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1 ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ 
РАЗРАБОТЧИК, ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис»
(ООО «Мединдустрия Сервис»)
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума», кабинет №35 
Тел.+ 375 17 543 19 20 
E-mail: med@medin.bv

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума»

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Медицинская Компания Надежда»
(ООО «МК Надежда»)
603022, Российская Федерация, Нижегородская обл., г. Нижний Новгород, ул. Героя Жидкова, 
Д.2, кв.92.
Тел. +7 (831-71) 6-79-96, 6-79-58, 6-79-58 
E-mail: rusmed52@vandex.ru

2 НАЗНАЧЕНИЕ

Медицинское изделие предназначено для хранения лекарственных средств и 
медицинских изделий.

Показания
Медицинское изделие показано для хранения лекарственных средств и медицинских изделий 
(перевязочных средств, расходных материалов) температура хранения которых от +10 ®С до +35 
“С. В случае, если встраивается холодильник — хранение лекарственных средств должно 
быть с температурным режимом от + 2°С до + 12°С.

Область применения
Медицинское изделие предназначено для эксплуатации в медицинских пунктах, больничных 
отделениях, поликлиниках, аптеках.

Условия применения
Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (для установки встроенного 
холодильника) (600x600x2100) используется в кабинетах медсестры, перевязочных, 
процедурных, предоперационных стерилизационных отделениях.

Потенциальный пользователь
Данное медицинекое изделие может быть использовано только медицинским персоналом в 
условиях больниц, клиник и ЛПУ, аптек.

Противопоказания
Противопоказания, которые относятся непосредственно к данным изделиям, в настоящее время 
неизвестны.

Возможные побочные эффекты и нежелательные явления при применении МИ
Побочных эффектов не выявлено.



Риски применения медицинского изделия
Применение менеджмента риска к медицинским изделиям осуществляется в соответствии ISO 
14971:2012. В результате оценки остаточных рисков подтверждено, что:
• Риски снижены насколько возможно с помощью разумно достижимых средств.
• Эффект от ожидаемого применения превыщает совокупные остаточные риски.
Подробная информация приведена в файлах анализа риска по медицинскому изделию.

Вид контакта с организмом человека
Изделие не контактирует с пациентом, рабочие части отсутствуют.

3 ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Шкаф изготовлен в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150 и должен 
эксплуагироваться в помещении при температуре окружающего воздуха от 10 до 35 °С и 
относительной влажности 80% при 25 °С.
Класс медицинских отходов А.
Шкафы в зависимости от воспринимаемых механических воздействий относятся к группе 1 по 
ГОСТ 50444.

Внешний вид шкафа представлен на рисунке 1. Шкаф может быть выполнен как с правыми 
дверьми (см. рис. 1), так и с левыми.

Рисунок 1 -  Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (для установки 
встроенного холодильника) (600x600x2100).



4 ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

4.1. Габаритные размеры шкафа:
-  глубина, мм
-  ширина, мм
-  высота, мм

4.2. Допустимые нагрузки на
-  нижнюю полку, кг, не более
-  среднюю полку, кг, не более
-  промежуточные полки, кг, не более
-  выдвижную полку, кг, не более

4.3. Масса, кг, не более 150
4.4. Лакокрасочные покрытия наружных и внутренних поверхностей шкафа устойчивы к 

воздействию средств дезинфекции, применяемых согласно требованиям раздела 16.
4.5. Шкаф НЕ СОДЕРЖИТ драгоценных металлов и их сплавов.
4.6. Средний срок службы шкафа до списания 10 лет.

600 ±10 
600 ±10 
2100±15

40
65
15
5

5 КОМПЛЕКТНОСТЬ

Комплект поставки:
Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (для установки встроенного 
холодильника) (600x600x2100), в составе:
- шкаф -  1 шт.;
- сетевой фильтр Pilot S -  1 шт.;
- ключ к замку двери: 2 шт.+2шт.+2шт.;
- петля для установки встроенных холодильников-1 шт.;
- уголок -  2 шт.;
- комплект метизов-1 комплект (саморез 3,9x16 DIN7504 -  4 шт.);
- стяжка межсекционная (винт) М6х25 -  5 шт.;
- стяжка межсекционная (гайка) М6х8х30- 5 шт.;
- паспорт -  1 шт.

6 СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ, УСТРОЙСТВО И РАБОТА

6.1. Изделие изготавливается из листовой оцинкованной конструкционной стали и окрашено 
эпокси-полиэфирными порошковыми красками.

Изделие устойчиво к влиянию влаги, колебаниям температуры, не воспламеняется и 
выдерживает дезинфекцию средствами, применяемыми согласно требованиям раздела 16. 

Наружные формообразующие панели и дверь имеют заполнение.
6.2. Изделие предусмотрено для встраивания в модульный мебельный блок, имеет 

регулируемые опоры и отверстия для стяжек секций модульного блока.
6.3. Створки секций шкафа уплотняются по контуру силиконовым профилем и запираются 

ригельным замком.
6.4. По согласованию с заказчиком артикулы номерных сердечников 

регламентируются, позволяя тем самым уменьшить количество ключей для 
обслуживания шкафа.

6.5. Шкаф оснащен сетевым фильтром Pilot S. Суммарная мощность нагрузки на фильтр не 
должна превышать 2,2 кВА.

6.6. Изучите прилагаемый паспорт с гарантийным талоном на сетевой фильтр.



7 ПОДГОТОВКА ИЗДЕЛИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

7.1. Полученный шкаф распакуйте, ознакомьтесь с его устройством по паспорту.
7.2. Протрите наружные и внутренние поверхности чистой ветошью.
7.3. Отрегулируйте опоры, обеспечив устойчивость шкафа на поверхности пола. Для 

регулировки опоры отверните контргайку 1, установите опору 2 в необходимое 
положение, заверните контргайку (см. рисунок 2).

7.4. Установите полкодержатели в пазы на панелях и положите на них полки (Рисунок 3).

Рисунок 2 -  Регулировка опор

а б в г
Рисунок 3 -  Установка полок.

7.5. Вставьте вилку сетевого фильтра в розетку сети питания ~(230±23)В, (50±0,1) Гц.
7.6. Вставьте сетевую холодильника в розетку сетевого фильтра, переведите выключатель 

питания на сетевом фильтре в положение включено (<1>).

8 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

8.1. Чистку производите влажной салфеткой. Дезинфекцию изделия производите согласно 
требованиям раздела 16.

8.2. После чистки внутренние и наружные поверхности шкафа необходимо вытереть насухо.
8.3. ВНИМАНИЕ! Дверные петли Regula HAFELE 344.21.000 состоят из 2-х деталей: чашка 

и шарнирная тяга. Данная конструкция является надежной и обеспечивает быстрый 
монтаж дверей. При этом шарнирная тяга плотно насаживается на чашку и фиксируется 
после регулировки положения двери винтом.

Обслуживание: периодически подтягивать фиксирующий винт петли и при 
необходимости производить дополнительную регулировку.

Периодичность: ежемесячно.



Фиксирующий винт

Рисунок 4 -  Регулировка дверных петель.

9 УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ЭКСПЛУАТАЦИИ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ

Условия хранения:
Шкафы должны храниться в закрытом помещении.

Температура хранения от -50 °С до +40 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Шкафы должна храниться в закрытом помещении. Условия хранения должны 
соответствовать «2(C)» по ГОСТ 15150-69. Воздух помещения не должен содержать 
примесей, вызывающих коррозию.

Условия эксплуатации:
Установка изделия производится в специально оборудованном кабинете.

Температура эксплуатации от +10 °С до +35 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Условия транспортирования:
Шкафы следует транспортировать в крытых транспортных средствах всех видов в 
соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида.

Г Температура при транспортировании от- 50 °С до +50 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 95%

Транспортирование шкафов должно осуществляться в закрытых транспортных средствах 
любого вида, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующих для этих видов 
транспорта. Условия транспортирования должны соответствовать условиям хранения «5» (ОЖ4) 
по ГОСТ 15150-69.

К) ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

10.1. Изготовитель гарантирует соответствие шкафа требованиям технической 
документации при соблюдении потребителем условий транспортирования, хранения и 
эксплуатации.

10.2. Гарантийный срок эксплуатации -  24 месяца.
10.3. Гарантийный срок хранения -  8 месяцев.
10.4. Гарантийный срок эксплуатации исчисляется со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления шкафа к потребителю.
10.5. Гарантийный ремонт изделия осуществляется ООО "Мединдустрия Сервис" за 

счет предприятия-изготовителя.

7



10.6. Если в период гарантийного срока изделие вышло из строя в результате 
неправильной его эксплуатации, стоимость ремонта оплачивает учреждение-владелец 
изделия.

10.7. Предприятие-изготовитель не несет ответственности за исправность шкафа и не 
гарантирует его работу в случаях:

а) несоблюдение правил эксплуатации.
б) небрежности при хранении и транспортировке.

11 СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦШ1Х

11.1. Материалы рекламаций следует направлять по адресу изготовителя:

Общество с ограниченной ответственностыо"Мединдустрия Сервис",223043, 
Республика Беларусь, Минский р-н, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 

Производственная база ООО «Датума», каб. Ле35.
ТелУфакс: (+375 17) 543-19-19, 543-19-21

11.2. Претензии потребителя удовлетворяются изготовителем после получения рекламации, в 
которую входят:

- акт о причинах поломки;
- товаросопроводительная документация, прилагаемая заводом к изделию.

11.3. Без перечисленных материалов, изготовитель не принимает рекламации.
Не рассматриваются и не удовлетворяются также рекламации на изделия, которые 

подверглись ремонту у потребителя.
11.4. В акте обязательно должны быть указаны:

- время получения шкафа и номер документа, по которому он получен;
- общее время работы с начала эксплуатации;
- какие детали вышли из строя;
- причины выхода детали из строя.

12 СВЕДЕНИЯ ОБ УПАКОВКЕ

Части шкафа оборачивают в плёнку или бумагу, обвязывают полипропиленовой лентой 
и укладывают в ящики или обрешетку типа 1 или 2 по ГОСТ 12082.

Шкафы должны быть упакованы согласно упаковочным чертежам.
Упаковка шкафов должна соответствовать требованиям ГОСТ Р 50444-2020 
Шкафы должны быть упакованы в картонные коробки.
Шкафы должны быть обернуты полиэтиленовой пленкой по ГОСТ 10354 и для 

исключения перемешений закреплены на поддоне с помощью полипропиленовой ленты по 'ГУ 
2245 028 05766623 03.

Паспорт на шкаф вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОСТ 10354 и закреплен 
внутри скотчем.

13 СВЕДЕНИЯ О МАРКИРОВКЕ
13.1. На шкафы предусмотрена маркировочная табличка следующего вида:



ООО “Мединдустрия Сервис”
223043, МИНС1ШЙ район, Палернянский с/совет, район 
д.Дубовляны, Производственная база 
ООО «Датума», кабинет N<35, Республика Беларусь. 
Тел/факс.: +375 17 543-19-19,543-19-21. 
www.medin.by

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ ВЫСОКИЙ Д ЛЯ 
ХРАПЕНИЯ МЕДИКАМЕНТОВ (ДЛЯ УСТАНОВКИ 
ВСТРОЕШЮГО ХОЛОДаНЬНШСА) 600x600x2100

d 20 SN
Гарантийный срок эксплуатации - 24 месяца со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления к потребителю. 
Срок службы 10 лет.

Сделано в Республике Беларусь

абличка включает следующую информацию: 
логотип компании ООО «Мединдустрия Сервис»; 
наименование изделия;
наименование и местонахождение изготовителя; 
дата изготовления; 
гарантийный срок;
срок службы, установленный изготовителем; 
серийный номер; 
наименование производителя; 
страна производства.

Иа каждый ящик должен быть помещен упаковочный лист, в котором должны быть 
указаны:

наименование изготовителя или его товарный знак;
условный номер упаковщика и контролера;
общее число грузовых мест и номер данного грузового места;
дата упаковывания;
адрес изготовителя;
наименование грузополучателя;
габаритные размеры упаковки
объем упаковки;
вес НЕТТО;
вес БРУТТО;
наименование и обозначение изделия медицинского изделия 
заводской номер;

13.2. Расшифровка символов, применяемых при маркировании медицинскою 
изделия:

Особенно важная информация в настоящем Паспорте обозначена следующими 
символами:

Пиктограмма Значение

Изготовитель

| w f Дата изготовления

SN Серийный номер



Ограничение температуры

Беречь от влаги

Предел по количеству ярусов в штабеле

f Хрупкое. Осторожно

и Верх

14 ТРЕБОВАНИЯ К ПОМЕЩЕНИЯМ, В КОТОРЫХ ПРЕДПОЛАГАЕТСЯ 
УСТАНОВКА (МОНТАЖ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

Помещение, в котором планируется использование должно иметь ровную напольную 
поверхность.

Должна быть предусмотрена заземленная розетка европейского разъема на расстоянии не 
более 3 метров от изделия.

15 СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

Поскольку шкаф не представляет опасности для жизни, здоровья людей и окружающей 
среды, специальных методов утилизации после окончания срока службы не требуется для всех 
составных частей шкафа.

А

А

Шкафы не содержат компонентов, создающих вредные дли окружающей 
среды факторы.

Утилизацию компонентов шкафов производят только 
специализированные организации но переработке промышленных 
отходов.

Утилизацию отходов осуществлять в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21 
«Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских 
поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению населения, 
атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, 
общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических 
(профилактических) мероприятий».

16 ДЕЗИНФЕКЦИЯ

Дезинфекцию следует производить протиранием открытых поверхностей смоченной 
дезинфицирующим раствором отжатой салфеткой.

После обработки изделия дезинфицирующими растворами обязательно протереть 
поверхность изделия с использованием чистой воды, а затем удалить все остатки жидкости 
сухой салфеткой.

10



т Для дезинфекции изделий разрешены к применению дезинфицирующие средства 
отечественного и зарубежного производства из следующих основных химических групп 
соединений: катионных поверхностно-активных веществ (ПАВ), окислителей, хлорсодержащих 
средств, средств на основе перекиси водорода, спиртов, альдегидов.

При проведении дезинфекции НЕ ДОПУСКАЕТСЯ:
- применять растворы, концентрация которых превыщает величину, установленную в 

инструкции по применению;
превышать рекомендуемое время выдержки дезинфицирующего раствора на 

обрабатываемых поверхностях.
При нарушении правил дезинфекции претензии к внешнему виду изделия 

изготовителем не принимаются.

17 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

17.1. К сборке и эксплуатации допускаются лица, внимательно изучившие настоящий 
паспорт.

17.2. Запрещается использование изделия с механическими повреждениями.

18 ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ 
ДОКУМЕНТОВ/СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
условия»
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
па медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования».
ГОСТ 16371-2014 «Мебель. Общие технические условия»
ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010 «Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования 
безопасности с учетом основных функциональных характеристик»
Санитарные нормы и правила «Требования к изделиям медицинского назначения и 
медицинской технике». Гигиенический норматив «Показатели безопасности изделий 
медицинского назначения, медицинской техники и материалов, применяемых для их 
изготовления», утвержденные постановлением Минздрава РБ №128 от 16.12.2013 г.
«Единые санитарно-эпидемиологические и гигиенические требования к товарам, подлежащим 
санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю)», утвержденные Решением Комиссии 
таможенного союза №299 от 28.05.2010 г.
Санитарные нормы и правила «Требования к контролю воздуха рабочей зоны», гигиенического 
норматива «Предельно допустимые концентрации вредных веществ в воздухе рабочей зоны», 
гигиенического норматива «Ориентировочные безопасные уровни воздействия вредных веществ 
в воздухе рабочей зоны», гигиенического норматива «Предельно допустимые уровни 
загрязнения кожных покровов вредными веществами», утвержденные постановлением 
Минздрава РБ №92 от 11.10.2017 г.

11



19 СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ

Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (для установки встроенного
холодильника) (600x600x2100) Зав. № ___________ упакован в ООО "Мединдустрия Сервис",
согласно требованиям, предусмотренным в действующей технической документации.

должность личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

20 СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (для установки встроенного
холодильника) (600x600x2100) Зав. № _____________ изготовлен и принят в соответствии с
обязательными требованиями государственных стандартов, действующей технической 
документации и признан годным для эксплуатации.

Контролер ОТК

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

линия отреза при поставке на экспорт

Руководитель
Предприятия обозначение документа, 

по которому производится поставка

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

МП
личная подпись

Заказчик 
(при наличии)

расшифровка подписи

число, месяц, год
12



П р и л о ж е н и е  1
г а р а н т и й н ы й  т а л о н

Общество с ограниченной ответственностью «Мсдиндустрия Сервис»
(предприятие-изготовитель, его адрес, телефон, расчетный счет)

223043, Республика Беларусь, Минский р-н, Паперняиский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума», каб. №35.Тел./факс: (+375 17) 543-19-19, 543-19-21

Гарантийный талон № _____

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ ВЫСОКИЙ ДЛЯ ХРАНЕНИЯ МЕДИКАМЕНТОВ 
ШЛЯ УСТАНОВКИ ВСТРОЕННОГО ХОЛОДИЛЬНИКА) (600x600x2100)

(наименование, тип и марка изделия)

(число, месяц, год выпуска)
Изделие полностью соответствует конструкторской документации

Гарантируется исправность изделия в течение 24 месяцев
(месяцев, дней, часов и т.д.),

М.П.

М .П .

М.П.

(а также другие гарантийные обязательства) 

Контролер ОТК
(подпись)

(дата получения изделия на складе предприятия-изготовителя)

(Ф.И.О., должность) (подпись)

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность) (подпись)

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность) (подпись)

М.П.

(дата ввода изделия в эксплуатацию)

(Ф.И.О., должность) 
М.П.

(подпись)
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1 ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ 
РАЗРАБОТЧИК, ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис»
(ООО «Мединдустрия Сервис»)
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляпы, 
Производственная база ООО «Датума», кабинет №35 
Тел.+ 375 17 543 19 20 
E-mail: med@,medin.bv

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляпы, 
Производственная база ООО «Датума»

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Медицинская Компания Надежда»
(ООО «МК Надежда»)
603022, Российская Федерация, Нижегородская обл., г. Нижний Новгород, ул. Героя Жидкова, 
Д.2, кв.92.
Тел. +7 (831-71) 6-79-96, 6-79-58, 6-79-58 
E-mail: rusmed52@vandex.ru

2 НАЗНАЧЕНИЕ

Медицинское изделие предназначено для хранения лекарственных средств и 
медицинских изделий.

Показания
Медицинское изделие показано для хранения лекарственных средств и медицинских изделий 
(перевязочных средств, расходных материалов) температура хранения которых от +10 °С до +35 
“С. В случае, если встраивается холодильник — хранение лекарственных средств должно 
быть с температурным режимом от + 2°С до + 12°С.

Область применения
Медицинское изделие предназначено для эксплуатации в медицинских пунктах, больничных 
отделениях, поликлиниках, аптеках.

Условия применения
Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (для установки встроенного 
холодильника и сейфа) (600x600^2100) используется в кабинетах медсестры, перевязочных, 
процедурных, предоперационных стерилизационных отделениях.

Потенциальный пользователь
Данное медицинское изделие может быть использовано только медицинским персоналом в 
условиях больниц, клиник и ЛПУ, аптек.

Противопоказания
Противопоказания, которые относятся непосредственно к данным изделиям, в настоящее время 
неизвестны.

Возможные побочные эффекты и нежелательные явления при применении МИ
Побочных эффектов не выявлено.

Риски применения медицинского изделия



применение менеджмента риска к медицинским изделиям осуществляется в соответствии ISO 
14971:2012. В результате оценки остаточных рисков подтверждено, что:
• Риски снижены насколько возможно с помощью разумно достижимых средств.
• Эффект от ожидаемого применения превыщает совокупные остаточные риски.
Подробная информация приведена в файлах анализа риска по медицинскому изделию.

Вид контакта с организмом человека
Изделие не контактирует с пациентом, рабочие части отсутствуют.

3 ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Шкаф изготовлен в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150 и должен 
эксплуатироваться в помещении при температуре окружающего воздуха от 10 до 35 °С и 
относительной влажности 80% при 25 °С.
Класс медицинских отходов А.
Шкафы в зависимости от воспринимаемых механических воздействий относятся к группе 1 по 
ГОСТ 50444.

Внешний вид щкафа представлен на рисунке 1. Шкаф может быть выполнен как с правыми 
дверьми (см. рис. 1), так и с левыми.

Рисунок 1 -  Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (для установки 
встроенного холодильника и сейфа) (600x600x2100).



4 ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

4.1. Габаритные размеры шкафа:
-  глубина, мм
-  ширина, мм
-  высота, мм

4.2. Допустимые нагрузки на
-  нижнюю полку, кг, не более
-  среднюю полку, кг, не более
-  промежуточные полки, кг, не более
-  выдвижную полку, кг, не более

4.3. Масса, кг, не более 165
4.4. Лакокрасочные покрытия наружных и внутренних поверхностей шкафа устойчивы к 

воздействию средств дезинфекции, применяемых согласно требованиям раздела 16.
4.5. Шкаф НЕ СОДЕРЖИТ драгоценных металлов и их сплавов.
4.6. Средний срок службы шкафа до списания 10 лет.

600 ±10
600 ±10 
2100±15

40
65
15
5

5 КОМПЛЕКТНОСТЬ

Комплект поставки:
Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (для установки встроенного 
холодильника и сейфа) (600x600x2100), в составе:
- шкаф - 1 шт.;
-ключ к замку двери -  2 шт.+2шт.+2шт;
- сетевой фильтр Pilot S -  1 шт.;
- петля для установки встроенных холодильников -  1шт;
- уголок -  2 шт.;
- стяжка межсекционная (винт) М6х25 -  5 шт.;
- стяжка межсекционная (гайка) М6х8х30- 5 шт.;
- сейф -  1 шт.
- комплект метизов -  1 комплект (саморез 3,9x16 DIN7504 -  4 шт.)
- паспорт -  1 шт.

6 СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ, УСТРОЙСТВО И РАБОТА

6.1. Изделие изготавливается из листовой оцинкованной конструкционной стали и окрашено 
эпокси-полиэфирными порошковыми красками.

Изделие устойчиво к влиянию влаги, колебаниям температуры, не воспламеняется и 
выдерживает дезинфекцию средствами, применяемыми согласно требованиям раздела 16. 

Наружные формообразующие панели и дверь имеют заполнение.
6.2. Изделие предусмотрено для встраивания в модульный мебельный блок, имеет 

регулируемые опоры и отверстия для стяжек секций модульного блока.
6.3. Створки секций шкафа уплотняются по контуру силиконовым профилем и запираются 

ригельным замком.
По согласованию с заказчиком артикулы номерных сердечников регламентируются, 
позволяя тем самым уменьшить количество ключей для обслуживания шкафа.

6.4. Шкаф оснащен сетевым фильтром Pilot S. Суммарная мощность нагрузки на фильтр не 
должна превышать 2,2 кВА.

6.5. Изучите прилагаемый паспорт с гарантийным талоном на сетевой фильтр.



f

1 ПОДГОТОВКА ИЗДЕЛИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

7.1. Полученный шкаф распакуйте, ознакомьтесь с его устройством по паспорту.
7.2. Протрите наружные и внутренние поверхности чистой ветошью.
7.3. Отрегулируйте опоры, обеспечив устойчивость шкафа на поверхности пола. Для 

регулировки опоры отверните контргайку 1, установите опору 2 в необходимое 
положение, заверните контргайку (см. рисунок 2).

7.4. Установите полкодержатели в пазы на панелях и положите на них полки (Рисунок 3).

Рисунок 2 -  Регулировка опор

а б в г
Рисунок 3 -  Установка полок.

7.5. Вставьте вилку сетевого фильтра в розетку сети питания '-(230±23)В, (50±0,1) Гц.
7.6. Вставьте сетевую холодильника в розетку сетевого фильтра, переведите выключатель 

питания на сетевом фильтре в положение включено (<1>).

8 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

8.1. Чистку производите влажной салфеткой. Дезинфекцию изделия производите согласно 
требованиям раздела 16.

8.2. После чистки внутренние и наружные поверхности шкафа необходимо вытереть насухо.
8.3. ВНИМАНИЕ! Дверные петли Regula HAFELE 344.21.000 состоят из 2-х деталей: чашка 

и шарнирная тяга. Данная конструкция является надежной и обеспечивает быстрый 
монтаж дверей. При этом шарнирная тяга плотно насаживается на чашку и фиксируется 
после регулировки положения двери винтом.

Обслуживание: периодически подтягивать фиксирующий винт петли и при 
необходимости производить дополнительную регулировку.

Периодичность: ежемесячно.



Фиксирующий винт

Рисунок 4 -  Регулировка дверных петель.

9 УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ЭКСПЛУАТАЦИИ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ

Условия хранения:
Шкафы должны храниться в закрытом помещении.

Температура хранения от -50 ®С до +40 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

1Пкафы должна храниться в закрытом помещении. Условия храпения должны 
соответствовать «2(C)» по ГОСТ 15150-69. Воздух помещения не должен содержать 
примесей, вызывающих коррозию.

Условия эксплуатации:
Установка изделия производится в специально оборудованном кабинете.

Г Температура эксплуатации от +10 °С до +35 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Условия транспортирования:
Шкафы следует транспортировать в крытых транспортных средствах всех видов в 
соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида.

Г Температура при транспортировании от- 50 °С до +50 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 95%

Транспортирование щкафов должно осуществляться в закрытых транспортных средствах 
любого вида, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующих для этих видов 
транспорта. Условия транспортирования должны соответствовать условиям храпения «5» (ОЖ4) 
по ГОСТ 15150-69.

10 ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

10.1. Изготовитель гарантирует соответствие шкафа требованиям технической 
документации при соблюдении потребителем условий транспортирования, хранения и 
эксплуатации.

10.2. Гарантийный срок эксплуатации -  24 месяца.
10.3. Гарантийный срок хранения- 8 месяцев.
10.4. Гарантийный срок эксплуатации исчисляется со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления шкафа к потребителю.
10.5. Гарантийный ремонт изделия осущеетвляется ООО "Мединдустрия Сервис" за 

счет предприятия-изготовителя.



10.6. Если в период гарантийного срока изделие вышло из строя в результате 
неправильной его эксплуатации, стоимость ремонта оплачивает учреждение-владелец 
изделия.

10.7. Предприятие-изготовитель не несет ответственности за исправность шкафа и нс 
гарантирует его работу в случаях:

а) несоблюдение правил эксплуатации.
б) небрежности при хранении и транспортировке.

11 СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

11.1. Материалы рекламаций следует направлять по адресу изготовителя:

Общество с ограниченной ответственностью”Мединдустрия Сервис”,223043, 
Республика Беларусь, Минский р-н, Папернянский с/совет, район д, Дубовлянм, 

Производственная база ООО «Датума», каб. №35.
Тел./факс: (+375 17) 543-19-19, 543-19-21

11.2. Претензии потребителя удовлетворяются изготовителем после получения рекламации, в 
которую входят:

- акт о причинах поломки;
- товаросопроводительная документация, прилагаемая заводом к изделию.

11.3. Без перечисленных материалов, изготовитель не принимает рекламации.
Не рассматриваются и не удовлетворяются также рекламации на изделия, которые 

подверглись ремонту у потребителя.
11.4. В акте обязательно должны быть указаны:

- время получения шкафа и номер документа, по которому он получен;
- общее время работы с начала эксплуатации;
- какие детали вышли из строя;
- причины выхода детали из строя.

12 СВЕДЕНИЯ ОБ УПАКОВКЕ

Части шкафа оборачивают в плёнку или бумагу, обвязывают полипропиленовой лентой 
и укладывают в яшики или обрешетку типа 1 или 2 по ГОСТ 12082.

Шкафы должны быть упакованы согласно упаковочным чертежам.
Упаковка шкафов должна соответствовать требованиям ГОСТ Р 50444-2020 
Шкафы должны быть упакованы в картонные коробки.
Шкафы должны быть обернуты полиэтиленовой пленкой по ГОСТ 10354 и для 

исключения перемещений закреплены на поддоне с помощью полипропиленовой ленты по IУ 
2245 028 05766623 03.

Паспорт на шкаф вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОСТ 10354 и закреплен 
внутри скотчем.

13 СВЕДЕНИЯ О МАРКИРОВКЕ
13.1. На шкафы предусмотрена маркировочная табличка следующего вида:



ООО "Мединдустрия Сервис"
ж  223043, Минский район, Папернянский с/совет, район
n ip '* * 5 p V * *  дЛубовляны, производственная база
^  ООО «Датума», кабинет №35, Республика Беларусь.

Тел/факс.: +375 17 543-19-19,543-19-21. 
www.rrvedin.by

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ ВЫСОКИЙ ДНЯ 
ХРАНЕНИЯ МЕДИКАМЕНТОВ (ДНЯ УСТАНОВКИ 

ВСТРОЕННОГО ХОЛОДИЛЬНИКА И СЕЙФА) 
п 600x600x2100

а  20 SN
Гарантийный срок эксплуатации - 24 месяца со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления к потребителю. 
Срок службы 10 лет.

________ Сделано в Республике Беларусь_______

Табличка включает следующую информацию:
- логотип компании ООО «Мединдустрия Сервис»;
- наименование изделия;
- наименование и местонахождение изготовителя
- дата изготовления;
- гарантийный срок;
- срок службы, установленный изготовителем;
- серийный номер;
- наименование производителя;
- страна производства

- На каждый ящик должен быть помещен упаковочный лист, в котором должны быть 
указаны:

- наименование изготовителя или его товарный знак;
- условный номер упаковщика и контролера;
- общее число грузовых мест и номер данного грузового места;
- дата упаковывания;
- адрес изготовителя;
- наименование грузополучателя;
- габаритные размеры упаковки
- объем упаковки;
- вес НЕТТО;
- вес БРУТТО;
- наименование и обозначение изделия медицинского изделия
- заводской номер;

13.2. Расшифровка символов, применяемых при маркировании медицинского 
изделия:

Особенно важная информация в настоящем Паспорте обозначена следующими 
символами:

Пиктограмма Значение

d  '
Изготовитель

|ЛЛл[ Дата изготовления

S N Серийный номер



X Ограничение температуры

Беречь от влаги

Щ Предел по количеству ярусов в штабеле

т Хрупкое. Осторожно

и Верх

14 ТРЕБОВАНИЯ К ПОМЕЩЕНИЯМ, В КОТОРЫХ ПРЕДПОЛАГАЕТСЯ 
УСТАНОВКА (МОНТАЖ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

Помещение, в котором планируется использование должно иметь ровную напольную 
поверхность.

Должна быть предусмотрена заземленная розетка европейского разъема на расстоянии не 
более 3 метров от изделия.

15 СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

Поскольку шкаф не представляет опасности для жизни, здоровья людей и окружающей 
среды, специальных методов утилизации после окончания срока службы не требуется для всех 
составных частей шкафа.

А

А

Шкафы не содержат компонентов, создающих вредные для окружающей 
среды факторы.

Утилизацию компонентов шкафов производят только 
специализированные организации но переработке промышленных 
огходов.

Утилизацию отходов осуществлять в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21 
«Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских 
поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению населения, 
атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации произ]зодственных, 
общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических 
(профилактических) мероприятий».

16 ДЕЗИНФЕКЦИЯ

Дезинфекцию следует производить протиранием открытых поверхностей смоченной 
дезинфицирующим раствором отжатой салфеткой.

После обработки изделия дезинфицирующими растворами обязательно протереть 
поверхность изделия с использованием чистой воды, а затем удалить все остатки жидкости 
сухой салфеткой.

10



Для дезинфекции изделий разрешены к применению дезинфицирующие средства 
отечественного и зарубежного производства из следующих основных химических групп 
соединений: катионных поверхностно-активных веществ (ПАВ), окислителей, хлорсодержащих 
средств, средств на основе перекиси водорода, спиртов, альдегидов.

При проведении дезинфекции НЕ ДОПУСКАЕТСЯ:
- применять растворы, концентрация которых превышает величину, установленную в 

инструкции по применению;
превышать рекомендуемое время выдержки дезинфицирующего раствора на 

обрабатываемых поверхностях.
При нарушении правил дезинфекции претензии к внешнему виду изделия 

изготовителем ис принимаются.

17 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

17.Е К сборке и эксплуатации допускаются лица, внимательно изучившие настоящий 
паспорт.

17.2. Запрещается использование изделия с механическими повреждениями.

18 ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ 
ДОКУМЕНТОВ/СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
условия»
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования».
ГОСТ 16371-2014 «Мебель. Общие технические условия»
Санитарные нормы и правила «Требования к изделиям медицинского назначения и 
медицинской технике». Гигиенический норматив «Показатели безопасности изделий 
медицинского назначения, медицинской техники и материалов, применяемых для их 
изготовления», утвержденные постановлением Минздрава РБ№128 от 16.12.2013 г.
«Единые санитарно-эпидемиологические и гигиенические требования к товарам, подлежащим 
санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю)», утвержденные Решением Комиссии 
таможенного союза№299 от 28.05.2010 г.
Санитарные нормы и правила «Требования к контролю воздуха рабочей зоны», гигиенического 
норматива «Предельно допустимые концентрации вредных веществ в воздухе рабочей зоны», 
гигиенического норматива «Ориентировочные безопасные уровни воздействия вредных веществ 
в воздухе рабочей зоны», гигиенического норматива «Предельно допустимые уровни 
загрязнения кожных покровов вредными веществами», утвержденные постановлением 
Минздрава РБ №92 от 11.10.2017 г.

19 СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ
Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (для установки встроенного

холодильника и сейфа) (600x600x2100) Зав. № ___________ упакован в ООО "Мединдустрия
Сервис", согласно требованиям, предусмотренным в действующей технической документации.

должность личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год
11



Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (для установки встроенного
холодильника и сейфа) (600x600x2100) Зав. № ______________ изготовлен и принят в
соответствии с обязательными требованиями государственных стандартов, действующей 
технической документации и признан годным для эксплуатации.

20 СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

Контролер ОТК

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

ЛИНИ51 отреза при поставке на экспорт

Руководитель
Предприятия обозначение документа, 

по которому производится поставка

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

МП
личная подпись

Заказчик 
(при наличии)

расшифровка подписи

число, месяц, год

12



П р и л о ж е н и е  1

ГАРАНТИЙНЫМ ТАЛОН

Общество с ограниченной ответственностью «Медипдусгриц Сервис»
(предприятие-изготовитель, его адрес, телефон, расчетный счет)

223043, Республика Беларусь, Минский р-н, Папериянский с/совст, район д. Дубовлины, 
Производственная база ООО «Датума», каб. №35.Тел./факс: (+375 17) 543-19-19, 543-19-21

Гарантийный талон № _____

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ ВЫСОКИЙ ДЛЯ ХРАНЕНИЯ МЕДИКЛМЕНТОП 
(ДЛЯ УСТАНОВКИ ВСТРОЕННОГО ХОЛОДИЛЬНИКА и  СЕЙФА) ( 6 0 0 x 6 0 0 x 2 1 0 0 )

(н а и м е н о в а н и е , ти п  и  м а р ка  изделия)

(ч и с л о , м есяц , го д  в ы п у с к а )

Изделие полностью соответствует конструкторской документации

МЛ.

Гарантируется исправность изделия в течение 24 месяцев
(м есяцев , д н е й , ча со в  и т .д .).

(а  т а к ж е  д р у ги е  га р а н ти й н ы е  обязательства)

Контролер ОТК
(подпись)

(дата  п о л у ч е н и я  изделия  н а  скл аде  п р е д п р и я т и я -и з го т о в и т е л я )

(Ф.И.О., должность)
М.П.

