
Фотографические изображения медицинского изделия

Аппарат для неинвазивного определения степени фиброза печени FibroScan®
430 MINI в составе, с принадлежностями



I. Аппарат для неинвазивного определения степени фиброза печени FibroScan® 430 MINI 
1.1. Общий вид



1.2. Маркировка
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3. Общий вид датчика ультразвукового XL+
4. Общий вид
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5. Общий вид датчика ультразвукового S+
/ 6. Общий вид



6.1. Маркировка
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8. Внешний блок питания
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9. Сетевой шнур
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iO. Держатель датчика
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1. М аркировка на изделии FibroScan 430 MINI
1.1 Общий вид
1.1.1 Вид сзади
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1.2 Кнопка выключения

Кнопка выключения расположена на задней панели. В правом верхнем углу.

1.3 Маркировка
1.4 Разъемы

Разъемы расположены в правом нижнем углу задней панели.

1.5 Разъемы датчиков

Разъемы датчиков расположены на правой стороне изделия.
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1.6 Блокировка

l a
Отверстие для блокировки находится в левом нижнем углу задней панели.

1.7 М аркировка изделия
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I  1.8 М аркировка батареи
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1.10 М аркировка предохранителей

2. М аркировка датчиков
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3. М аркировка на кейсе для датчиков
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5. Используемые символы для маркировки 
Ш каЩ ^

Символ Описание
Разъем Ethernet RJ45

Разъем USB

Разъем датчика эластометрии

№
Предупреждение: открывать и модифицировать аппарат FibroScan могут 
только квалифицированные специалисты компании Echosens.
Для обеспечения безопасности оператора и пациентов обязательно 
следовать руководству по эксплуатации.

mJ
Производитель
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Устройство предохранения от кражи
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С€0 45? Знак СЕ и идентификационный номер уполномоченного органа 

FIBROSCAN 430 MINI: получение в июле 2016 г.MD Медицинский аппарат (Medical Device)

Источник питания постоянного токаcSus
IABA

Марка NRTL cBVus

+ 19V Напряжение электропитания внешнего блока питания5,26А Сила электропитания внешнего блока питания

Ж Утилизация

Накладываемая деталь типа В

Индикатор заряда батареи(§) Аппарат несовместим с магнитно-резонансной томографией (МРТ). 
Внимание; этот символ не применялся на маркировке аппаратов, 
произведенных до 2020 года.

□3 Для обеспечения безопасности оператора и пациентов обязательно 
следовать руководству по эксплуатации
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■ Степень защиты оболони^

1Голько для использования вн^утри помещение

^ЯЬвичейЙ1кпспользования опасных веществ ^Лиокстква 2011/65/UE Ч
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6. Упаковка
6.1 Упаковочные материалы и размеры 
Для паллеты 1/2 (Евро паллеты)
Материалы
- пластиковый лист для защиты FibroScan;
- паллета 1/2;
- внешняя коробка (картонная коробка, пенопласт);
- коробка датчика (картонная коробка, пенопласт);
- коробка с комплектующими (картонная коробка, пенопласт).

Размеры (см)
- паллета с FibroScan 430 MINI
- внешняя коробка

- коробка датчика

60 X 80 X 80 см (ширина х длина х высота) 
70±15 X 50±15 X 50±15 см (ширина х длина 
X высота)
44±7 X 35±7 X 17±7 см (ширина х длина х 
высота)

Вес (кг)
Паллета Уг с FibroScan 430 MINI: 28

6.2 Тележка малого веса для FS430
Материалы
- Полипропилен-гомополимер;
- пластик;
- пенопласт PTZ45;
- алюминий;
- нержавеющая сталь.

Размеры (см)
55±5 X 40±5 X 20±5 (длина х  ширина х  высота) 

Вес (кг)
4.2 ± 0,4 (пустая)

6.3 Этапы упаковки
FibroScan 430 MINI Тележка (малого веса)

11
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Внешняя коробка на Vi паллете (включая FibroScan 430 MINI в упаковке, датчики в кейсе)

14



echosens

Внешняя коробка на Vi паллете с этикетками и товаросопроводительными 
документами
Этикетки на упаковке следующие:

Указательные знаки:
1. Пригодный для 
повторного использования
2. Не ставить друг на друга
3. Осторожно, хрупкий 
груз.
4. Беречь от попадания 
влаги.
5. Этой стороной вверх.

У с л о ви я  х р а н ен и я  и 
т р а н с п о р т и р о в к и :
Т ем п е р а ту р а : о т  -2 0  д о  + 5 0 °С  
О т н о с и т ел ьн ая  в л аж н о с ть  без 
о б р а зо в а н и я  к о н д ен сата : о т  10 д о  
8 5 %
А т м о сф ер н о е  д а в л ен и е : о т  50  д о  

. 106 кП а

П +50 ’С 
1/̂ 122 Т

@  f t  11
10'

85%

50 кРа

^ - ^ 1 0 6  кРа

н

Условные
обозначения:

- Температурный 
диапазон

- Диапазон 
влажности

- Диапазон 
давления

Этикетки, наклеенные на упаковочной коробке, следующие:

15



Перевод с английского и франг^зского языков на русский язык
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Сведения по маркировке и упаковке медицинского изделия

Аппарат для неинвазивного определения степени фиброза печени FibroScan®

430 MINI в составе, с принадлежностями
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