м е
т р ы

К о м п л е к т  р е г и с т р а ц и о н н о й  
д о к у м е н т а ц и и

(р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  
о т  2 8 .0 7 .2 0 1 0 N o Ф С Р  2 0 1 0 /0 8 4 4 2 }

О б р а зг{ы  в ы я в л е н н о го  м е д и ц и н с к о г о  
и зд е л и я

Т р е б о в а н и я

б е з о п а с н о с т и

В  э к с п л у а т а ц и о н н о й

д о к у м е н т а ц и и  н а  и зд ел и я  п р и  
н е о б х о д и м о с т и  д о л ж н ы  б ы т ь  
у к а з а н ы  в о з м о ж н ы е  в и д ы  
о п а с н о с т и , т р е б о в а н и я  и  
с р е д с т  ва  о б е с п е  чей  ия
б е з о п а с н о с т и  п р и  э к с п л у а т а ц и и  и 

о б с л у ж и в а н и и  изделий.___________

В  э к с п л у а т а ц и о н н о й  д о к у м е н т а ц и и  

о т с у т с т в у ю т  п о я с н е н и я
п р е д у п р е д и т е л ь н ы х  з н а к о в

Т р е б о в а н и я  п о  о б е с п е ч е н и ю  

б е з о п а с н о с т и , у к а з а н н ы е  н а  
с п е ц и а л ь н ы х  т а б л и ч к а х , а  т а к ж е  
п р е д у п р е д и т е л ь н ы е  з н а к и  и 
н а д п и с и  д о л ж н ы  б ы т ь  р а зм е гц е н ы  
н а  в и д н ы х  м е с т а х  изделий.

Н а  к о р п у с е  и зд е л и я  о т сут ст в уе т  

си м в о л  з а ж и м а  за щ и т н о го  
за зе м л е н и я

М а р к и р о в к а М а р к и р о в к а  и зд е л и й  д о л ж н а  

с о о т в е т с т в о в а т ь  т р е б о в а н и я м  

н а с т о я щ е г о  ст а н д а р т а ,

с т а н д а р т о в  и т е х н и ч е с к и х  
у с л о в и й  н а  э т и  изд ели я, а  д ля  
м е д и ц и н с к и х  п р и б о р о в  -  т а к ж е  
т р е б о в а н и я м  Г О С Т  2 6 8 2 8  и  
д о л ж н а  с о д е р ж а т ь :

- н а и м е н о в а н и е  ил и  о б о з н а ч е н и е  
т и п а  (в и д а , м о д е л и ) и зд е л и я ;
- о б о з н а ч е н и е  с т а н д а р т о в  или  

т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й  н а  и зд ел и е;

С в е д е н и я  н е  п р е д с т а в л е н ы

И з д е л и я , п и т а е м ы е  от  сет и , 
д о л ж н ы  и м ет ь  м а р к и р о в к у  в 
с о о т в е т с т в и и  с  Г О С Т  Р  5 0 2 6 7 .0 .

Н а  м а р к и р о в о ч н о й  т а б л и ч к е  
о т с у т с т в у ю т  с в е д е н и я  о б  
э л е к т р о п и т а н и и  и 
м о щ н о с т и  о б р а з ц а

п о т р е б л я е м о й

Н а д п и с и  д о л ж н ы  в ы п о л н я т ь с я  

к р а с н ы м  цвет ом .
П р и м е ч а н и е . Н а  л е г к о в ы х  

а в т о м о б и л я х  и  м и к р о а в т о б у с а х ,  

о к р а ш е н н ы х  в к р а с н ы е  т она, 
н а д п и с ь  в ы п о л н я е т с я  б ел ы м  

цвето.м.__________________________

Н а д п и с ь  « Л У Ч Е В А Я
Д И А Г Н О С Т И К А »  в ы п о л н е н а  си н и м  

ц вет о м



ш р и ф т ы  д л я  н а д п и с е й  -  П р З  п о  
Г О С Т  2 6 .0 2 0 . В ы с о т а  б у к в  
д о л ж н а  б ы т ь :  
д л я  п р о ч и х  К М Н П  - 1 2 0  м м .

Э м б л е м ы  К р а с н о г о  К р е с т а
д о л ж н ы  б ы т ь  в ы п о л н е н ы  п о  
Г О С Т  1 9 7 1 5 . М е с т а  н а н е с е н и я  и  
д и а м е т р ы  эм б л е м  д о л ж н ы
с о о т в е т с т в о в а т ь  т аблице.

Размещение
КМНП

Места
нанесения
эмблем

Диамет
Р
эмблем,
мм

На легковых Левая и правая
автомобилях и передние
м и кроавтобу-сах дверцы, ниже 

середины
125

надписи 
Центр крышки

220

багажника
(крыша)
Стекло
дополнительно 
й фары (при ее 
наличии)

80-100

В кузовах гру- Левая и правая
зовых автомо- боковины
билей, прице-пов, перед 160
полупри-цепов и надписью и
автобу'Сов и в центр левой
контей-нерах или правой 

створки задней 
дверцы
Центр крыши 1250

В ы с о т а  б у к в  н а д п и с е й :
« М Е Д И Ц И Н С К А Я  С Л У Ж Б А »  -  140  
м м .

« Л У Ч Е В А Я  Д И А Г Н О С Т И К А »  -  95 
м м .