(подпись)

(д а та  п р о д а ж и  (п о с т а в к и )  изд ел ия  п р о д а в ц о м  (п о с т а в щ и к о м ) )

(Ф.И.О., должность)
М . П .

(подпись)

(д а та  п р о д а ж и  (п о с т а в к и )  изделия  п р о д а в ц о м  (п о с т а в щ и к о м ) )

(Ф.И.О., должность)
М.П.

(подаись)

(дата  ввода изд ел ия  в э к с п л у а т а ц и ю )

(Ф.И.О., должность) 
М.П.

(подпись)

ЮВДЗТЬ 13
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1 ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ 
РАЗРАБОТЧИК, ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис»
(ООО «Мединдустрия Сервис»)
223043, Республика Беларусь, Минский район, Паперпянский с/совет, район д. Дубовляпы, 
Производственная база ООО «Датума», кабинет №35 
Тел.+ 375 17 543 19 20 
E-mail: med@medin.bv

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляпы, 
Производственная база ООО «Датума»

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Медицинская Компания Надежда»
(ООО «МК Надежда»)
603022, Российская Федерация, Нижегородская обл., г. Нижний Новгород, ул. Г ероя Жидкова, 
д.2. кв.92.
Тел. +7 (831-71) 6-79-96, 6-79-58, 6-79-58 
E-mail: rusmed52@vandex.ru

2 НАЗНАЧЕНИЕ

Медицинское изделие предназначено для хранения лекарственных средств и 
медицинских изделий.

Показания
Медицинское изделие показано для хранения лекарственных средств и медицинских изделии 
(перевязочных средств, расходных материалов) температура хранения которых от +10 *̂0 до +35
“С.

Область применения
Медицинское изделие предназначено для эксплуатации в медицинских пунктах, больничных 
отделениях, поликлиниках, аптеках.

Условия применения
Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (300x600x2100) используется в 
кабинетах медсестры, перевязочных, процедурных, предоперационных стерилизационных
отделениях.

Потенциальный пользователь
Данное медицинское изделие может быть использовано только медицинским персоналом в 
условиях больниц, клиник и ЛПУ, аптек.

Противопоказания
Противопоказания, которые относятся непосредственно к данным изделиям, в настоящее время 

неизвестны.

Возможные побочные эффекты и нежелательные явления при применении МИ
Побочных эффектов не выявлено.



Риски применения медицинского изделия
Применение менеджмента риска к медицинским изделиям осуществляется в соответезвии ISO 
14971:2012. В результате оценки остаточных рисков подтверждено, что:
• Риски снижены насколько возможно с помощью разумно достижимых средств.
• Эффект от ожидаемого применения превыщает совокупные остаточные риски.
Подробная информация приведена в файлах анализа риска по медицинскому изделию.

Вид контакта с организмом человека
Изделие не контактирует с пациентом, рабочие части отсутствуют.

3 ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Шкаф изготовлен в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150 и должен 
эксплуатироваться в помещении при температуре окружающего воздуха от 10 до 35 С и  
относительной влажности 80% при 25 °С.
Класс медицинских отходов А.
Шкафы в зависимости от воспринимаемых механических воздействий относятся к группе по 
ГОСТ 50444.

Внешний вид шкафа представлен на риеунке 1.

Рисунок 1 -  Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (300x600x2100).



600 ±10 
300±10 
2100±15

4 ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

4.1. Габаритные размеры шкафа:
-  глубина, мм
-  ширина, мм
-  высота, мм

4.2. Допустимые нагрузки на
-  лоток, кг, не более с̂-у
-  секцию, кг, не более

1104.3. Масса, кг, не более
4.4. Лакокрасочные покрытия наружных и внутренних поверхностей шкафа устойчивы к 

воздействию средств дезинфекции, применяемых согласно требованиям раздела 16.
4.5. Шкаф НЕ СОДЕРЖИТ драгоценных металлов и их сплавов.
4.6. Средний срок службы шкафа до списания 10 лет.

5 КОМПЛЕКТНОСТЬ

Комплект поставки:
Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (300x600x2100), в составе:
- шкаф -  1 шт.;
-ключ к замку секции-2 шт.;
-кронштейн - 1 шт.);
- комплект крепежей к стене -  1 комплект (дюбель 08x40-2 шт.; шуруп 5x50-2 шт., 
шайба 5.04x16-2 шт.);
- стяжка межсекционная (винт) М6х25 — 5 шт.;
- стяжка межсекционная (гайка) М6х8х30— 5 шт.,
- паспорт -  1 шт.

6 СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ, УСТРОЙСТВО И РАБОТА

6.1. Изделие изготавливается из листовой оцинкованной конструкционной стали и окрашено 
эпокси-полиэфирными порошковыми красками.

Изделие устойчиво к влиянию влаги, колебаниям температуры, не воспламеняется и 
выдерживает дезинфекцию средствами, применяемыми согласно требованиям раздела 1 . 

Наружные формообразующие панели и дверь имеют заполнение.
6.2. Изделие предусмотрено для встраивания в модульный мебельный блок, имеет 

регулируемые опоры и отверстия для стяжек секций модульного блока.
6.3. Фасад секции шкафа уплотняется по контуру силиконовым профилем и запираются

ригельным замком.
По согласованию с заказчиком артикулы номерных сердечников регламентируются, 
позволяя тем самым уменьшить количество ключей для обслуживания шкафа.

7 ПОДГОТОВКА ИЗДЕЛИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

7.1. Полученный шкаф распакуйте, ознакомьтесь с его устройством по паспорту.
7.2. Протрите наружные и внутренние поверхности чистой ветошью.
7 3 Отрегулируйте опоры, обеспечив устойчивость шкафа на поверхности пола. Для 

регулировки опоры отверните контргайку 1, установите опору 2 в необходимое 
положение, заверните контргайку (см. рисунок 2).



Рисунок 2 -  Регулировка опор

7.4. Для обеспечения устойчивости гакафа, при выдвинутой секции для медикаментов, 
необходимо закрепить его к стене (см. рисунок 3).

Шайба 5

Шуруп 5x50

Стена

1̂ к 1нштейк 

Винт Мб

задняя стейка шкафа

Рисунок 3 -  Крепление шкафа к стене.

8 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

8.1. Чистку производите влажной салфеткой. Дезинфекцию изделия производите согласно 
требованиям раздела 16.

8.2. После чистки внутренние и наружные поверхности шкафа необходимо вытереть насухо.

9 УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ЭКСПЛУАТАЦИИ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ

Условия хранения:
Шкафы должны храниться в закрытом помещении.

I Температура хранения от -50 “С до +40 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Шкафы должна храниться в закрытом помещении. Условия хранения должны 
соответствовать «2(C)» по ГОСТ 15150-69. Воздух помещения не должен содержать 
примесей, вызывающих коррозию.

Условия эксплуатации:
Установка изделия производится в специально оборудованном кабипше.

-Г Температура эксплуатации от +10 °С до +35 “С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Условия транспортирование



Шкафы следует транспортировать в крытых транспортных средствах всех видов в 
соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида.

Г Температура при транспортировании от- 50 °С до +50 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 95%

Транспортирование шкафов должно осуществляться в закрытых транспортных средствах 
любого вида, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующих для этих видов 
транспорта. Условия транспортирования должны соответствовать условиям хранения «5» (ОЖ4)
но ГОСТ 15150-69.

К) ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

10.1. Изготовитель гарантирует соответствие шкафа требованиям технической 
документации при соблюдении потребителем условий транспортирования, храпения и
эксплуатации.

10.2. Гарантийный срок эксплуатации -  24 месяца.
10.3. Гарантийный срок хранения -  8 месяцев.
10.4. Гарантийный срок эксплуатации исчисляется со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления шкафа к потребителю.
10.5. Гарантийный ремонт изделия осуществляется ООО "Медипдустрия Сервис за 

счет предприятия-изготовителя.
10.6. Если в период гарантийного срока изделие вышло из строя в результа1е 

неправильной его эксплуатации, стоимость ремонта оплачивает учреждение-владелец
изделия. ,

10.7. Предприятие-изготовитель не песет ответственности за исправность шкафа и не
гарантирует его работу в случаях:

а) несоблюдение правил эксплуатации.
б) небрежности при хранении и транспортировке.

11 СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

11.1. Материалы рекламаций следует направлять по адресу И31 отовителя.

Общество с ограиичеипой ответственностью'*Медипдустрия Сервис",223043, 
Республика Беларусь, Минский р-и, Паперняпский с/совет, район д.Дубоеляны, 

Производственная база ООО «Датума», каб. ЖеЗЗ.
ТелУфакс: (+375 17) 543-19-19, 543-19-21

11.2. Претензии потребителя удовлетворяются изготовителем после получения рекламации, в
которую входят:

- акт о причинах поломки;
- товаросопроводительная документация, прилагаемая заводом к изделию.

11.3. Без перечисленных материалов, изготовитель не принимает рекламации.
Не рассматриваются и не удовлетворяются также рекламации на изделия, которые

подверглись ремонту у потребителя.
11.4. В акте обязательно должны быть указаны:

- время получения шкафа и номер документа, по которому он получен,
- общее время работы с начала эксплуатации;
- какие детали вышли из строя;
- причины выхода детали из строя.
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12 СВЕДЕНИЯ ОБ УПАКОВКЕ

Части шкафа оборачивают в плёнку или бумагу, обвязывают полипропиленовой лентой 
и укладывают в ящики или обрешетку типа 1 или 2 по ГОСТ 12082.

Шкафы должны быть упакованы согласно упаковочным чертежам.
Упаковка шкафов должна соответствовать требованиям ГОСТ Р 50444-2020
Шкафы должны быть упакованы в картонные коробки.
Шкафы должны быть обернуты полиэтиленовой пленкой по ГОСТ 10354 и для 

исключения перемещений закреплены на поддоне с помощью полипропиленовой ленты по ТУ 
2245 028 05766623 03.

Паспорт на шкаф вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОСТ 10354 и закреплен 
внутри скотчем.

13 СВЕДЕНИЯ О МАРКИРОВКЕ
13.1. На шкафы предусмотрена маркировочная табличка следующего вида:

ООО 'Мединдустрия Сервис"
223043, Минский район, Папернянс1й1й с/совет, район
дДубовляны, Производственная база

d \

ООО «Датума», кабинет №35, Республика Беларусь. 
Тел/факс.: +375 17 543-19-19, 543-19-21, 
www.medin.by

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ ВЫСОКИЙ 
ДЛЯ ХРАНЕНИЯ МЕДИКАМЕНТОВ 

300x600x2100

20 SN
Гарантийный срок эксплуатации - 24 месяца со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления к потребителю. 
Срок службы 10 лет.

Сделано в Республике Беларусь________ _

Габличка включает следующую информагдию; 
логотип компании ООО «Мединдустрия Сервис»; 
наименование изделия;
наименование и местонахождение изготовителя 
дата изготовления;

• гарантийный срок;
срок службы, установленный изготовителем;

• серийный номер;
• наименование производителя;
• страна производства

- Ыа каждый ящик должен быть помещен упаковочный лист, в котором должны быть 
указаны:

- наименование изготовителя или его товарный зггак;
- условный номер упаковщика и контролера;
- общее число грузовых мест и номер данного грузового места;
- дата упаковывания;
- адрес изготовителя;
- наименование грузополучателя;
- габаритные размеры упаковки
- объем упаковгш;
- вес НЕТТО;
- нес БРУТТО;
- наименование и обозначение изделия медицинского изделия
- заводской номер;



13.2. Расшифровка символов, применяемых при маркировании медицинского 
изделия:

Особенно важная информация в настоящем Паспорте обозначена следующими 
символами:

Пиктограмма Значение

3 Изготовитель

|w T Дата изготовления

SN Серийный номер

Ограничение температуры

Беречь от влаги

[Т Предел по количеству ярусов в штабеле

Хрупкое. Осторожно

U Верх

14 ТРЕБОВАНИЯ К ПОМЕЩЕНИЯМ, В КОТОРЫХ ПРЕДПОЛАГАЕ ГСЯ 
УСТАНОВКА (МОНТАЖ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

Помещение, в котором планируется использование должно иметь ровную напольную 
поверхность.

15 СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

Поскольку шкаф не представляет опасности для жизни, здоровья людей и окружающей 
среды, специальных методов утилизации после окончания срока службы не требуется для всех 
составных частей шкафа.

Шкафы нс содержат компонентов, создающих вредные для окружающей 
среды факторы.

Утилизацию компонентов шкафов производят только 
специализированные организации но переработке промышленных 
отходов. _________________ _

Утилизацию отходов осуществлять в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21 
«Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских 
поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению населения,
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атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, 
общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических 
(профилактических) мероприятий».

16 ДЕЗИНФЕКЦИЯ
Дезинфекцию следует производить протиранием открытых поверхностей смоченной

дезинфицирующим раствором отжатой салфеткой.
После обработки изделия дезинфицирующими растворами обязательно протереть 

поверхность изделия с использованием чистой воды, а затем удалить все остатки жидкости 
сухой салфеткой.

Для дезинфекции изделий разрешены к применению дезинфицирующие средства 
отечественного и зарубежного производства из следующих основных химических групп 
соединений: катионных поверхностно-активных веществ (ПАВ), окислителей, хлорсодержащих 
средств, средств на основе перекиси водорода, спиртов, альдегидов.

При проведении дезинфекции НЕ ДОПУСКАЕТСЯ:
- применять растворы, концентрация которых превышает величину, установленную в 

инструкции по применению;
превышать рекомендуемое время выдержки дезинфицирующего раствора на 

обрабатываемых поверхностях.
При нарушении правил дезинфекции претензии к внешнему виду изделия 

изгоговигелем не принимаются.

17 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

17.1. К сборке и эксплуатации допускаются лица, внимательно изучившие настоящий
паспорт.

17.2. Запрещается использование изделия с механическими повреждениями.

18 ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ 
ДОКУМЕНТОВ/СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

'ОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические
условия»
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 

а медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основныена
требования».
ГОСТ 16371-2014 «Мебель. Общие технические условия»

Санитарные нормы и правила «Требования к изделиям медицинского назначения и 
медицинской технике», Гигиенический норматив «Показатели безопасности изделий 
медицинского назначения, медицинской техники и материалов, применяемых для их 
изготовления», утвержденные постановлением Минздрава РБ №128 от 16.12.2013 г.
«Единые санитарно-эпидемиологические и гигиенические требования к товарам, подлежащим 
санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю)», утвержденные Решением Комиссии 
таможенного союза №299 от 28.05.2010 г.
Санитарные нормы и правила «Требования к контролю воздуха рабочей зоны», гигиенического 
норматива «Предельно допустимые концентрации вредных веществ в воздухе рабочей зоны», 
гигиенического норматива «Ориентировочные безопасные уровни воздействия вредных веществ 
в воздухе рабочей зоны», гигиенического норматива «Предельно допустимые уровни 
загрязнения кожных покровов вредными веществами», утвержденные постановлением 
Минздрава РБ №92 от 11.10.2017 г.

10



Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (300x600x2100) Зав. № 
упакован в ООО "Мединдустрия Сервис", согласно требованиям,

19 СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ

предусмотренным в действующей технической документации.

должность личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год
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20 СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (300x600x2100) Зав. № 
изготовлен и принят в соответствии с обязательными требованиями

государственных стандартов, действующей технической документации и признан годным для 
эксплуатации.

Контролер ОТК

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

линия отреза при поставке иа экспорт

Руководитель
Предприятия обозначение документа, 

по которому производится поставка

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

МП
личная подпись

Заказчик 
(при наличии)

расшифровка подписи

число, месяц, год

12



Приложение I
ГАРАНТИЙНЫЙ 1'АЛОН

Общество с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис»
(предприятие-изготовитель, его адрес, телефон, расчетный счет)

223043, Республика Беларусь, Минский р-н, Паперияиский с/совст, район д 
П поизволстветач база ООО «Дадл-ма», каб. №35.Тсл./факс: (-^375 17) 543-19-19, 543-19:Д

Гарантийный талон № _____

И1 Н-Л.1. M F Л И П И Н С К И Й  В Ы С О К И Й  д л я  Х Р А Н Е Н И Я  М Е Д И К А М Е Н Т О В  
------------------  ^00x600x2100 )

(наименование, тип и марка изделия)

(число, месяц, год выпуска)
Изделие полностью соответствует конструкторской документации

24 месяцевГарантируется исправность изделия в течение
(месяцев, дней, часов и т.д.)»

(а также другие гарантийные обязательства) 

Контролер ОТК
(подпись)

М . П .

(дата получения изделия на складе предприятия-изготовителя)

(Ф.И.О., должность)
(подпись)

М.П.

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность) (подпись)

М.П.

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность) (подпись)

М.П.

(дата ввода изделия в эксплуатацию)

(Ф.И.О., должность) 
М.П.

(подпись)

1Г;
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1 ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ 
РАЗРАБОТЧИК, ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис»
(ООО «Мединдустрия Сервис»)
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума», кабинет №35 
Тел. + 375 17 543 19 20 
E-mail: med@medin.bv

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совст, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума»

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Медицинская Компания Надежда»
(ООО «МК Надежда»)  ̂ ^
603022, Российская Федерация, Нижегородская обл., г. Нижний Новгород, ул. 1 сроя Жидкова,
д.2, кв.92.
Тел. +7 (831-71) 6-79-96, 6-79-58, 6-79-58 
E-mail: rusmed52@,vandex.ru

2 НАЗНАЧЕНИЕ

Медицинское изделие предназначено для хранения лекарственных средств и 
медицинских изделий.

Показания
Медицинское изделие показано для хранения лекарственных средств и медицинских изделии 
(перевязочных средств, расходных материалов) температура хранения которых от +10 L до +35
°С.

О б л асты ф и м еп сп и я
Медицинское изделие предназначено для эксплуатации в медицинских пунктах, больничньх 
отделениях, поликлиниках, аптеках.

ШкГф"^да™юкйй высокий для хранения медикаментов (600x600x2100) используется в 
кабинетах медсестры, перевязочных, процедурных, предоперационных стерилизационных 
отделениях.

i Потенциальный пользователь ,,
' Данное медицинское изделие может быть использовано только медицинским персоналом в

условиях больниц, клиник и ЛПУ, аптек.

П ротивопоказания
Противопоказания, которые относятся непосредственно к данным изделиям, в настоящее врем 
неизвестны.

Возможные побочные эффекты и нежелательные явлении при применении МИ
Побочных эффектов не выявлено.



Риски применения медицинского изделия
Применение менеджмента риска к медицинским изделиям осуществляется в соответствии 1SU 
14971:2012. В результате оценки остаточных рисков подтверждено, что:
• Риски снижены насколько возможно с помощью разумно достижимых средств.
• Эффект от ожидаемого применения превыщает совокупные остаточные риски.
Подробная информация приведена в файлах анализа риска по медицинскому изделию.

Вид кои гакта с организмом человека
Изделие не контактирует с пациентом, рабочие части отсутствуют.

3 ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Шкаф изготовлен в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150 и Должен 
эксплуатироваться в помещении при температуре окружающего воздуха от 10 до 55 Е й  
о тносительной влажности 80% при 25 °С.
Класс медицинских отходов А. ^
Шкафы в зависимости от воспринимаемых механических воздействий относятся к группе по 
ГОСТ 50444.

Внешний вид шкафа представлен на рисунке 1. Шкаф может быть^ изготовлен как из 
углеродистой стали с полимерным покрытием, так и из коррозионностоикои стали.

Рисунок 1 -  Шкаф медицинский высокий для храпения медикаментов (600x600x2100). 
Тонкими линиями показано наполнение секций шкафа.



600 ±10 
600 ±10 
2100±15

4 О С Н О В Н Ы Е  Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  Д А Н Н Ы Е

4.1. Габаритные размеры шкафа:
-  глубина, мм
-  ширина, мм
-  высота, мм

4.2. Допустимые нагрузки на
-  лоток, кг, не более 5
-  секцию, кг, не более 52

4.3. Масса, кг, не более
4.4. Лакокрасочные покрытия наружных и внутренних поверхностей шкафа устойчивы к 

воздействию средств дезинфекции, применяемых согласно требованиям раздела 16.
4.5. Шкаф НЕ СОДЕРЖИТ драгоценных металлов и их сплавов.
4.6. Средний срок службы шкафа до списания 10 лет.

5 К О М П Л Е К Т Н О С Т Ь
Комплект поставки:

Шкаф медицинский высокий для храпения медикаментов (600x600x2100), в составе:
- шкаф ~ 1 шт.;
-ключ к замку секции: 2 шт.±2шт.;
- кронштейн - 1 шт.;
- комплект крепежей к стене — 1 комплект (дюбель 08x40-2 шт.; шуруп 5x50-2 шт.; 
шайба 5.04x16-2 шт.);
- стяжка межсекционная (винт) М6х25 -  5 шт.;
- стяжка межсекционная (гайка) М6х8х30- 5 шт.;
- паспорт -  1 шт.

6 С О С Т А В  И З Д Е Л И Я , У С Т Р О Й С Т В О  И  Р А Б О Т А

6.1. Изделие изготавливается из листовой оцинкованной конструкционной стали и окрашено 
эпокси-полиэфирными порошковыми красками, так и из коррозионностойкой стали. 

Изделие устойчиво к влиянию влаги, колебаниям температуры, не воспламеняется и
выдерживает дезинфекцию средствами, применяемыми согласно требованиям раздела 13. 

Наружные формообразующие панели и фасады имеют заполнение.
6.2. Изделие предусмотрено для встраивания в модульный мебельный блок, имеет 

регулируемые опоры и отверстия для стяжек секций модульного блока.
6.3. Створки секции шкафа уплотняются по контуру силиконовым профилем и запираются 

ригельным замком.
По согласованию с заказчиком артикулы номерных сердечников регламентируются, 
позволяя тем самым уменьшить количество ключей для обслуживания шкафа.

7 П О Д Г О Т О В К А  И З Д Е Л И Я  К  И С П О Л Ь З О В А Н И Ю

7.1. Полученный шкаф распакуйте, ознакомьтесь с его устройством по паспорту.
7.2. Протрите наружные и внутренние поверхности чистой ветошью.
7.3. Отрегулируйте опоры, обеспечив устойчивость шкафа па поверхности пола. Для 

регулировки опоры отверните контргайку 1, установите опору 2 в необходимое 
положение, заверните контргайку (см. рисунок 2).



Рисунок 2 -  Регулировка опор

7.4. Для обеспечения устойчивости шкафа, при выдвинутой секции для медикаментов, 
необходимо закрепить его к стене (см. рисунок 3).

Шайба 5 

Дюбель 08x40

Шуруп 5x50
П л ­

етена

Кронштейн 

Винт Мб

Зешияя стенка шкафа

Рисунок 3 -  Крепление шкафа к стене.

8 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

8.1. Чистку производите влажной салфеткой. Дезинфекцию изделия производите согласно 
требованиям раздела 16.

8.2. После чистки внутренние и наружные поверхности шкафа необходимо вытереть насухо.

9 УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ЭКСПЛУАТАЦИИ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ

Условия хранения:
Шкафы должны храниться в закрытом помещении.

Температура хранения от -50 °С до +40 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Шкафы должна храниться в закрытом помещении. Условия хранения должны 
соответствовать «2(C)» по ГОСТ 15150-69. Воздух помещения не должен содержа1Ь 
примесей, вызывающих коррозию.

Условия эксплуатации:
Установка изделия производится в специально оборудованном кабинете.

Температура эксплуатации от +10 °С до +35 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Условия транспортирования:



Шкафы следует транспортировать в крытых транспортных средствах всех видов в 
соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида.

t  Температура при транспортировании от- 50 °С до +50 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 95%

Гранспортирование шкафов должно осуществляться в закрытых транспортных средствах 
любого вида, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующих для этих видов 
транспорта. Условия транспортирования должны соответствовать условиям хранения «5» (ОЖ4) 
по ГОСТ 15150-69.

I о ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

10.1. Изготовитель гарантирует соответствие шкафа требованиям технической 
документации при соблюдении потребителем условий транспортирования, хранения и 
эксплуатации.

10.2. Гарантийный срок эксплуатации -  24 месяца.
10.3. Гарантийный срок хранения -  8 месяцев.
10.4. Гарантийный срок эксплуатации исчисляется со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления шкафа к потребителю.
10.5. Гарантийный ремонт изделия осуществляется ООО "Мединдустрия Сервис" за 

счет предприятия-изготовителя.
10.6. Если в период гарантийного срока изделие вышло из строя в результате 

неправильной его эксплуатации, стоимость ремонта оплачивает учреждение-владелец 
изделия.

10.7. Предприятие-изготовитель не песет ответственности за исправность шкафа и нс 
гарантирует его работу в случаях:

а) несоблюдение правил эксплуатации.
б) небрежности при хранении и транспортировке.

II СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

11.1. Материалы рекламаций следует направлять по адресу изготовителя:

Общество с ограниченной ответственностью"Мединдустрия Сервис",223043, 
Республика Беларусь, Минский р~н, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 

Производственная база ООО «Датума», каб. М35.
ТелУфакс: (+37517) 543-19-19, 543-19-21

11.2. Претензии потребителя удовлетворяются изготовителем после получения рекламации, в 
которую входят:

- акт о причинах поломки;
- товаросопроводительная документация, прилагаемая заводом к изделию.

11.3. Без перечисленных материалов, изготовитель не принимает рекламации.
Пе рассматриваются и не удовлетворяются также рекламации на изделия, которые 

подверглись ремонту у потребителя.
11.4. В акте обязательно должны быть указаны:

- время получения шкафа и помер документа, по которому он получен;
- общее время работы с начала эксплуатации;
- какие детали вышли из строя;
- причины выхода детали из строя.



12 СВЕДЕНИЯ ОБ УПАКОВКЕ

Части шкафа оборачивают в плёнку или бумагу, обвязывают полипропиленовой лентой 
и укладывают в ящики или обрешетку типа 1 или 2 по ГОСТ 12082.

Шкафы должны быть упакованы согласно упаковочным чертежам.
Упаковка шкафов должна соответствовать требованиям ГОСТ Р 50444-2020
Шкафы должны быть упакованы в картонные коробки.
Шкафы должны быть обернуты полиэтиленовой пленкой по ГОСТ 10354 и для 

исключения перемещений закреплены на поддоне с помощью полипропиленовой ленты по IУ 
2245 028 05766623 03.

Паспорт на шкаф вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОСТ 10354 и закреплен 
внутри скотчем.

13 СВЕДЕНИЯ О МАРКИРОВКЕ
13.1. На шкафы предусмотрена маркировочная табличка следующего вида:

ООО ‘Мединдустрия Сервис’
ж - 223043, Минский район. Папериянский с/совет, район

д.Дубовляны, Производственная база 
H I  ООО «Датума», кабинет N«35, Республика Беларусь. 

Тел/факс,; -t-375 17 543-19-19, 543-19-21. 
wvHw.medln.by

Ш К А Ф  М Е Д И Ц И Н С К И Й  В Ы С О К И Й  
Д Д Я  Х РА Н ЕН И Я  М ЕД И К А М ЕН ТО В  

600x600x2100

d 20 SN
Гарантийный срок эксплуатации - 24 месяца со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления к потребителю. 
СрокслукЛы 10 лет.

Сделано в Республике Беларусь________

Габличка включает следующую информацию:
- логотип компании ООО «Мединдустрия Сервис»;
- наименование изделия;
- наименование и местонахождение изготовителя;
- дата изготовления;
- гарантийный срок;
- срок службы, установленный изготовителем;
- серийный помер;
- наименование производителя;
- с трана производства

- Иа каждый ящик должен быть помещен упаковочный лист, в котором должны быть 
указаны:

- наименование изготовителя или его товарный знак;
- условный номер упаковщика и контролера;
- общее число грузовых мест и номер данного грузового места;
- дата упаковывания;
- адрес изготовителя;
- наименование грузополучателя;
- габаритные размеры упаковки
- объем упаковки;
- вес НЕТТО;
- вес БРУТТО;
- наименование и обозначение изделия медицинского изделия
- заводской номер;



13.2. Расшифровка символов, применяемых при маркировании медицинского 
изделия:

Особенно важная информация в настоящем Паспорте обозначена следующими 
символами:

Пиктограмма Значениеd Изготовитель

|w [ Дата изготовления

SN Серийный помер

-Г Ограничение температуры

Беречь от влаги

Предел по количеству ярусов в штабеле

т Хрупкое. Осторожно

и Верх

14 ТРЕБОВАНИЯ К ПОМЕЩЕНИЯМ, В КОТОРЫХ ПРЕДПОЛАГАЕТСЯ 
УСТАНОВКА (МОНТАЖ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

Помещение, в котором планируется использование должно иметь ровную напольную 
поверхность.

15 СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

Поскольку шкаф не представляет опасности для жизни, здоровья людей и окружающей 
среды, специальных методов утилизации после окончания срока службы не требуется для всех 
составных частей шкафа.

А
А

Шкафы не содержат компонентов, создающих вредные для окружающей 
среды факторы.

Утилизацию компонентов шкафов производят только 
специализированные организации по переработке промышленных 
отходов.

Утилизацию отходов осуществлять в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21 
«Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских 
поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению гшееления,

9



атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, 
общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических 
(профилактических) мероприятий».

16 ДЕЗИНФЕКЦИЯ

Дезинфекцию следует производить протиранием открытых поверхностей смоченной 
дезинфицирующим раствором отжатой салфеткой.

После обработки изделия дезинфицирующими растворами обязательно протереть 
поверхность изделия с использованием чистой воды, а затем удалить все остатки жидкости 
сухой салфеткой.

Для дезинфекции изделий разрешены к применению дезинфицирующие средства 
отечественного и зарубежного производства из следующих основных химических групп 
соединений: катионных поверхностно-активных веществ (ПАВ), окислителей, хлорсодержащих 
средств, средств на основе перекиси водорода, спиртов, альдегидов.

При проведении дезинфекции НЕ ДОПУСКАЕТСЯ:
- применять растворы, концентрация которых превыщает величину, установленную в 

инструкции по применению;
превышать рекомендуемое время выдержки дезинфицирующего раствора на 

обрабатываемых поверхностях.
При нарушении правил дезинфекции претензии к внешнему виду изделии 

изготовителем не принимаются.

17 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

17.1. К сборке и эксплуатации допускаются лица, внимательно изучившие настоящий 
паспорт.

17.2. Запрещается использование изделия с механическими повреждениями.

18 ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ 
ДОКУМЕНТОВ/СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
условия»
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
па медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
гребовапия».
1'ОСТ 16371-2014 «Мебель. Общие технические условия»

Санитарные нормы и правила «Требования к изделиям медицинского назначения и 
медицинской технике», Гигиенический норматив «Показатели безопасности изделий 
медицинского назначения, медицинской техники и материалов, применяемых для их 
изготовления», утвержденные постановлением Минздрава РБ №128 от 16.12.2013 г.
«Единые санитарно-эпидемиологические и гигиенические требования к товарам, подлежащим 
санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю)», утвержденные Решением Комиссии 
таможенного союза №299 от 28.05.2010 г.
Санитарные нормы и правила «Требования к контролю воздуха рабочей зоны», гигиенического 
норматива «Предельно допустимые концентрации вредных веществ в воздухе рабочей зоны», 
гигиенического норматива «Ориентировочные безопасные уровни воздействия вредных веществ 
в воздухе рабочей зоны», гигиенического норматива «Предельно допустимые уровни

10



загрязнения кожных покровов вредными веществами», утвержденные постановлением 
Минздрава РБ №92 от 11.10.2017 г.

19 СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ

Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (600x600x2100) Зав. № 
__________ упакован в ООО "Мединдустрия Сервис", согласно требованиям,

предусмотренным в действующей технической документации.

должность личная подпись расщифровка подписи

число, месяц, год

11



20 СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (600x600x2100) Зав. № 
____________  изготовлен и принят в соответствии с обязательными требованиями

государственных стандартов, действующей технической документации и признан годным для 
эксплуатации.

Контролер ОТК

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

линия отреза при поставке на экспорт

Руководитель
Предприятия обозначение документа, 

по которому производится поставка

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

МП
личная подпись

Заказчик 
(при наличии)

расшифровка подписи

число, месяц, год

12



п р и л о ж е н и е  1

ГАРАНТИЙНЫМ ТАЛОН

Общество с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис»
(предприятие-изготовитель, его адрес, телефон, расчетный счет)

223043, Республика Беларусь, Минский р-н, Папернянский с/сове г, район д. Дубовляиы, 
Производственная база ООО «Датума». каб. №35.Тсл./факс: (+375 17) 543-19-19, 543-19-21

Гараптийный талон № _____

Ш КА Ф  М Е Д И Ц И Н С К И Й  В Ы С О К И Й  Д Л Я  Х Р А Н Е Н И Я  М Е Д И К А М Е Н Т О В
(600x600x2100)

(наименование, тип и марка изделия)

(число, месяц, год выпуска)
Изделие полностью соозветствует конструкторской документации

Гарантируется исправность изделия в течение 24 месяцев
(месяцев, дней, часов и т.д.),

(а также другие гарантийные обязательства) 

Контролер ОТК
(подпись)

м л .

(дата получения изделия на складе предприятия-изготовителя)

(Ф.И.О., должность) (подпись)

МЛ.

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность) (подпись)
М .П .

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность) (подпись)

М.П.

(дата ввода изделия в эксплуатацию)

(Ф.И.О., должность) (подпись)

М.П.

С1латр&1Ь?1йо5орото| 13



Certified
by BeiarnsjHr ^̂ ’ '̂ •rlber 

of Commerce an-tj industry
A ^ " U L 2 J 1  ?  T

настоящем документе!
I прошито и скреплено 1 _
|пвчзтъю./-^/



УТВЕРЖДАЮ

Директор 
Общест аниченнои

о

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ ВЫСОКИЙ ДЛЯ ХРАНЕНИЯ 
МЕДИКАМЕНТОВ (С ВЫДВИЖНЫМИ СЕКЦИЯМИ)

(600x600x2100)

ПАСПОРТ



СОДЕРЖАНИЕ
1 ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ................................................................................................ 3

2 НАЗНАЧЕНИЕ..................................................................................................................... 3

3 ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ................................................................... 4

4 ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ........................................................................ 5

5 КОМПЛЕКТНОСТЬ............................................................................................................ 5

6 СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ, УСТРОЙСТВО И РАБОТА........................................................... 5

7 ПОДГОТОВКА ИЗДЕЛИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ........................................................ 5

8 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ................................................................................ 6

9 УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ЭКСПЛУАТАЦИИ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ................ 7

10 ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ........................................................................................ 7

11 СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ.................................................................................... 8

12 СВЕДЕНИЯ ОБ УПАКОВКЕ.......................................................................................... 8

13 СВЕДЕНИЯ О МАРКИРОВКЕ........................................................................................ 8

14 ТРЕБОВАНИЯ К ПОМЕНДЕНИЯМ, В КОТОРЫХ ПРЕДПОЛАГАЕТСЯ

УСТАНОВКА (МОНТАЖ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ................................................. 10

15 СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ....................................................................................10

16 ДЕЗИНФЕКЦИЯ............................................................................................................. 10

17 МЕРБ1 ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО

ИЗДЕЛИЯ...................................................................................................................................10
18 ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ

ДОКУМЕИТОВ/СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ 

ИЗДЕЛИЕ...................................................................................................................................11

19 СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ................................................................11

20 СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ.................................................................................12

П р и 'ю ж е и и е  1 ....................................................................................................................................