Р а з м е р  эм б л е м  К р а с н о г о  кр ест а , 
н а н е с ё н н ы х  н а  в н е ш н и х  б о к о в ы х  
п о в е р х н о с т я х  к у з о в а  -  2 9 5  м м

Т е х н и ч е с к и е  
х а р а к т е р и с т  и к и

М а с с а  к о м п л е к с а , к а к

с н а р я ж е н н о г о  т р а н с п о р т н о го  
с р е д с т в а  б е з  в о д и т е л я  и п о л н а я  
м а с с а  т р а н с п о р т н о г о  с р е д с т в а  (с  

п о л е з н о й  н а г р у з к о й ) д о л ж н а
с о о т в е т с т в о в а т ь :
М а с с а  к о м п л е к с а , к г :  
с н а р я ж е н н а я :  7 8 5 0  

п о л н а я : 8 2 2 0
Д о п у с к а е м о е  п р е в ы ш е н и е  л ю б о й  

м а с с ы  д о л ж н о  б ы т ь  не  б о л е е  3 % , 
н и ж н и й  п р е д е л  м а с с  не

о г р а н и ч  ива ет ся.__________________

У к а з а н н а я  н а  м а р к и р о в к е  о б р а зц а  
и н ф о р м а ц и я  « Т е х н и ч е с к и
д о п у с т и м а я  м а к с , м а с с а  к г  1 0 5 0 0 »  
н е  с о о т в е т с т в у е т  у к а з а н н ы м  

т р е б о в а н и я м

М а к с и м а л ь н о  д о п у с т и м о е
р а с п р е д е л е н и е  н а г р у з к и  н а  д о р о г у  

ч е р е з  ш и н ы  п е р е д н и х  ко л ес, кгс , 

д о л ж н о  с о о т в е т с т в о в а т ь :  

Н а г р у з к а  н а  д о р о г у  ч е р е з  ш и н ы

У к а з а н н а я  н а  м а р к и р о в к е  о б р а зц а  
и н ф о р м а ц и я  « М А К С .
Д О П У С Т И М Ы Е  Н А Г Р У З К И :  И А

П Е Р Е Д Н Ю Ю  О С Ь  К Г  4 0 0 0 .. .»  не  

с о о т в е т с т в у е т _________ у к а з а н н ы м



п е р е д н и х  ко л е с, к г с :  
п р и  с н а р я ж е н н о й  м а с с е :  S 5 I 0  
п р и  п о л н о й  м а с с е :  3 7 4 0
Д о п у с к а е м о е  п р е в ы ш е н и е  л ю б о й  
н а г р у з к и  д о л ж н о  б ы т ь  н е  более  3 
% , н и ж н и й  п р е д е л  н а г р у з к и  не  
о г р а н и ч и в а е т с я .__________________
М а к с и м а л ь н о  д о п у с т и м о е
р а с п р е д е л е н и е  н а г р у з к и  н а  д о р о г у  
ч е р е з  ш и н ы  з а д н и х  кол ес, 
к г с , д о л ж н о  с о о т в е т с т в о в а т ь :  
Н а г р у з к а  н а  д о р о г у  ч е р е з  ш и н ы  
з а д н и х  к о л е с, к г с :  
п р и  с н а р я ж е н н о й  м а с с е :  4 3 4 0  

п р и  п о л н о й  м а с с е :  4 4 8 0
Д о п у с к а е м о е  п р е в ы ш е н и е  л ю б о й  
н а г р у з к и  д о л ж н о  б ы т ь  н е  б о л ее  3  
% , н и ж н и й  п р е д е л  н а г р у з к и  не  
о г р а н и ч и в а е т с я .__________________
С и с т е м а  в о д о с н а б ж е н и я  и  л и ч н о й  
г и г и е н ы  д о л ж н а  с о с т о я т ь  из  
с л е д у ю щ и х  ч а с т е й :
-  е м к о с т ь (и )  д л я  ч и с т о й  во д ы  

о б щ и м  о б ъ е м о м  от  3 0  д о  1 0 0  л  с  

д и а м е т р о м  за л и в н о й  г о р л о в и н ы  не  
м е н е е  (5 0 ± 1 0 )  м м ;
~ к а н и с т р а  дл я  и с п о л ь зо в а н н о й  

в о д ы  о б ъ е м о м  о т  15  д о  3 0  л :

С и с т е м а  о т о п л е н и я  р а б о ч и х  

о т с е к о в  к о м п л е к с а  д о л ж н а  

о б е с п е ч и в а т ь  т е м п е р а т у р у
п о в е р х н о с т и
- н е з а в и с и м ы й  п о д о гр е в а т е л ь  - 

в к л ю ч е н н ы й  в с и с т е м у  
о х л а ж д е н и я  д в и га т е л я
(м о щ н о с т ь ю  н е  м е н е е  2 2  к В т ) н а  
ш а с с и  с  д и зе л ь н ы м  д в и га т е л е м  и 
у с т а н о в л е н н ы й  а в т о н о м н о

(м о щ н о с т ь ю  н е  м е н е е  1 6  к В т ) п р и  

и с п о л ь з о в а н и и  ш а с с и  с

б е н з и н о в ы м и  д в и га т е л я м и :

т р е б о в а н и я м

У к а з а н н а я  н а  м а р к и р о в к е  о б р а зц а  
и н ф о р м а ц и я  « М А К С .
Д О П У С Т И М Ы Е  Н А Г Р У З К И :  ... Н А  
З А Д Н Ю Ю  О С Ь  К Г  6 5 0 0 »  не  
с о о т в е т с т в у е т  у к а з а н н ы м
т р е б о в а н и я м

С о г л а с н о  м а р к и р о в к е  н а  к а н и ст р е , 

ё м к о с т ь  -  Ю л

С о г л а с н о  м а р к и р о в к е  н а  к а н и ст р е , 
ё м к о с т ь  -  Ю л

Д в и г а т е л ь : Т и п  д и з е л ь н ы й  
В  п о д к а п о т н о м  п р о с т р а н с т в е  

уст а н о в .п ен  о т о п и т е л ь  м о щ н о с т ь ю  
8 0 0 0 W

К о м п л е к с  д о л ж е н  б ы т ь  у с т о й ч и в  
к  м е х а н и ч е с к и м  в о з д е й с т в и я м  в 
п р о ц е с с е  э к с п л у а т а ц и и  и 
т р а н с п о р т и р о в а н и я  п о  Г О С Т  Р  
5 0 4 4 4  д ля и зд е л и й  г р у п п ы  4.

С л о м а н ы  эл е м е н т ы  кр еп л ен и я  
п о д у ш к и  с и д е н и я  в п о м е щ е н и и  V  -  

Р а б о ч е е  м е с т о  л а б о р а н т а  (с о гл а с н о  
р у к о в о д с т в у  п о  э к с п л у а т а ц и и  
(т е х н и ч е с к и й  п а сп о р т ),

п р е д с т а в л е н н о м у  с  о б р а з ц о м ) не  

в ы д е р ж а л и  н а г р у з к у  в п р о ц е с с е  

э к с п л у а т а ц и и .______________________



С и с т е м а  о б гц его  о св е щ е н и я  
п о м е щ е н и й  н е р а б о т о с п о с о б н а

М е д и ц и н с к а я  т е х н и к а  в 
з а в и с и м о с т и  о т  в о с п р и н и м а е м ы х  
м е х а н и ч е с к и х  в о зд е й ст в и й  
д о л ж н а  о т н о с и т ь с я  к  г р у п п е  4  и 5  
п о  Р О С Т Р  5 0 4 4 4 -9 2 .

В  с о с т а в  о б р а з ц а  в хо д и т  
Ф л ю о р о г р а ф  с  ц и ф р о в о й  
о б р а б о т к о й  и з о б р а ж е н и я , м о д е л и  
Ф Ц О И  7 ( В  э к с п л у а т а ц и о н н о й  
д о к у м е н т а ц и и  о т су т ст в у ю т  
с в е д е н и я  о  в о з м о ж н о с т и  
п р и м е н е н и я  в п е р е д в и ж н ы х  
м е д и ц и н с к и х  к о м п л е к с а х .

К о м п л е к т  п о с т а в к и

Наименование/тип
Обозначение документа, 
производитель или основные 
характеристики

Кол-во

♦Комплекс 
рентгеновский 
флюорографический 
передвижной цифровой 
КРФ П2 ОАО «Актюбрентген», 

Казахстан 1

Фактически поставлен Флюорограф с 
цифровой обработкой изображения, 
модели ФЦОИ 7 (В эксплуатационной 
документации отсутствуют сведения о 
возможности применения в 
передвижных медицинских комплексах. 
Согласно п. 2.3.2 Руководства по 
эксплуатации: «Для размещения и 
эксплуатации аппарата необходимо 
помещение площадью не менее 20 м^»)

♦Электрокардиограф 
многоканальный с 
автоматическим 
режимом переносной 
«Альтон-03» 06» 103» 
106»

ТУ 9441 -006-24149103-2005 
ООО «Альтоника», г. Москва

1 Не представлен

♦Электрокардиограф 
одно-трехканальный 
миниатюрный ЭК ЗТ- 
01-«Р-Д»

ТУ 9441-101-56723727-2006 
НПП «Монитор», г. Ростов-на-
Дону

♦Аппарат 
ультразвуковой 
медицинский 
диагностический S6Pro

«SonoScape», Китай I Не представлен

♦Стерильная камера 
для инструментов 
КБ-02-«Я»-ФП

ТУ 9452-002-55307168-2004 
ООО «Ферропласт Медикал». 
г. Ярославль

1 Не представлен

♦Анализатор ультра­
звуковой доплеровский 
скорости кровопотока 
компьютеризи­
рованный «Ангиодин»- 
УК»

ТУ 9442-010-17201375-2005 
ЗАО НПП «БИОСС», г.Москва 1 Не представлен

♦Комплекс
компьютеризированны 
й для исследования и 
диагностики 
кровенаполнения 
СОСУДОВ головного

ТУ 9441-003-26458937-01 
ООО «Научно-медицинская 
фирма «МБН», г. Москва

1 Не представлен



мозга «Нейроре- 
окартограф-МБН»
**Комплекс 
диагностический 
компьютеризированны 
й модульный 
переносный для 
исследования 
состояния центральной 
нервной и сердечно­
сосудистой систем 
«Полирон-МБН» 
(вместо п. 2, 5,6)

ТУ 9441 -013-42882497-2001 
ООО «Научно-медицинская 
фирма «МБН», г. Москва

1 Не представлен

•Устройство для 
исследования 
вибрационной 
чувствительности ВТ- 
02- 1 -«Вибротестер- 
МБН»

ТУ 9441-006-26458937-01 
ООО «Научно-медицинская 
фирма «МБН», г. Москва

1 Не представлен

*Спирометр для 
функциональной 
диагностики 
заболеваний легких на 
основе
автоматического 
определения 
параметров спокойного 
и форсированного 
дыхания «Спиро С- 
100»

ТУ 9441-060-56723727-2002 
ООО «Альтоника», г. Москва 1 Не представлен

*Скрининговый 
аудиометр SA 50 «Entomed» АВ, Швеция 1 Не представлен

*Набор изделий для 
врача общей практики 
НВОП-01 в сумке 
медицинской 
универсальной СМУ- 
03

ТУ 9437-012-18585567-2005 
ООО «Медплант», г.Москва 1 Не представлен

•Набор изделий для 
оказания 
реанимационной 
помощи взрослым и 
детям от 6 лет НРСП- 
01-«Мединт-М»

ТУ 9437-010-18585567-2004 
ООО «Медплант», г.Москва 1 Не представлен

•Дефибриллятор-
монитор
ДКИ-Н-10-«Аксион-Х»

ТУ 9444-084-07530936-2002 
ОАО «Концерн Аксион», 
г. Ижевск

1 Не представлен

•Набор приборов и 
инструментов 
диагностический 
портативный для 
экстренной 
офтальмоскопии и 
оториноскопии 
НИДП-01

ТУ 9442-002-52777873-2006 
ООО «Медплант», г.Москва 1 Не представлен

•Тонометрт OMRON 
R6

«OMRON Heathcare», Япония 1 Не представлен

Стетофонен-доскоп с 
двойной головкой 
СФ2Г-01-«СПЗ»

ТУ 9442-077-00227471 -01 
ОАО «Саранский 
приборостроительный завод», 
г. Саранск