1 ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ 
РАЗРАБОТЧИК, ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис»
(ООО «Мединдустрия Сервис»)
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума», кабинет №35 
Тел.+ 375 17 543 19 20 
E-mail: med@medin.bv

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума»

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Медицинская Компания Надежда»
(ООО «МК Надежда»)
603022, Российская Федерация, Нижегородская обл., г. Нижний Новгород, ул. Героя Жидкова, 
д.2. кв.92.
Тел. +7 (831-71) 6-79-96, 6-79-58, 6-79-58 
E-mail: rusmed52@vandex.ru

2 НАЗНАЧЕНИЕ

Медицинское изделие предназначено для хранения лекарственных средств и 
медицинских изделий.

Показании
Медицинское изделие показано для хранения лекарственных средств и медицинских изделий 
(перевязочных средств, расходных материалов) температура хранения которых от +10 С до +35
Т .

Область прнменепия
Медицинское изделие предназначено для эксплуатации в медицинских пунктах, больничных 
отделениях, поликлиниках, аптеках.

Условия применения
Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (с выдвижными секциями) 
(600x600x2100) используется в кабинетах медсестры, перевязочных, процедурных, 
предоперационных стерилизационных отделениях.

По генциальный пользователь
Данное медицинское изделие может быть использовано только медицинским персоналом в 
условиях больниц, клиник и ЛПУ, аптек.

Про гпвоноказания
Противопоказания, которые относятся непосредственно к данным изделиям, в настоящее время 
неизвестны.

Иозможиые побочные эффекгы и пежсла гельпые явления при применении МИ
Побочных эффектов не выявлено.



Риски применения медицинского изделия
Применение менеджмента риска к медицинским изделиям осуществляется в соответствии ISO 
14971:2012. В результате оценки остаточных рисков подтверждено, что:
• Риски снижены насколько возможно с помощью разумно достижимых средств.
• Эффект от ожидаемого применения превышает совокупные остаточные риски.
Подробная информация приведена в файлах анализа риска по медицинскому изделию.

Вид контакта с организмом человека
Изделие не контактирует с пациентом, рабочие части отсутствуют.

3 ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Шкаф изготовлен в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150 и должен 
эксплуатироваться в помещении при температуре окружающего воздуха от 10 до 35 °С и 
относительной влажности 80% при 25 °С.
Класс медицинских отходов А.
Шкафы в зависимости от воспринимаемых механических воздействий относятся к группе 1 по 
ГОСТ 50444.

Внешний вид шкафа представлен на рисунке 1. Шкаф может быть выполнен как с правой 
дверью (см. рис. 1), так и с левой.

Рисунок 1 ~ Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (с выдвижными
секциями) (600x600x2100).

Тонкими линиями показано наполнение секций шкафа.



4 ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

4.1. Габаритные размеры шкафа:
-  глубина, мм
-  ширина, мм
-  высота, мм

4.2. Допустимые нагрузки на
-  Выдвижную секцию , кг, не более
-  Среднюю полку, кг, не более
-  Промежуточные полки кг, не более

4.3. Масса, кг, не более

600 ±10 
600 ±10 
2100±15

15
30
15
150

4.4. Лакокрасочные покрытия наружных и внутренних поверхностей шкафа устойчивы к 
воздействию средств дезинфекции, применяемых согласно требованиям раздела 16.

4.5. Шкаф НЕ СОДЕРЖИТ драгоценных металлов и их сплавов.
4.6. Средний срок службы шкафа до списания 10 лет.

5 КОМПЛЕКТНОСТЬ

Комплект поставки:
Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (с выдвижными секциями) 
(600x600x2100), в составе:
-шкаф -  1 шт.;
- ключ к замку двери- 2 шт.;
- стяжка межсекциоиная (винт) М6х25 -  5 шт.;
- стяжка межсекционная (гайка) М6х8х30- 5 шт.;
- паспорт -  1 шт.

6 СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ, УСТРОЙСТВО И РАБОТА

6.1. Изделие изготавливается из листовой оцинкованной конструкционной стали и окрашено 
эпоксй-полиэфирными порошковыми красками, так и из коррозионностойкой стали.

Изделие устойчиво к влиянию влаги, колебаниям температуры, не воспламеняется и 
выдерживает дезинфекцию средствами, применяемыми согласно требованиям раздела 16. 

Наружные формообразующие панели и фасады имеют заполнение.
6.2. Изделие предусмотрено для встраивания в модульный мебельный блок, имеет 

регулируемые опоры и отверстия для стяжек секций модульного блока.
6.3. Створки секций шкафа уплотняются по контуру силиконовым профилем и запираются 

ригельным замком.
По согласованию с заказчиком артикулы номерных сердечников регламентиругогся, 
позволяя тем самым уменьшить количество ключей для обслуживания шкафа.

7 ПОДГОТОВКА ИЗДЕЛИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

7.1. Полученный шкаф распакуйте, ознакомьтесь с его устройством по паспорту.
7.2. Протрите наружные и внутренние поверхности чистой ветошью.
7.3. Отрегулируйте опоры, обеспечив устойчивость шкафа на поверхности пола. Для 

регулировки опоры отверните контргайку 1, установите опору 2 в необходимое 
положение, заверните контргайку (см. рисунок 2).



Рисунок 2 -  Регулировка опор

7.4. Установите полкодержатели в пазы на панелях и положите на них полки (Рисунок 3).

Рисунок 3 -  Установка полок.

8 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

8.1. Чистку производите влажной салфеткой. Дезинфекцию изделия производите согласно 
требованиям раздела 16.

8.2. После чистки внутренние и наружные поверхности шкафа необходимо вытереть насухо.
8.3. ВНИМАНИЕ! Дверные петли Regula HAFELE 344.21.000 состоят из 2-х деталей: чашка 

и шарнирная тяга. Данная конструкция является надежной и обеспечивает быстрый 
монтаж дверей. При этом шарнирная тяга плотно насаживается па чашку и фиксируется 
после регулировки положения двери винтом.
Обслуживание: периодически подтягивать фиксирующий винт петли и при 
необходимости производить дополнительную регулировку.
Периодичность: ежемесячно.

Фиксирующий винт

Рисунок 4 -  Регулировка дверных петель.



9 УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ЭКСПЛУАТАЦИИ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ

Условия хранения:
Шкафы должны храниться в закрытом помещении.

i
Температура хранения от -50 °С до +40 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

1Лкафы должна храниться в закрытом помещении. Условия хранения должны 
соответствовать «2(C)» по ГОСТ 15150-69. Воздух помещения не должен содержать 
примесей, вызывающих коррозию.

Условия эксплуатации:
Установка изделия производится в специально оборудованном кабинете.

Г Температура эксплуатации от +10 °С до +35 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Условия транспортирования:
Шкафы следует транспортировать в крытых транспортных средствах всех видов в 
соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида.

t  Температура при транспортировании от- 50 °С до +50 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 95%

Транспортирование шкафов должно осуществляться в закрытых транспортных средствах 
любого вида, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующих для этих видов 
транспорта. Условия транспортирования должны соответствовать условиям хранения «5» (ОЖ4) 
по ГОСТ 15150-69.

10 ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

10.1. Изготовитель гарантирует соответствие шкафа требованиям технической 
документации при соблюдении потребителем условий транспортирования, хранения и 
эксплуатации.

10.2. Гарантийный срок эксплуатации -  24 месяца.
10.3. Гарантийный срок хранения -  8 месяцев.
10.4. Гарантийный срок эксплуатации исчисляется со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления шкафа к потребителю.
10.5. Гарантийный ремонт изделия осуществляется ООО "Медипдустрия Сервис" за 

счет предприятия-изготовителя.
10.6. Если в период гарантийного срока изделие вышло из строя в результате 

неправильной его эксплуатации, стоимость ремонта оплачивает учреждение-владелец 
изделия.

10.7. Предприятие-изготовитель не несет ответственности за исправность шкафа и не 
гарантирует его работу в случаях:

а) несоблюдение правил эксплуатации.
б) небрежности при хранении и транспортировке.



11 СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

11.1. Материалы рекламаций следует направлять по адресу изготовителя:

Общество с ограниченной ответственностью"Мединдустрия Сервис”,223043, 
Республика Беларусь, Минский р-н, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 

Производственная база ООО «Датума», каб. М35.
ТелУфакс: (+375 17) 543-19-19, 543-19-21

11.2. Претензии потребителя удовлетворяются изготовителем после получения рекламации, в 
которую входят:

- акт о причинах поломки;
- товаросопроводительная документация, прилагаемая заводом к изделию.

11.3. Без перечисленных материалов, изготовитель не принимает рекламации.
Ые рассматриваются и не удовлетворяются также рекламации на изделия, которые 

подверглись ремонту у позребителя.
11.4. В акте обязательно должны быть указаны:

- время получения шкафа и номер документа, по которому он получен;
- общее время работы с начала эксплуатации;
- какие детали вышли из строя;
- причины выхода детали из строя.

12 СВЕДЕНИЯ ОБ УПАКОВКЕ

Части шкафа оборачивают в плёнку или бумагу, обвязывают полипропиленовой лентой 
и укладывают в яшики или обрешетку типа 1 или 2 по ГОСТ 12082.

Шкафы должны быть упакованы согласно упаковочным чертежам.
Упаковка шкафов должна соответствовать требованиям ГОСТ Р 50444-2020 
Шкафы должны быть упакованы в картонные коробки.
Шкафы должны быть обернуты полиэтиленовой пленкой по ГОСТ 10354 и для 

исключения перемещений закреплены на поддоне с помощью полипропиленовой ленты по ГУ 
2245 028 05766623 03.

Паспорт на шкаф вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОСТ 10354 и закреплен 
внутри скотчем.

13 СВЕДЕНИЯ О МАРКИРОВКЕ
13.1. На шкафы предусмотрена маркировочная табличка следующего вида:

ООО “Мединдустрия Сервис*
ж  | м ^ л  |д  1 *̂ I  223043. Минский район. Папернянский с/совет, район 

А|а1 дДубоеляны, Производств»1мая база
ООО «Датума», кабинет Ме35, Республика Беларусь. 
Тел/факс.:+375 17 543-19-19, 543-19-21. 
www.medin.by

Ш1САФ М Е Д И Ц И Н С К И Й  В Ы С О К И Й  Д Л Я  
Х РА Н Е1Ш Я  М Е Д И К А М Е Н ТО В

(С выдвижтши с е к ц и я м и )  600х600х2Ы 0

d 20 SN
Гарантийный срок эксплуатации - 24 месяца со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления к потребителю. 
Срок службы 10 лет.

Сделано в Республике Беларусь

Табличка включает следующую информацию:
- логотип компании ООО «Мединдустрия Сервис»;
- наименование изделия;



наименование и местонахождение изготовителя; 
дата изготовления; 
гарантийный срок;
срок службы, установленный изготовителем; 
серийный номер; 
наименование производителя; 
страна производства

На каждый ящик должен быть помещен упаковочный лист, в котором должны быть 
указаны:

наименование изготовителя или его товарный знак;
условный номер упаковщика и контролера;
общее число грузовых мест и номер данного грузового места;
дата упаковывания;
адрес изготовителя;
наименование грузополучателя;
габаритные размеры упаковки
объем упаковки;
нес НЕТТО;
вес БРУТТО;
наименование и обозначение изделия медицинского изделия 
заводской номер;

13.2. Расшифровка символов, применяемых при маркировании меднцииского 
изделия:

Особенно важная информация в настоящем Паспорте обозначена следующими 
символами:

Пиктограмма Значение

d Изготовитель

|ЛЛ/1 Дата изготовления

SN Серийный номер

I Ограничение температуры

Беречь от влаги

Предел по количеству ярусов в щтабеле

Т Хрупкое. Осторожно

И Верх



14 ТРЕБОВАНИЯ К ПОМЕЩЕНИЯМ, В КОТОРЫХ ПРЕДПОЛАГАЕТСЯ
УСТАНОВКА (МОНТАЖ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

Помещение, в котором планируется использование должно иметь ровную напольную 
поверхность.

15 СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

Поскольку шкаф не представляет опасности для жизни, здоровья людей и окружающей 
среды, специальных методов утилизации после окончания срока службы не требуется для всех 
составных частей шкафа.

А Шкафы не содержат компонентов, создающих вредные для окружающей 
среды факторы.

А
Утилизацию компонентов шкафов производят юлько 
специализированные организации но переработке промышленных 
отходов.

Утилизацию отходов осуществлять в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21 
«Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских 
поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению населения, 
атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, 
общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических 
(профилактических) мероприятий».

16 ДЕЗИНФЕКЦИЯ

Дезинфекцию следует производить протиранием открытых поверхностей смоченной 
дезинфицирующим раствором отжатой салфеткой.

После обработки изделия дезинфицирующими растворами обязательно протереть 
поверхность изделия с использованием чистой воды, а затем удалить все остатки жидкости 
сухой салфеткой.

Для дезинфекции изделий разрешены к применению дезинфицирующие средства 
отечественного и зарубежного производства из следующих основных химических групп 
соединений: катионных поверхностно-активных веществ (ПАВ), окислителей, хлорсодержащих 
средств, средств на основе перекиси водорода, спиртов, альдегидов.

При проведении дезинфекции НЕ ДОПУСКАЕТСЯ:
- применять растворы, концентрация которых превышает величину, установленную в 

инструкции по применению;
превышать рекомендуемое время выдержки дезинфицирующего раствора на 

обрабатываемых поверхностях.
При нарушении правил дезинфекции претензии к внешнему виду изделии 

изго гови гелем не принимаются.

17 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

17.1. К сборке и эксплуатации допускаются лица, внимательно изучившие настоящий 
паспорт.

10



17.2. Запрещается использование изделия с механическими повреждениями.

18 ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ 
ДОКУМЕНТОВ/СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
условия»
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования».
ГОСТ 16371-2014 «Мебель. Общие технические условия»

Санитарные нормы и правила «Требования к изделиям медицинского назначения и 
медицинской технике». Гигиенический норматив «Показатели безопасности изделий 
медицинского назначения, медицинской техники и материалов, применяемых для их 
изготовления», утвержденные постановлением Минздрава РБ №128 от 16.12.2013 г.
«Единые санитарно-эпидемиологические и гигиенические требования к товарам, подлежащим 
санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю)», утвержденные Рещением Комиссии 
таможенного союза №299 от 28.05.2010 г.
Санитарные нормы и правила «Требования к контролю воздуха рабочей зоны», гигиенического 
норматива «Предельно допустимые концентрации вредных веществ в воздухе рабочей зоны», 
гигиенического норматива «Ориентировочные безопасные уровни воздействия вредных веществ 
в воздухе рабочей зоны», гигиенического норматива «Предельно допустимые уровни 
загрязнения кожных покровов вредными веществами», утвержденные постановлением 
Минздрава РБ №92 от 11.10.2017 г.

19 СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ

Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (с вьщвижными секциями)
(600x600x2100) Зав. № ____________ упакован в ООО "Мединдустрия Сервис", согласно
требованиям, предусмотренным в действующей технической документации.

должность личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

11



Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (с выдвижными секциями)
(600x600x2100) Зав. № ______________изготовлен и принят в соответствии с обязательными
требованиями государственных стандартов, действующей технической документации и признан 
годным для эксплуатации.

20 СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

Контролер ОТК

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

линия отреза при поставке на экспорт

Руководитель
Предприятия обозначение документа, 

по которому производится поставка

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

МП
личная подпись

Заказчик 
(при наличии)

расшифровка подписи

число, месяц, год

12



Прилоэ1сепие 1
ГАРАНТИЙНЫЙ ТАЛОН

Общество с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис» 
(предприятие-изготовитель, его адрес, телефон, расчетный счет)

223043, Республика Беларусь, Минский р-н, Паперняпский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Да'1~ума», каб. №35.Тел./факс: (+375 17) 543-19-19, 543-19-21

Гарантийный талон № _____

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ ВЫСОКИЙ ДЛЯ ХРАНЕНИЯ МЕДИКАМЕНТОВ (С 
ВБТЯВИЖНЫМИ СЕКЦИЯМИ) (600x600x2100)

(наименование, тип и марка изделия)

МЛ.

(число, месяц, год выпуска)
Изделие полностью соответствует конструкторской документации

24 месяцевГарантируется исправность изделия в течение
(месяцев, дней, часов и т.д.).

(а также другие гарантийные обязательства) 

Контролер ОТК
(подпись)

(дата получения изделия на складе предприятия-изготовителя)

(Ф.И.О., должность)
М.П.

(подпись)

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность)
МЛ.

(по,длись)

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность) (подпись)

М.П.

(дата ввода изделия в эксплуатацию)

(Ф.И.О., должность) (подпись)

М.П.

Лклтг-л : ГЛ 13
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1 ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ 
РАЗРАБОТЧИК, ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис»
(ООО «Мединдустрия Сервис»)
223043, Республика Беларусь, Минский район, Паперняпский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума», кабинет №35 
Тел.+ 375 17 543 19 20 
E-mail: med@medin.bv

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА
223043. Республика Беларусь, Минский район, Папсрнянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума»

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Медицинская Компания Надежда»
(ООО «МК Надежда»)
603022, Российская Федерация, Нижегородская обл., г. Нижний Новгород, ул. Героя Жидкова, 
д.2, кв.92.
Тел. +7 (831-71) 6-79-96, 6-79-58, 6-79-58 
E-mail: rusmed52@vandex.ru

2 НАЗНАЧЕНИЕ

Медицинское изделие предназначено для хранения лекарственных средств и 
медицинских изделий.

Показания
Медицинское изделие показано для хранения лекарственных средств и медицинских изделий 
(перевязочных средств, расходных материалов) температура хранения которых от +10 °С до +35 
Т .

Область применения
Медицинское изделие предназначено для эксплуатации в медицинских пунктах, больничных 
отделениях, поликлиниках, аптеках.

Условия применения
Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (с полками) (300x600x2100) 
используется в кабинетах медсестры, перевязочных, процедурных, предоперационных 
стерилизационных отделениях.

Потенциальный пользователь
Данное медицинское изделие может быть использовано только медицинским персоналом п 
условиях больниц, клиник и ЛПУ, аптек.

Противопоказания
Противопоказания, которые относятся непосредственно к данным изделиям, в настоящее время 
неизвестны.

Возможные побочные эффекты и нежелательные явления при применении МИ
Побочных эффектов не выявлено.

Риски нрнмепеиия медицинского изделии



Применение менеджмента риска к медицинским изделиям осуществляется в соответствии ISO 
14971:2012. В результате оценки остаточных рисков подтверждено, что:
• Риски снижены насколько возможно с помощью разумно достижимых средств.
• Эффект от ожидаемого применения превышает совокупные остаточные риски.
Подробная информация приведена в файлах анализа риска по медицинскому изделию.

Вид контакта с организмом человека
Изделие не контактирует с пациентом, рабочие части отсутствуют.

3 ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Шкаф изготовлен в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150 и должен 
эксплуатироваться в помещении при температуре окружающего воздуха от 10 до 35 °С и 
относительной влажности 80% при 25 °С.
Класс медицинских отходов А.
Шкафы в зависимости от воспринимаемых механических воздействий относятся к группе 1 по 
ГОСТ 50444.

Внешний вид шкафа представлен на рисунке 1. Шкаф может быть выполнен как с правой 
дверью (см. рис. 1), так и с левой.

Рисунок 1 — Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (с полками)
(300x600x2100).

Тонкими линиями показано наполнение секций шкафа.



4 ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

4.1. Габаритные размеры шкафа:
-  глубина, мм
-  ширина, мм
-  высота, мм

4.2. Допустимые нагрузки на
-  Нижнюю полку , кг, не более
-  Среднюю полку, кг, не более
-  Промежуточные полки кг, не более

4.3. Масса, кг, не более
4.4.

600 ±10 
300±10 
2100±15

40
30
15
ПО

Лакокрасочные покрытия наружных и внутренних поверхностей шкафа устойчивы к 
воздействию средств дезинфекции, применяемых согласно требованиям раздела 16.

4.5. Шкаф НЕ СОДЕРЖИТ драгоценных металлов и их сплавов.
4.6. Средний срок службы шкафа до списания 10 лет.

5 КОМПЛЕКТНОСТЬ

Комплект поставки:
Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (с полками) (300x600x2100), в 
составе:
-шкаф - 1 шт.;
- ключ к замку двери- 2 шт.;
- стяжка межсекционная (винт) М6х25 -  5 шт.;
- стяжка межсекционная (гайка) М6х8х30- 5 шт.;
- паспорт -  1 шт.

6 СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ, УСТРОЙСТВО И РАБОТА

6.1. Изделие изготавливается из листовой оцинкованной конструкционной стали и окрашено 
эпокси-полиэфирными порошковыми красками, так и из коррозиошюсюйкой стали.

Изделие устойчиво к влиянию влаги, колебаниям температуры, не воспламеняется и 
выдерживает дезинфекцию средствами, применяемыми согласно требованиям раздела 16. 

Наружные формообразующие панели и фасады имеют заполнение.
6.2. Изделие предусмотрено для встраивания в модульный мебельный блок, имеет 

регулируемые опоры и отверстия для стяжек секций модульного блока.
6.3. Дверь шкафа уплотняется по контуру силиконовым профилем и запираются ригельным

замком.
По согласованию с заказчиком артикулы номерных сердечников регламентируются, 
позволяя тем самым уменьшить количество ключей для обслуживания шкафа.

7 ПОДГОТОВКА ИЗДЕЛИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

7.1. Полученный шкаф распакуйте, ознакомьтесь с его устройством по паспорту.
7.2. Протрите наружные и внутренние поверхности чистой ветошью.
7.3. Отрегулируйте опоры, обеспечив устойчивость шкафа на поверхности пола. Для 

регулировки опоры отверните контргайку 1, установите опору 2 в необходимое 
положение, заверните контргайку (см. рисунок 2).



Рисунок 2 -  Регулировка опор 

7.4. Установите полкодержатели в пазы на панелях и положите на них полки (Рисунок 3).

Рисунок 3 -  Установка полок.

8 ТЕХНИЧГХКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

8.1. Чистку производите влажной салфеткой. Дезинфекцию изделия производите согласно 
требованиям раздела 16.

8.2. После чистки внутренние и наружные поверхности шкафа необходимо вытереть насухо.
8.3. ВНИМАНИЕ! Дверные петли Regula HAFELE 344.21.000 состоят из 2-х деталей: чашка 

и шарнирная тяга. Данная конструкция является надежной и обеспечи1шет быстрый 
монтаж дверей. При этом шарнирная тяга плотно насаживается на чашку и фиксируется 
после регулировки положения двери винтом.
Обслуживание; периодически подтягивать фиксируюший винт петли и при 
необходимости производить дополнительную регулировку.
Периодичность; ежемесячно.

OHKCHpVKHMHIH в и н т

Рисунок 4 -  Регулировка дверных петель.



9 УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ЭКСПЛУАТАЦИИ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ

Условия хранения:
Шкафы должны храниться в закрытом помещении.

Температура хранения от -50 °С до +40 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Шкафы должна храниться в закрытом помещении. Условия хранения должны 
соответствовать «2(C)» по ГОСТ 15150-69. Воздух помещения нс должен содержать 
примесей, вызывающих коррозию.

Условия эксплуатации:
Установка изделия производится в специально оборудованном кабинете.

Г

Температура эксплуатации от +10 °С до +35 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Условия транспортирования:
Шкафы следует транспортировать в крытых транспортных средствах всех видов в 
соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида.

1.- Температура при транспортировании от- 50 °С до +50 °С
Относительная влажность воздуха от 30 до 95%

Транспортирование шкафов должно осуществляться в закрытых транспортных средствах 
любого вида, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующих для этих видов 
транспорта. Условия транспортирования должны соответствовать условиям хранения «5» (ОЖ4) 
по ГОСТ 15150-69.

10 ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

10.1. Изготовитель гарантирует соответствие шкафа требованиям технической 
документации при соблюдении потребителем условий транспортирования, хранения и
эксплуатации.

10.2. Гарантийный срок эксплуатации -  24 месяца.
10.3. Гарантийный срок хранения -  8 месяцев.
10.4. Гарантийный срок эксплуатации исчисляется со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления шкафа к потребителю.
10.5. Гарантийный ремонт изделия осуществляется ООО "Мсдиндустрия Сервис" за 

счет предприятия-изготовителя.
10.6. Если в период гарантийного срока изделие вышло из строя в результат 

неправильной его эксплуатации, стоимость ремонта оплачивает учреждение-владелец
изделия. ,

10.7. Предприятие-изготовитель не несет ответственности за исправность шкафа и нс
гарантирует его работу в случаях:

а) несоблюдение правил эксплуатации.
б) небрежности при хранении и транспортировке.



11 СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

11.1. Материалы рекламаций следует направлять по адресу изготовителя:

Общество с ограниченной ответственностью"Мединдустрия Сервис",223043, 
Республика Беларусь, Минский р-н, Паперпянский с/совет, район д. Дубовляны, 

Производственная база ООО «Датума», каб. М35.
ТелУфакс: (̂ 375 17) 543-19-19, 543-19-21

11.2. Претензии потребителя удовлетворяются изготовителем после получения рекламации, в 
которую входят:

- акт о причинах поломки;
- товаросопроводительная документация, прилагаемая заводом к изделию.

11.3. Без перечисленных материалов, изготовитель не принимает рекламации.
Не рассматриваются и не удовлетворяются также рекламации на изделия, которые

подверглись ремонту у потребителя.
11.4. В акте обязательно должны быть указаны:

- время получения шкафа и номер документа, по которому он получен,
- общее время работы с начала эксплуатации;
- какие детали вышли из строя;
- причины выхода детали из строя.

12 СВЕДЕНИЯ ОБ УПАКОВКЕ

Части шкафа оборачивают в плёнку или бумагу, обвязывают полипропиленовой лентой 
и укладывают в ящики или обрещетку типа 1 или 2 по ГОСТ 12082.

Шкафы должны быть упакованы согласно упаковочным чертежам.
Упаковка щкафов должна соответствовать требованиям ГОСТ Р 50444-2020 
Шкафы должны быть упакованы в картонные коробки.
Шкафы должны быть обернуты полиэтиленовой пленкой по I ОСТ 10354 и д;ш 

исключения перемещений закреплены на поддоне с помощью полипропиленовой ленты по У
2245 028 05766623 03. ^

Паспорт на щкаф вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОСТ 10354 и закреплен
внутри скотчем.

13 СВЕДЕНИЯ О МАРКИРОВКЕ
13.1. На шкафы предусмотрена маркировочная табличка следующего вида.

ООО “Мединдустрин Сервис’
223043, Минский район, Папернянский с/совет, район
д.Дубовляны, Производственная база

d

ООО «Датума», кабинет N#35, Республика Беларусь. 
Тел/факс.: * 2 7 5  17 543-19-19, 543-19-21, 
www.medin.by

Ш К А Ф  М Е Д И Ц И Н Ч К И Й  В Ы С О К И Й  
Д.ЛЯ Х РА Н Е1Ш Я  М Е Д И К А М Е Н ТО В  

(С  П О Л К А М И ) 300x600x2100

20 SN
Гарантийный срок эксплуатации - 24 месяца со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления к потребителю. 
Срок службы 1 о лет.

Сделано в Республике Беларусь________

абличка включает следующую информацию: 
логотип компании ООО «Мединдустрия Сервис»; 
наименование изделия;



наименование и местонахождение изготовителя; 
дата изготовления; 
гарантийный срок;
срок службы, установленный изготовителем; 
серийный номер; 
наименование производителя; 
страна производства

На каждый ящик должен быть помещен упаковочный лист, в котором должны бьпь 
указаны:

наименование изготовителя или его товарный знак;
условный номер упаковщика и контролера;
общее число грузовых мест и номер данного грузового места;
дата упаковывания;
адрес изготовителя;
наименование грузополучателя;
габаритные размеры упаковки
объем упаковки;

. вес НЕТТО;
■ вес БРУТТО;
■ наименование и обозначение изделия медицинского изделия 
• заводской номер;

13.2. Расшифровка символов, применяемых при маркировании медицинского 
изделия:

Особенно важная информация в настоящем Паспорте обозначена следующими 
символами:

Пиктограмма Значение

- - - - - - - - - d Изготовитель

|w l Дата изготовления

SN Серийный номер

1 Ограничение температуры

к Беречь от влаги

Предел по количеству ярусов в штабеле

Р Хрупкое. Осторожно

И Верх



14 ТРЕБОВАНИЯ К ПОМЕЩЕНИЯМ, В КОТОРЫХ ПРЕДПОЛАГАЕТСЯ
УСТАНОВКА (МОНТАЖ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

Помещение, в котором планируется использование должно иметь ровную напольную 
поверхность.

15 СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

Поскольку шкаф не представляет опасности для жизни, здоровья людей и окружающей 
среды, специальных методов утилизации после окончания срока службы не требуется для всех 
составных частей шкафа.

А

А
Шкафы не содержат компонентов, создающих вредные для окружающей 
среды факторы.

Утилизацию компонентов шкафов производят только 
специализированные организации но переработке промышленных 
отходов. ___

Утилизацию отходов осуществлять в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21 
«Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских 
поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению населения, 
атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, 
общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических 
(профилактических) мероприятий».

16 ДЕЗИНФЕКЦИЯ

Дезинфекцию следует производить протиранием открытых поверхностей смоченной
дезинфицирующим раствором отжатой салфеткой.

После обработки изделия дезинфицирующими растворами обязательно протереть 
поверхность изделия с использованием чистой воды, а затем удалигь все остатки жидкости 
сухой салфеткой.

Для дезинфекции изделий разрешены к примененито дезинфицирутощие средства 
отечественного и зарубежного производства из следующих основттых химических груитт 
соединений: катионных поверхностно-активных веществ (ПАВ), окислителей, хлорсодержащих 
средств, средств на основе перекиси водорода, спиртов, альдегидов.

При проведении дезинфекции НЕ ДОПУСКАЕТСЯ:
- применять растворы, концентрация которых превышает величину, установленную в 

инструкции но применению;
превышать рекомендуемое время выдержки дезинфицирутощет'о раствора на 

обрабатываемых поверхностях.
При нарушении правил дезинфекции претензии к внешнему виду изделия 

изготовителем нс принимаются.

10



17 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

17.1. К сборке и эксплуатации допускаются лица, внимательно изучившие настоящий 
паспорт.

17.2. Запрещается использование изделия с механическими повреждениями.

18 ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ 
ДОКУМЕНТОВ/СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
условия»
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
на медицинеких изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные
требования».
ГОСТ 16371-2014 «Мебель. Общие технические условия»

Санитарные нормы и правила «Требования к изделиям медицинского назначения и 
медицинской технике», Гигиенический норматив «Показатели безопасности изделий 
медицинского назначения, медицинской техники и материалов, применяемых для их 
изготовления», утвержденные постановлением Минздрава РБ№128 от 16.12.2013 г.
«Единые санитарно-эпидемиологические и гигиенические требования к товарам, подлежащим 
санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю)», утвержденные Решением Комиссии 
таможенного союза №299 от 28.05.2010 г.
Санитарные нормы и правила «Требования к контролю воздуха рабочей зоны», гигиенического 
норматива «Предельно допустимые концентрации вредных веществ в воздухе рабочей зоны», 
гигиенического норматива «Ориентировочные безопасные уровни воздействия вредных веществ 
в воздухе рабочей зоны», гигиенического норматива «Предельно допустимые уровни 
загрязнения кожных покровов вредными веществами», утвержденные постановлением 
Минздрава РБ №92 от 11.10.2017 г.

19 СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ

Зав.
Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (с полками) (300x600x2100) 

jsfo __ упакован в ООО "Мединдустрия Сервис", согласно требованиям,
гредусмотренным в действующей технической документации.

должность личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год
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Шкаф медицинский высокий для храпения медикаментов (с полками) (300x600x2100) 
Зав. № изготовлен и принят в соответствии с обязательными требованиями
государственных стандартов, действующей технической документации и признан годным для 
эксплуатации.

20 СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

Контролер ОТК

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

линия отреза при поставке па экспорт

Руководитель
Предприятия обозначение документа, 

по которому производится поставка

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

МП
личная подпись

Заказчик 
(при наличии)

расшифровка подписи

число, месяц, год
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П р и л о ж е н и е  1

ГАРАНТИЙНЫМ ТАЛОН

Общество с ограниченной ответственностью «Мсдиндусгрня Сервис»
(предприятие-изготовитель, его адрес, телефон, расчетный счет)

223043, Республика Беларусь, Минский р-п, Папершшский с/совет, район д. Дубовляпы, 
Производственная база ООО «Датума», каб. №35.Тел./Факс: (+375 17) 543-19-19, 543-19-21

Гарантийный талон №

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ ВЫСОКИЙ ДЛЯ ХРАНЕНИЯ МЕДИКАМЕНТОВ (С
ПОЛКАМИ) (300x600x2100)
(наименование, тип и марка изделия)

(число, месяц, год выпуска)
Изделие полностью соответствует конструкторской документации

Гарантируется испрашюсть изделия в течение 24 месяцев
(месяцев, дней, часов и т.д.)̂

(а также другие гарантийные обязательства)

Контролер ОТК
(подпись)

МЛ.

(дата получения изделия на складе предприятия-изготовителя)

(Ф.И.О., должность) (подпись)

М . П .
(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность) (подпись)

М.П.

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность) (подпись)
М.П.

(дата ввода изделия в эксплуатацию)

(Ф.И.О., должность) (подпись)

М.П.

■ v fv tO lp u l iiif . и*
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1 ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ 
РАЗРАБОТЧИК, ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис»
(ООО «Мединдустрия Сервис»)
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума», кабинет №35 
Тел.+ 375 17 543 19 20 
E-mail; med@medin.by

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума»

УПОЛИОМОЧЕПИЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Медицинская Компания Надежда»
(ООО «МК Надежда»)
603022. Российская Федерация, Нижегородская обл., г. Нижний Новгород, ул. Героя Жидкова, 
Д.2, кв.92.
Тел. +7 (831-71) 6-79-96, 6-79-58, 6-79-58 
E-mail: rusmed52@vandex.ru

2 НАЗНАЧЕНИЕ

Медицинское изделие предназначено для хранения лекарственных средств и 
медицинских изделий.

Показания
Медицинское изделие показано для хранения лекарственных средств и медицинских изделий 
(перевязочных средств, расходных материалов) температура хранения которых от +10 °С до +35 
Т .

Область применения
Медицинское изделие предназначено для эксплуатации в медицинских пунктах, больничных 
отделениях, поликлиниках, аптеках.

Условия применения
Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (с полками) (450x600x2100) 
используется в кабинетах медсестры, перевязочных, процедурных, предоперационных 
стерилизационных отделениях.

Потенциальный пользователь
Данное медицинское изделие может быть использовано только медицинским персоналом в 
условиях больниц, клиник и ЛПУ, аптек.

Противопоказания
Противопоказания, которые относятся непосредственно к данным изделиям, в настоящее время 
неизвестны.

Возможные побочные эффекты и нежелательные явления при применении МИ
Побочных эффектов не выявлено.

Риски применения медицинского изделия



Применение менеджмента риска к медицинским изделиям осуществляется в соответствии ISO 
14971:2012. В результате оценки остаточных рисков подтверждено, что:
• Риски снижены насколько возможно с помощью разумно достижимых средств.
• Эффект от ожидаемого применения превышает совокупные остаточные риски.
Подробная информация приведена в файлах анализа риска по медицинскому изделию.

Вид контакта с организмом человека
Изделие не контактирует с пациентом, рабочие части отсутствуют.

3 ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Шкаф изготовлен в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150 и должен 
эксплуатироваться в помещении при температуре окружающего воздуха от 10 до 35 °С и 
относительной влажности 80% при 25 °С.
Класс медицинских отходов А.
Шкафы в зависимости от воспринимаемых механических воздействий относятся к группе 1 по 
ГОСТ 50444.

Внешний вид шкафа представлен на рисунке 1. Шкаф может быть выполнен как с правой 
дверью (см. рис. 1), так и с левой.

Рисунок 1 -  Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (с полками)
(450x600x2100).

Тонкими линиями показано наполнение секций шкафа.



4 ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

4.1. Габаритные размеры шкафа:
-  глубина, мм
-  ширина, мм
-  высота, мм

4.2. Допустимые нагрузки на
-  Нижнюю полку , кг, не более
-  Среднюю полку, кг, не более
-  Промежуточные полки кг, не более

4.3. Масса, кг, не более

600±10
450±Ю
2100±15

40
30
15
110

4.4. Лакокрасочные покрытия наружных и внутренних поверхностей шкафа устойчивы к 
воздействию средств дезинфекции, применяемых согласно требованиям раздела 16.

4.5. Шкаф НЕ СОДЕРЖИТ драгоценных металлов и их сплавов.
4.6. Средний срок службы шкафа до списания 10 лет.

5 КОМПЛЕКТНОСТЬ

Комплект поставки:
Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (с полками), (450x600x2100), в 
составе:
-шкаф - 1 шт.;
- ключ к замку двери - 2 шт.;
- стяжка межсекционная (винт) М6х25 -  5 шт.;
- стяжка межсекционная (гайка) М6х8х30- 5 шт.;
- паспорт -  1 шт.

6 СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ, УСТРОЙСТВО И РАБОТА

6.1. Изделие изготавливается из листовой оцинкованной конструкционной стали и окрашено 
эпокси-полиэфирными порошковыми красками, так и из коррозиошюстойкой стали.

Изделие устойчиво к влиянию влаги, колебаниям температуры, не воспламеняется и 
выдерживает дезинфекцию средствами, применяемыми согласно требованиям раздела 16. 

Наружные формообразующие панели и фасады имеют заполнение.
6.2. Изделие предусмотрено для встраивания в модульный мебельный блок, имеет 

регулируемые опоры и отверстия для стяжек секций модульного блока.
6.3. Дверь шкафа уплотняется по контуру силиконовым профилем и запираются ригельным 

замком.
По согласованию с заказчиком артикулы номерных сердечников регламентируются, 
позволяя тем самым уменьшить количество ключей для обслуживания ижафа.

7 ПОДГОТОВКА ИЗДЕЛИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

7.1. Полученный шкаф распакуйте, ознакомьтесь с его устройством по паспорту.
7.2. Протрите наружные и внутренние поверхности чистой ветошью.
7.3. Отрегулируйте опоры, обеспечив устойчивость шкафа па поверхности пола. Для 

регулировки опоры отверните контргайку 1, установите опору 2 в необходимое 
положение, заверните контргайку (см. рисунок 2).



Рисунок 2 -  Регулировка опор

7.4. Установите полкодержатели в пазы на панелях и положите на них полки (Рисунок 3).

Рисунок 3 -  Установка полок.

8 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

8.1. Чистку производите влажной салфеткой. Дезинфекцию изделия производите согласно 
требованиям раздела 16.

8.2. После чистки внутренние и наружные поверхности шкафа необходимо вытереть насухо.
8.3. ВНИМАНИЕ! Дверные петли Regula HAFELE 344.21.000 состоят из 2-х деталей: чашка 

и шарнирная тяга. Данная конструкция является надежной и обеспечивает быстрый 
монтаж дверей. При этом шарнирная тяга плотно насаживается на чашку и фиксируется 
после регулировки положения двери винтом.
Обслуживание: периодически подтягивать фиксирующий винт петли и при 
необходимости производить дополнительную регулировку.
Периодичность: ежемесячно.

Фиксирующий винт

Рисунок 4 -  Регулировка дверных петель.



9 УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ЭКСПЛУАТАЦИИ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ

Условия хранения:
Шкафы должны храниться в закрытом помещении.

Температура хранения от -50 °С до +40 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Шкафы должна храниться в закрытом помещении. Условия хранения должны 
соответствовать «2(C)» по ГОСТ 15150-69. Воздух помещения не должен содержать 
примесей, вызывающих коррозию.

Условия эксплуатации:
Установка изделия производится в специально оборудовангюм кабинете.

t

Температура эксплуатации от +10 °С до +35 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Условия транспортирования:
Шкафы следует транспортировать в крытых транспортных средствах всех видов в 
соответствии с правилами перевозок, действующими па транспорте данного вида.

t  Температура при транспортировании от- 50 “С до +50 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 95%

Транспортирование шкафов должно осупщствляться в закрытых транспортных средствах 
любого вида, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующих для этих видов 
транспорта. Условия транспортирования должны соответствовать условиям хранения «5» (ОЖ4) 
по ГОСТ 15150-69.

К) ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

10.1. Изготовитель гарантирует соответствие шкафа требованиям технической 
документации при соблюдении потребителем условий транспортирования, хранения и 
эксплуатации.

10.2. Гарантийный срок эксплуатации -  24 месяца.
10.3. Гарантийный срок хранения -  8 месяцев.
10.4. Гарантийный срок эксплуатации исчисляется со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления шкафа к потребителю.
10.5. Гарантийный ремонт изделия осушествляется ООО "Мединдустрия Сервис" за 

счет предприятия-изготовителя.
10.6. Если в период гарантийного срока изделие вышло из строя в результате 

неправильной его эксплуатации, стоимость ремонта оплачивает учреждение-владелец 
изделия.

10.7. Предприятие-изготовитель не несет ответственности за исправность шкафа и нс 
гарантирует его работу в случаях:

а) несоблюдение правил эксплуатации.
б) небрежности при хранении и транспортировке.



11 СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

11.1. Материалы рекламаций следует направлять по адресу изготовителя:

Общество с ограниченной ответственностыо"Мединдустрия Сервис'\223043, 
Республика Беларусь, Минский р-н, Папернянский с/совет, район д. Дубовляпы, 

Производственная база ООО «Датума», каб. М35.
ТелУфакс: (+375 17) 543-19-19, 543-19-21

11.2. Претензии потребителя удовлетворяются изготовителем после получения рекламации, в 
которую входят:

- акт о причинах поломки;
- товаросопроводительная документация, прилагаемая заводом к изделию.

11.3. Без перечисленных материалов, изготовитель не принимает рекламации.
Не рассматриваются и не удовлетворяются также рекламации на изделия, которые 

подверглись ремонту у потребителя.
11.4. В акте обязательно должны быть указаны:

- время получения шкафа и номер документа, по которому он получен;
- общее время работы с начала эксплуатации;
- какие детати вышли из строя;
- причины выхода детали из строя.

12 СВЕДЕНИЯ ОБ УПАКОВКЕ

Части шкафа оборачивают в плёнку или бумагу, обвязывают полипропиленовой лентой 
и укладывают в ящики или обрешетку типа 1 или 2 по ГОСТ 12082.

Шкафы должны быть упакованы согласно упаковочным чертежам.
Упаковка шкафов должна соответствовать требованиям ГОСТ Р 50444-2020 
Шкафы должны быть упакованы в картонные коробки.
Шкафы должны быть обернуты полиэтиленовой пленкой по ГОСТ 10354 и для 

исключения перемещений закреплены на поддоне с помощью полипропиленовой ленты но ТУ 
2245 028 05766623 03.

Паспорт на шкаф вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОСТ 10354 и закреплен 
внутри скотчем.

13 СВЕДЕНИЯ О МАРКИРОВКЕ
13.1. На шкафы предусмотрена маркировочная табличка следующего вида:

ООО "Мединдустрия Сервис’
ж  щ 223СМЗ, Минский район, Папериянский с/совет, район

дДубовляны, Производственная база 
^  ООО «Датума», кабинет №35, Республика Беларусь.

Тел/факс,: +375 17 543-19-19, 543-19-21. 
www.medin.by

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ ВЫСОКИЙ ДТ1Я 
ХРАНЕНИЯ МЕДИКАМЕНТОВ 

(С ПОЛКАМИ) 450x600x2100

d 20 SN
Гарантийный срок эксплуатации - 24 месяца со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления к потребителю. 
Срок службы 1 о лет.

Сделано в Республике Беларусь_______

Табличка включает следующую информацию:
- логотип компании ООО «Мединдустрия Сервис»;
- наименование изделия;



наименование и местонахождение изготовителя; 
дата изготовления; 
гарантийный срок;
срок службы, установленный изготовителем; 
серийный номер; 
наименование производителя; 
страна производства

На каждый ящик должен быть помещен упаковочный лист, в котором должны быть 
указаны:

наименование изготовителя или его товарный знак;
условный номер упаковщика и контролера;
общее число грузовых мест и номер данного грузового места;
дата упаковывания;
адрес изготовителя;
наименование грузополучателя;
габаритные размеры упаковки
объем упаковки;
вес НЕТТО;
вес БРУТТО;
наименование и обозначение изделия медицинского изделия 
заводской номер;

13.2. Расшифровка символов, применяемых при маркировании медицинского 
изделия:

Особенно важная информация в настоящем Паспорте обозначена следующими 
символами:

Пиктограмма Значение

d Изготовитель

ллл[ Дата изготовления

SN Серийный номер

I Ограничение температуры

Беречь от влаги

Предел по количеству ярусов в щтабеле

Хрупкое. Осторожно

и Верх



14 ТРЕБОВАНИЯ К ПОМЕЩЕНИЯМ, В КОТОРЫХ ПРЕДПОЛАГАЕТСЯ
УСТАНОВКА (МОНТАЖ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

Помещение, в котором планируется использование должно иметь ровную напольную 
поверхность.

15 СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

Поскольку шкаф не представляет опасности для жизни, здоровья людей и окружающей 
среды, специальных методов утилизации после окончания срока службы не требуется для всех 
составных частей шкафа.

А Шкафы не содержат компонентов, создающих вредные дли окружающей 
среды факторы.

А Утилизацию компонентов шкафов производят только 
специализированные организации ио переработке промышленных 
отходов.

Утилизацию отходов осуществлять в соответствии с требованиями СанПиЫ 2.1.3684-21 
«Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских 
поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению населения, 
атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации произволе гвениых, 
общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических 
(профилактических) мероприятий».

16 ДЕЗИНФЕКЦИЯ

Дезинфекцию следует производить протиранием открытых поверхностей смоченной 
дезинфицирующим раствором отжатой салфеткой.

После обработки изделия дезинфицирующими растворами обязательно протереть 
поверхность изделия с использованием чистой воды, а затем удалить все остатки жидкости 
сухой салфеткой.

Для дезинфекции изделий разрешены к применению дезинфицирующие средства 
отечественного и зарубежного производства из следующих основных химических групп 
соединений: катионных поверхностно-активных веществ (ПАВ), окислителей, хлорсодержащих 
средств, средств на основе перекиси водорода, спиртов, альдегидов.

При проведении дезинфекции НЕ ДОПУСКАЕТСЯ:
- применять растворы, концентрация которых превышает величину, установленную в 

инструкции по применению;
превышать рекомендуемое время выдержки дезинфицируюшего раствора на 

обрабатываемых поверхностях.
При нарушении правил дезинфекции претензии к внешнему виду изделия 

изготовителем нс принимаются.

17 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

17.1. К сборке и эксплуатации допускаются лица, внимательно изучившие настоящий 
паспорт.

10



17.2. Запрещается использование изделия с механическими повреждениями.
18 ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ 

ДОКУМЕНТОВ/СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
условия»
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования».
ГОСТ 16371-2014 «Мебель. Общие технические условия»

Санитарные нормы и правила «Требования к изделиям медицинского назначения и 
медицинской технике», Гигиенический норматив «Показатели безопасности изделий 
медицинского назначения, медицинской техники и материалов, применяемых для их 
изготовления», утвержденные постановлением Минздрава РБ №128 от 16.12.2013 г.
«Единые санитарно-эпидемиологические и гигиенические требования к товарам, подлежащим 
санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю)», утвержденные Решением Комиссии 
таможенного союза №299 от 28.05.2010 г.
Санитарные нормы и правила «Требования к контролю воздуха рабочей зоны», гигиенического 
норматива «Предельно допустимые концентрации вредных веществ в воздухе рабочей зоны», 
гигиенического норматива «Ориентировочные безопасные уровни воздействия вредных веществ 
в воздухе рабочей зоны», гигиенического норматива «Предельно допустимые уровни 
загрязнения кожных покровов вредными веществами», утвержденные постановлением 
Минздрава РБ№92 от 11.10.2017 г.

19 СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ

Зав.
Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (с полками) (450x600x2100) 

№ ___________  упакован в ООО "Медипдустрия Сервис", согласно требованиям,
предусмотренным в действующей технической документации.

должность личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

11



20 СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (с полками) (450x600x2100)
Зав. № _____________  изготовлен и принят в соответствии с обязательными требованиями
государственных стандартов, действующей технической документации и признан годным для 
эксплуатации.

Контролер ОТК

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

линия отреза при поставке па экспорт

Руководитель
Предприятия обозначение документа, 

по которому производится поставка

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

МП
личная подпись

Заказчик 
(при наличии)

расшифровка подписи

число, месяц, год

12



п р и л о ж е н и е  1

г а р а н т и й н ы й  т а л о н

Общество с ограниченной ответственностью «Мсдипдустрия Сервис»
(предприятие-изготовитель, его адрес, телефон, расчетный счет)

223043, Республика Беларусь, Минский р-н, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума», каб. №35.Тел./факс: (+375 17) 543-19-19, 543-19-21

Гарантийный талон № _____

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ ВЫСОКИЙ ДЛЯ ХРАНЕНИЯ МЕДИКАМЕПТОП (С
ПОЛКАМИ) (450x600x2100)
(наименование, тип и марка изделия)

МЛ.

(число, месяц, год выпуска)
Изделие полностью соответствует конструкторской документации

Гарантируется исправность изделия в течение 24 месяцев
(месяцев, дней, часов и т.д.),

(а также другие гарантийные обязательства)

Контролер ОТК
(подпись)

(дата получения изделия на складе предприятия-изготовителя)

(Ф.И.О., должность)
М.П.

(подпись)

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность)
МЛ.

(подпись)

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность) (подпись)

М.П.

(дата ввода изделия в эксплуатацию)

(Ф.И.О., должность) (подпись)

М.П.

Юмотрэ^^ЕоборЯ
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1 ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ 
РАЗРАБОТЧИК, ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис»
(ООО «Мединдустрия Сервис»)
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума», кабинет №35 
Тел.+ 375 17 543 19 20 
E-mail: med@,medin.bv

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума»

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Медицинская Компания Надежда»
(ООО «МК Надежда»)
603022, Российская Федерация, Нижегородская обл., г. Нижний Новгород, ул. Героя Жидкова, 
Д.2, кв.92.
Тел. +7 (831-71) 6-79-96, 6-79-58, 6-79-58 
E-mail: rusmed52@vandex.ru

2 НАЗНАЧЕНИЕ

Медицинское изделие предназначено для хранения лекарственных средств и 
медицинских изделий.

Показания
Медицинское изделие показано для хранения лекаретвенных средств и медицинских изделий 
(перевязочных средств, расходных материалов) температура хранения которых от +10 °С до +35 
°С.

Область применения
Медицинское изделие предназначено для эксплуатации в медицинских пунктах, больничных 
отделениях, поликлиниках, аптеках.

Условия применения
Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (с полками) (600x600x2100) 
используется в кабинетах медсестры, перевязочных, процедурных, предоперационных 
стерилизационных отделениях.

Потенциальный пользователь
Данное медицинское изделие может быть использовано только медицинским персоналом в 
условиях больниц, клиник и ЛПУ, аптек.

Противопоказания
Противопоказания, которые относятся непосредственно к данным изделиям, в настоящее время 
неизвестны.

Возможные побочные эффекты и нежелательные явлении при применении МИ
Побочных эффектов не выявлено.



Риски применении медицинского изделия
Применение менеджмента риска к медицинским изделиям осуществляется в соответствии ISO 
14971:2012. В результате оценки остаточных рисков подтверждено, что:
• Риски снижены насколько возможно с помощью разумно достижимых средств.
• Эффект от ожидаемого применения превышает совокупные остаточные риски.
Подробная информация приведена в файлах анализа риска по медицинскому изделию.

Вид контакта с организмом человека
Изделие не контактирует с пациентом, рабочие части отсутствуют.

3 ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Шкаф изготовлен в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150 и должен 
эксплуатироваться в помещении при температуре окружающего воздуха от 10 до 35 °С и 
относительной влажности 80% при 25 °С.
Класс медицинских отходов А.
Шкафы в зависимости от воспринимаемых механических воздействий относятся к группе 1 но 
ГОСТ 50444.

Внешний вид шкафа представлен на рисунке 1. Шкаф может быть выполнен как с правой 
дверью (см. рис. 1), так и с левой.

Рисунок 1 -  Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (с полками)
(600x600x2100).

Тонкими линиями показано наполнение секций шкафа.



4.1. Габаритные размеры шкафа:
-  глубина, мм
-  ширина, мм
-  высота, мм

4.2. Допустимые нагрузки на
-  Нижнюю полку , кг, не более
-  Среднюю полку, кг, не более
-  Промежуточные полки кг, не более

4.3. Масса, кг, не более

4 ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

600 ±10
600 ±10 
2100±15

40
30
15
120

4.4. Лакокрасочные покрытия наружных и внутренних поверхностей шкафа устойчивы к 
воздействию средств дезинфекции, применяемых согласно требованиям раздела 16.

4.5. Шкаф НЕ СОДЕРЖИТ драгоценных металлов и их сплавов.
4.6. Средний срок службы шкафа до списания 10 лет.

5 КОМПЛЕКТНОСТЬ

Комплект поставки:
Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (с полками) (600x600x2100), в 
составе:
-шкаф - 1 шт.;
- ключ к замку двери - 2 шт.;
- стяжка межсекционная (винт) М6х25 -  5 шт.;
- стяжка межсекционпая (гайка) М6х8х30- 5 шт.;
- паспорт -  1 шт.

6 СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ, УСТРОЙСТВО И РАБОТА

6.1. Изделие изготавливается из листовой оцинкованной конструкционной стали и окрашено 
эпокси-полиэфирными порошковыми красками, так и из коррозионностойкой стали.

Изделие устойчиво к влиянию влаги, колебаниям температуры, не воспламеняется и 
выдерживает дезинфекцию средствами, применяемыми согласно требованиям раздела 16. 

Наружные формообразующие панели и фасады имеют заполнение.
6.2. Изделие предусмотрено для встраивания в модульный мебельный блок, имеет 

регулируемые опоры и отверстия для стяжек секций модульного блока.
6.3. Дверь шкафа уплотняется по контуру силиконовым профилем и запираются ригельным 

замком.
По согласованию с заказчиком артикулы номерных сердечников регламентируюгея, 
позволяя тем самым уменьшить количество ключей для обслуживания шкафа.

7 ПОДГОТОВКА ИЗДЕЛИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

7.1. Полученный шкаф распакуйте, ознакомьтесь с его устройством по паспорту.
7.2. Протрите наружные и внутренние поверхности чистой ветошью.
7.3. Отрегулируйте опоры, обеспечив устойчивость шкафа на поверхности пола. Для 

регулировки опоры отверните контргайку 1, установите опору 2 в необходимое 
положение, заверните контргайку (см. рисунок 2).



Рисунок 2 -  Регулировка опор

7.4. Установите полкодержатели в пазы на панелях и положите на них полки (Рисунок 3).

Рисунок 3 -  Установка полок.

8 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

8.1. Чистку производите влажной салфеткой. Дезинфекцию изделия производите согласно 
требованиям раздела 16.

8.2. После чистки внутренние и наружные поверхности шкафа необходимо вытереть насухо.
8.3. ВНИМАНИЕ! Дверные петли Regula HAFELE 344.21.000 состоят из 2-х деталей: чашка 

и шарнирная тяга. Данная конструкция является надежной и обеспечивает быстрый 
монтаж дверей. При этом шарнирная тяга плотно насаживается па чашку и фиксируется 
после регулировки положения двери винтом.
Обслуживание: периодически подтягивать фиксируюший винт петли и при 
необходимости производить дополнительную регулировку.
Периодичность: ежемесячно.

Фиксирующий винт

PncyifOK 4 -  Регулировка дверных петель.



9 УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ЭКСПЛУАТАЦИИ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ

Условия хранения:
Шкафы должны храниться в закрытом помещении.

t

Температура хранения от -50 °С до +40 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Шкафы должна храниться в закрытом помещении. Условия хранения должны 
соответствовать «2(C)» по ГОСТ 15150-69. Воздух помещения не должен содержать 
примесей, вызывающих коррозию.

Условия эксплуатации:
Установка изделия производится в специально оборудованном кабинете.

Г Температура эксплуатации от +10 °С до +35 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Условия транспортирования:
Шкафы следует транспортировать в крытых транспортных средствах всех видов в 
соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида.

Температура при транспортировании от- 50 °С до +50 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 95%

Транспортирование шкафов должно осуществляться в закрытых транспортных средствах 
любого ]зида, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующих для этих видов 
транспорта. Условия транспортирования должны соответствовать условиям хранения «5» (ОЖ4) 
по ГОСТ 15150-69.

10 ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

10.1. Изготовитель гарантирует соответствие шкафа требованиям технической 
документации при соблюдении потребителем условий транспортирования, хранения и 
эксплуатации.

10.2. Гарантийный срок эксплуатации -  24 месяца.
10.3. Гарантийный срок хранения -  8 месяцев.
10.4. Гарантийный срок эксплуатации исчисляется со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления шкафа к потребителю.
10.5. Гарантийный ремонт изделия осуществляется ООО "Мединдустрия Сервис" за 

счет предприятия-изготовителя.
10.6. Если в период гарантийного срока изделие вышло из строя в результаге 

неправильной его эксплуатации, стоимость ремонта оплачивает учреждение-владелец 
изделия.

10.7. Предприятие-изготовитель не несет ответственности за исправность шкафа и нс 
гарантирует его работу в случаях:

а) несоблюдение правил эксплуатации.
б) небрежности при хранении и транспортировке.



11 СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

11.1. Материалы рекламаций следует направлять по адресу изготовителя:

Общество с огранинеппой ответствеиностыо"Медш1дустрия Сервис”,223043, 
Республика Беларусь, Минский р-и, Паперняиский с/совет, район д. Дубовляны, 

Производственная база ООО «Датума», каб. №35.
ТелУфакс: (+37517) 543-19-19, 543-19-21

11.2. Претензии потребителя удовлетворяются изготовителем после получения рекламации, в 
которую входят:

- акт о причинах поломки;
- товаросопроводительная документация, прилагаемая заводом к изделию.

11.3. Без перечисленных материалов, изготовитель не принимает рекламации.
Не рассматриваются и не удовлетворяются также рекламации па изделия, которые 

подверглись ремонту у потребителя.
11.4. В акте обязательно должны быть указаны:

- время получения шкафа и номер документа, по которому он получен;
- общее время работы с начала эксплуатации;
- какие детали вышли из строя;
- причины выхода детали из строя.

12 СВЕДЕНИЯ ОБ УПАКОВКЕ

Части шкафа оборачивают в плёнку или бумагу, обвязывают полипропиленовой лентой 
и укладывают в ящики или обрешетку типа 1 или 2 по ГОСТ 12082.

Шкафы должны быть упакованы согласно упаковочным чертежам.
Упаковка шкафов должна соответствовать требованиям ГОСТ Р 50444-2020 
Шкафы должны быть упакованы в картонные коробки.
Шкафы должны быть обернуты полиэтиленовой пленкой по ГОСТ 10354 и для 

исключения перемещений закреплены на поддоне с помощью полипропиленовой лепты по 1У 
2245 028 05766623 03.

Паспорт на шкаф вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОСТ 10354 и закреплен 
внутри скотчем.

13 СВЕДЕНИЯ О МАРКИРОВКЕ
13.1. На шкафы предусмотрена маркировочная табличка следующего вида:

ООО ‘Медиидустрия Сервис”
223043, Минский район, Папернякский с/совет, район
д.Дубовляны, производственная база

d

ООО «Датума», кабинет Ns36, Республика Беларусь. 
Тел/факс.: +37517 543-19-19,543-19-21. 
www.medln.by

Ш К А Ф  М Е Д И Ц Ш 1С К И Й  В Ы С О К И Й  
Д 1Ы  Х Р А Н Е Н И Я  М Е Д И К А М Е Н Т О В  

(С  ПО.)1КАМИ) 600x600x2100

20 SN
Гарантийный срок эксплуатации - 24 месяца со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления к потребителю. 
Срок службы 10 лет.

Сделано в Республике Беларусь_______

Габличка включает следующую информацию:
■ логотип компании ООО «Медиидустрия Сервис»;
• наименование изделия;
• наименование и местонахождение изготовителя;



дата изготовления; 
гарантийный срок;
срок службы, установленный изготовителем; 
серийный номер; 
наименование производителя; 
страна производства

Па каждый ящик должен быть помещен упаковочный лист, в котором должны быть 
указаны:

наименование изготовителя или его товарный знак;
условный номер упаковщика и контролера;
общее число грузовых мест и номер данного грузового места;
дата упаковывания;
адрес изготовителя;
наименование грузополучателя;
габаритные размеры упаковки
объем упаковки;
вес НЕТТО;
вес БРУТТО;
наименование и обозначение изделия медицинского изделия 
заводской номер;

13.2. Расшифровка символов, применяемых при маркировании медицинского 
изделия;

Особенно важная информация в настоящем Паспорте обозначена следующими 
символами:

Пиктограмма Значение

Изготовитель

|w [ Дата изготовления

SN Серийный номер

Ограничение температуры

Беречь от влаги

Предел по количеству ярусов в штабеле

f
Хрупкое. Осторожно

п
Верх



14 ТРЕБОВАНИЯ К ПОМЕЩЕНИЯМ, В КОТОРЫХ ПРЕДПОЛАГАЕТСЯ
УСТАНОВКА (МОНТАЖ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

Помещение, в котором планируется использование должно иметь ровную напольную 
поверхность.

15 СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

Поскольку шкаф не представляет опасности для жизни, здоровья людей и окружающей 
среды, специальных методов утилизации после окончания срока службы не требуется для всех 
составных частей шкафа.

А
А

Шкафы не содержат компонентов, создающих вредные для окружающей 
среды факторы.

Утилизацию компонентов шкафов производят только 
специализированные организации по переработке промышленных 
отходов.

Утилизацию отходов осуществлять в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21 
«Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских 
поселений, к водным обг>сктам, питьевой воде и питьевому водоснабжению населения, 
атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, 
общественных помещений, организации и проведению сапитарно-противоэнидемических 
(профилактических) мероприятий».

16 ДЕЗИНФЕКЦИЯ

Дезинфекцию следует производить протиранием открытых поверхностей смоченной 
дезинфицирующим раствором отжатой салфеткой.

После обработки изделия дезинфицирующими растворами обязательно протереть 
поверхность изделия с использованием чистой воды, а затем удалить все остатки жидкости 
сухой салфеткой.

Для дезинфекции изделий разрешены к применению дезинфицирующие средства 
отечественного и зарубежного производства из следующих основных химических групп 
соединений: катионных поверхностно-активных веществ (ПАВ), окислителей, хлорсодержащих 
средств, средств на основе перекиси водорода, спиртов, альдегидов.

При проведении дезинфекции НЕ ДОПУСКАЕТСЯ:
- применять растворы, концентрация которых превышает величину, установленную в 

инструкции по применению;
превышать рекомендуемое время выдержки дезинфицирующего раствора на 

обрабатываемых поверхностях.
При нарушении правил дсзннфекцип прегензии к внешнему виду изделии 

изго говн гелем не принимаются.

17 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

17.1. К сборке и эксплуатации допускаются лица, внимательно изучившие настоящий 
паспорт.

17.2. Запреитается использование изделия с механическими повреждениями.
10



18 ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ 
ДОКУМЕИТОВ/СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Г'ОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
условия»
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования».
ГОСТ 16371-2014 «Мебель. Общие технические условия»

Санитарные нормы и правила «Требования к изделиям медицинского назначения и 
медицинской технике», Гигиенический норматив «Показатели безопасности изделий 
медицинского назначения, медицинской техники и материалов, применяемых для их 
изготовления», утвержденные постановлением Минздрава РБ №128 от 16.12.2013 г.
«Единые санитарно-эпидемиологические и гигиенические требования к товарам, подлежащим 
санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю)», утвержденные Решением Комиссии 
таможенного союза №299 от 28.05.2010 г.
Санитарные нормы и правила «Требования к контролю воздуха рабочей зоны», гигиенического 
норматива «Предельно допустимые концентрации вредных веществ в воздухе рабочей зоны», 
гигиенического норматива «Ориентировочные безопасные уровни воздействия вредных веществ 
в воздухе рабочей зоны», гигиенического норматива «Предельно допустимые уровни 
загрязнения кожных покровов вредными веществами», утвержденные постановлением 
Минздрава РБ №92 от 11.10.2017 г.

19 СИИДЕТЕЛЬСТЬО ОБ УПАКОВЫВАНИИ

Зав.
Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (с полками) (600x600x2100) 

№ упакован в ООО "Мединдустрия Сервис", согласно требованиям,
предусмотренным в действующей технической документации.

должность личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

11



Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (с полками) (600x600x2100)
Зав. № _____________  изготовлен и принят в соответствии с обязательными требованиями
государственных стандартов, действующей технической документации и признан годным для 
эксплуатации.

20 СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

Контролер ОТК

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

линии отреза при поставке на экспорт

Руководитель
Предприятия обозначение документа, 

по которому производится поставка

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

МП
личная подпись

Заказчик 
(при наличии)

расшифровка подписи

число, месяц, год

12



Приложение J
г а р а н т и й н ы й  т а л о н

Общество с ограниченной ответственностью «Мсдиндусгрия Сервис»
(предприятие-изготовитель, его адрес, телефон, расчетный счет)

223043, Республика Беларусь, Минский р-н, Паперияиский с/совет, район д. Дубовляиы, 
Производственная база ООО «Латума». каб. JVg35.Teл./фaкc: (+375 17) 543-19-19, 543-19::Л

Гарантийный талон № _____

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ ВЫСОКИЙ ДЛЯ ХРАНЕНИЯ МЕДИКАМЕНТОП (С
ПОЛКАМИ) (600x600x2100)

(наименование, тип и марка изделия)

МЛ.

(число, месяц, год выпуска)
Изделие полностью соответствует конструкторской документации

Гарантируется исправность изделия в течение 24 месяцев
(месяцев, дней, часов и т.д.),

(а также другие гарантийные обязательства) 

Контролер ОТК
(подпись)

(дата получения йзделия на складе предприятия-изготовтеля)

(Ф.И.О., должность)М .П . (подпись)

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность)
М.П.

(подпись)

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность) (подпись)

М.П.

(дата ввода изделия в эксплуатацию)

(Ф.И.О., должность) (подпись)

М.П.
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1 ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ 
РАЗРАБОТЧИК, ПРОИЗВОДИ ГЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис»
(ООО «Мединдустрия Сервис»)
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума», кабинет Хо35 
Тел.+ 375 17 543 19 20 
E-mail: med@,medin.bv

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума»

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Медицинская Компания Надежда»
(ООО «МК Надежда»)
603022, Российская Федерация, Нижегородская обл., г. Нижний Новгород, ул. Героя Жидкова, 
Д.2, кв.92.
Тел. +7 (831-71) 6-79-96, 6-79-58, 6-79-58 
E-mail: rusmed52@vandex.ru

2 НАЗНАЧЕНИЕ

Медицинское изделие предназначено для хранения лекарственных средств и 
медицинских изделий.

Показания
Ме/шцинскос изделие показано для хранения лекарственных средств и медицинских изделий 
(перевязочных средств, расходных материалов) температура хранения которых от МО "С до -̂35 
Т .

Область применении
Медицинское изделие предназначено для эксплуатации в медицинских пунктах, больничпь 
отделениях, поликлиниках, аптеках.

■IX

ш / : Г ' : — :ГкиГ  ВЫСОКИЙ «ля хранения медикаменлов (с полками) 
используется в кабинетах медсестры, перевязочных, процедурных, прсдоперацио , 
с терилизационных отделениях.

ожет бь.тв использовано только медицинским персоналом в 

условиях больниц, клиник и ЛПУ, аптек.

Прогивоноказания
Противопоказания, которые относятся неиосредс 
неизвестны.

Возможные побочные эффекты и иежелатслы.ыс яв
Побочных эффектов не выявлено.

Рпскн применения медицинского изделия

твешю к данным изделиям, в настоящее время

леиия при примспсиии МИ



Применение менеджмента риска к медицинским изделиям осуществляется в соответствии ISO 
14971:2012. В результате оценки остаточных рисков подтверждено, что:
• Риски снижены насколько возможно с помощью разумно достижимых средств.
• Эффект от ожидаемого применения превышает совокупные остаточные риски.
Подробная информация приведена в файлах анализа риска по медицинскому изделию.

Вид контакта с организмом человека
Изделие не контактирует с пациентом, рабочие части отсутствуют.

3 ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Шкаф изготовлен в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по 1 ОСТ 15150 и должен 
:жс11луатироваться в помещении при температуре окружающего воздуха от 10 до 35 °С и 
относительной влажности 80% при 25 °С.
Класс медицинских отходов А.
Шкафы в зависимости от воспринимаемых механических воздействий относятся к группе 1 по 
ГОСТ 50444.

Внешний вид шкафа представлен на рисунке 1

Рисунок 1 -  Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (с полками)
(900x600x2100).

1 опкими линиями показано наполнение секций шкафа.



4 ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

4.1. Габаритные размеры шкафа:
-  глубина, мм
-  ширина, мм
-  высота, мм

4.2. Допустимые нагрузки на
-  Нижнюю полку , кг, не более
-  Среднюю полку, кг, не более
-  Промежуточные полки кг, не более

4.3. Масса, кг, не более

600 ±10 
900±10 
2100±15

40
30
15
160

4.4. Лакокрасочные покрытия наружных и внутренних поверхностей шкафа устойчивы к 
воздействию средств дезинфекции, применяемых согласно требованиям раздела 16.

4.5. Шкаф НЕ СОДЕРЖИТ драгоценных металлов и их сплавов.
4.6. Средний срок службы шкафа до списания 10 лет.

5 КОМПЛЕКТНОСТЬ

Комплект поставки:
Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (с полками) (900x600x2100), в
составе:
-шкаф - 1шт;
- ключ к замку двери - 2 шт.;
- стяжка межсекционпая (винт) М6х25 -  5 шт.;
- стяжка межсекционная (гайка) М6х8х30- 5 шт.;
- паспорт -  1 шт.

6 СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ, УСТРОЙСТВО И РАБОТА

6.1. Изделие изготавливается из листовой оцинкованной конструкционной стали и окрашено 
эиокси-полиэфирными порошковыми красками, так и из коррозионное гойкой стали.

Изделие устойчиво к влиянию влаги, колебаниям температуры, не воспламеняется и 
выдерживает дезинфекцию средствами, применяемыми согласно требованиям раздела 16. 

Наружные формообразующие панели и фасады имеют заполнение.
6.2. Изделие предусмотрено для встраивания в модульный мебельный блок, имеет 

регулируемые опоры и отверетия для стяжек секций модульного блока.
6.3. Створки секций шкафа уплотняется но контуру силиконовым профилем и занираююя 

ригельным замком.
По согласованию с заказчиком артикулы номерных сердечников регламентируются, 
позволяя тем самым уменьшить количество ключей для обслуживания шкафа.