1 Не представлен

•Индикатор
внутоиглазного

БИРМ.941329.005 ТУ 
ООО «Рамед». г. Рязань

1 Не представлен



давления портативный
ИГД-02 “ПРА”
*Офтальмоскоп 
зеркальный 03-5

ОАО «Харьковский завод 
Тонмедприбор», Украина 1 Не представлен

*Набор пробных 
очковых линз, 
упрощенный НПУ-69

ТУ 9442-001-1 1343387-94 
ОАО «Призма», г. Рыбинск, 
Ярославской области

1 Не представлен

♦Осветитель таблиц 
для исследования 
остроты зрения ОТИЗ- 
40-01

КРД№ 28882
ООО МРП «Техноаргус»,
г. Москва

1 Не представлен

♦Микроскоп
«МИКМЕД-5»

ТУ 9443-166-07502348-2005 
ОАО «ЛОМО», г. Санкт- 
Петербург

1 Не представлен

‘Анализатор
гематологический
«НЕМА SCREEN?» 8» 
13»

«HOSPITEX DIAGNOSTICS» 
Италия I Не представлен

‘ Анализатор 
биохимический 
фотометрический 
кинетический АбхФк- 
02-«НПП-ТМ»

ТУ 9443-010-11254896-2002 
ЗАО НПП «Техномедика», г. 
Москва

1 Не представлен

‘ Портативная система 
контроля глюкозы в 
крови “One Touch 
Ultra”

«LIFESCAN 1пс., А 
JOHNSON&JOHNSON 
Company», США

1 Не представлена

‘ Экспрес-анализатор 
мочи «Urisys 1100» «Roche», Германия 1 Не представлен

‘ Весы напольные 
медицинские 
электронные ВМЭН
150

ТУ 9441-022-00226454-2005 
ОАО «Твес», с.Тулиновка, 
Тамбовской области

1 Не представлены

‘Аптечка первой 
помощи (автомобиль­
ная) «АППОЛО»

ТУ 9398-003-42965160-97 
ООО «Торговый дом Апполо», 
г. Москва

1 Не представлен

Медицинское оборудование
‘Стул винтовой ТУ 5621-001-146992415-2008 

ООО «Техстрой», г. Бор, 
Нижегородской области

4-5
4 стационарных автомобильных кресла 
без ремней безопасности и один 
складной стул

‘ Кушетка смотровая 
КС-01

ТУ 5621 -001 -146992415-2008 
ООО «Техстрой», г. Бор, 
Нижегородской области

1 Не представлена

‘Стол инструмен­
тальный «Гусь»

ТУ 5621 -001 -146992415-2008 
ООО «Техстрой», г. Бор, 
Нижегородской области

1 Не представлен

Техническое оборудование
Кондиционер 
напольный или 
крышный «BORK» Германия или 

«Webasto» Германия
1 >к *

Фактически представ-лен кондиционер 
Domestic модель FJ2200 Подтверждения 
качества и безопасности установки 
данных кондиционеров в комплексы не 
представлено

Электрический
преобразователь
напряжения

12В/220В (для ПЭВМ) 1
Не установлен

Емкость для чистой 
воды

объем от 50 до 100 л, диаметр 
заливной горловины не менее 
(50+10) мм

1
Юл

Канистра для 
использованной воды

объем от 15 до 30 л 1 Юл



К о м п л е к т

п о с т а в к и

К о м п л е к т  п о с т а в к и  к о м п л е к с о в  

п о  м о д и ф и к а ц и я м  д о л ж е н  
с о о т в е т с т в о в а т ь  д а н н ы м
т а б л и ц ы

В  к о м п л е к т  п о с т а в к и  к о м п л е к с а  
д о п о л н и т е л ь н о  в к л ю ч е н  К о м п л е к с  
р е н т г е н о в с к и й  м а м м о г р а ф и ч е с к и й  
ц и ф р о в о й  (К о м п л е к с  р е н т г е н о в с к и й  
м а м м о г р а ф и ч е с к и й  ц и ф р о в о й
М А Д И С  п о  Т У  У  3 3 .1 -1 4 3 0 9 5 3 4 -1 1 8 -  
2 0 0 3 , с  п р и н а д л е ж н о с т я м и ),  
п р о и з в о д и т е л ь : Ф и р м а  « Р а д м и р »
Д П  А О  Н И  И Р  И , с т р а н а  

п р о и с х о ж д е н и я  т о в а р а : У к р а и н а ,
с в е д е н и я  о  к о т о р о м  о т с у т с т в у ю т  в 
К Р Д  к  Р У  N o Ф С Р  2 0 1 0 /0 8 4 4 2  от  

2 8 .0 7 .2 0 1 0  и к о т о р ы й  не  
п р е д н а з н а ч е н  д л я  д а н н о й  
к о м п л е к т а ц и и .

Ш а с с и  и  в с е  в х о д я щ е е  в с о с т а в  
к а ж д о г о  и с п о л н е н и я  к о м п л е к с а  
п о к у п н о е  о б о р у д о в а н и е  
д о л ж н ы  п о с т а в л я т ь с я  в 

к о м п л е к т е  с  р у к о в о д с т в о м  

(и н с т р у к ц и я м и ) п о  эк сп л у а т а ц и и .

Н е  п р е д с т а в л е н ы  э к с п л у а т а ц и о н н ы е  
д о к у м е н т ы  н а :

О б л у ч а т е л и  м е д и ц и н с к и е  
б а к т е р и ц и д н ы е  « А з о в »  (О Б Н - 3 5 ,  

О Б Н - 7 5 ,  О Б Н - 1 5 0 ,  О Б П - 3 0 0 ,  О Б П е -  
3 0 0  и О Б П е - 4 5 0 ) :
-  Э л е к т р о г е н е р а т о р ;
-Н а в е с н о й  э л е к т р и ч е с к и й
р а с п р е д е л и т е л ь н ы й  щ и т ;
-  Н а с о с  дл я  п о д а ч и  в о д ы ;

-  Э л е к т р о в о д о н а г р е в а т е л ь ;
-  М о й к а  и з  н е р ж а в е ю щ е й  с т а л и ;

- К о н д и ц и о н е р  к р ы ш н ы й ;

-  К о н д и ц и о н е р ;
-  В е н т и л я т о р  к р ы и т ы й ;
- С т а б и л и з а т о р  н а п р я ж е н и я ;
-  Н е з а в и с и м ы й  о т о п и т е л ь ;
-  Т е п л о в а я  з а в е с а ;
-Э л е к т р о о б о г р е в а т е л ь  
к о н в е к т о р н о г о  т ипа.________________

К о м п л е к с  р е н т г е н о в с к и й  м а м м о г р а ф и ч е с к и й  ц и ф р о в о й  М А Д И С  Т У  У  3 3 .1 -1 4 3 0 9 5 3 4 -1 1 8 -

2 0 0 3 » ,

С р а в н и в а е м ы е
с в е д е н и я /п а р а м е

т р ы

Т е х н и ч е с к и е
х а р а к т е р и с т и к и

К о м п л е к т  р е г и с т р а ц и о н н о й  
д о к у м е н т а ц и и

(р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  

о т  2 7 .1 0 .2 0 1 4  N e Р З Н  2 0 1 4 /2 0 4 6 )

д и а п а з о н  у с т а н о в к и  
д л и т е л ь н о ст и  э к с п о з и ц и и  
с  ш а г о м  0,1  с  ( 0 ,1 -8 ,0 ) с ;

О б р а з ц ы  в ы я в л е н н о го  м е д и ц и н с к о г о  
и зд е л и я

Д и а п а з о н : 0 ,1  -1 5  с



п р е д е л  п р о с т р а н с т в е н н о г о  
р а з р е ш е н и я , н е  м е н е е  . .7 ,0  п а р  
л и н и й /м м ;

э к с п о з и ц и о н н а я  д о з а  в п л о с к о с т и  
р е г и с т р а ц и и  д ля в ы я в л е н и я  
п о р о г о в о г о  к о н т р а с т а  2  % , не  
б о л е е  (7 ,8  ± 1 , 1 7 )  м Р  [ (6 8 ,4  ±  1 0 ,3 )
мкГр]:_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

д и н а м и ч е с к и й  д и а п а з о н , н е  м е н е е  
1 0 0  р а з ;

м е н е е  7 ,0  п а р  л и н и й /м м

П р и  7 ,1 4  м Р  м е н е е  2 %

м е н е е  1 0 0  р а з

О б щ и е
т р е б о в а н и я

И н с т р у к ц и я  п о  э к с п л у а т а ц и и  
д о л ж н а  с о д е р ж а т ь  в сю  
у с т а н о в л е н н у ю  д ля и зд ел и я  
и н ф о р м а ц и ю , к о т о р а я  п о зво л яет  
п о л ь зо в а т е л ю  м и н и м и з и р о в а т ь  

в о з м о ж н о с т ь  п о л у ч е н и я
п а ц и е н т о м  т а к о го  у р о в н я  д о зы  
и зл у ч е н и я , п р и  к о т о р о м  м о г у т  

в о з н и к н у т ь  р е ш а ю щ и е  э ф ф е к т ы  
п р и  н о р м а л ь н о й  э к с п л у а т а ц и и  
и зд ел и я, ч т о б ы  о п т и м и зи р о в а т ь  

д о з у  и з л у ч е н и я  н а  п а ц и е н т а  и 
м и н и м и з и р о в а т ь  о б л у ч е н и е

о п е р а т о р о в .______________________

В  п р е д с т а в л е н н о м  Р Э  о т с у т с т в у ю т  
у р о в н и  д о з  о б л у ч е н и я  в за в и с и м о с т и  
от  р а з н ы х  п а р а м е т р о в

П о д т в е р ж д е н и е  со о т в е т ст в и я  
н а с т о я щ е м у  д о п о л н и т е л ь н о м у  
с т а н д а р т у  д о л ж н о  д а в а т ь с я  в 
с л е д у ю щ е й  ф о р м е :

« Х Х Х Х  с  за щ и т о й  от  и зл у ч е н и я  в 

с о о т в е т с т в и и  с  М Э К  6 0 6 0 1 -1 -3 » ,  
г д е  Х Х Х Х  -  о б о з н а ч а е т  о б ъ е к т  

(н а п р и м е р , р е н т г е н о в с к и й
а п п а р а т ), д ля к о т о р о г о  
т р е б у е т с я  у с т а н о в и т ь

со о т в е т ст в и е .

С о о т в е т с т в и е  д а н н о м у  с т а н д а р т у  
не о т р а ж е н о

О п р е д е л я ю щ и е  э ф ф е к т ы

( 1 C R P 6 0 )
Е с л и  п р и  н о р м а л ь н о й
э к с п л у а т а ц и и  в о з м о ж н о , чт о  
п а ц и е н т  м о ж е т  п о л у ч и т ь  т а к и е  

у р о в н и  д о з ы  и зл уче н и я, п р и  
к о т о р ы х  м о г у т  в о зн и к н у т ь  

о п р е д е л я ю щ и е  э ф ф е к т ы , в 
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 о л ж е н  б ы т ь  у к а з а н  эт о т  ф а кт . 

В  э т о м  с л у ч а е  д о л ж н ы  б ы т ь  

п е р е ч и с л е н ы  т е  р е ж и м ы  р а б о т ы ,  

к о н ф и г у р а ц и и  и о б ст о я т е л ь ст в а ,

В  п р е д с т а в л е н н о м  Р Э
с о о т в е т с т в у ю щ а я  и н ф о р м а ц и я  
о т с у т с т в у е т



п р и  к о т о р ы х  м о г у т  в о зн и к н у т ь  
о п р е д е л я ю щ и е  э ф ф е к т ы , и 
д о л ж н а  б ы т ь  о б е с п е ч е н а  
с л е д у ю щ а я  и н ф о р м а ц и я :
Ь ) д о л ж н о  б ы т ь  у к а з а н о  
к о л и ч е с т в о  э к с п о з и ц и й  или  
п р о д о л ж и т е л ь н о с т ь  н а гр узк и , 
н е о б х о д и м ы х  д ля д о с т и ж е н и я  
у р о в н е й , п р и  к о т о р ы х
о п р е д е л я ю щ и е  э ф ф е к т ы
в о з м о ж н ы  д ля с р е д н и х  п а ц и е н т о в  
и  д л я  т у ч н ы х  п а ц и е н т о в ;_________
В о с п р о и з в о д и м о с т ь  в ы х о д н о г о  
и з л у ч е н и я