7 ПОДГОТОВКА ИЗДЕЛИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

7.1. Полученный шкаф распакуйте, ознакомьтесь с его устройством по паспорту.
7.2. Протрите наружные и внутренние поверхности чистой ветошью.
7.3. Отрегулируйте опоры, обеспечив устойчивость шкафа на поверхности пола. Для 

регулировки опоры отверните контргайку 1, установите опору 2 в необходимое 
положение, заверните контргайку (см. рисунок 2).



Рисунок 2 -  Регулировка опор 

7.4. Установите полкодержатели в пазы па панелях и положите на них полки (Рисунок 3).

Рисунок 3 -  Установка полок.

8 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

8.1. Чистку производите влажной салфеткой. Дезинфекцию изделия производите согласно 
требованиям раздела 16.

8.2. После чистки внутренние и наружные поверхности шкафа необходимо вытереть насухо.
8.3. ВНИМАНИЕ! Дверные петли P4.egula HAFELE 344.21.000 состоят из 2-х деталей: чашка 

и шарнирная тяга. Данная конструкция является падежной и обеспечивает быстрый 
монтаж дверей. При этом шарнирная тяга плотно насаживается на чашку и фиксируется 
после регулировки положения двери винтом.
Обслуживание: периодически подтягивать фиксирующий винт петли и при 
необходимости производить дополнительную регулировку.
Периодичность: ежемесячно.

Фиксирующий винт

Рисунок 4 -  Регулировка дверных петель.



9 УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ЭКСПЛУАТАЦИИ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ

Условия хранения:
Шкафы должны храниться в закрытом помещении.

Г Температура хранения от -50 °С до +40 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Шкафы должна храниться в закрытом помещении. Условия хранения должны 
соответствовать «2(C)» по ГОСТ 15150-69. Воздух помещения не должен содержать 
примесей, вызывающих коррозию.

Условия эксплуатации:
Установка изделия производится в специально оборудованном кабинете.

i
Температура эксплуатации от +10 °С до +35 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Условия транспортирования:
Шкафы следует транспортировать в крытых транспортных средствах всех видов li 
соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида.

t Температура при транспортировании от- 50 °С до +50 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 95%

Транспортирование шкафов должно осуществляться в закрытых транспортных средствах 
любого вида, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующих для этих видов 
транспорта. Условия транспортирования должны соответствовать условиям хранения «5» (ОЖ4) 
по ГОСТ 15150-69.

К) ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

10.1. Изготовитель гарантирует соответствие шкафа требованиям технической 
документации при соблюдении потребителем условий транспортирования, хранения и 
эксплуатации.

10.2. Гарантийный срок эксплуатации -  24 месяца.
10.3. Гарантийный срок хранения -  8 месяцев.
10.4. Гарантийный срок эксплуатации исчисляется со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления шкафа к потребителю.
10.5. Гарантийный ремонт изделия осуществляется ООО "Мединдустрия Сервис" за 

счет предприятия-изготовителя.
10.6. Если в период гарантийного срока изделие вышло из строя в результате 

неправильной его эксплуатации, стоимость ремонта оплачивает учрежде}1ие-владслец 
изделия.

10.7. Предприятие-изготовитель не несет ответственности за исправность шкафа и не 
гарантирует его работу в случаях:

а) несоблюдение правил эксплуатации.
б) небрежности при хранении и транспортировке.



11 СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

11.1. Материалы рекламаций следует направлять по адресу изготовителя:

Общество с ограниченной ответственностью"Мединдустрия Сервис",223043, 
Республика Беларусь, Минский р-н, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 

Производственная база ООО «Датума», каб. М35.
ТелУфакс: (^375 1 7) 543-19-19, 543-19-21

11.2. Претензии потребителя удовлетворяются изготовителем после получения рекламации, в 
которую входят:

- акт о причинах поломки;
- товаросопроводительная документация, прилагаемая заводом к изделию.

11.3. Без перечисленных материалов, изготовитель не принимает рекламации.
Не рассматриваются и не удовлетворяются также рекламации на изделия, которые 

подверглись ремонту у потребителя.
11.4. В акте обязательно должны быть указаны:

- время получения шкафа и номер документа, по которому он получен;
- общее время работы с начала эксплуатации;
- какие детали вышли из строя;
- причины выхода детали из строя.

12 СВЕДЕНИЯ ОБ УПАКОВКЕ

Час'1'и шкафа оборачивают в плёнку или бумагу, обвязывают полипропиленовой лентой 
и укладывают в ящики или обрешетку типа 1 или 2 по ГОСТ 12082.

Шкафы должны быть упакованы согласно упаковочным чертежам.
Упаковка шкафов должна соответствовать требованиям ГОСТ Р 50444-2020 
Шкафы должны быть упакованы в картонные коробки.
Шкафы должны быть обернуты полиэтиленовой пленкой по ГОСТ 10354 и для 

исключения перемещений закреплены па поддоне с помощью полипропиленовой ленты по 1У 
2245 028 05766623 03.

Паспорт на шкаф вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОСТ 10354 и закреплен 
внутри скотчем.

13 СВЕДЕНИЯ О МАРКИРОВКЕ
13.1. На шкафы предусмотрена маркировочная табличка следующего вида:

ООО "Мединдустрия Сервис’
ж  -  223043, Минский район, Папернянский с/совет, район

Д Ш  Д Дубовляны, Производственная ба»а 
^  ООО «Датума», кабинет №35, Республика Беларусь.

Тел/факс.: +375 17 543-19-19, 543-19-21. 
'Aww.medin.by

Ш КАФ М ЕДИЦИНСКИЙ ВЫ СОКИЙ д д я  
ХРАПЕНИЯ М ЕДИКАМ ЕНТОВ 

(С ПОЛКАМ И) 900x600x2100

d 20 SN
Гарантийный срок эксплуатации - 24 месяца со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8.месяцев со дня поступления к потребителю. 
Срок службы Юлет.

Сделано в Республике Беларусь_________

: абличка включает следующую информацию: 
логотип компании ООО «Мединдустрия Сервис»; 
наименование изделия;
наименование и местонахождение изготовителя;



лата изготовления; 
гарантийный срок;
срок службы, установленный изготовителем; 
серийный номер; 
наименование производителя; 
с трана производства

Па каждый ящик должен быть помещен упаковочный лист, в котором должны быть 
указаны:

наименование изготовителя или его товарный знак;
условный номер упаковщика и контролера;
общее число грузовых мест и номер данного грузового места;
дата упаковывания;
адрес изготовителя;
наименование грузополучателя;
габаритные размеры упаковки
объем упаковки;
вес НЕТТО;
вес БРУТТО;
наименование и обозначение изделия медицинского изделия 
заводской номер;

13.2. Расшифровка символов, применяемых при маркировании медицинского 
изделия:

Особенно важная информация в настоящем Паспорте обозначена следующими 
символами:

Пиктограмма Значение 1

tJ
i

Изготовитель

рл/1 Дата изготовления

SN Серийный номер

Ограничение температуры

Беречь от влаги

Предел по количеству ярусов в штабеле

Хрупкое. Осторожно

п Верх



14 ТРЕБОВАНИЯ К ПОМЕЩЕНИЯМ, В КОТОРЫХ ПРЕДПОЛАГАЕТСЯ
УСТАНОВКА (МОНТАЖ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

Помещение, в котором планируется использование должно иметь ровную напольную 
поверхность.

15 СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

Поскольку ншаф не представляет опасности для жизни, здоровья людей и окружающей 
среды, специальных методов утилизации после окончания срока службы не требуется для всех 
составных частей шкафа.

А
А

Шкафы ПС содержат компонентов, создающих вредные для окружающей 
среды факторы.

Узилизацию компонентов шкафов производят юлько 
специализированные организации но переработке промышленных 
отходов.

Утилизацию отходов осуществлять в соответствии с требованиями СапПиН 2.1.3684-21 
«Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских 
поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению населения, 
атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, 
общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических 
(профилактических) мероприятий».

16 ДЕЗИНФЕКЦИЯ

Дезинфекцию следует производить протиранием открытых поверхностей смоченной 
дезинфицирующим раствором отжатой салфеткой.

После обработки изделия дезинфицирующими растворами обязагслыю протереть 
поверхность изделия с использованием чистой воды, а затем удалить все остатки жидкосги 
сухой салфеткой.

Для дезинфекции изделий разрешены к применению дезинфицирующие средства 
отечественного и зарубежного производства из следующих основных химических групп 
соединений: катионных поверхностно-активных веществ (ПАВ), окислителей, хлорсодержащих 
средств, средств на основе перекиси водорода, спиртов, альдегидов.

При проведении дезинфекции НЕ ДОПУСКАЕТСЯ:
- применять растворы, концентрация которых превышает величину, установленную в 

инструкции по применению;
превышать рекомендуемое время выдержки дезинфицирующего раствора па 

обрабатываемых поверхностях.
При нарушении правил дезинфекции претензии к внешнему виду изделия 

изготовителем не принимаются.

17 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕПЕПИИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

17.1. К сборке и эксплуатации допускаются лица, внимательно изучившие настоящий 
паспорт.

17.2. Запрещается использование изделия с механическими повреждениями.
10



18 ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ 
ДОКУМЕНТОВ/СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ГОСГ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
условия»
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основшле 
требования».
ГОСТ 16371-2014 «Мебель. Общие технические условия»

Санитарные нормы и правила «Требования к изделиям медицинского назначения и 
медицинской технике», Гигиенический норматив «Показатели безопасности изделий 
медицинского назначения, медицинской техники и материалов, применяемых для их 
изготовления», утвержденные постановлением Минздрава РБ №128 от 16.12.2013 г.
«Единые санитарно-эпидемиологические и гигиенические требования к товарам, подлежащим 
санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю)», утвержденные Решением Комиссии 
таможенного союза №299 от 28.05.2010 г.
Санитарные нормы и правила «Требования к контролю воздуха рабочей зоны», гигиенического 
норматива «Предельно допустимые концентрации вредных веществ в воздухе рабочей зоны», 
г игиенического норматива «Ориентировочные безопасные уровни воздействия вредных всщес гв 
в воздухе рабочей зоны», гигиенического норматива «Предельно допустимые уровни 
загрязнения кожных покровов вредными веществами», утвержденные постановлением 
Минздрава РБ №92 от 11.10.2017 г.

19 СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ

Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (с полками) (900x600x2100) 
Зав. № ___________  упакован в ООО "Мединдустрия Сервис", согласно требованиям,
предусмотренным в действующей технической документации.

должность личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

11



Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (с полками) (900x600x2100) 
Зав. № изготовлен и принят в соответствии с обязательными требованиями
государственных стандартов, действующей технической документации и признан годным для 
эксплуатации.

20 СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

Контролер ОТК

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

линия отреза при поставке на экснор г

Руководитель
Предприятия обозначение документа, 

по которому производится поставка

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

МП
личная подпись

Заказчик 
(при наличии)

расшифровка подписи

число, месяц, год

12



Приложение I
ГАРАНТИЙНЫМ ТАЛОН

Общество с ограниченной ответственностью «Медипдусгриц Сервис»
(предприятие-изготовитель, его адрес, телефон, расчетный счет)

223043, Республика Беларусь, Минский р-н, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума», каб. №35.Тел./факс: (+375 17) 543-19-19, 543-19-21

Гарантийный талон № _____

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ ВЫСОКИЙ ДЛЯ ХРАНЕНИЯ МЕДИКАМЕНТОВ (С
ПОЛКАМИ) (900x600x2100)
(наименование, тип и марка изделия)

(число, месяц, год выпуска)
Изделие полностью соответствует конструкгорской документации

______ 24 месяцевГарантируется исправность изделия в течение
(месяцев, дней, часов и т.д.)̂

(а также другие гарантийные обязательства) 

Контролер ОТК
(подпись)

М . И .
(дата получения изделия на складе предприятия-изготовителя)

(Ф.И.О., должность) (подпись)

М . П .

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., ДОЛЖИОС'ГЬ) (подпись)

М.П.

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность) (подпись)

М.П.

(дата ввода изделия в эксплуатацию)

(Ф.И.О., должность) (подпись)

М.П.
^ I - — i i i .



I в  настоящем документе 
npoiiJHTo и скреплено

j печатью,,/^?/>Мг^^-сиа../ь



УТВЕРЖДАЮ

Директор 
Общества 
ответе 
”М

аничешюи 
>
^рвис"

Елисеев 
23 г.

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ ВЫСОКИЙ ДЛЯ ХРАНЕНИЯ 
МЕДИКАМЕНТОВ (С ПОЛКАМИ И АНТРЕСОЛЬНЫМ

ШКАФОМ) (900x600x2700)

ПАСПОРТ
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1 ОБ1ЦЛЯ ИНФОРМАЦИЯ 
РАЗРАБОТЧИК, ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис»
(ООО «Мединдустрия Сервис»)
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума», кабинет №35 
Тел.+ 375 17 543 19 20 
H-mail: med@,medin.bv

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума»

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Медицинская Компания Надежда»
(ООО «МК Надежда»)
603022, Российская Федерация, Нижегородская обл., г. Нижний Новгород, ул. Героя Жидкова, 
Д . 2 ,  кв.92.
Тел. +7 (831-71) 6-79-96, 6-79-58, 6-79-58 
I>mail: rusmed52@vandex.ru

2 НАЗНАЧЕНИЕ

Медицинское изделие предназначено для хранения лекарственных средств и 
медицинских изделий.

Ноказаши!
Медицинское изделие показано для хранения лекарственных средств и медицинских изделий 
(перевязочных средств, расходных материалов) температура хранения которых от +10 “С до +35 
Т .

Облас гь применения
Медицинское изделие предназначено для эксплуатации в медиципеких пунктах, больничных 
отделениях, поликлиниках, аптеках.

Условия применения
Шкаф медицииекий высокий для храпения медикаментов (с полками и антресольным шкафом) 
(900x600x2700) иенользуегся в кабинетах медсестры, перевязочных, процедурных, 
предоперационных стерилизационных отделениях.

Иозенннальный пользователь
Данное медицинское изделие может быть использовано только медицинским персоналом в 
условиях больниц, клиник и ЛПУ, аптек.

Нрогивоноказания
Противопоказания, которые относятся непосредственно к данным изделиям, в настоя1Цсе время 
неизвестны.

Иозможные побочные эффекты и нежелательные явления при применении МИ
Побочных эффектов не выявлено.



Риски применения медицинского изделия
Применение менеджмента риска к медицинским изделиям осуществляется в соответствии ISO 
14971:2012. В результате оценки остаточных рисков подтверждено, что:
• Риски снижены насколько возможно с помощью разумно достижимых средств.
• Эффект от ожидаемого применения превыщает совокупные остаточные риски.
Подробная информация приведена в файлах анализа риска по медицинскому изделию.

Вид кон гакта с организмом человека
Изделие не контактирует с пациентом, рабочие части отсутствуют.

3 ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Шкаф изготовлен в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150 и должен 
эксплуатироваться в помещении при температуре окружающего воздуха от 10 до 35 °С и 
о тноси тельной влажности 80% при 25 °С.
Класс медицинских отходов Л.
Шкафы в за1шсимости от воспринимаемых механичееких воздействий относятся к группе 1 по 
ГОСТ 50444.

Внешний вид шкафа представлен на рисунке 1.

Рисунок 1 -  Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (с полками и
антресольным шкафом) (900x600x2700).

Тонкими линиями показано наполнение секций шкафа.



4 ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

4.1. Габаритные размеры шкафа:
-  глубина, мм
-  ширина, мм
-  высота, мм

4.2. Допустимые нагрузки на
-  Мижнюю полку , кг, не более
-  Среднюю полку, кг, не более
-  Промежуточные полки кг, не более

4.3. Масса, кг, не более

600±10 
900±10 
2700±15

40±0.5
30±0.5
15±0.5
190

4.4. Лакокрасочные покрытия наружных и внутренних поверхностей шкафа устойчивы к 
воздействию средств дезинфекции, применяемых согласно требованиям раздела 16.

4.5. Шкаф НЕ СОДЕРЖИТ драгоценных металлов и их сплавов.
4.6. Средний срок службы шкафа до списания 10 лет.

5 КОМПЛЕКТНОСТЬ

Комплект поставки:
Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (с полками и антресольным шкафом) 
(900x600x2700), в составе:
- шкаф - 1шт;
- шкаф антресольный - 1шт.;
- ключ к :шмку двери -  2 шт. + 2 шт.;
- комплект для монтажа антресольного шкафа - 1 комплект (винт М6х12- 4 шт.; шайба 6.65Г0.19 
(гровср) - 4 шт.);
- стяжка межсекционная (винт) М6х25 -  7 шт.;
- стяжка межсекционпая (гайка) М6х8х30- 7 шт.;
- паспорт -  1 шт.

6 СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ, УСТРОЙСТВО И РАБОТА

6.1. Изделие изготавливаетея из листовой оцинкованной конструкционной стали и окрашено 
эиокси-полиэфирными порошковыми красками, так и из коррозионноеюйкой ciajin.

И:шелие устойчиво к влиянию влаги, колебаниям температуры, не 1юспламеняется и 
выдерживает дезинфекцию средствами, применяемыми согласно требованиям раздела 16. 

Наружные формообразующие панели и фасады имеют заполнение.
6.2. Изделие предусмотрено для встраивания в модульный мебельный блок, имес1 

регулируемые опоры и отверстия для стяжек секций модульного блока.
6.3. Дверь шкафа уплотняется по контуру силиконовым профилем и запираются ригелынлм 

замком.
По согласованию с заказчиком артикулы номерных сердечников регламентируются, 
позволяя тем самым уменьшить количество ключей для обслуживания шкафа.

7 ПОДГОТОВКА ИЗДЕЛИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ



7.1. Шкаф состоит из 2-х шкафов Полученный шкаф распакуйте, ознакомьтесь с его 
устройством шкафа высокого с полками и антресольным шкафом по nacnopiy. 
Смонтируйте антресольный шкаф на высокий шкаф (см. рисунок 2), закрепив его в 4-х 
местах.

7.2. Протрите наружные и внутренние поверхности чистой ветошью.

ф f2

Рисунок 2 -  Установка антресольного шкафа.

7.3. Отрегулируйте опоры, обеепечив устойчивость шкафа на поверхности пола. Для 
регулировки опоры отверните контргайку 1, установите опору 2 в необходимое 
положение, заверните контргайку (см. рисунок 3).

Рисунок 3 -  Регулировка опор

7.4. Установите полкодержатели в пазы на панелях и положите на них полки (Рисунок 4).



Рисунок 4 -  Установка полок.

8 ТЕХНИЧГХКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

8.1. Чистку производите влажной салфеткой. Дезинфекцию изделия производите согласно 
требованиям раздела 16.

8.2. После чистки внутренние и наружные поверхности шкафа необходимо вытерегь насухо.
8.3. ВНИМАНИЕ! Дверные петли Regula HAFELE 344.21.000 состоят из 2-х деталей: чашка 

и шарнирная тяга. Данная конструкция является надежной и обеспечивает быстрый 
монтаж дверей. При этом шарнирная тяга плотно насаживается на чашку и фиксируется 
после регулировки положения двери винтом.
Обслуживание; периодически подтягивать фиксирующий винт петли и при 
необходимости производить дополнительную регулировку.
Периодичность: ежемесячно.

Фиксирующий винт

Рисунок 4 -  Регулир01иса дверных петель.

9 УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ЭКСПЛУАТАЦИИ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ

Условия хранения:
Шкафы должны храниться в закрытом помещении.

Г Температура хранения от -50 °С до +40 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Шкафы должна храниться в закрытом помещении. Условия хранения должны 
соответствовать «2(C)» но ГОСТ 15150-69. Воздух помещения не должен содержать 
примесей, вызывающих коррозию.

Условия эксплуатации:
Установка изделия производится в специально оборудованном кабинете.

Температура эксплуатации от +10 °С до +35 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%



Условия транспортирования:
Шкафы следует транспортировать в крытых транспортных средствах всех видов в 
соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида.

Г Температура при транспортировании от- 50 °С до +50 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 95%

1 рапспортированис шкафов должно осуществляться в закрытых транспортных средствах 
любого вида, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующих для этих видов 
грапспорта. Условия транспортирования должны соответствовать условиям хранения «5» (ОЖ4) 
по ГОСТ 15150-69.

10 ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

10.1. Изготовитель гарантирует соответствие шкафа требованиям технической 
документации при соблюдении потребителем условий транспортирования, хранения и 
эксплуатации.

10.2. Гарантийный срок эксплуатации -  24 месяца.
10.3. Гарантийный срок хранения -  8 месяцев.
10.4. Гарантийный срок эксплуатации исчисляется со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления шкафа к потребителю.
10.5. Гарантийный ремонт изделия осуществляется ООО "Мединдустрия Сервис" за 

счет предприятия-изготовителя.
10.6. Если в период гарантийного срока изделие вышло из строя в результате 

неправильной его эксплуатации, стоимость ремонта оплачивает учреждение-владелец 
изделия.

10.7. Предприятие-изготовитель не несет ответственности за исправность шкафа и не 
гарантирует его работу в случаях:

а) несоблюдение правил эксплуатации.
б) небрежности при хранении и транспортировке.

11 а^ЕДЕЛЗИЯ о  РЕКЛАМАЦИЯХ

11.1. Материалы рекламаций следует направлять но адресу изготовителя:

Общество с ограниченной ответственноспгыо"Медш1дустрня Сервис ,223043, 
Республика Беларусь, Минский р-н, Папершшский с/совет, район д. Дубовляны, 

Производственная база ООО «Датума», каб. М35,
ТелУфакс: (+37517) 543-19-19, 543-19-21

11.2. Претензии потребителя удовлетворяются изготовителем после получения рекламации, в 
которую входят:

- акт о причинах поломки;
- товаросопроводительная документация, прилагаемая заводом к изделию.

11.3. Без перечисленных материалов, изготовитель нс принимает рекламации.
Не рассматриваются и не удовлетворяются также рекламации на изделия, которые

подверглись ремонту у потребителя.
11.4. В акте обязательно должны быть указаны:

- время получения шкафа и номер документа, по которому он получен,
- общее время работы с начала эксплуатации;
- какие де тали вышли из строя;
- причины выхода детали из строя.

12 СВЕДЕНИЯ ОБ УПАКОВКЕ
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Части шкафа оборачивают в пленку или бумагу, обвязывают полипропиленовой лентой 
и укладывают в ящики или обрешетку типа 1 или 2 по ГОСТ 12082.

Шкафы должны быть упакованы согласно упаковочным чертежам.
Упаковка шкафов должна соответствовать требованиям ГОСТ Р 50444-2020
Шкафы должны быть упакованы в картонные коробки.
Шкафы должны быть обернуты полиэтиленовой пленкой по ГОСТ 10354 и для 

исключения перемещений закреплены на поддоне с помощью полипропиленовой лепты по 1У 
2245 028 05766623 03.

Паспорт па шкаф вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОСТ 10354 и закреплен 
внутри скотчем.

13 СВЕДЕНИЯ О МАРКИРОВКЕ
13.1. 11а шкафы предусмотрена маркировочная табличка следующего вида:

ООО “Мединдустрия Сервис"
223043, Минский район, Папернянскийс/совет, район 

д ш  дДубозляны, Производственная база 
—  Ш Л  ООО «Датума», кабинет Ne35, Республика Беларусь.

Теп/факс.: +375 17 543-19-19,543-19-21. 
wtyw.medln.by

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ ВЫСОКИЙ ДЛЯ 
ХРАНЕНИЯ МЕДИКАМЕНТОВ (С ПОЛКАМИ И 

А11ТРЕСО.ЛЫПЛМ ШКАФОМ) 900x600x270020 SN
Гарантийный срок эксплуатации - 24 месяца со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дая поступления к потребителю. 
Срок службы 10 лет.

^ _________ Сделано в Республике Беларусь_________

Табличка включает следующую информацию:
- логотип компании ООО «Мединдустрия Сервис»;
- наименование изделия;
- наименование и местонахождение изготовителя;
- дата изготовления;
- гарантийный срок;
- срок службы, установленный изготовителем;
- серийный номер;
- наименование производителя;
- е грана производства

- Ма каждый ящик должен быть помещен упаковочный лист, в котором должны бьпь 
указаны:

- наименование изготовителя или его товарный знак;
- условный номер упаковщика и контролера;
- общее число грузовых мест и помер данного грузового места;
- дата упаковывания;
- адрес изготовителя;
- наименование грузополучателя;
- габаритные размеры упаковки 
' объем упаковки;
- вес НЕТТО;
- вес БРУТТО;
- наименование и обозначение изделия медицинского изделия
- заводской номер;



13.2. Расшифровка символов, применяемых при маркировании медицинского 
изделия:

Особенно важная информация в настоящем Паспорте обозначена следующими 
символами:

Пиктограмма Значение

d Изготовитель

|w f Дата изготовления

SN Серийный номер

t
Ограничение температуры

Л Беречь от влаги

Предел по количеству ярусов в штабеле

т Хрупкое. Осторожно

и Верх

14 ТРЕБОВАНИЯ К ПОМЕЩЕНИЯМ, В КОТОРЫХ ПРЕДПОЛАГАЕТСЯ 
УСТАНОВКА (МОНТАЖ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

Помещение, в котором планируется использование должно иметь ровную напольную 
поверхность.

15 СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

Поскольку шкаф не представляет опасности для жизни, здоровья людей и окружающей 
среды, специальных методов утилизации после окончания срока службы не требуется для всех
составных частей шкафа.

Шкафы не содержат компонентов, создающих вредные для окружающей 
среды факторы.

Утилизацию компонентов шкафов производят только 
специализированные организации по переработке промышленных 
отходов. __

Утилизацию отходов осуществлять в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21 
«Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских 
поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению населения, 
атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, 
общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических 
(профилактических) мероприятий».
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J

If) ДЕЗИНФЕКЦИЯ

Дезинфекцию следует производить протиранием открытых поверхностей смоченной 
дезинфицирующим раствором отжатой салфеткой.

После обработки изделия дезинфицирующими растворами обязательно протереть 
поверхность изделия с использованием чистой воды, а затем удалить все остатки жидкости 
сухой салфеткой.

Для дезинфекции изделий разрешены к применению дезинфицирующие средства 
отечественного и зарубежного производства из следующих основных химических групп 
соединений: катионных поверхностно-активных веществ (ПАВ), окислителей, хлорсодержащих 
средств, средств на основе перекиси водорода, спиртов, альдегидов.

При проведении дезинфекции НЕ ДОПУСКАЕТСЯ:
- применять растворы, концентрация которых превышает величину, установленную в 

инструкции по применению;
превышать рекомендуемое время выдержки дезинфицирующего раствора на 

обрабатываемых поверхностях.
При нарушении правил дезинфекции иретсизии к виешиему виду изделии 

изготовигелсм ие принимаются.

17 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

17.1. К сборке и эксплуатации допускаются лица, внимательно изучившие настоящий 
паспорт.

17.2. Запрещается использование изделия с механическими повреждениями.

18 ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ 
ДОКУМЕНТОВ/СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
условия»
г о с т  Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной докумепта1Щи. Часть 1. Основные 
требования».
ГОСТ 16371-2014 «Мебель. Общие технические условия»

Санитарные нормы и правила «Требования к изделиям медицинского назначения и 
медицинской технике». Гигиенический норматив «Показатели безопасное! и изделий 
медицинского назначения, медицинской техники и материалов, применяемых для их 
изготовления», утвержденные постановлением Минздрава РБ №128 от 16.12.2013 г.
«Единые санитарно-эпидемиологические и гигиенические требования к товарам, подлежащим 
санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю)», утвержденные Решением Комиссии 
таможенного союза №299 от 28.05.2010 г.
Санитарные нормы и правила «Требования к контролю воздуха рабочей зоны», гигиенического 
норматива «Предельно допустимые концентрации вредных веществ в воздухе рабочей зоны», 
гигиенического норматива «Ориентировочные безопасные уровни воздействия вредных веществ 
в воздухе рабочей зоны», гигиенического норматива «Предельно допустимые урошш 
загрязнения кожных покровов вредшлми веществами», утвержденные посзановленисм 
Минздрава РБ №92 от 11.10.2017 г.
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Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (с полками и антресольным
шкафом) (900x600x2700) Зав. № ____________ упакован в ООО "Мединдустрия Сервис”,
согласно требованиям, предусмотренным в действующей технической документации.

должность личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год
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20 СВИДЕТЕЛЬСТНО О ПРИЕМКЕ

Шкаф медицинский высокий для хранения медикаментов (с полками и антресольным
шкафом) (900x600x2700) Зав. № _____________ изготовлен и принят в соответствии с
обязагельными требованиями государственных стандартов, действующей технической 
документации и признан годным для эксплуатации.

Контролер ОТК

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

линии отреза при поставке на экспорт

Руководитель
Предприятия обозначение документа, 

по которому производится поставка

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

МП
личная подпись

Заказчик 
(при наличии)

расшифровка подписи

число, месяц, год
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П р и л о ж е н и е  I
г а р а н т и й н ы й  т а л о н

Общество с ограниченной ответственное гыо «Мслипдустрия Сервис»
(предприятие-изготовитель, его адрес, телефон, расчетный счет)

223043, Республика Беларусь, Минский р-н, Папернянский с/совет, район д. Дубовляпы, 
Производственная база ООО «Датума», каб. №35.Тел./факс: (+375 17) 543-19-19, 543-19-21

Гарантийный талон № _____

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ ВЫСОКИЙ ДЛЯ ХРАНЕНИЯ МЕДИКАМЕНТОВ (С 
ПОЛКАМИ И АНТРЕСОЛЬНЫ М  ШКАФОМ) (900x600x2700) 

(наименование, тип и марка изделия)

(число, месяц, год выпуска)
Изделие полностью соотвогсгвует конструкторской документации

Гарантируется исправность изделия в течение 24 месяцев
(месяцев, дней, часов и т.д.).

М.П.

(а также другие гарантийные обязательства)

Контролер ОТК
(подпись)

(дата получения изделия на складе предприятия-изготовителя)

(Ф.И.О., должность)
М.П.

(подпись)

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность)
М.П.

(подпись)

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность)
М.П.

(подпись)

(дата ввода изделия в эксплуатацию)

(Ф.И.О., доллшость) (подпись)
М.П.

GMDTpvji' п:'; ■ ^4
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УТВЕРЖДАЮ

Директор
Общества с ограниченной 
ответстщ ^оу^тью

Сервис" 
кВ. Елисеев 
12023 г.

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ НИЖНИЙ ДЛЯ ХРАНЕНИЯ 
МЕДИКАМЕНТОВ (ДЛЯ УСТАНОВКИ 

ВСТРОЕННОГО ХОЛОДИЛЬНИКА) 
(600x600x850)

ПАСПОРТ
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1 ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ 
РАЗРАБОТЧИК, ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис»
(ООО «Мединдустрия Сервис»)
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума», кабинет №35 
Тел.+ 375 17 543 19 20 
I:-mail: med@medin.bv

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума»

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Медицинская Компания Надежда»
(ООО «МК Надежда»)
6 0 3 0 2 2 ,  Российская Федерация, Нижегородская обл., г. Нижний Новгород, ул. Героя Жидкова, 
Д . 2 ,  кв.9 2 .

Тел. +7 (831-71) 6-79-96, 6-79-58, 6-79-58 
E-mail: rusmed52@vandex.ru

2 НАЗНАЧЕНИЕ

Медицинское изделие предназначено для хранения лекарственных средств и 
медицинских изделий.

Показании
Медицинское изделие показано для хранения лекарственных средств и медицинских изделий 
(перевязочных средств, расходных материалов) температура хранения которых от +10 С до +35 
°С. В случае, если встраивается холодильник — хранение лекарственных cpcucTis должно 
быть с температурным режимом от + 2°С до + 12°С.

Область применении
Медицинское изделие предназначено для эксплуатации в медицинских пунктах, больничных 
отделениях, поликлиниках, аптеках.

Условия применении
Шкаф медицинский нижний для хранения медикаментов (для установки встроенного 
холодильника) (600x600x850) используется в кабинетах медсестры, перевязочных, 
процедурных, нредоперационных отделениях.

Погенциальный нользовагель
Данное медицинское изделие может быть использовано только медицинским персоналом в 
условиях больниц, клиник и ЛПУ, аптек.

Про гивоиоказании
Противопоказания, которые относятся непосредственно к данным изделиям, в настоящее время 
неизвестны.

Возможные побочные эффекты и нежелательные явления при нримсиеиин МИ
Побочных эффектов не выявлено.



Риски применения медицинского изделия
Применение менеджмента риска к медицинским изделиям осуществляется в соответствии ISO 
14971:2012. В результате оценки остаточных рисков подтверждено, что:
• Риски снижены насколько возможно с помощью разумно достижимых средств.
• Эффект от ожидаемого применения превыщает совокупные остаточные риски.
Подробная информация приведена в файлах анализа риска по медицинскому изделию.

Вид контакта с организмом человека
Изделие нс контакгирует с пациентом, рабочие части отсу гствуюг.

3 ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Шкаф изготовлен в климатическом исполнении УХЛ 4.2 но ГОСТ 15150 и должен 
эксплуатироваться в помещении при температуре окружающего воздуха от 10 до 35 С и  
относительной влажности 80% при 25 °С.
Класс медицинских отходов А.
Шкафы в зависимости от воспринимаемых механических воздействий относятся к группе 1 но 
ГОСТ 50444.

Внешний вид шкафа представлен на рисунке 1.

.едицинскии нижнии для хранения медикам», 
встроенного холодильника) (600x600x850).



4 ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

4.1. Габаритные размеры шкафа
-  глубина, мм
-  ширина, мм
-  высота, мм

4.2. Масса, кг, не более

600 ±10 
600 ±10 
850 ±15 
50

4.3. Лакокрасочные покрытия наружных и внутренних поверхностей шкафа устойчи1Нл к 
воздействию средств дезинфекции, применяемых согласно требованиям раздела 16.

4.4. Шкаф ME СОДЕРЖИТ драгоценных металлов и их сплавов.
4.5. Средний срок службы шкафа до списания 10 лет.

5 КОМПЛЕКТНОСТЬ

Комплект поставки:
Шкаф медицинский нижний для хранения медикаментов (для установки встроенною 
холодильника) (600x600x850), в составе:
- шкаф - 1 шт.;
- петля для установки встроенных холодильников-1 шт.;
- уголок -  2 шт.;
- комплект метизов - 1 комплект (саморез 3,9x16 DIN7504 -  4 шт.;
- стяжка межсекционная (винт) М6х25 -  3 шт.;
- стяжка межсекционная (гайка) М6х8х30- 3 шт.;
- паспорт -  1 шт.

6 СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ, УСТРОЙСТВО И РАБОТА

6.1. Изделие изготавливается из листовой оцинкованной конструкционной стали и окрашено 
эпокси-нолиэфирными порошковыми красками.

Изделие устойчиво к влиянию влаги, колебаниям температуры, нс воспламеняется и 
выдерживает дезинфекцию средствами, применяемыми согласно требованиям раздела 16. 

Иаружнью формообразующие панели и дверь имеют заполнение.
Дверь шкафа имеет заполнение.

6.2. Изделие предусмотрено для веграивания в модульный мебельный блок под столешницу, 
имеет регулируемые опоры и отверстия для стяжек секций модульного блока и 
креплений столешницы.

6.3. Дверь шкафа уплотняется по контуру силиконовым профилем.
6.4. Изучите прилагаемый паспорт с гарантийным талоном па сетевой фильгр.

7 ПОДГОТОВКА ИЗДЕЛИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

7.1. Полученный шкаф распакуйте, ознакомьтесь с его устройством по паспорту.
7.2. Протрите наружные и внутренние поверхности чистой ветошью.
7.3. Отрегулируйте опоры, обеспечив устойчивость шкафа на поверхности пола. Для 

регулировки опоры отверните контргайку 1, установите опору 2 в необходимое 
положение, заверните контргайку (см. рисунок 2).

7.4. Прикрутите шкаф к соседним шкафам модульного блока.
7.5. Установите на шкаф столешницу.



Рисунок 2 -  Регулировка опор

8 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

8.1. Чистку произво/дитс влажной салфеткой. Дезинфекцию изделия производите согласно 
требованиям раздела 16.

8.2. После чистки внутренние и наружные поверхности шкафа необходимо вытереть насухо.
8.3. ВНИМАНИЕ! Дверные петли Regula HAFELE 344.21.000 состоят из 2-х деталей: чашка 

и шарнирная тяга. Данная конструкция является надежной и обеспечивает быстрый 
монтаж дверей. При этом шарнирная тяга плотно насаживается па чашку и фиксируется 
после регулировки положения двери винтом.

Обслуживание: периодически подтягивать фиксирующий винт петли и при 
необходимости производить дополнительную регулировку.

Периодичность: ежемесячно.

Фиксирующий винт

Рисунок 4 -  Регулировка дверных петель.

9 УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ЭКСПЛУАТАЦИИ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ

Условия хранения:
Шкафы должны храниться в закрытом помещении.

I Температура хранения от -50 °С до +40 °С
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Шкафы должна храниться в закрытом помещении. Условия хранения должны 
соответствовать «2(C)» по ГОСТ 15150-69. Воздух помещения нс должен содержать 
примесей, вызывающих коррозию.

Условия эксплуатации:
Установка изделия производится в специально оборудованном кабинете.

i
Температура эксплуатации от +10 °С до +35 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%



Условия транспортирования:
Шкафы следует транспортировать в крытых транспортных средствах всех видов в 
соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида.

Г Температура при транспортировании от- 50 до +50 °С
Относительная влажность воздуха от 30 до 95%

Гранспортирование шкафов должно осуществляться в закрытых транспортных средствах 
любого вида, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующих /щя этих видов 
транспорта. Условия транспортирования должшл соответствовать условиям хранения «5» (ОЖ4) 
110 ГОСТ 15150-69.

10 ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

10.1. Изготовитель гарантирует соответствие шкафа требованиям технической 
документации при соблюдении потребителем условий транспортирования, хранения и 
эксплуатации.

10.2. Гарантийный срок эксплуатации -  24 месяца.
10.3. Гарантийный срок хранения -  8 месяцев.
10.4. Гарантийный срок эксплуатации исчисляется со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления шкафа к noipeOHicjiio.
10.5. Гарантийный ремонт изделия осуществляется ООО "Мединдустрия Сервис" за 

счет предприятия-изготовителя.
10.6. Если в период гарантийного срока из7хелие вышло из строя в резульгащ 

неправильной его эксплуатации, стоимость ремонта оплачивает учреждспие-владслец
изделия.

10.7. Предприятие-изготовитель не несет ответсгвснности за исправность шкафа и не 
гарантирует его работу в случаях:

а) несоблюдение правил эксплуатации.
б) небрежности при хранении и транспортировке.

11 СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

11.1. Материалы рекламаций следует направлять по адресу изготовителя:

Общество с ограниченной ответственностью”Мединдустрия Сервис ,223043, 
Республика Беларусь, Минский р-н, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 

Производственная база ООО «Датума», каб. №35.
Тел./факс: (+375 1 7) 543-19-19, 543-19-21

11.2. Претензии потребителя удовлетворяются изготовителем после получения рекламации, в
которую входят:

- акт о причинах поломки;
- товаросопроводительная документация, прилагаемая заводом к изделию.

11 3 Без перечисленных материалов, изготовитель не принимает рекламации.
Не рассматриваются и не удовлетворяются также рекламации на изделия, которые

подверглись ремонту у потребителя.
11.4. В акте обязательно должны быть указаны:

- время получе1шя шкафа и номер документа, по которому он получен,
- общее время работы с начала эксплуатации,
- какие детали вышли из строя;
- причины выхода детали из строя.

7



Части шкафа оборачивают в плёнку или бумагу, обвязывают полипропиленовой лен той 
и укладывают в ящики или обрешетку типа 1 или 2 по ГОСТ 12082.

1икафы должны быть упакованы согласно упаковочным чертежам.
Упаковка шкафов должна соответствовать требованиям ГОСТ Р 50444-2020
Шкафы должны быть упакованы в картонные коробки.
Шкафы должны быть обернуты полиэтиленовой пленкой по ГОСТ 10354 и для 

исключения перемещений закреплены па поддоне с помощью полипропиленовой ленты по IУ 
2245 028 05766623 03.

Паспорт на шкаф вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОСТ 10354 и закреплен 
внутри скотчем.

12 СВЕДЕНИЯ ОБ УПАКОВКЕ

13 СВЕДЕНИЯ О МАРКИРОВКЕ
13.1. На шкафы предусмотрена маркировочная табличка следующего вида:

ООО “Мединдустрия Сервис’
ж Р|Д ^П1Д  I*  I  223043, Минский район, Папернянский с/совет, район 

д.Дубоапяны, Производственная база 
^  ООО «Датума», кабинет №35, Республика Беларусь.

Тел/факс.; +375 17 543-19-19, 543-19-21. 
www.medin.by

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ НИЖНИЙ ДЛЯ ХРАНЕНИЯ 
МЕДИКАМЕНТОВ (ДЛЯ УСТАНОВКИ 

ВСТРОЕННОГО ХОЛОДИЛЬНИКА) 600x600x850

20 SN
Гарантийный срок эксплуатации - 24 месяца со дня ввода изделия в 

зксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления к потребителю. 
Срок службы 10 лет.

Сделано в Республике Беларусь_______ ^

абличка включает следующую информацию:
- логотип компании ООО «Мединдустрия Сервис»;
- наименование изделия;
- наименование и местонахождение изготовителя;
- дата изготовления;
- гарантийный срок;
- срок службы, установленный изготовителем;
- серийный помер;
- наименование производителя;
- страна производства

- Па каждый ящик должен быть помещен упаковочный лист, в котором должны быть 
указаны:

- наименование изготовителя или его товарный знак;
- условный номер упаковщика и контролера;
- общее число грузовых мест и номер данного грузового места;
- дата упаковывания;
- адрес изготовителя;
- наименование грузополучателя;
- габаритные размеры упаковки
- объем упаковки;
- вес НЕТТО;
- вес БРУТТО;
- наименование и обозначение изделия медицинского изделия
- заводской номер;



13.2. Расшифровка символов, применяемых при маркировании медицинского 
изделия:

Особенно важная информация в настоящем Паспорте обозначена следующими 
символами:

Пиктограмма Значение

Hi Изготовитель

|ЛЛ/[ Дата изготовления

SN Серийный номер

X Ограничение температуры

Беречь от влаги

Предел по количеству ярусов в щтабеле

т Хрупкое. Осторожно

и Верх

14 ТРЕБОВАНИЯ К ПОМЕЩЕНИЯМ, В КОТОРЫХ ПРЕДПОЛАГ АЕТСЯ 
УСТАНОВКА (МОНТАЖ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

Помещение, в котором планируется использование должно иметь ровную напольную 
поверхность.

15 СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

Поскольку шкаф не представляет опасности для жизни, здоровья людей и окружающей 
среды, специальных методов утилизации после окончания срока службы не требуется для всех 
составных частей щкафа.

л
А

Шкафы не содержат компонентов, создающих вредные для окружающей 
среды факторы.

Утилизацию компонентов шкафов производят юлько 
специализированные организации но нерсрабогке иромышленных 
отходов.

Утилизацию отходов осуществлять в соответствии с требованиями СанПиП 2.1.3684-21 
«Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских 
поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению населения,

9



атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, 
общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэнидсмических 
(профилактических) мероприятий».

16 ДЕЗИНФЕКЦИЯ

Дезинфекцию следует производить протиранием открытых поверхностей смоченной 
дезинфицирующим раствором отжатой салфеткой.

После обработки изделия дезинфицирующими растворами обязательно нротсрсгь 
поверхность изделия с использованием чистой воды, а затем удалить все остатки жидкости 
сухой салфеткой.

Для дезинфекции изделий разрешены к применению дезинфицирующие средства 
отечественного и зарубежного производства из следующих основных химических групп 
соединений; катионных поверхностно-активных веществ (ПЛВ), окислителей, хлорсодержащих 
средств, средств на основе перекиси водорода, спиртов, альдегидов.

При проведении дезинфекции НЕ ДОПУСКАЕТСЯ:
- применять растворы, концентрация которых превышает величину, установленную в 

инструкции по применению;
превышать рекомендуемое время выдержки дезинфицирующего раствора на 

обрабатываемых поверхностях.
При нарушении правил дезинфекции презеизпи к внешнему виду изделия 

изго гови гелем не принимаются.

17 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

17.1. К сборке и эксплуатации допускаются лица, внимательно изучившие настоящий 
паспорт.

17.2. Запрещается использование изделия с механическими повреждениями.

18 ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ 
ДОКУМЕНТОВ/СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
условия»
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования».
ГОСТ 16371-2014 «Мебель. Общие технические условия»
Санитарные нормы и правила «Требования к изделиям медицинского назначения и 
медицинской технике», Гигиенический норматив «Показатели безопасное ги изделий 
медицинского назначения, медицинской техники и материалов, применяемых для их 
изготовления», утвержденные постановлением Минздрава РБ №128 от 16.12.2013 г.
«Единые санитарно-эпидемиологические и гигиенические требования к товарам, подлежащим 
санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю)», утвержденные Решением Комиссии 
таможенного союза №299 от 28.05.2010 г.
Санитарные нормы и правила «Требования к контролю воздуха рабочей зоны», гигиенического 
норматива «Предельно допустимые концентрации вредных веществ в воздухе рабочей 
гигиенического норматива «Ориентировочные безопасные уровни воздействия 1фсдных вещес тв 
в воздухе рабочей зоны», гигиенического норматива «Предельно допустимые уровни 
загрязнения кожных покровов вредными веществами», утвержденные постановлением 
Минздрава РБ №92 от 11,10.2017 г.



Шкаф медицинский нижний для хранения медикаментов (для установки встроенного
холодильника) (600x600x850) Зав. Ко___________ упакован в ООО "Мединдустрия Сервис",
согласно требованиям, предуемотренным в действующей технической документации.

19 СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ

должность личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год
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20 СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

Шкаф медицинский нижний для хранения медикаментов (для установки встроеино10
холодильника) (600x600x850) Зав. _____________  изготовлен и принят в соответсгвии с
обязательными требованиями государственных стандартов, действующей технической 
документации и признан годным для эксплуатации.

Контролер ОТК

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

линия отреза при поставке на экспорт

Руководитель
Предприятия обозначение документа, 

по которому производится поставка

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

Заказчик 
(при наличии)

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

12



Приложение 1
ГАРАНТИЙНЫЙ ТАЛОН

Общество с огпапичснной отвел ствсппостыо «Мсдиндус! рин Серви^  ̂
(предприятие-изготовитель, его адрес, телефон, расчетный счет)

223043, Республика Беларусь, Минский р-н, Папернинский с/совет, район д. Дубовлнны, 
Производственная база ООО «Да1тма», каб №35.Тел./факс: (+375 17) 543-19-19, 543-19-21

Гарантийный талон X»_____

ППСАФ М ЕЛИиИНСКИЙ НИЖНИЙ ДЛЯ ХРАНЕНИЯ МЕДИКАМЕНТОВ 
(ДЛЯ УСТАНОВКИ ВСТРОЕННОГО ХОЛОДИЛЬНИКА) (600x600x850)

(н а и м е н о в а н и е , т и п  и  м а р ка  изд ел ия)

(ч и с л о , м есяц, го л  в ы п у с ка )

Изделие полностью соответствует конструкторской документации

24 месяцевГ'арантируе^гся исправность изделия в течение
(м е ся ц е в , д н е й , часов и т.д.)>

(а  т а к ж е  д р у ги е  га р а н ти й н ы е  обязательства ) 

Контролер ОТК
(подпись)

МЛ.

(д а та  п о л у ч е н и я  изделия  на  скл аде  п р е д п р и я т и я -и з го т о в и т е л я )

(Ф.И.О., должносзъ) (подпись)

М . П .
(д а та  п р о д а ж и  (п о с т а в к и )  изд ел ия  п р о д а в ц о м  (п о с т а в щ и к о м ) )

(Ф.И.О., должность) (подпись)

М.П.

(д а та  п р о д а ж и  (п о с т а в к и )  и зд е л и я  п р о д а в ц о м  (п о с т а в щ и к о м ))

(Ф.И.О., должность) (подпись)

М.П.

(дата  ввода  изд ел ия  в э к с п л у а т а ц и ю )

(Ф.И.О., должность) 
МЛ.

(подпись)

|С ш ф Э Т Ь  Hi. 0 1 -,;
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1 ОБЩА>1 ИНФОРМАЦИЯ 
РАЗРАБОТЧИК, ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис»
(ООО «Мединдустрия Сервис»)
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума», кабинет №35 
Тел.+ 375 17 543 19 20 
T-mail; med@medin.bv

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума»

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Медицинская Компания Надежда»
(ООО «МК Надежда»)
603022, Российская Федерация, Нижегородская обл., г. Нижний Новгород, ул. Героя Жидкова, 
Д . 2 ,  кв.9 2 .

Гел. +7 (831-71) 6-79-96, 6-79-58, 6-79-58 
H-mail: rusmed52@vandex.ru

2 НАЗНАЧЕНИЕ

Медицинское изделие предназначено для хранения лекарственных средств и 
медицинских изделий.

Показания
Медицинское изделие показано для хранения лекарственных средств и медицинских изделий 
(перевязочных средств, расходных материалов) температура хранения которых от +10 °С до +35 
“С.

Облаезь применения
Медицинское изделие предназначено для эксплуатации в медицинских пунктах, больничных 
отделениях, поликлиниках, аптеках.

Условия применения
Шкаф медицинский нижний для медикаментов (с ящиками) (450x600x850) используется в 
кабинетах медсестры, перевязочных, процедурных, предоперационных, стерилизационных 
отделениях.

Потенциальный пользователь
Данное медицинское изделие может быть использовано только медицинским персоналом в 
условиях больниц, клиник и ЛПУ, аптек.

Про I ивоноказания
Противопоказания, которые относятся непосредственно к данным изделиям, в настоящее время 
неизвестны.

Бозможные побочные эффекты и нежелательные явления при нримснеиии МИ
Побочных эффектов не выявлено.

Риски применения медицинского изделия



Применение менеджмента риска к медицинским изделиям осуществляется в соответствии ISO 
14971:2012. В результате оценки остаточных рисков подтверждено, что:
• Риски снижены насколько возможно с помощью разумно достижимых средств.
• Эффект от ожидаемого применения превышает совокупные остаточные риски.
Подробная информация приведена в файлах анализа риска по медицинскому изделию.

Вид контакта с организмом человека
Изделие не контактирует с пациентом, рабочие части отсутствуют.

3 ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Шкаф изготовлен в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150 и должен 
:)ксплуатироваться в помещении при температуре окружающего воздуха от 10 до 35 °С и 
относительной влажности 80% при 25 °С.
Класс медицинских отходов А.
Шкафы в зависимости от воспринимаемых механических воздействий относятся к группе 1 но 
ГОСТ 50444.

Внепший вид шкафа представлен на рисунке 1.

Рисунок 1 -  Шкаф медицинский нижний для медикаментов (с ящиками) (450x600x850).



4 ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

4.1. Габаритные размеры шкафа:
-  глубина, мм
-  ширина, мм
-  высота, мм

4.2. Допустимая нагрузка на каждый выдвижной ящик, кг, нс более
4.3. Масса, кг, не более

600 ±10 
450 ±10 
850±15 
5
75

4.4. Лакокрасочные покрытия наружных и внутренних поверхностей шкафа устойчивы к 
воздействию средств дезинфекции, применяемых согласно требованиям раздела 16.

4.5. Шкаф НЕ СОДЕРЖИТ драгоценных металлов и их сплавов.
4.6. Средний срок службы шкафа до списания 10 лет.

5 КОМПЛЕКТНОСТЬ

Комплект поставки;
Шкаф медицинский нижний для медикаментов (с ящиками) (450x600x850), в составе:
- шкаф -  1шт.;
- стяжка межсекционная (винт) М6х25 -  3 шт.;
- стяжка межсекционная (гайка) М6х8х30- 3 шт.;
- паспорт -  1 шт.

6 СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ, УСТРОЙСТВО И РАБОТА

6.1. Изделие изготавливается из листовой оцинкованной конструкционной стали и окрашено 
эпокси-полиэфирными порошковыми красками.

Изделие устойчиво к влиянию влаги, колебаниям температуры, нс воспламеняется и 
выдерживает дезинфекцию средствами, применяемыми согласно требованиям раздела 16.

Наружные формообразующие панели и дверь имеют заполнение.
6.2. Изделие предусмотрено для встраивания в модульный мебельный блок под столешницу, 

имеет регулируемые опоры и отверстия для стяжек секций модульного блока и 
креплений столешницы.

6.3. Фасады ящиков шкафа уплотняются по контуру силиконовым профилем.

7 ПОДГОТОВКА ИЗДЕЛИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

7.1. Полученный шкаф распакуйте, ознакомьтесь с его устройством по паспорту.
7.2. Протрите наружные и внутренние поверхности чистой ветошью.
7.3. Отрегулируйте опоры, обеспечив устойчивость шкафа на поверхности пола. Для 

регулировки опоры отверните контргайку 1, установите опору 2 в необходимое 
положение, заверните контргайку (см. рисунок 2).

7.4. Установите на шкаф столешницу.



Рисунок 2 -  Регулировка опор

8 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

8.1. Чистку производите влажной салфеткой. Дезинфекцию изделия производите согласно 
требованиям раздела 16.

8.2. После чистки внутренние и наружные поверхности шкафа необходимо вытереть насухо.

9 УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ЭКСПЛУАТАЦИИ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ

Условия хранения:
1Пкафы должны храниться в закрытом помещении.X Температура хранения от -50 °С до +40 °С 

Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Шкафы должна храниться в закрытом помещении. Условия хранения должны 
соответствовать «2(С)>> но ГОСТ 15150-69. Воздух помещения не должен содержа 1Ь 
примесей, вызывающих коррозию.

Условия эксплуатации:
Установка изделия производится в специально оборудованном кабинете.X Температура эксплуатации от +10 °С до +35 °С 

Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Условия 'гоапспоширования:
Шкафы следует транспортировать в крытых транспортных средствах всех видов в 
соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида.

Г Температура при транспортировании от- 50 °С до +50 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 95%

Грапспортирование шкафов должно осуществляться в закрытых транспортных среде 1вах 
любого вида, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующих для этих видов 
транспорта. Условия транспортирования должны соответствовать условиям хранения «5» (ОЖ4) 
по ГОСТ 15150-69.

10 ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

10.1. Изготовитель гарантирует соответствие шкафа требованиям технической 
документации при соблюдении потребителем условий транепортироиапия, хранения и 
эксплуатации.



10.2. Гарантийный срок эксплуатации -  24 месяца.
10.3. Гарантийный срок хранения -  8 месяцев.
10.4. Гарантийный срок эксплуатации исчисляется со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления шкафа к потребителю.
10.5. Гарантийный ремонт изделия осуществляется ООО "Мединдустрия Сервис" за 

счет предприятия-изготовителя.
10.6. Если в период гарантийного срока изделие вышло из строя в результате 

неправильной его эксплуатации, стоимость ремонта оплачивает учреждение-владелец 
изделия.

10.7. Предприятие-изготовитель не несет ответственности за исправность шкафа и не 
гарантирует его работу в случаях:

а) несоблюдение правил эксплуатации.
б) небрежности при хранении и транспортировке.

11 СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

11.1. Материалы рекламаций следует направлять по адресу изготовителя:

Общество с ограниченной ответственностью"Мединдустрия Сервис",223043, 
Республика Беларусь, Минский р~н, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 

Производственная база ООО «Датума», каб. М35.
ТелУфакс: (+375 17) 543-19-19, 543-19-21

11.2. Претензии потребителя удовлетворяются изготовителем после получения рекламации, в 
которую входят:

- акт о причинах поломки;
- товаросопроводительная документация, прилагаемая заводом к изделию.

11.3. Без перечисленных материалов, изготовитель не принимает рекламации.
Не рассматриваются и не удовлетворяются также рекламации на изделия, которые 

подверглись ремонту у потребителя.
11.4. В акте обязательно должны быть указаны:

- время получения шкафа и номер документа, по которому он получен;
- общее время работы с начала эксплуатации;
- какие детали вышли из строя;
- причины выхода детали из строя.

12 СВЕДЕНИЯ ОБ УПАКОВКЕ

Части шкафа оборачивают в плёнку или бумагу, обвязывают полипропиленовой лен гой 
и укладывают в ящики или обрешетку типа 1 или 2 по ГОСТ 12082.

Шкафы должны быть упакованы согласно упаковочным чертежам.
Упаковка шкафов должна соответствовать требованиям ГОСТ Р 50444-2020
Шкафы должны быть упакованы в картонные коробки.
Шкафы должны быть обернуты полиэтиленовой пленкой по ГОСТ 10354 и для 

исключения перемещений закреплены на поддоне с помощью полипропиленовой ленты по 1У 
2245 028 05766623 03.

Паспорт на шкаф вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОСТ 10354 и закреплен 
внутри скотчем.

13 СВЕДЕНИЯ О МАРКИРОВКЕ
13.1. На шкафы предусмотрена маркировочная табличка следующего вида:

л



ООО 'Медимдустрия Сервис"
^  l u ^ f l  1 ^ 1 *  ,  223043, Минский район, Папернянский с/совет, район

д.Дубовляны, Производственная база 
^  ООО «Датума», кабинет №35, Республика Беларусь.

Тел/факс.; +375 17 543-19-19, 543-19-21, 
www.medin.by

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ НИЖНИЙ ДЛЯ 
МЕДИКАМЕНТОВ (С ЯЩИКАМИ) 

450x600x850

d 20 SN
Гарантийный срок эксплуатации - 24 месяца со дня ввода изделия а 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления к потребителю. 
Срок службы 10 лет.

Сделано в Республике Беларусь

Табличка включает следующую информацию:
- логотип компании ООО «Мсдипдустрия Сервис»;
- наименование изделия;
- наименование и местонахождение изготовителя;
- дата изготовления;
- гарантийный срок;
- срок службы, установлешгый изготовителем;
- серийный помер;
- наименование производителя;
- с трана производства

Иа каждый ящик должен быть помещен упаковочный лист, в котором должны быть указаны:
- наименование изготовителя или его товарный знак;
- условный номер упаковщика и контролера;
- общее число грузовых мест и номер данного грузового места;
- дата упаковывания;
- адрес изготовителя;
- наименование грузополучателя;
- габаритные размеры упаковки
- объем упаковки;
- вес НЕТТО;
- вес БРУТТО;
- наименование и обозначение изделия медицинского изделия
- заводской номер;

13.2. Расшифровка символов, применяемых при маркировании медицинского 
изделия:

Особенно важная информация в настоящем Паспорте обозначена следующими 
символами:



Беречь от влаги

Предел по количеству ярусов в штабеле

т Хрупкое. Осторожно

и Верх

14 ТРЕБОВАНИЯ К ПОМЕЩЕНИЯМ, В КОТОРЫХ ПРЕДПОЛАГАЕТСЯ 
УСТАНОВКА (МОНТАЖ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

Помещение, в котором планируется использование должно иметь ровную напольную 
поверхность.

15 СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

Поскольку шкаф нс представляет опасности для жизни, здоровья людей и окружающей 
среды, специальных методов утилизации после окончания срока службы нс требуется для всех 
cocTaBiibix частей шкафа.

А
А

Шкафы не содержат компонентов, создающих вредные для окружающей 
среды факторы.

Угилизанию компонентов шкафов производят только 
специализированные организации по переработке промышленных 
отходов.

Утилизацию отходов осуществлять в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21 
«Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских 
поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению населения, 
атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, 
общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических 
(профилактических) мероприятий».

16 ДЕЗИНФЕКЦИЯ

Дезинфекцию следует производить протиранием открытых поверхностей смоченной
дезинфицирующим раствором отжатой салфеткой.

После обработки изделия дезинфицирующими растворами обязательно протереть 
поверхность изделия с использованием чистой воды, а затем удалить все ошаткн жидкости 
сухой салфеткой.

Для дезинфекции изделий разрешены к применению дезинфицирующие среде 1ва 
отечественного и зарубежного производства из следующих основных химических групп 
соединений: катионных поверхностно-активных веществ (ПАВ), окислителей, хлорсодержащих 
средств, средств на основе перекиси водорода, спиртов, альдегидов.

При проведении дезинфекции НЕ ДОПУСКАЕТСЯ:
9



- применять растворы, концентрация которых превышает величину, установленную в 
инструкции по применению;

превышать рекомендуемое время выдержки дезинфицирующего раствора на 
обрабатываемых поверхностях.

При нарушении правил дезинфекции претензии к внешнему виду изделия 
изготовителем нс принимаются.

17 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

17.1. К сборке и эксплуатации допускаются лица, внимательно изучившие настоящий 
паспорт.

17.2. Запрещается использование изделия с механическими повреждениями.

18 ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ 
ДОКУМЕНТОВ/СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
условия»
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования».
ТОСТ 16371-2014 «Мебель. Общие технические условия»
Санитарные нормы и правила «Требования к изделиям медицинского назначения и 
медицинской технике», Гигиенический норматив «Показатели безопасности изделий 
медицинского назначения, медицинской техники и материалов, применяемых для их 
изготовления», утвержденные постановлением Минздрава РБ №128 от 16.12.2013 г.
«Единые санитарно-эпидемиологические и гигиенические требования к товарам, подлежащим 
санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю)», утвержденные Решением Комиссии 
таможенного союза №299 от 28.05.2010 г.
Санитарные нормы и правила «Требования к контролю воздуха рабочей зоны», гигиенического 
норматива «Предельно допустимые концентрации вредных веществ в воздухе рабочей зоны», 
гигиенического норматива «Ориентировочные безопасные уровни воздействия вредных веществ 
в воздухе рабочей зоны», гигиенического норматива «Предельно допустимые уровни 
загрязнения кожных покровов вредными веществами», утвержденные постановлен ие.м 
Минздрава РБ №92 от 11.10.2017 г.

19 СНИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ

Шкаф медицинский нижний для медикаментов (с ящиками) (450x600x850) Зав. № 
упакован в ООО "Мединдустрия Сервис", согласно требованиям,

предусмотренным в действующей технической документации.

должность личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

10



20 СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

Шкаф медицинский нижний для медикаментов (с ящиками) (450x600x850) Зав. № 
____________ изготовлен и принят в соответствии с обязательными требованиями

государственных стандартов, действующей технической документации и признан годным для 
эксплуатации.

Контролер ОТК

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

линия отреза при поставке на экспорт

Руководитель
Предприятии обозначение документа, 

по которому производится поставка

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

МП
личная подпись

Заказчик 
(при наличии)

расшифровка подписи

число, месяц, год

11



П р и л о ж е н и е  I
г а р а н т и й н ы м  т а л о н

Общество с ограниченной ответственностью «Мсдипдустрин Сервис»
(предприятие-изготовитель, его адрес, телефон, расчетный счег)

223043, Республика Беларусь, Минский р-н, Папернянский с/совег, район д. Дубовляны, 
Произволствсиная база ООО «Датума», каб. №35.Тел./факс: (+375 17) 543-19-19, 543-19-21

Гарантийный талон № _____

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ НИЖНИЙ ДЛЯ МЕДИКАМЕНТОВ (С ЯЩИКАМИ)
(450x600x850)

(наименование, тип и марка изделия)

(число, месяц, год выпуска)
Изделие полностью соответствует конструкторской документации

Гаран'гар>'ется исправность изделия в течение 24 месяцев
(месяцев, дней, часов и т.д.),

М . П .

МЛ.

М.П.

М.П.

(а также другие гарантийные обязательства)

Контролер ОТК
(подпись)

(дата получения изделия на складе предприятия-изготовителя)

(Ф.И.О., должность) (подпись)

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность) (подпись)

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность) (подпись)

(дата ввода изделия в эксплуатацию)

(Ф.И.О., должность) 
М.П.

(подпись)

!Смотрй.ь нй OjCfl. 12
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1 ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ 
РАЗРАБОТЧИК, ПРОИ31ЮДИТЕЛБ
Общество с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис»
(ООО «Мединдустрия Сервис»)
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума», кабинет №35 
Тел.+ 375 17 543 19 20 
E-mail: med@medin.bv

МЬХТО ПРОИЗВОДСТВА
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума»

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Медицинская Компания Надежда»
(ООО «МК Надежда»)
603022, Российская Федерация, Нижегородская обл., г. Нижний Новгород, ул. Героя Жидкова, 
Д . 2 ,  кв.92.
Тел. +7 (831-71) 6-79-96, 6-79-58, 6-79-58 
E-mail: rusmed52@vandex.ru

2 НАЗНАЧЕНИЕ

Медицинское изделие предназначено для хранения лекарственных средств и 
медицинских изделий.

Показании
Медицинское изделие показано для хранения лекарственных средств и медицинских изделий 
(перевязочных средств, расходных материалов) температура хранения которых от +10 “С до +35 
X.

Область применения
Медицинское изделие предназначено для эксплуатации в медицинских пунктах, больничных 
отделениях, поликлиниках, аптеках.

Условия применения
Шкаф медицинский нижний для медикаментов (с ящиками) (600x600x850) используется в 
кабинетах медсестры, перевязочных, процедурных, предоперационных, стерилизационных 
отделениях.

Погенннальный пользователь
Данное медицинское изделие может быть использовано только медицинским персоналом в 
УСЛОВИЯХ больниц, клиник и ЛПУ, аптек.

Про Iнвоноказапии
Противопоказа1ГИЯ, которые относятся непосредственно к данным изделиям, в настоящее время 
неизвестны.

Возможные побочные эффекты и нежелательные явления при применении МИ
Побочных эффектов не выявлено.

Риски применения медицинского изделия



Применение менеджмента риска к медицинским изделиям осуществляется в соответствии ISO 
14971:2012. В результате оценки остаточных рисков подтверждено, что:
• Риски снижены насколько возможно с помощью разумно достижимых средств.
• Эффект от ожидаемого применения превышает совокупные остаточные риски.
Подробная информация приведена в файлах анализа риска по медицинскому изделию.

Вид контакта с организмом человека
Изделие нс контактирует с пациентом, рабочие части отсутствуют.

3 ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Шкаф изготовлен в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150 и должен 
эксплуатироваться в помещении при температуре окружающего воздуха от 10 до 35 °С и 
относительной влажности 80% при 25 °С.
Класс медицинских отходов А.
Шкафы в зависимости от воспринимаемых механических воздействий относятся к группе 1 по 
ГОСТ 50444.

Внешний вид шкафа представлен на рисунке 1.

Рисунок 1 -  Шкаф медицинский нижний для медикаментов (с ящиками) (600x600x850).



4 ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

4.1. Габаритные размеры шкафа:
-  глубина, мм
-  ширина, мм
-  высота, мм

4.2. Допустимая нагрузка на каждый выдвижной ящик, кг, не более
4.3. Масса, кг, не более

600 ±10 
600 ±10 
850±15 
5
85

4.4. Лакокрасочные покрытия наружных и внутренних поверхностей шкафа устойчивы к 
воздействию средств дезинфекции, применяемых согласно требованиям раздела 16.

4.5. Шкаф НЕ СОДЕРЖИТ драгоценных металлов и их сплавов.
4.6. Средний срок службы шкафа до списания 10 лет.

5 КОМПЛЕКТНОСТЬ

Комплект поставки:
Шкаф медицинский нижний для медикаментов (с ящиками) (600x600x850), в составе:
- шкаф - 1 шт.;
- стяжка межсекционная (винт) М6х25 -  3 шт.;
- стяжка межсекционная (гайка) М6х8х30- 3 шт.;
- паспорт -  1 шт.

6 СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ, УСТРОЙСТВО И РАБОТА

6.1. Изделие изготавливается из листовой оцинковатшой конструкционной стали и окрашено 
эпокси-полиэфирными порошковыми красками.

Изделие устойчиво к влиянию влаги, колебаниям температуры, не воспламеняется и 
выдерживает дезинфекцию средствами, применяемыми согласно требованиям раздела 16. 

Наружные формообразующие панели и дверь имеют заполнение.
6.2. Изделие предусмотрено для встраивания в модульный мебельный блок под столешницу, 

имеет регулируемые опоры и отверстия для стяжек секций модульного блока и 
креплений столешницы.

6.3. Фасады ящиков шкафа уплотняются по контуру силиконовым профилем.

7 ПОДГОТОВКА ИЗДЕЛИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

7.1. Полученный шкаф распакуйте, ознакомьтесь с его устройством по паспорту.
7.2. Протрите наружные и внутренние поверхности чистой ветошью.
7.3. Отрегулируйте опоры, обеспечив устойчивость шкафа на поверхности пола. Для 

регулировки опоры отверните контргайку 1, установите опору 2 в необходимое 
положение, заверните контргайку (см. рисунок 2).

7.4. Установите на шкаф столешницу.



Рисунок 2 -  Регулировка опор

8 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

8.1. Чистку производите влажной салфеткой. Дезинфекцию изделия производите согласно 
требованиям раздела 16.

8.2. После чистки внутренние и наружные поверхности шкафа необходимо вытереть насухо.

9 УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ЭКСПЛУАТАЦИИ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ 

Условия хранения:
Шкафы должны храниться в закрытом помещении.

Температура хранения от -50 °С до +40 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Шкафы должна храниться в закрытом помещении. Условия хранения должны 
соответствовать «2(C)» по ГОСТ 15150-69. Воздух помещения не должен содержать 
примесей, вызывающих коррозию.

Условия эксплуатации:
Установка изделия производится в специально оборудованном кабинете.

t

Температура эксплуатации от +10 °С до +35 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Условия транспортирования:
Шкафы следует транспортировать в крытых транспортных средствах всех видов в 
соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида.

t  Температура при транспортировании от- 50 °С до +50 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 95%

Транспортирование шкафов должно осуществляться в закрытых транспортных средствах 
любого вида, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующих для этих видов 
транспорта. Условия транспортирования должны соответствовать условиям храпения «5» (ОЖ4) 
по ГОСТ 15150-69.

И) ГАРАНТИИ ИЗГ0 Г01ШТЕЛЯ

10.1. Изготовитель гарантирует соответствие шкафа требованиям технической 
документации при соблюдении потребителем условий транспортирования, хранения и 
эксплуатации.



10.2. Гарантийный срок эксплуатации -  24 месяца.
10.3. Гарантийный срок хранения -  8 месяцев.
10.4. Гарантийный срок эксплуатации исчисляется со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления шкафа к потребителю.
10.5. Гарантийный ремонт изделия осуществляется ООО "Мединдустрия Сервис" за 

счет предприятия-изготовителя.
10.6. Если в период гарантийного срока изделие вышло из строя в результате 

неправильной его эксплуатации, стоимость ремонта оплачивает учреждение-владелец 
изделия.