Е с л и  в  ч а с т н о м  с т а н д а р т е  нет  
с с ы л к и  н а  э т у  т ем у, т о для  
т а к о г о  и зд е л и я  в  ф а й л е  
м е н е д ж м е н т а  р и с к а  д о л ж н а  
б ы т ь  о п р е д е л е н а

в о с п р о и з в о д и м о с т ь  в ы х о д н о г о  
и з л у ч е н и я  о т н о си т е л ь н о

у с т а н о в л е н н ы х  п а р а м е т р о в

н а г р у з к и , к о т о р ы е  т р е б у ю т с я  для  
п р е д у с м о т р е н н о г о  п р и м е н е н и я.
В  э к с п л у а т а ц и о н н ы х  д о к у м е н т а х  
д о л ж н а  б ы т ь  у к а з а н а  т о ч н о с т ь  
в ы х о д н о г о  и зл у ч е н и я______________

В  п р е д с т а в л е н н о м  Р Э  т о ч н о с т ь  
в ы х о д н о г о  и з л у ч е н и я  н е  у к а з а н а

Д о з и м е т р и ч е с к и е  и н д и к а ц и и  
Р е з у л ь т и р у ю щ а я  т о ч н о с т ь
д о л ж н а  б ы т ь  н о р м и р о в а н а  в 

э к с п л у а т а ц и о н н ы х  д о к ум е н т а х.

С и с т е м а а в т о м а т  и ч е с к о г о
у п р а в л е н и я
В  э к с п л у а т а ц и о н н ы х  д о к у м е н т а х  
д о л ж н а  б ы т ь  у к а з а н а  т о ч н о с т ь  
с и с т е м ы  а в т о м а т и ч е с к о го

у п р а в л е н и я ._______________________
К о л и ч е с т в е н н а я  и н ф о р м а ц и я  

Д о п о л н е н и е :
Д л я  М А М М О Г Р А  Ф И Ч Е С К О Г О  

Р Е Н Т Г Е Н О В С К О Г О  А П П А Р А Т А  
д о з а  Р Е Н Т Г Е Н О В С К О Г О
И З Л У Ч Е Н И Я  н а  П А Ц И Е Н Т А  

д о л ж н а  б ы т ь  о б о з н а ч е н а  с  
и с п о л ь з о в а н и е м  д в у х  зн а ч е н и й :  

в х о д н о й  В О З Д У Ш Н О Й  К Е Р М Ы  и 

С Р Е Д Н Е Й  П О Г Л О Щ Е Н Н О Й  

Д О З Ы ,  о п р е д е л е н н ы х  м е т о д а м и , 
у к а з а н н ы м и  И З Г О Т О В И Т Е Л Е М .

В  п р е д с т а в л е н н о м  Р Э  т о ч н о ст ь  
д о з и м е т р и ч е с к о й  и н д и к а ц и и
о т су т ст в у е т .

В  п р е д с т а в л е н н о м  Р Э  т о ч н о ст ь  
с и с т е м ы  а в т о м а т и ч е с к о го
у п р а в л е н и я  н е  у к а з а н а

У к а з ы в а е т с я  т о л ь к о  э ф ф е к т и в н а я  
д о з а  п о с л е  в ы п о л н е н и я  о б л у ч е н и я



О д н о р о д н о с т ь  м а т е р и а л о в  в 
п у ч к е  и з л у ч е н и я  в  Б Л О К Е  
И С Т О Ч Н И К А  
Р Е Н Т Г Е Н О В С К О Г О  
И З Л У Ч Е Н И Я
И с п о л ь з у е м ы е  в Б Л О К Е
И С Т О Ч Н И К А  
Р Е Н Т Г Е Н О В С К О Г О  
И З Л У Ч Е Н И Я  м а т е р и а л ы  не  
д о л ж н ы  с о з д а в а т ь  н е д о п у с т и м ы х  
а р т е ф а к т о в  н а  р е н т г е н о в с к о м  
и з о б р а ж е н и и .

Э т о  т р е б о в а н и е  д о л ж н о
р а с п р о с т р а н я т ь с я :
-  н а  и з о б р а ж е н и е  Ф А Н Т О М А ,  
и зго т о в л е н н о го  и з  о д н о р о д н о й  
п л а с т и н ы , п е р е к р ы в а ю г ц е й  в сю  
э ф ф е к т и в н у ю  П О В Е Р Х Н О С Т Ь  
П Р И Е М Н И К А  

Р Е Н Т Г Е Н О В С К О Г О  

И З О Б Р А Ж Е Н И Я  п р и
м и н и м а л ь н о й  е е  т олщ ин е, 
с о о т в е т с т в у ю щ е й  д о п у с т и м о й  
э н е р г и и  и з л у ч е н и я ;________________

К а ч е с т в о  и з о б р а ж е н и я  не  
с о о т в е т с т в у е т  за я в л е н н ы м
т р е б о в а н и я м

« Ф л ю о р о г р а ф  с  ц и ф р о в о й  о б р а б о т к о й  и з о б р а ж е н и я  Ф Ц О И - 7  Т У  У З - 4 6 - 1 4 3 1 1 0 4 0 .1 2 5 -1 9 9 9 » ,

С р а в н и в а е м ы е
св е д е н и я /п а р а м е

т р ы

К о м п л е к т  р е г и с т р а ц и о н н о й  

д о к у м е н т а ц и и
(р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  

о т  2 2 .0 9 .2 0 1 1  N o Ф С З  2 0 1 1 /1 0 3 3 7 )

О б р а з ц ы  в ы я в л е н н о го  м е д и ц и н с к о г о  
и зд ел и я

Т е х н и ч е с к и е  

х а р а к т е р и с т  и к и

М о щ н о с т ь , п о т р е б л я е м а я  

ф л ю о р о г р а ф а м и  и з  се т и  
(к р а т к о в р е м е н н о ), 2 2  к В А  -  для  
и с п о л н е н и й  Ф Ц О И - 6  -  Ф Ц О И -1 3

Ф Ц О И - 7  

2 ,5  к В А

Р а з м е р  в х о д н о г о  п о л я  д о л ж е н  
б ы т ь  (3 8 0 ± 1 0 )  X  (3 8 0 ± 1 0 )  м м .

3 6 0  X  4 3 0  м м

У с т р о й с т в о , п и т а ю щ е е  
ф л ю о р о г р а ф о в  (р е н т г е н о в с к и й  

г е н е р а т о р ) п р и  н о м и н а л ь н о м  
н а п р я ж е н и и  п и т а н и я  д о л ж н о  

о б е с п е ч и в а т ь  и зм е н е н и е  в р е м е н и  

э к с п о з и ц и и  в п р е д е л а х : д ля Ф Ц О И  
-  6  -  Ф Ц О И -1 3  -  о т  0 ,0 0 1  д о  10  с  
(3 8  с т у п е н е й ); о т н о си т е л ь н о е  
о т к л о н е н и е  о т  за д а н н о го  

з н а ч е н и я  н е  б о л ее  ± 5 % .

0 ,0 0 1 -8  с



П р е д е л  п р о с т р а н с т в е н н о г о  
р а з р е ш е н и я  -  н е  м е н е е  п а р  
л и и и й /м м : - 2 , 5  д л я  п р и е м н и к а  
« О м е г а »  ( Л И И Ф .9 4 1 2 1 2 .0 0 2 ) ;  
д л я  п р и е м н и к о в  А л ь ф а -В -2 5 0 0 ,  
А л ъ ф а -Р -4 0 0 0 , И О Н А - Р - 4 0 0 0  в 
с о о т в е т с т в и и  с  т а б л и ц е й
Тнд .ipiicMtiHu I Режим рмоты I Режим рабош

чпотгдеи1т  чгртжц
Лльф8>В-2500 2.5

Альфа-Р-4000,

ИОИА-Р-4000

3,3

3.0

4.0

Э к с п о з и ц и о н н у ю  д о з у  во в х о д н о й  

п л о с к о с т и  п р и е м н и к а  для  
ф л ю о р о г р а ф и и  Ф Ц О И  в 
с о о т в е т с т в и и  с  т а б л и ц ей
Tim iijNi.'MUHKa Д:« Kinrrpncni I.5S

Альф8-В-2500

Альфа-Р-4000,

ИО11А-Р-4000

Омега

(АНИФ.94121ЭД

1),7 wP( 7,0 мкГр) 

6.5 мР( З .^ к Г р )

Д я п ж т р к т  2.0Ч

О.ЗмР(З.Ом1сГр)

0^5м Р(2^м кГр)

0,4 мР(4,0 мкГр)

Д и н а м и ч е с к и й  д и а п а з о н  н е  м е н е е :  
- 1 0 0  р а з  д ля п р и е м н и к а  
м а л о д о з о в о г о  А л ь ф а -В -2 5 0 0 ;  - 1 5 0  

р а з  д л я  п р и е м н и к а  ц и ф р о в о го  

« О м е г а » ;  -  2 0 0  р а з  д ля п р и е м н и к о в  
м а л о д о з о в ы х  А л ь ф а -Р -4 0 0 0 ,  
И О Н А - Р - 4 0 0 0 .

2 ,5  п а р  л и н и й /м м  
Н е в о з м о ж н о  о ц е н и т ь  р е зу л ь т а т , 
т .к. у с т а н о в л е н  п р и е м н и к  1 0 N A 2 - R -  
3 6 4 3

2 ,0 %  п р и  0 ,2 2  м Г р  
Н е в о з м о ж н о  о ц е н и т ь  р е зу л ь т а т , 

т .к. у с т а н о в л е н  п р и е м н и к  IO N A 2 - R -  
3 6 4 3

1 5 0  р а з
Н е в о з м о ж н о  о ц е н и т ь  р е зу л ь т а т , 
т .к. у с т а н о в л е н  п р и е м н и к  IO N A 2 - R -  

3 6 4 3

К о м п л е к т

п о с т а в к и

Р е н т г е н о в с к и й  г е н е р а т о р  D I G  - 

3 2 5

Р е н т г е н о в с к и й  г е н е р а т о р  Р П У - В Ч / 2  

с  н а к о п и т е л е м

Р е н т г е н о в с к и й  и зл уча т ел ь
Е 7 2 3 9 Х  ф о к у с н ы е  п я т н а  I  и 2  м м

Т р у б к а  р е н т г е н о в с к а я  2 ,5 -3 0  Б Д 2 9 -  
150, ф о к у с н о е  п я т н о  0,8"^0,8 м м

П р и е м н и к и  м а л о д о з о в ы е  с

ц и ф р о в о й  о б р а б о т к о й

и з о б р а ж е н и я . Р у к о в о д с т в о  п о  
э к с п л у а т а ц и и  А л ь ф а -  В -2 5 0 0  

* А л ь ф а -Р -4 0 0 0  * И О Н А - Р - 4 0 0 0

Н е  п р е д с т а в л е н о

П р и е м н и к и  м а л о д о з о в ы е  с  

ц и ф р о в о й  о б р а б о т к о й  
и з о б р а ж е н и я . П а с п о р т  А л ь ф а  - 

В - 2 5 0 0  А л ь ф а -Р - 4 0 0 0  И О Н А - Р -  

4 0 0 0

П а с п о р т  П р и е м н и к  м а л о д о з о в ы и  с  

ц и ф р о в о й  о б р а б о т к о й  
р е н т г е н о в с к о г о  и з о б р а ж е н и я  с е р и и  

J O N A 2 - R  ( IO N A 2 - R - 3 6 4 3 ,  IO N A 2 - R -  

4 3 4 3 , 1 O N A 2 -R -4 3 6 0  _____
П р и е м н и к и  м а л о д о з о в ы е  ц и ф р о в о й  

о б р а б о т к о й  и з о б р а ж е н и я .  