10.7. Предприятие-изготовитель не несет ответственности за исправность шкафа и не 
гарантирует его работу в случаях:

а) несоблюдение правил эксплуатации.
б) небрежности при хранении и транспортировке.

11 СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

11.1. Материалы рекламаций следует направлять по адресу изготовителя:

Общество с ограниченной ответспгвенностыо''Мединдустрия Сервис",223043, 
Республика Беларусь, Минский р-н, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 

Производственная база ООО «Датума», каб. МЗЗ.
ТелУфакс: (+375 17) 543-19-19, 543-19-21

11.2. Претензии потребителя удовлетворяются изготовителем после получения рекламации, в 
которую входят:

- акт о причинах поломки;
- товаросопроводительная документация, прилагаемая заводом к изделию.

11.3. Без перечисленных материалов, изготовитель не принимает рекламации.
Не рассматриваются и не удовлетворяются также рекламации на изделия, которые 

подверглись ремонту у потребителя.
11.4. Б акте обязательно должны быть указаны:

- время получения шкафа и номер документа, по которому он получен;
- общее время работы с начала эксплуатации;
- какие детали вышли из строя;
- причины выхода детали из строя.

12 СВЕДЕНИЯ ОБ УПАКОВКЕ

Части шкафа оборачивают в пленку или бумагу, обвязывают полипропиленовой лентой 
и укладывают в ящики или обрешетку типа 1 или 2 по ГОСТ 12082.

Шкафы должны быть упакованы согласно упаковочным чертежам.
Упаковка шкафов должна соответствовать требованиям ГОСТ Р 50444-2020 
и.1кафы должны быть упакованы в картонные коробки.
Шкафы должны быть обернуты полиэтиленовой пленкой по ГОСТ 10354 и для 

исключения перемещений закреплены на поддоне с помощью полипропиленовой ленты по 1У 
2245 028 05766623 03.

Паспорт на шкаф вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по 1 ОС Г 10354 и закреплен 
внутри скотчем.

13 СВЕДЕНИЯ О МАРКИРОВКЕ
13.1. На шкафы предусмотрена маркировочная табличка следующего вида:



ООО “Мединдустрия Сервис'
223043, Минский район, Папернянский с/совет, район
д.Дубовлякы, производственная база
ООО «Датума», кабинет №35. Республика Беларусь. 
Тел/факс.: +375 17 543-19-19, 543-19-21, 
www.medin.by

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ НИЖНИЙ ДЛЯ 
МЕДИКАМЕНТОВ (С ЯЩИКАМИ) 

600x600x850

20 SN
Гарантийный срок эксплуатации - 24 месяца со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления к потребителю. 
Срок службы 10 лет.

Сделано в Республике Беларусь

Табличка включает следующую информацию:
- логогип компании ООО «Мединдустрия Сервис»;
- наименование изделия;
- наименование и местонахождение изготовителя;
- дата изготовления;
- гарантийный срок;
- срок службы, установленный изготовителем;
- серийный номер;
- наименование производителя;
- страна производства

- На каждый ящик должен быть помещен упаковочный лист, в котором должны быть 
указаны:

- наименование изготовителя или его товарный знак;
- условный номер упаковщика и контролера;
- общее число грузовых мест и номер данного грузового места;
- дата упаковывания;
- адрес изготовителя;
- наименование грузополучателя;
- габаритные размеры упаковки
- объем упаковки;
- вес НЕТТО;
- вес БРУТТО;
- наименование и обозначение изделия медицинского изделия
- заводской номер;

13.2. Расшифровка символов, применяемых при маркировании медицинского 
изделии:

Особенно важная информация в настоящем Паспорте обозначена следующими 
символами:

Пиктограмма Значение

d Изготовитель

|w [ Дата изготовления

SN Серийный помер

-Г Ограничение температуры



Беречь от влагищ Предел по количеству ярусов в штабеле

f Хрупкое. Осторожно

и Верх

14 ТРЕБОВАНИЯ К ПОМЕЩЕНИЯМ, В КОТОРЫХ ПРЕДПОЛАГАЕТСЯ 
УСТАНОВКА (МОНТАЖ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

Помещение, в котором планируется использование должно иметь ровную напольную 
поверхность.

15 СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

Поскольку шкаф не представляет опасности для жизни, здоровья людей и окружающей 
среды, специальных методов утилизации после окончания срока службы не требуется для всех 
составных частей шкафа.

л
А

Шкафы не содержат компонентов, создающих вредные для окружающей 
среды факторы.

Утилизацию компонентов шкафов производят только 
специализированные организации по переработке промышленных 
отходов.

Утилизацию отходов осуществлять в соответствии с требованиями СанПиЫ 2.1.3684-21 
«Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских 
поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению населения, 
атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации цроизводщтвенных, 
общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических 
(профилактических) мероприятий».

16 ДЕЗИНФЕКЦИЯ

Дезинфекцию следует производить протиранием открытых поверхностей смоченной 
дезинфицирующим раствором отжатой салфеткой.

После обработки изделия дезинфицирующими растворами обязательно нротерегь 
поверхность изделия с использованием чистой воды, а затем удалить все остатки жидкости 
сухой салфеткой.

Для дезинфекции изделий разрешены к применению дезинфицирующие средства 
отечественного и зарубежного производства из следующих основных химических групп 
соединений: катионных поверхностно-активных веществ (ПАВ), окислителей, хлорсодержащих 
средств, средств на основе перекиси водорода, спиртов, альдегидов.

При проведении дезинфекции НЕ ДОПУСКАЕТСЯ:

9



- применять растворы, концентрация которых превышает величину, установленную в 
инструкции по применению;

превышать рекомендуемое время выдержки дезинфицирующего раствора на 
обрабатываемых поверхностях.

При нарушении правил дезинфекции претензии к внешнему виду изделии 
ИЗГ0 1 0 ВИТСЛСМ нс принимаются.

17 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

17.1. К сборке и эксплуатации допускаются лица, внимательно изучившие настоящий 
паспорт.

17.2. Запрещается использование изделия с механическими повреждениями.

18 ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ 
ДОКУМЕНТОВ/СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
условия»
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования».
ГОСТ 16371-2014 «Мебель. Общие технические условия»
Санитарные нормы и правила «Требования к изделиям медицинского назначения и 
медицинской технике», Гигиенический норматив «Показатели безопасности изделий 
медицинского назначения, медицинской техники и материалов, применяемых для их 
изготовления», утвержденные постановлением Минздрава РБ №128 от 16.12.2013 г.
«Единые санитарно-эпидемиологические и гигиенические требования к товарам, подлежащим 
санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю)», утвержденные Решением Комиссии 
таможенного союза №299 от 28.05.2010 г.
Санитарные нормы и правила «Требования к контролю воздуха рабочей зоны», гигиенического 
норматива «Предельно допустимые концентрации вредных веществ в воздухе рабочей зоны», 
гигиенического норматива «Ориентировочные безопасные уровни воздействия вредных веществ 
в 1юздухе рабочей зоны», гигиенического норматива «Предельно допустимые уровни 
загрязнения кожных покровов вредными веществами», утвержденные постановлением 
Минздрава РБ №92 от 11.10.2017 г.

19 свидр:т е л ь с т в о  о б  у п а к о в ы в а н и и

Шкаф медицинский нижний для медикаментов (с ящиками) (600x600x850) Зав. № 
упакован в ООО "Медипдустрия Сервис", согласно грсбова}шям,

предусмотренным в действуюп1ей технической документации.

должность личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

10



20 СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

Шкаф медицинский нижний для медикаментов (с ящиками) (600x600x850) Зав. № 
____________ изготовлен и принят в соответствии с обязательными требованиями

государственных стандартов, действующей технической документации и признан годным для 
эксплуатации.

Контролер ОТК

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

линии отреза при поставке на экспорт

Руководитель
Предприятия обозначение документа, 

по которому производится поставка

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

МП
личная подпись

Заказчик 
(при наличии)

расшифровка подписи

число, месяц, год

И



п р и л о ж е н и е  1

г а р а н т и й н ы й  т а л о н

Общество с ограниченной ответственностью «Мсдиплустпии Сервис»
(предприятие-изготовитель, его адрес, телефон, расчетный счег)

223043, Республика Беларусь, Минский р-н, Паперняпский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума», каб. №35.Тел./факс: (+375 17) 543-19-19, 543-19-21

Гарантийный талон № _____

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ НИЖНИЙ ДЛЯ МЕДИКАМЕНТОВ (С ЯЩИКАМИ)
(600x600x850)

(наименование, тип и марка изделия)

(число, месяц, год выпуска)
Изделие полностью соответствует конструкторской документации

______ 24 месяцевГарантируется исправность изделия в течение
(месяцев, дней, часов и т.д.),

МЛ.

(а также другие гарантийные обязательства) 

Контролер ОТК
(подпись)

(дата получения изделия на складе предприятия-изготовителя)

(Ф.И.О., должность)
М . П .

(подпись)

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность)

М.П.

(подпись)

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность)

МЛ.

(подпись)

(дата ввода изделия в эксплуатацию)

(Ф.И.О., должность) 
М.П.

(подпись)

[й;офЭ!Ь на обороте | 12
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1 О Б Щ А Я  И Н Ф О Р М А Ц И Я  
Р А З Р А Б О Т Ч И К , П Р О И З В О Д И Т Е Л Ь
Общество с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис»
(ООО «Мединдустрия Сервис»)
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
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М Е С Т О  П Р О И З В О Д С Т В А
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума»

У П О Л Н О М О Ч Е Н Н Ы Й  П Р Е Д С Т А В И Т Е Л Ь
Общество с ограниченной ответственностью «Медицинская Компания Надежда»
(ООО «МК Надежда»)
603022, Российская Федерация, Нижегородская обл., г. Нижний Новгород, ул. Героя Жидкова, 
д.2, кв.92.
Тел. +7 (831-71) 6-79-96, 6-79-58, 6-79-58 
E-mail: rusmed52@vandex.ru

2 Н А З Н А Ч Е Н И Е

Медицинское изделие предназначено для хранения лекарственных средств и 
медицинских изделий.

Показанш!
Медицинское изделие показано для хранения лекарственных средств и медицинских изделий 
(перевязочных средств, расходных материалов) температура хранения которых от +10 °С до +35 
'’С.

Область применения
Медицинское изделие предназначено для эксплуатации в медицинских пунктах, больничных 
о тделениях, поликлиниках, аптеках.

Условия применения
Шкаф медицинский нижний для медикаментов (с ящиками) (900x600x850) используется в 
кабинетах медсестры, перевязочных, процедурных, предоперационных, стерилизационных 
отделениях.

Потенциальный пользователь
Данное медицинское изделие может быть использовано только медицинским персоналом в 
условиях больниц, клиник и ЛПУ, аптек.

Противопоказания
Противопоказания, которые относятся непосредственно к данным изделиям, в настоящее время 
неизвестны.

Бозможные побочные эффекты и 1 1сжелатслы1 ые явления при применении МИ
Побочных эффектов не выявлено.

Риски применения медицинского изделия



Применение менеджмента риска к медицинским изделиям осуществляется в соответствии ISO 
14971:2012. В результате оценки остаточных рисков подтверждено, что:
• Риски снижены насколько возможно с помощью разумно достижимых средств.
• Эффект от ожидаемого применения превышает совокупные остаточные риски.
Подробная информация приведена в файлах анализа риска по медицинскому изделию.

Вид контакта с организмом человека
Изделие не контактирует с пациентом, рабочие части отсутствуют.

3 ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Шкаф изготовлен в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150 и должен 
эксплуатироваться в помещении при температуре окружающего воздуха от 10 до 35 °С и 
относительной влажности 80% при 25 °С.
Класс медицинских отходов А.
Шкафы в зависимости от воспринимаемых механических воздействий относятся к группе 1 по 
ГОСТ 50444.

Внешний вид шкафа представлен на рисунке 1.

Рисунок 1 -  Шкаф медицинский нижний для медикаментов (с ящиками) (900x600x850).



4 ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧГХКИЕ ДАННЫЕ

4.1. Габаритные размеры шкафа:
-  глубина, мм
-  ширина, мм
-  высота, мм

4.2. Допустимая нагрузка на каждый выдвижной ящик, кг, не более
4.3. Масса, кг, не более

600±10
900±10
850±15
5
90

4.4. Лакокрасочные покрытия наружных и внутренних поверхностей шкафа устойчивы к 
воздействию средств дезинфекции, применяемых согласно требованиям раздела 16.

4.5. Шкаф НЕ СОДЕРЖИТ драгоценных металлов и их сплавов.
4.6. Средний срок службы шкафа до списания 10 лет.

5 КОМПЛЕКТНОСТЬ

Комплект поставки:
Шкаф медицинский нижний для медикаментов (с ящиками) (900x600x850), в составе:
- шкаф -1 шт.;
- стяжка межсекционная (винт) М6х25 -  3 шт.;
- стяжка межсекционная (гайка) М6х8х30- 3 шт.;
- паспорт -  1 шт.

6 СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ, УСТРОЙСТВО И РАБОТА

6.1. Изделие изготавливается из листовой оцинкованной конструкционной стали и окрашено 
эпокси-полиэфирпыми порошковыми красками.

Изделие устойчиво к влиянию влаги, колебаниям температуры, не воспламеняется и 
выдерживает дезинфекцию средствами, применяемыми согласно требованиям раздела 16.

11аружные формообразующие панели и дверь имеют заполнение.
6.2. Изделие предусмотрено для встраивания в модульный мебельный блок под столешницу, 

имеет регулируемые опоры и отверстия для стяжек секций модульного блока и 
креплений столешницы.

6.3. Фасады ящиков шкафа уплотняются по контуру силиконовым профилем.

7 ПОДГОТОВКА ИЗДЕЛИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

7.1. Полученный шкаф распакуйте, ознакомьтесь с его устройством по паспорту.
7.2. Протрите наружные и внутренние поверхности чистой ветошью.
7.3. Отрегулируйте опоры, обеспечив устойчивость шкафа на поверхности пола. Для 

регулировки опоры отверните контргайку 1, установите опору 2 в необходимое 
положение, заверните контргайку (см. рисунок 2).

7.4. Установите на шкаф столешницу.



Рисунок 2 -  Регулировка опор

8 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИНАНИЕ

8.1. Чистку производите влажной салфеткой. Дезинфекцию изделия производите согласно 
требованиям раздела 16.

8.2. После чистки внутренние и наружные поверхности шкафа необходимо вытереть насухо.

9 УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ЭКСПЛУАТАЦИИ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ 

Условия хранения:
Шкафы должны храниться в закрытом помещении.

t
Температура хранения от -50 °С до +40 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Шкафы должна храниться в закрытом помещении. Условия хранения должны 
соответствовать «2(C)» но ГОСТ 15150-69. Воздух помещения не должен содержать 
примесей, вызывающих коррозию.

Условия эксплуатации:
Установка изделия производится в специально оборудованном кабинете.

Т Температура эксплуатации от +10 °С до +35 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Условия транспортирования:
Шкафы следует транспортировать в крытых транспортных средствах всех видов в 
соответствии с правилами перевозок, действующими па транспорте данного вида.

Г Температура при транспортировании от- 50 “С до +50 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 95%

Гранспортированис шкафов должно осуществляться в закрытых транспортных средствах 
любого вида, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующих для этих видов 
транспорта. Условия транспортирования должны соответствовать условиям хранения «5» (ОЖ4) 
по ГОСТ 15150-69.

1 о Г А Р А Н Т И И  И З Г О Т О В И Т Е Л Я

10.1. Изготовитель гарантирует соответствие шкафа требованиям технической 
документации при соблюдении потребителем условий транспортирования, хранения и 
эксплуатации.



10.2. Гарантийный срок эксплуатации -  24 месяца.
10.3. Гарантийный срок хранения -  8 месяцев.
10.4. Гарантийный срок эксплуатации исчисляется со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления шкафа к потребителю.
10.5. Гарантийный ремонт изделия осуществляется ООО "Мединдустрия Сервис" за 

счет предприятия-изготовителя.
10.6. Если в период гарантийного срока изделие вышло из строя в результате 

неправильной его эксплуатации, стоимость ремонта оплачивает учреждение-владелец 
изделия.

10.7. Предприятие-изготовитель не несет ответственности за исправность шкафа и не 
гарантирует его работу в случаях:

а) несоблюдение правил эксплуатации.
б) небрежности при хранении и транспортировке.

11 СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

11.1. Материалы рекламаций следует направлять по адресу изготовителя:

Общество с ограниченной ответственностыо̂ Мединдустрия Сервис",223043, 
Республика Беларусь, Минский р-н, Папернянский с/совет, район д. Дубовляим, 

Производственная база ООО «Датума», каб. М35.
ТелДракс: (+37517) 543-19-19, 543-19-21

11.2. Претензии потребителя удовлетворяются изготовителем после получения рекламации, в 
которую входят:

- акт о причинах поломки;
- товаросопроводительная документация, прилагаемая заводом к изделию.

11.3. Без перечисленных материалов, изготовитель не принимает рекламации.
Не рассматриваются и не удовлетворяются также рекламации на изделия, которые 

подверглись ремонту у потребителя.
11.4. В акте обязательно должны быть указаны:

- время получения шкафа и номер документа, по которому он получен;
- общее время работы с начала эксплуатации;
- какие детали вышли из строя;
- причины выхода детали из строя.

12 СВЕДЕНИЯ ОБ УПАКОВКЕ

Части шкафа оборачивают в плёнку или бумагу, обвязывают полипропиленовой лен гой 
и укладывают в ящики или обрешетку типа 1 или 2 по ГОСТ 12082.

Шкафы должны быть упакованы согласно упаковочным чертежам.
Упаковка шкафов должна соответствовать требованиям ГОСТ Р 50444-2020 
Шкафы должны быть упакованы в картонные коробки.
Шкафы должны быть обернуты полиэтиленовой пленкой по ГОСТ 10354 и для 

исключения перемещений закреплены на поддоне с помощью полипропиленовой лсшы по 1У 
2245 028 05766623 03.

Паспорт на щкаф вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОС1 10354 и закреплен 
внутри скотчем.



13 СВЕДЕНИЯ О МАРКИРОВКЕ
13.1. На шкафы предусмотрена маркировочная табличка следующего вида:

ООО "Мединдустрия Сервис'
_ 223043. Минский район, Паперняиский с/совет, район 

д ш  Д-Дубоапяны, Производственная база 
ш Ш  ООО «Датума», кабинет №35, Республика Беларусь. 

Тел/факс.: +37517 543-19-19, 543-19-21. 
www.medin.by

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ НИЖНИЙ Д ЛЯ 
МЕДИКАМЕНТОВ (С ЯЩИКАМИ) 

900x600x850

20 SN
Гарантийный срок эксплуатации - 24 месяца со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления к потребителю. 
Срок службы 10 лет.

Сделано в Республике Беларусь_______

Табличка включает следующую информацию:
- логотип компании ООО «Мединдустрия Сервис»;
- наименование изделия;
- наименование и местонахождение изготовителя;
- дата изготовления;
- гарантийный срок;
- срок службы, установленный изготовителем;
- серийный номер;
- наименование производителя;
- страна производства

- На каждый ящик должен быть помещен упаковочный лист, в котором должны быть 
указаны:

- наименование изготовителя или его товарный знак;
- условный номер упаковщика и контролера;
- общее число грузовых мест и номер данного грузового места;
- дата упаковывания;
- адрес изготовителя;
- наименование грузополучателя;
- габаритные размеры упаковки
- объем упаковки;
- вес НЕТТО;
- вес БРУТТО;
- наименование и обозначение изделия медицинского изделия
- заводской номер;

13.2. Расшифровка символов, применяемых при маркировании медицинского 
изделия:

Особенно важная информация в настоящем Паспорте обозначена следующими 
символами:

Пиктограмма Значение

J Изготовитель

|w ( Дата изготовления



SN Серийный номер

X Ограничение температуры

Беречь от влаги

Предел по количеству ярусов в штабеле

f Хрупкое. Осторожно

и Верх

14 ТРЕБОВАНИЯ К ПОМЕЩЕНИЯМ, В КОТОРЫХ ПРЕДПОЛАГАЕТСЯ
УСТАНОВКА (МОНТАЖ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

Помещение, в котором планируется использование должно иметь ровную напольную 
поверхность.

15 СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

Поскольку шкаф не представляет опасности для жизни, здоровья людей и окружающей 
среды, специальных методов утилизации после окончания срока службы нс требуется для всех 
сос гавных частей шкафа.

А
А

Шкафы ПС содержат компонентов, создающих вредные дли окружающей 
среды факторы.

Утилизацию компонентов щкафов производят только 
специализированные организации по переработке промышленных 
отходов.

Утилизацию отходов осуществлять в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21 
«Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских 
поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению населения, 
атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, 
общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических 
(профилактических) мероприятий».

16 ДЕЗИНФЕКЦИЯ

Дезинфекцию следует производить протиранием открытых поверхностей смоченной 
дезинфицирующим раствором отжатой салфеткой.

После обработки изделия дезинфицирующими растворами обязательно протереть 
поверхность изделия с использованием чистой воды, а затем удалить все остатки жидкости 
сухой салфеткой.

Для дезинфекции изделий разрешены к применению дезинфицирующие средства 
отечественного и зарубежного производства из следующих основных химических групп

9



соединений: катионных поверхностно-активных веществ (ПАВ), окислителей, хлорсодержащих 
средств, средств на основе перекиси водорода, спиртов, альдегидов.

При проведении дезинфекции НЕ ДОПУСКАЕТСЯ:
- применять растворы, концентрация которых превышает величину, установленную в 

инструкции по применению;
превышать рекомендуемое время выдержки дезинфицирующего раствора на 

обрабатываемых поверхностях.
При нарушении правил дезинфекции иретеизни к внешнему виду изделии 

изго товителем не принимаются.

17 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

17.Е К сборке и эксплуатации допускаются лица, внимательно изучившие настоящий 
паспорт.

17.2. Запрещается использование изделия с механическими повреждениями.

18 ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ 
ДОКУМЕНТОВ/СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
условия»
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные
требования».
1 ОС Г 16371 -2014 «Мебель. Общие технические условия»
Санитарные нормы и правила «Требования к изделиям медицинского назначения и 
медицинской технике», Гигиенический норматив «Показатели безопасности изделии 
медицинского назначения, медицинской техники и материалов, применяемых для их 
изготовления», утвержденные постановлением Минздрава РБ №128 от 16.12.2013 i .
«Единые санитарно-эпидемиологические и гигиенические требования к товарам, подлежащим 
саиитарно-энидсмиологическому надзору (контролю)», утвержденные Решением Комиссии 
таможенного союза Х«299 от 28.05.2010 г.
Санитарные нормы и правила «Требования к контролю воздуха рабочей зоны», гигиенического 
норматива «Предельно допустимые концентрации вредных веществ в воздухе рабочей зоны», 
гигиенического норматива «Ориентировочные безопасные уровни воздействия вредных вещес1в 
в воздухе рабочей зоны», гигиенического норматива «Предельно допустимые уровни 
загрязнения кожных покровов вредными веществами», утвержденные постановлением
Минздрава РБ №92 от 11.10.2017 г.

19 СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ

Шкаф медицинский нижний для медикаментов (с ящиками) (900x600x850)^ Зав. № 
упакован в ООО "Мединдустрия Сервис", согласно трсоованиям.

предусмотренным в действующей технической документации.

должность личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год
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20 СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

Шкаф медицинский нижний для медикаментов (с ящиками) (900x600x850) Зав. № 
изготовлен и принят в соответствии с обязательными требованиями

государственных стандартов, действующей технической документации и признан годным для 
эксплуатации.

Контролер ОТК

МП
личная подпись расщифровка подписи

число, месяц, год

линия отреза при поставке па экспорт

Руководитель
Предприятия обозначение документа, 

по которому производится поставка

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

МП
личная подпись

Заказчик 
(при наличии)

расшифровка подписи

число, месяц, год
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П р и л о ж е н и е  1

ГАРАНТИЙНЫМ ТАЛОН

Общество с ограниченной ответственностью «Медиидустпия Сервис»
(предприятие-изготовитель, его адрес, телефон, расчетный счет)

223043, Республика Беларусь, Минский р-н, Паперпннский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Даттма». каб №35.Тел./факс: (+375 17) 543-19-19, 543-19-21

Гарантийный талон № _____

ШКАФ МГ^ИПИНСКИЙ н и ж н и й  д л я  МЕДИКАМЕНТОВ (С ЯЩИКАМЩ
(900x600x8^

(наименование, тип и марка изделия)

МЛ.

(число, месяц, год выпуска)
Изделие полностью соответствует конструкторской документации

24 месяцев1 арантируегся исправность изделия в течение
(месяцев, дней, часов и т.д.).

(а также другие гарантийные обязательства) 

Контролер ОТК
(подпись)

(дата получения изделия на складе предприятия-изготовителя)

(Ф.И.О., должность)
М . П .

(подпись)

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность)
М.П.

(подпись)

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность) (подпись)

МЛ.

(дата ввода изделия в эксплуатацию)

(Ф.И.О., должность) 
М.П.

(подпись)

Смотр5 |. 12
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1 ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ 
РАЗРАБОТЧИК, ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис»
(ООО «Мединдустрия Сервис»)
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума», кабинет №35 
Тел.+ 375 17 543 19 20 
E-mail: med@medin.bv

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума»

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Медицинская Компания Надежда»
(ООО «МК Надежда»)
6 0 3 0 2 2 ,  Российская Федерация, Нижегородская обл., г. Нижний Новгород, ул. Героя Жидкова, 
Д . 2 ,  кв.9 2 .

Тел. +7 (831-71) 6-79-96, 6-79-58, 6-79-58 
E-mail: rusmed52@,vandex.ru

2 НАЗНАЧЕНИЕ

Медицинское изделие предназначено для хранения медицинских и хирургических изделий. 

Показания
Медицинское изделие показано для хранения медицинских и хирургических изделий, а именно 
эндоскопов.

Область применения
Медицинское изделие предназначено для эксплуатации в медицинских пунктах, больничных 
отделениях, поликлиниках, аптеках.

Условия применения
Шкаф медицинский высокий для хранения эндоскопов (600x600x2100) используется в 
процедурных, предоперационных, отделениях.

Потенциальный пользователь
Данное медицинское изделие может быть использовано только медицинским персоналом в 
условиях больниц, клиник и ЛПУ, аптек.

Противопоказания
Противопоказания, которые относятся непосредственно к данным изделиям, в настоящее время 
неизвестны.

Возможные побочные эффекты и нежелательные явления при применении МИ
Побочных эффектов не выявлено.

Риски применения медицинского изделия
Применение менеджмента риска к медицинским изделиям осуществляется в соответствии ISO 
14971:2012. В результате оценки остаточных рисков подтверждено, что:
• Риски снижены насколько возможно с помощью разумно достижимых средств.
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• Эффект от ожидаемого применения превышает совокупные остаточные риски.
Подробная информация приведена в файлах анализа риска по медицинскому изделию.

Вид контакта с организмом человека
Изделие не контактирует с пациентом.

3 ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Шкаф изготовлен в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150 и должен 
эксплуатироваться в помещении при температуре окружающего воздуха от 10 до 35 °С и 
относительной влажности 80% при 25 °С.
Класс медицинских отходов А.
Шкафы в зависимости от воспринимаемых механических воздействий относятся к группе 1 по 
ГОСТ 50444.
Оборудование класса А, группы 1 (согласно ГОСТ Р 51318.11-2006 п.4);
Класса А (согласно ГОСТ 30804.3.2-2013).

Внешний вид шкафа представлен на рисунке 1. Шкаф может быть выполнен как с правой дверью 
(см. рис. 1), так и с левой.

Рисунок 1 -  Шкаф медицинский высокий для хранения эндоскопов, размер 600x600x2100



4 ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ
4.1. Габаритные размеры шкафа:

-  глубина, мм
-  ширина, мм
-  высота, мм

4.2. Допустимая нагрузка на каждую секцию, кг, не более
4.3. Масса, кг, не более
4.4. Напряжение питающей сети

600^^^
600=̂ ^̂
2100=̂ *5

40
130
230В, 50Гц

4.5. Лакокрасочные покрытия наружных и внутренних поверхностей шкафа устойчивы к 
воздействию средств дезинфекции, применяемых согласно требованиям раздела 17.

4.6. Шкаф НЕ СОДЕРЖИТ драгоценных металлов и их сплавов.
4.7. Средний срок службы шкафа до списания 10 лет.
4.8. Степень защиты -  1Р X I.

5 КОМПЛЕКТНОСТЬ
5.1. Комплект поставки:
Шкаф медицинский высокий для хранения эндоскопов (600x600x2100), в составе:
- шкаф -1 шт.;
- ключ к замку двери: 2 шт.;
- Рециркулятор УФ-бактерицидный двухламповый с принудительной циркуляцией
воздушного потока для обеззараживания воздуха помещений в присутствии людей РБ-07-”Я-
ФП" по ТУ 9451-007-55307168-2004: Вариант исполнения: РБ-07-«Я-ФП»-01 (РУ № РЗН
2013/1302 от 20.03.2017г.) -  1шт.;
- стяжка межсекционная (винт) М6х25 -  5 шт.;
- стяжка межсекционная (гайка) М6х8х30- 5 шт.;
- паспорт -  1 шт.

6 СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ, УСТРОЙСТВО И РАБОТА
6.1. Изделие изготавливается из листовой оцинкованной конструкционной стали и окрашено 

эпокси-полиэфирными порошковыми красками.
Изделие устойчиво к влиянию влаги, колебаниям температуры, не воспламеняется и 

выдерживает дезинфекцию средствами, применяемыми согласно требованиям раздела 17.
Наружные формообразующие панели и дверь имеют заполнение.

6.2. Изделие предусмотрено для встраивания в модульный мебельный блок, имеет 
регулируемые опоры и отверстия для стяжек секций модульного блока.

6.3. Дверь шкафа уплотняется по контуру силиконовым профилем и запирается ригельным 
замком.

6.4. По согласованию с заказчиком артикулы номерных сердечников регламентируются, 
позволяя тем самым уменьшить количество ключей для обслуживания шкафа.

6.5. Шкаф оснащен облучателем-рециркулятором медицинским РБ-07-"Я-ФП", 
разработанным в соответствии с «Р 3.5.1904-04. 3.5. Дезинфектология. Использование 
ультрафиолетового бактерицидного излучения для обеззараживания воздуха в 
помещениях. Руководство» от 04.03.2004.

6.6. Рециркулятор является облучателем закрытого типа, в котором бактерицидный поток от 
без озоновых ламп распределяется в шкафу путем прокачки с помощью вентилятора 
через зону с источником ультрафиолетового облучения.

6.7. По электробезопасности и степени защиты соответствует требованиям ГОСТ Р
50267.0-92 и выполнены по классу защиты 1 тип В, по степени потенциального риска 
относятся к классу 2а в соответствии с требованиями ГОСТ 51609-2000.

6.8. Наружные поверхности рециркулятора выполнены из металла, покрытого порошковой 
краской и ударопрочного, химически стойкого поликарбоната и допускают 
дезинфекцию способом протирания дезинфицирующими средствами, 
зарегистрированными и разрешенными для дезинфекции поверхностей по режимам,

5



регламентированным действующими документами по применению дезинфицирующих 
средств, утвержденными в установленном порядке.

6.9. Источник УФ излучения две бактерицидные ртутные без озоновые лампы низкого 
давления мощностью 15W. Срок службы ламп при правильной эксплуатации и уходе 
9000 часов. Время непрерывной работы рециркулятора не более 7 суток. Перерыв между 
включениями не регламентирован.

6.10. Для обеспечения необходимой выходной мощности воздущного потока 
рециркулятор оснащен вентилятором с уровнем звуковой мощности не более 55 
децибел.

6.11. Изучите прилагаемый паспорт с гарантийным талоном и инструкцию по 
эксплуатации на облучатель-рециркулятор.

6.12. В течение рабочей смены обработанный эндоскоп в собранном и упакованном в 
стерильный материал виде может храниться до очередного использования не более 3-х 
часов. Эндоскоп, не использованный в течение указанного периода, повторно 
подвергается дезинфекции высокого уровня (ДВУ).

6.13. Между рабочими сменами эндоскоп может храниться в разобранном виде, 
упакованным в стерильный материал или неупакованным в щкафу для хранения 
эндоскопов в асептической среде, т.е. с включенным рециркулятором. В этом случае 
срок хранения эндоскопов не должен превыщать 72 часа. После истечения указанного 
срока хранения эндоскоп подлежит ДВУ повторно.

6.14. Время, которое необходимо затратить на обработку щкафа 45 мин (см. паспорт на 
рециркулятор). Выключение рециркулятора при заданном времени происходит 
автоматически.

7 ПОДГОТОВКА ИЗДЕЛИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
7.1. Полученный шкаф распакуйте, ознакомьтесь с его устройством по паспорту.

7.2. Протрите наружные и внутренние поверхности чистой ветошью.
7.3. Отрегулируйте опоры, обеспечив устойчивость шкафа на поверхности пола. Для 

регулировки опоры отверните контргайку 1, установите опору 2 в необходимое 
положение, заверните контргайку (см. рисунок 2).

Рисунок 2 — Регулировка опор

7.4. Вставьте сетевую вилку шкафа в розетку сети питания ~(230±23)В, (50±0,1) Гц.

7.5. Навесьте рециркулятор скобами на кронштейны на задней стенке шкафа (см. рисунок 3).

7.6. Вставьте сетевую вилку рециркулятора в розетку шкафа, включите рециркулятор 
кнопкой «питание» на правом боку рециркулятора, установите показания текущего 
времени на дисплее при помощи кнопок «Часы» и «Минуты»; нажмите кнопку 6 на 
панели рециркулятора и выберите режим работы кнопками 1 -5 (см. паспорт на 
рециркулятор.) (см. рисунок 5).



Рисунок 3 -  Установка облучателя-рециркулятора.
8 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
8.1. Чистку производите влажной салфеткой. Дезинфекцию изделия производите согласно 

требованиям раздела 17.
8.2. После чистки внутренние и наружные поверхности шкафа необходимо вытереть насухо.
8.3. ВНИМАНИЕ! Дверные петли Regula HAFELE 344.21.000 состоят из 2-х деталей: чашка 

и шарнирная тяга. Данная конструкция является надежной и обеспечивает быстрый 
монтаж дверей. При этом шарнирная тяга плотно насаживается на чашку и фиксируется 
после регулировки положения двери винтом.

Обслуживание: периодически подтягивать фиксирующий винт петли и при 
необходимости производить дополнительную регулировку.

Периодичность: ежемесячно.

Фиксируюший винт

Рисунок 4 -  Регулировка дверных петель.



Рисунок 5 -  Панель управления рециркулятора.



9 УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ЭКСПЛУАТАЦИИ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ

Условия хранения:

t
Температура хранения от +5 °С до +40 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Шкафы должна храниться в закрытом помещении. Условия хранения должны 
соответствовать «2(C)» по ГОСТ 15150-69. Воздух помещения не должен содержать 
примесей, вызывающих коррозию.

Условия эксплуатации:
Установка изделия производится в специально оборудованном кабинете.

i
Температура эксплуатации от +10 °С до +35 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Условия транспортирования:
Шкафы следует транспортировать в крытых транспортных средствах всех видов в 
соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида.

t  Температура при транспортировании от- 50 °С до +50 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 95%

Транспортирование шкафов должно осуществляться в закрытых транспортных средствах 
любого вида, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующих для этих видов 
транспорта. Условия транспортирования должны соответствовать условиям хранения «5» (ОЖ4) 
по ГОСТ 15150-69.