Р у к о в о д с т в о  о п е р а т о р а

Н е  п р е д о с т а в л е н о



Р е н т г е н о в с к и й  г е н е р а т о р  D I G -  
3 2 5  Р у к о в о д с т в о  п о л ьзо в а т е л я

Д о з и м е т р  Д Р К - } . Р у к о в о д с т в о  п о  
э к с п л у а т а ц и и

Н е  п р е д о с т а в л е н о

Н е  п р е д о с т а в л е н о

М а р к и р о в к а П о л о ж е н и е  ф о к у с н о г о  п я т н а  
р е н т г е н о в с к о й  т р у б к и  д о л ж н о  
б ы т ь  о б о з н а ч е н о  н а  в и д и м о й  

с т о р о н е  з а щ и т н о г о  к о ж у х а  
и зл уча т е л я.___________________
С о б с т в е н н ы й  ф и л ь т р  
р е н т г е н о в с к о г о  и зл уча т е л я  
ф л ю о р о г р а ф о в  д о л ж е н  б ы т ь  
эк в и в а л е н т е н , н е  м е н е е  2 ,0  м м  Л/.

В ы х о д н ы е  х а р а к т е р и с т и к и .  

Н о м и н а л ь н о е  в ы х о д н о е  
н а п р я ж е н и е , т о к  ил и  м о щ н о с т ь  

(е с л и  п р и м е н и м о ).
В ы х о д н а я  ч а с т о т а  (е сл и  

п р и м е н и м о ).___________________
В с я  п р и м е н я е м а я  к л а с с и ф и к а ц и я  
и з д е л и й  с о г л а с н о  п. 5  д о л ж н а  
б ы т ь  п р и в е д е н а  в и н с т р у к ц и и  п о  
э к с п л у а т а ц и и , а  т а к ж е  
т е х н и ч е с к о м  о п и с а н и и  (е сл и  о н и  

н е  о б ъ е д и н е н ы )._________________
П р е д у п р е ж д а ю г ц и е  н а д п и с и  и 

о б ъ я с н е н и е  п р е д у п р е ж д а ю щ и х  

си м в о л о в , у к а з а н н ы х  в м а р к и р о в к е  
н а  и зд ел и и , д о л ж н ы  б ы т ь  
п р и в е д е н ы  в э к с п л у а т а ц и о н н ы х  

д о к у м е н т а х ._____________________

О б о з н а ч е н и е  ф о к у с н о г о  п я т н а  н а
р е н т г е н о в с к о м  и зл уча т е л е  
н е д о с т у п н о

С о г л а с н о  м а р к и р о в к е : 0 ,7 м м  А1/75

В ы х о д н ы е  х а р а к т е р и с т и к и  на  

м а р к и р о в к е  г е н е р а т о р а  
о т с у т с т в у ю т

С в е д е н и я  о  к л а с с и ф и к а ц и и  и зд ел и я  
о т с у т с т в у ю т

В  Р Э  о т с у т с т в у е т  о б ъ я с н е н и е  
п р е д у п р е ж д а ю г ц и х  си м в о л о в

Г а б а р и т н ы е

зн а ч е н и я

Г а б а р и т н ы й  ч е р т е ж  
ф л ю о р о г р а ф о в  Ф Ц О И -  6  -  Ф Ц О И  

-  8  п р и в е д е н  н а  р и с у н к е

И з м е р е н н ы е  з н а ч е н и я :
Ш и р и н а  к а б и н ы  ф л ю о р о г р а ф а  -  903  

м м
В ы с о т а  к а б и н ы  ф л ю о р о г р а ф а : 1951  

м м
Ш и р и н а  р а с п р е д е л и т е л ь н о г о  
у с т р о й с т в а  — 3 9 5  м м  
В ы с о т а  р а с п р е д е л и т е л ь н о г о  
у с т р о й с т в а  — 5 0 0  м м  

В ы с о т а  о т  п о л а  д о  
р а с п р е д е л и т е л ь н о г о  у с т р о й с т в а  -  

1 !  70  м м
Р а с с т о я н и е  « г е н е р а т о р  + к а б и н а »  - 

1 3 0 5  м м



гпO'

М а р к и р о в к а В ы х о д н ы е  х а р а к т е р и с т и к и .  

Н о м и н а л ь н о е  в ы х о д н о е  
н а п р я ж е н и е , т о к  ил и  м о щ н о с т ь  
(е с л и  п р и м е н и м о ).
В ы х о д н а я  ч а с т о т а  (есл и  
п р и м е н и м о ).____________________

В ы х о д н ы е  х а р а к т е р и с т и к и  н а  

м а р к и р о в к е  г е н е р а т о р а  
о т с у т с т в у ю т

В с я  п р и м е н я е м а я  к л а с с и ф и к а ц и я  
и з д е л и й  с о г л а с н о  п. 5  д о л ж н а  

б ы т ь  п р и в е д е н а  в и н с т р у к ц и и  по  

э к с п л у а т а ц и и , а  т а к ж е  
т е х н и ч е с к о м  о п и с а н и и  (е сл и  о н и  

н е  о б ъ е д и н е н ы )._________________

С в е д е н и я  о  к л а с с и ф и к а ц и и  изд ел и я  

о т с у т с т в у ю т

П р е д у п р е ж д а ю щ и е  н а д п и с и  и 
о б ъ я с н е н и е  п р е д у п р е ж д а ю щ и х  
си м в о л о в , у к а з а н н ы х  в м а р к и р о в к е  

н а  и зд е л и и , д о л ж н ы  б ы т ь  
п р и в е д е н ы  в э к с п л у а т а ц и о н н ы х  

д о к у м е н т а х ._____________________

В  Р Э  о т с у т с т в у е т  о б ъ я с н е н и е  
п р е д у п р е ж д а ю щ и х  си м в о л о в



Выявленные образцы медицинского изделия