10 ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

10.1. Изготовитель гарантирует соответствие шкафа требованиям технической документации 
при соблюдении потребителем условий транспортирования, хранения и эксплуатации.
10.2. Гарантийный срок эксплуатации -  24 месяца.
10.3. Гарантийный срок хранения -  8 месяцев.
10.4. Гарантийный срок эксплуатации исчисляется со дня ввода изделия в эксплуатацию, но не 
позднее 8 месяцев со дня поступления шкафа к потребителю.
10.5. Гарантийный ремонт изделия осуществляется ООО "Мединдустрия Сервис” за счет 
предприятия-изготовителя.
10.6. Если в период гарантийного срока изделие вышло из строя в результате неправильной его 
эксплуатации, стоимость ремонта оплачивает учреждение-владелец изделия.
10.7. Предприятие-изготовитель не несет ответственности за исправность шкафа и не 
гарантирует его работу в случаях:
а) несоблюдение правил эксплуатации.
б) небрежности при хранении и транспортировке.
10.8. Гарантийный срок на рециркулятор УФ-бактерицидный -  12 месяцев, согласно паспорту 
производителя.
10.9. Лампы рециркулятора являются расходным материалом, и гарантия на них не 
распространяется.
10.10. На плавкие предохранители гарантия не распространяется.



11 СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

11.1. Материалы рекламаций следует направлять по адресу изготовителя:

Общество с ограниченной ответственностью"Мединдустрия Сервис'%223043, 
Республика Беларусь, Минский р-н, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 

Производственная база ООО «Датума», каб. М35.
ТелУфакс: (+37517) 543-19-19, 543-19-21

11.2. Претензии потребителя удовлетворяются изготовителем после получения рекламации, 
в которую входят:

- акт о причинах поломки;
- товаросопроводительная документация, прилагаемая заводом к изделию.

11.3. Без перечисленных материалов, изготовитель не принимает рекламации.
Не рассматриваются и не удовлетворяются также рекламации на изделия, которые 

подверглись ремонту у потребителя.
11.4. В акте обязательно должны быть указаны:

- время получения шкафа и номер документа, по которому он получен;
- общее время работы с начала эксплуатации;
- какие детали вышли из строя;
- причины выхода детали из строя.

12 СВЕДЕНИЯ ОБ УПАКОВКЕ

Части шкафа оборачивают в плёнку или бумагу, обвязывают полипропиленовой лентой 
и укладывают в ящики или обрешетку типа 1 или 2 по ГОСТ 12082.

Шкафы должны быть упакованы согласно упаковочным чертежам.
Упаковка шкафов должна соответствовать требованиям ГОСТ Р 50444-2020 
Шкафы должны быть упакованы в картонные коробки.
Шкафы должны быть обернуты полиэтиленовой пленкой по ГОСТ 10354 и для 

исключения перемещений закреплены на поддоне с помощью полипропиленовой ленты по ТУ 
2245 028 05766623 03.

Паспорт на шкаф вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОСТ 10354 и закреплен 
внутри скотчем.

13 СВЕДЕНИЯ О МАРКИРОВКЕ
13.1. На шкафы предусмотрена маркировочная табличка следующего вида:

d

ООО Сервис”
223043, М теки й  район. Папернянсю^й с/совет. район 
д,Ду6с«ляны. Производственная база 
ООО «Датума», кабинет N235. Ре сп уб те а  Беларуо.. 
Тел/факе.; +37617543-1^19,543-19-21. 
www.medin-by

Ш КАФ МЕДИЦИНСКИЙ ВЫ СОКИЙ 
ДЛ Я  ХРАНЕНИЯ ЭНДОСКОПОВ

600x600x2100 -230 в , 50Гц
I-------- 1 (----, р — Ртах 50 ВА

20|________  _________  IP XI Class; I
га р ан л ^ ы й  срок эксплуата!.^  - 24 месяца со дня ввода изделия в 

зксплуатацию. но не позднее в месяцев со дня поступления к потребителю.
Срок службы 1 о лет.

С делано в Р е с п у б л и к  ^ л а р у с ь Е Н [
Табличка включает следующую информацию:
- логотип компании ООО «Мединдустрия Сервис»;
- наименование изделия;
- наименование и местонахождение изготовителя;
- дата изготовления;

10



гарантийный срок;
срок службы, установленный изготовителем; 
серийный номер; 
рабочее напряжение 
максимальная входная мощность 
диапазон защиты от проникновения 
наименование производителя; 
страна производства

На каждый ящик должен быть помещен упаковочный лист, в котором должны быть 
указаны:

наименование изготовителя или его товарный знак;
условный номер упаковщика и контролера;
общее число грузовых мест и номер данного грузового места;
дата упаковывания;
адрес изготовителя;
наименование грузополучателя;
габаритные размеры упаковки
объем упаковки;
вес НЕТТО;
вес БРУТТО;
наименование и обозначение изделия медицинского изделия 
заводской номер;

13.2. Расшифровка символов, применяемых при маркировании медицинского 
изделия:

Особенно важная информация в настоящем Паспорте обозначена следующими 
символами:

Пиктограмма Значение

d Изготовитель

| w f
Дата изготовления

SN Серийный номер

-Г Ограничение температуры

Беречь от влаги

□
Предел по количеству ярусов в штабеле

1 Хрупкое. Осторожно

и Верх

11



14 ТРЕБОВАНИЯ К ПОМЕЩЕНИЯМ, В КОТОРЫХ ПРЕДПОЛАГАЕТСЯ 
УСТАНОВКА (МОНТАЖ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.
Помещение, в котором планируется использование должно иметь ровную напольную 

поверхность.
Должна быть предусмотрена заземленная розетка европейского разъема на расстоянии не 

более 3 метров от изделия.

15 СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

Поскольку шкаф не представляет опасности для жизни, здоровья людей и окружающей 
среды, специальных методов утилизации после окончания срока службы не требуется для всех 
составных частей шкафа.

А Шкафы не содержат компонентов, создающих вредные для окружающей 
среды факторы.

А Утилизацию компонентов шкафов производят только 
специализированные организации по переработке промышленных 
отходов.

Утилизацию отходов осуществлять в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21 
«Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских 
поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению населения, 
атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, 
общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических 
(профилактических) мероприятий».

16 ДЕЗИНФЕКЦИЯ

Дезинфекцию следует производить протиранием открытых поверхностей смоченной 
дезинфицирующим раствором отжатой салфеткой.

После обработки изделия дезинфицирующими растворами обязательно протереть 
поверхность изделия с использованием чистой воды, а затем удалить все остатки жидкости 
сухой салфеткой.

Для дезинфекции изделий разрешены к применению дезинфицирующие средства 
отечественного и зарубежного производства из следующих основных химических групп 
соединений: катионных поверхностно-активных веществ (ПАВ), окислителей, хлорсодержащих 
средств, средств на основе перекиси водорода, спиртов, альдегидов.

При проведении дезинфекции НЕ ДОПУСКАЕТСЯ:
- применять растворы, концентрация которых превышает величину, установленную в 

инструкции по применению;
превышать рекомендуемое время вьщержки дезинфицирующего раствора на 

обрабатываемых поверхностях.
При нарушении правил дезинфекции претензии к внешнему виду изделия 

изготовителем не принимаются.

17 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

12



18.1. к  сборке и эксплуатации допускаются лица, внимательно изучившие настоящий 
паспорт.

18.2. Запрещается использование изделия с механическими повреждениями.

18 ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ 
ДОКУМЕНТОВ/СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
условия»
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования».
ГОСТ 16371-2014 «Мебель. Общие технические условия»
ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010 «Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования 
безопасности с учетом основных функциональных характеристик»
ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014 «Изделия медицинские. Часть 1-2. Общие требования с учетом 
основных функциональных характеристик. Параллельный стандарт. Электромагнитная 
совместимость. Требования и испытания».
Санитарные нормы и правила «Требования к изделиям медицинского назначения и 
медицинской технике», Гигиенический норматив «Показатели безопасности изделий 
медицинского назначения, медицинской техники и материалов, применяемых для их 
изготовления», утвержденные постановлением Минздрава РБ №128 от 16.12.2013 г.
«Единые санитарно-эпидемиологические и гигиенические требования к товарам, подлежащим 
санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю)», утвержденные Решением Комиссии 
таможенного союза №299 от 28.05.2010 г.
Санитарные нормы и правила «Требования к контролю воздуха рабочей зоны», гигиенического 
норматива «Предельно допустимые концентрации вредных веществ в воздухе рабочей зоны», 
гигиенического норматива «Ориентировочные безопасные уровни воздействия вредных веществ 
в воздухе рабочей зоны», гигиенического норматива «Предельно допустимые уровни 
загрязнения кожных покровов вредными веществами», утвержденные постановлением 
Минздрава РБ №92 от 11.10.2017 г.

19 СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ

Шкаф медицинский высокий для хранения эндоскопов (600x600x2100) Зав. № 
---------------  упакован в ООО "Мединдустрия Сервис", согласно требованиям.

предусмотренным в действующей технической документации.

должность личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

13



20 СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

Шкаф медицинский высокий для хранения эндоскопов (600x600x2100) Зав. № 
____________  изготовлен и принят в соответствии с обязательными требованиями

государственных стандартов, действующей технической документации и признан годным для 
эксплуатации.

Контролер ОТК

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

линия отреза при поставке на экспорт

Руководитель
Предприятия обозначение документа, 

по которому производится поставка

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

МП
личная подпись

Заказчик 
(при наличии)

расшифровка подписи

число, месяц, год

14



п р и л о ж е н и е  1
г а р а н т и й н ы й  т а л о н

Общество с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис»
(предприятие-изготовитель, его адрес, телефон, расчетный счет)

223043, Республика Беларусь, Минский р-н, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума», каб. №35.Тел./факс: (+375 17) 543-19-19, 543-19-21

Гарантийный талон № _____

Шкаф медицинский высокий для хранения эндоскопов (600x600x2100)

(н а и м е н о в а н и е , т и п  и  м а р ка  и зд е л и я )

(ч и с л о , м есяц , го д  в ы п у с к а )

Изделие полностью соответствует конструкторской документации

Гарантируется исправность изделия в течение 24 месяцев
(м е сяц е в , д н е й , ч а со в  и  т .д .).

МЛ.

М . П .

М.П.

МЛ.

(а  т а к ж е  д р у ги е  га р а н ти й н ы е  обязательства )

Контролер ОТК
(подпись)

(дата  п о л у ч е н и я  изд ел ия  н а  скл а д е  п р е д п р и я т и я -и з го т о в и т е л я )

(Ф.И.О., должность) (подпись)

(д а та  п р о д а ж и  (п о с т а в к и )  изд ел ия  п р о д а в ц о м  (п о с т а в щ и к о м ))

(Ф.И.О., должность) (подпись)

(д а та  п р о д а ж и  (п о с т а в к и )  и зд е л и я  п р о д а в ц о м  (п о с т а в щ и к о м ))

(Ф.И.О., должность) (подпись)

(д а та  вв о да  и зд е л и я  в  э к с п л у а т а ц и ю )

(Ф.И.О., должность) (подпись)
М.П.

teOvV' .bJf- j  15
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I ОБЩА>1 ИНФОРМАЦИЯ 
РАЗРАБОТЧИК, ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис»
(ООО «Мединдустрия Сервис»)
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума», кабинет №35 
Тел.+ 375 17 543 19 20 
H-mail: med@medin.bv

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума»

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Медицинская Компания Надежда»
(ООО «МК Надежда»)
603022, Российская Федерация, Нижегородская обл., г. Нижний Новгород, ул. Героя Жидкова, 
д.2, кв.92.
Тел. +7 (831-71) 6-79-96, 6-79-58, 6-79-58 
E-mail: rusmed52@vandex.ru

2 НАЗНАЧЕНИЕ

Медицинское изделие предназначено для хранения медицинских и хирургических изделий.

rioKa3aiiHsi
Медицинское изделие показано для хранения медицинских и хирургических изделий, а именно 
эндоскопов.

Область применения
Медицинское изделие предназначено для эксплуатации в медицинских пунктах, больничных 
отделениях, поликлиниках, аптеках.

Условии применения
Шкаф медицинский высокий для хранения эндоскопов (дверь со стеклом) (600x600x2100) 
используется в процедурных, предоперационных, отделениях.

Погенииальный пользователь
Данное медицинское изделие может быть использовано только медицинским персоналом в 
условиях больниц, клиник и ЛПУ, аптек.

Прогивоиоказания
Противопоказания, которые относятся непосредственно к данным изделиям, в настоящее время 
пеизвеетны.

Возможные побочные эффекты и нежелательные явления при применении МИ
Побочных эффектов не выявлено.

Риеки применения медицинского изделия
Применение менеджмента риска к медицинским изделиям осуществляется в соо1ветсгвии ISO 
14971:2012. В результате оценки остаточных рисков подтверждено, что:
• Риски снижены насколько возможно с помощью разумно достижимых средств.
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• Эффект от ожидаемого применения превышает совокупные остаточные риски.
Подробная информация приведена в файлах анализа риска по медицинскому изделию.

Вид контакта с организмом человека
Изделие нс контактирует с пациентом.

3 ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Шкаф изготовлен в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150 и должен 
эксплуатироваться в помещении при температуре окружающего воздуха от 10 до 35 °С и 
относительной влажности 80% при 25 °С.
Класс медицинских отходов А.
Шкафы в зависимости от воспринимаемых механических воздействий относятся к группе 1 по 
ГОСТ 50444.
Оборудование класса А, группы 1 (согласно ГОСТ Р 51318.11-2006 п.4);
Класса А (согласно ГОСТ 30804.3.2-2013).

Внешний вид шкафа представлен на рисунке 1. Шкаф может быть выполнен как с правой 
дверью (см. рис. 1), так и с левой.

Рисунок 1 -  Шкаф медицинский высокий для хранения эндоскопов (дверь со стеклом)
(600x600x2100)



4 ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

4.1. Габаритные размеры шкафа:
-  глубина, мм
-  ширина, мм
-  высота, мм

4.2. Допустимая нагрузка на каждую секцию, кг, не более
4.3. Масса, кг, не более
4.4. Напряжение питающей сети

600 '̂*’
600̂ *̂
2100 '̂^

40
140
230В, 50Гц

4.5. Лакокрасочные покрытия наружных и внутренних поверхностей шкафа устойчивы к 
воздействию средств дезинфекции, применяемых согласно требованиям раздела 17.

4.6. Шкаф НЕ СОДЕРЖИТ драгоценных металлов и их сплавов.
4.7. Средний срок службы шкафа до списания 10 лет.
4.8. Степень зашиты -  IP X I.

5 КОМПЛЕКТНОСТЬ
5.1. Комплект поставки:
Шкаф медицинский высокий для хранения эндоскопов (дверь со стеклом) (600x600x2100), в 
составе:
-ш каф-1ш т.;
- Рециркулятор УФ-бактерицидный двухламповый с принудительной циркуляцией 
воздушного потока для обеззараживания воздуха помещений в присутствии людей РБ-07-"Л- 
ФП" по ТУ 9451-007-55307168-2004: Вариант исполнения: РБ-07-«Я-ФП»-01 (РУ № РЗН 
2013/1302 от 20.03.2017г.) -  1шт.;
- ключ к замку двери: 2 шт.;
- стяжка межсекционная (винт) М6х25 -  5 шт.;
- стяжка межсекционная (гайка) М6х8х30- 5 шт.;
- паспорт -  1 шт.

6 СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ, УСТРОЙСТВО И РАБОТА
6.1. Изделие изготавливается из листовой оцинкованной конструкционной стали и окрашено 

эпокси-полиэфирными порошковыми красками.
Изделие устойчиво к влиянию влаги, колебаниям температуры, не воспламеняется и 
выдерживает дезинфекцию средствами, применяемыми согласно требованиям раздела 17. 
Наружные формообразующие панели и дверь имеют заполнение.
6.2. Изделие предусмотрено для встраивания в модульный мебельный блок, имсс1 

регулируемые опоры и отверстия для стяжек секций модульного блока.
6.3. Дверь шкафа уплотняется по контуру силиконовым профилем и запирается ригельным 

замком.
6.4. По согласованию с заказчиком артикулы номерных сердечников регламентируются, 

позволяя тем самым уменьшить количество ключей для обслуживания шкафа.
6.5. Шкаф оснащен облучателем-рсциркулятором медицинским РБ-07-"Я-ФП", 

разработанным в соответствии с «Р 3.5.1904-04. 3.5. Дезинфектология. Использование 
ультрафиолетового бактерицидного излучения для обеззараживания воздуха в 
помещениях. Руководство» от 04.03.2004.

6.6. Рециркулятор является облучателем закрытого тина, в котором бактерицидный ноток от 
безозоновых ламп распределяется в шкафу путем прокачки с помощью вензиляюра 
через зону с источником ультрафиолетового облучения.

6.7. По электробезопасности и степени защиты соответствует требованиям I ОСТ Р
50267.0-92 и выполнены по классу защиты 1 тин В, по степени потенциального риска 
относятся к классу 2а в соответствии с требованиями ГОСТ 51609-2000.
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6.8. Наружные поверхности рециркулятора выполнены из металла, покрытого порошковой 
краской и ударопрочного, химически стойкого поликарбоната и допускают 
дезинфекцию способом протирания дезинфицирующими средствами, 
зарегистрированными и разрешенными для дезинфекции поверхностей по режимам, 
регламентированным действующими документами по применению дезинфицирующих 
средств, утвержденными в установленном порядке.

6.9. Источник УФ излучения две бактерицидные ртутные безозоновые лампы низкого 
давления мощностью 15W. Срок службы ламп при правильной эксплуатации и уходе 
9000 часов. Время непрерывной работы рециркулятора не более 7 суток. Перерыв между 
включениями не регламентирован.

6.10. Для обеспечения необходимой выходной мощности воздушного потока 
рециркулятор оснащен вентилятором с уровнем звуковой мощности не более 55 
децибел.

6.11. Изучите прилагаемый паспорт с гарантийным талоном и инструкцию но 
эксплуатации на облучатель-рециркулятор.

6.12. В течение рабочей смены обработанный эндоскоп в собранном и упакованном в 
стерильный материал виде может храниться до очередного использования не более 3-х 
часов. Эндоскоп, не использованный в течение указанного периода, повторно 
подвергаетея дезинфекции высокого уровня (ДВУ).

6.13. Между рабочими сменами эндоскоп может храниться в разобранном виде, 
упакованным в стерильный материал или неупакованным в шкафу для хранения 
эндоскопов в асептической среде, т.е. с включенным репиркулятором. В этом случае 
срок хранения эндоскопов не должен превышать 72 часа. После истечения указанного 
срока хранения эндоскоп подлежит ДВУ повторно.

6.14. Время, которое необходимо затратить на обработку шкафа 45 мин (см. паспорт iia 
рециркулятор). Выключение рсциркулятора при заданном времени происходиг 
автоматически.

7 ПОДГОТОВКА ИЗДЕЛИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
7.1. Полученный шкаф распакуйте, ознакомьтесь с его устройством по паспорту.

7.2. Протрите наружные и внутренние поверхности чистой ветошью.
7.3. Отрегулируйте опоры, обеспечив устойчивость шкафа па поверхности пола. Для 

регулировки опоры отверните контргайку 1, установите опору 2 в необходимое 
положение, заверните контргайку (см. рисунок 2).

Рисунок 2 -  Регулировка опор

7.4. Вставьте сетевую вилку шкафа в розетку сети питания ~(230±23)В, (50±0,1) Гц.
7.5. Навесьте рециркулятор скобами на кронштейны на задней стенке шкафа (см. рисунок 3).

7.6. Вставьте сетевую вилку рециркулятора в розетку шкафа, включите рециркулятор 
кнопкой «питание» на правом боку рециркулятора, установите показания текущего
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времени на дисплее при помощи кнопок «Часы» и «Минуты»; нажмите кнопку 6 
на панели рециркулятора и выберите режим работы кнопками 1 —5 (см. паспорт на 
рециркулятор.) (см. рисунок 5).

Рисунок 3 -  Установка рециркулятора.

8 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
8.1. Чистку производите влажной салфеткой. Дезинфекцию изделия производите согласно 

требованиям раздела 17.
8.2. После чистки внутренние и наружные поверхности шкафа необходимо вытереть насухо.
8.3. ВНИМАНИЕ! Дверные петли Regula HAFELE 344.21.000 состоят из 2-х деталей: чашка 

и шарнирная тяга. Данная конструкция является надежной и обеспечивает быстрый 
монтаж дверей. При этом шарнирная тяга плотно насаживается на чашку и фиксируется 
после регулировки положения двери винтом.

Обслуживание: периодически подтягивать фиксирующий винт петли и при необходимости
производить дополнительную регулировку.
Периодичность: ежемесячно.

Фиксирующий винт

Рисунок 4 -  Регулировка дверных петель



Рисунок 5 -  Паиель управления рсииркулятора.



9 УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ЭКСПЛУАТАЦИИ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ

Условия хранения:

t

Температура хранения от +5 °С до +40 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Шкафы должна храниться в закрытом помещении. Условия хранения должны 
соответствовать «2(C)» по ГОСТ 15150-69. Воздух помещения не должен содержать 
примесей, вызывающих коррозию.

Условия эксплуатации:
Установка изделия производится в специально оборудованном кабинете.

- Г
Температура эксплуатации от +10 °С до +35 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Условия транспортирования:
Шкафы следует транспортировать в крытых транспортных средствах всех видов в 
соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида.

Г Температура при транспортировании от- 50 °С до +50 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 95%

Гранспортирование шкафов должно осуществляться в закрытых транспортных средствах 
любого вида, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующих для этих видов 
транспорта. Условия транспортирования должны соответствовать условиям храпения «5» (ОЖ4) 
по ГОСТ 15150-69.

10 ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

10.1. Изготовитель гарантирует соответствие шкафа требованиям технической документации 
при соблюдении потребителем условий транспортирования, хранения и эксплуатации.
10.2. Гарантийный срок эксплуатации -  24 месяца.
10.3. Гарантийный срок хранения — 8 месяцев.
10.4. Гарантийный срок эксплуатации исчисляется со дня ввода изделия в эксплуатацию, но не 
позднее 8 месяцев со дня поступления шкафа к потребителю.
10.5. Гарантийный ремонт изделия осуществляется ООО "Мединдустрия Сервис" за счет 
предприятия-изготовителя.
10.6. Если в период гарантийного срока изделие вышло из строя в результате неправильной его 
эксплуатации, стоимость ремонта оплачивает учреждение-владелец изделия.
10.7. Предприятие-изготовитель не несет ответственности за исправность шкафа и пс 
гарантирует его работу в случаях:
а) несоблюдение правил эксплуатации.
б) небрежности при хранении и транспортировке.
10.8. Гарантийный срок на рециркулятор УФ-бактерицидный — 12 месяцев, согласно iiacnopiy 
производителя.
10.9. Лампы рециркулятора являются расходным материалом, и гарантия на них нс 
распространяется.
10.10. На плавкие предохранители гарантия не распространяется.



11 СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

11.1. Материалы рекламаций следует направлять по адресу изготовителя:

Общество с ограниченной ответственностью"Мединдустрия Сервис",223043, 
Республика Беларусь, Минский р-н, Папернянский с/совет, район д. Дубовляиы, 

Производственная база ООО «Датума», каб. М35.
ТелУфакс: (+375 17) 543-19-19, 543-19-21

11.2. Претензии потребителя удовлетворяются изготовителем после получения рекламации, 
в которую входят:

- акт о причинах поломки;
- товаросопроводительная документация, прилагаемая заводом к изделию.

11.3. Без перечисленных материалов, изготовитель не принимает рекламации.
Не рассматриваются и не удовлетворяются также рекламации на изделия, которые 

подверглись ремонту у потребителя.
11.4. В акте обязательно должны быть указаны:

- время получения шкафа и номер документа, по которому он получен;
- общее время работы с начала эксплуатации;
- какие детали вышли из строя;
- причины выхода детали из строя.

12 СВЕДЕНИЯ ОБ УПАКОВКЕ

Части шкафа оборачивают в плёнку или бумагу, обвязывают полипропиленовой лентой 
и укладывают в ящики или обрешетку типа 1 или 2 по ГОСТ 12082.

Шкафы должны быть упакованы согласно упаковочным чертежам.
Упаковка шкафов должна соответствовать требованиям ГОСТ Р 50444-2020 
Шкафы должны быть упакованы в картонные коробки.
Шкафы должны быть обернуты полиэтиленовой пленкой по ГОСТ 10354 и для 

исключения перемещений закреплены на поддоне с помощью полипропиленовой лешы по 1У 
2245 028 05766623 03.

Паспорт на шкаф вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОСТ 10354 и закреплен 
внутри скотчем.

13 СВЕДЕНИЯ О МАРКИРОВКЕ
13.1. На шкафы предусмотрена маркировочная табличка следующего вида:

ООО “Медиидустрия Сервис"
223043, Минский район, Папернянский с/совет, район 
дДубовляны, Производственная база 
ООО «Датума», кабинет №35. Республика Беларусь. 
Тел/факс,: +375 17 543-19-19,543-19-21. 
www.medin.by

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ ВЫСОКИЙ ДЛЯ 
ХРАНЕНИЯ ЭНДОСКОПОВ (ДВЕРЬ СО СТЕКЛОМ) 

600x600x2100 -230 В, 50Гц
Ртах 50 ВА

d 20 SN IP Х1 Class: I
Гарантийный срок эксплуатации • 24 месяца со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления к потребителю. 
Срок службыЮ лет._ Е Н [

Сделано в Республике Беларусь

Табличка включает следующую информацию:
- логотип компании ООО «Мединдустрия Сервис»;
- наименование изделия;
- наименование и местонахождение изготовителя;
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дата изготовления; 
гарантийный срок;
срок службы, установленный изготовителем; 
серийный номер; 
рабочее напряжение 
максимальная входная мощность 
диапазон защиты от проникновения 
наименование производителя; 
страна производства

На каждый ящик должен быть помещен упаковочный лист, в котором должны быть 
указаны:

наименование изготовителя или его товарный знак;
условный номер упаковщика и контролера;
общее число грузовых мест и номер данного грузового места;
дата упаковывания;
адрес изготовителя;
наименование грузополучателя;
габаритные размеры упаковки
объем упаковки;
вес НЕТТО;
вес БРУТТО;

• наименование и обозначение изделия медицинского изделия
• заводской помер;

13.2. Расшифровка символов, применяемых при маркировании мединипского 
изделия:

Особенно важная информация в настоящем Паспорте обозначена следующими 
символами;

Пиктограмма Значение

Изготовитель

|w [ Дата изготовления

SN Серийный номер

-Г Ограничение температуры

Беречь от влагищ Предел по количеству ярусов в щтабеле

Хрупкое. Осторожно

и Верх



14 ТРЕБОВАНИЯ К ПОМЕЩЕНИЯМ, В КОТОРЫХ ПРЕДПОЛАГАЕТСЯ 
УСТАНОВКА (МОНТАЖ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.
Помещение, в котором планируется использование должно иметь ровную напольную 

поверхность.
Должна быть предусмотрена заземленная розетка европейского разъема на расстоянии не 

более 3 метров от изделия.

15 СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

Поскольку шкаф не представляет опасности для жизни, здоровья людей н окружающей 
среды, специальных методов утилизации после окончания срока службы не требуется для всех 
составных частей шкафа.

А
А

Шкафы не содержат компонентов, создающих вредные для окружающей 
среды факторы.

Утилизацию компонентов шкафов производят только 
специализированные организации по переработке промышленных 
отходов.

Утилизацию отходов осуществлять в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21 
«Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских 
поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению населения, 
атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, 
общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических 
(профилактических) мероприятий».

16 ДЕЗИНФЕКЦИЯ

Дезинфекцию следует производить протиранием открытых поверхностей смоченной
дезинфицирующим раствором отжатой салфеткой.

После обработки изделия дезинфицирующими растворами обязательно протереть 
поверхность изделия с использованием чистой воды, а затем удалить все остатки жидкости 
сухой салфеткой.

Для дезинфекции изделий разрешены к применению дезинфицирующие средства 
отечественного и зарубежного производства из следующих основных химических групп 
соединений: катионных поверхностно-активных веществ (ПАВ), окислителей, хлорсодержащих 
средств, средств на основе перекиси водорода, спиртов, альдегидов.

При проведении дезинфекции НЕ ДОПУСКАЕТСЯ:
- применять растворы, концентрация которых превышает величину, установленную в 

инструкции по применению;
превышать рекомендуемое время выдержки дезинфицирующего раствора па 

обрабатываемых поверхностях.
При нарушении правил дезинфекции претензии к внешнему виду изделия 

изготовителем не нрипимаю гея.

12



17 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

18.1 .К сборке и эксплуатации допускаются лица, внимательно изучившие настоящий 
паспорт.

18.2. Запрещается использование изделия с механическими повреждениями.

18 ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ 
ДОКУМЕНТОВ/СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Г ОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
условия»
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
па медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные
гребования».
ГОСТ 16371 -2014 «Мебель. Общие технические условия»
ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010 «Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования 
безопасности с учетом основных функциональных характеристик»
ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014 «Изделия медицинские. Часть 1-2. Общие требования с учеюм 
основных функциональных характеристик. Параллельный стандарт. Электромагнитная 
совместимость. Требования и испытания».
Санитарные нормы и правила «Требования к изделиям медицинского назначения и 
медицинской технике», Гигиенический норматив «Показатели безопасности издал 
медицинского назначения, медицинской техники и
изготовления», утвержденные постановлением Минздрава РБ №128 от 16.1Z.2U10 г.
«Единые санитарно-эпидемиологические и гигиенические требования к товарам, подлежащим 
санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю)», утвержденные Решением Комисс 
таможенного союза №299 от 28.05.2010 г.
Санитарные нормы и правила «Требования к контролю воздуха рабочей зоны», гигиенического 
норматива «Предельно допустимые концентрации вредных веществ в воздухе рабочей зоны», 
гигиенического норматива «Ориентировочные безопасные уровни воздействия вредных веществ 
в воздухе рабочей зоны», гигиенического норматива «Предельно допустимые уровни 
загрязнения кожных покровов вредными веществами», утвержденные постановлением 
Минздрава РБ№92 от 11.10.2017 г.

19 СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ

требованиям, предусмотренным в действующей технической докумешадии.

должность личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год
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20 СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

Шкаф медицинский высокий для хранения эндоскопов (дверь со стеклом)
(600x600x2100) Зав. № _____________ изготовлен и принят в соответствии с обязательными
требованиями государственных стандартов, действующей технической документации и признан 
годным для эксплуатации.

Контролер ОТК

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

ЛИНН)! отреза при поставке па экспорт

Руководитель
Предприятия обозначение документа, 

по которому производится поставка

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

МП
личная подпись

Заказчик 
(при наличии)

расшифровка подписи

число, месяц, год

14



приложение 1
ГАРАНТИЙНЫМ ТАЛОН

Общество с ограниченной отвстствсппостыо «Мсдиндустрии Сервис»
(предприятие-изготовитель, его адрес, телефон, расчетный счет)

223043, Республика Беларусь, Минский р-н, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума», каб. №35.Тсл./факс: (+375 17) 543-19-19, 543-19-2_1

Гарантийный талон № _____

Ш каф медици нский  высокий для xpaiiciinfl эн до ск о п о в  (дверь со 
^  ^  ^  стеклом) (60UX6UUXZ100)

(наименование, тип и марка изделия)

(число, месяц, год выпуска)
Изделие полностью соотве'гствует конструкторской документации

24 месяцевГарантируется исправность изделия в течение
(месяцев, дней, часов и т.д.)»

(а также другие гарантийные обязательства)

МЛ.

Контролер ОТК
(подпись)

(дата получения изделия на складе предприятия-изготовителя)

(Ф.И.О., должность)
М . П .

(подпись)

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность)
М.П.

(подпись)

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность) (подпись)

М.П.

(дата ввода изделия в эксплуатацию)

(Ф.И.О., должность) 
МЛ.

(по;дтись)

! ||/ ч- ■ ■
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1 ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ 
РАЗРАБОТЧИК, ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис»
(ООО «Мединдустрия Сервис»)
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума», кабинет №35 
Тел.+ 375 17 543 19 20 
E-mail: med@medin.bv

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума»

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Медицинская Компания Надежда»
(ООО «МК Надежда»)
603022, Российская Федерация, Нижегородская обл., г. Нижний Новгород, ул. Героя Жидкова, 
д.2, К В . 9 2 .

Тел. +7 (831-71) 6-79-96, 6-79-58, 6-79-58 
E-mail: rusmed52@vandex.ru

2 НАЗНАЧЕНИЕ

Медицинское изделие предназначено для хранения медицинских и хирургических изделий. 

Показания
Медицинское изделие показано для хранения медицинских и хирургических изделий, а именно 
катетеров.

Область применения
Медицинское изделие предназначено для эксплуатации в медицинских пунктах, больничных 
отделениях, поликлиниках, аптеках.

Условия применения
Шкаф медицинский высокий для хранения катетеров (600x600x2100) используется в 
процедурных, предоперационных, отделениях.

Потенциальный пользователь
Данное медицинское изделие может быть использовано только медицинским персоналом в 
условиях больниц, клиник и ЛПУ, аптек.

Противопоказания
Противопоказания, которые относятся непосредственно к данным изделиям, в настоящее время 
неизвестны.

Возможные побочные эффекты и нежелательные явления при применении МИ
Побочных эффектов не выявлено.

Риски применения медицинского изделия
Применение менеджмента риска к медицинским изделиям осуществляется в соответствии ISO 
14971:2012. В результате оценки остаточных рисков подтверждено, что:
• Риски снижены насколько возможно с помощью разумно достижимых средств.

3



• Эффект от ожидаемого применения превышает совокупные остаточные риски.
Подробная информация приведена в файлах анализа риска по медицинскому изделию.

Вид контакта с организмом человека
Изделие не контактирует с пациентом, рабочие части отсутствуют.

3 ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Шкаф изготовлен в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150 и должен 
эксплуатироваться в помещении при температуре окружающего воздуха от 10 до 35 °С и 
относительной влажности 80% при 25 °С.
Класс медицинских отходов А.
Шкафы в зависимости от воспринимаемых механических воздействий относятся к группе 1 по 
ГОСТ 50444.

Внешний вид шкафа представлен на рисунке 1. Шкаф может быть выполнен как с правой 
дверью (см. рис. 1), так и с левой.

Рисунок 1 -  Шкаф медицинский высокий для хранения катетеров (600x600x2100)



4 ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

4.1. Габаритные размеры шкафа:
-  глубина, мм
-  ширина, мм
-  высота, мм

4.2. Допустимая нагрузка на каждую выдвижную секцию, кг, не более 10
4.3. Масса, кг, не более 120
4.4. Лакокрасочные покрытия наружных и внутренних поверхностей шкафа устойчивы к 

воздействию средств дезинфекции, применяемых согласно требованиям раздела 16.
4.5. Шкаф НЕ СОДЕРЖИТ драгоценных металлов и их сплавов.
4.6. Средний срок службы шкафа до списания 10 лет.

бОО̂ "’
600^'^
2100**^

5 КОМПЛЕКТНОСТЬ

5.1. Комплект поставки:
Шкаф медицинский высокий для хранения катетеров (600x600x2100), в составе:
- шкаф - 1 шт.;
- ключ к замку двери - 2 шт.;
- стяжка межсекционная (винт) М6х25 -  5 шт.;
- стяжка межсекционная (гайка) М6х8х30 -  5 шт.;
- паспорт -  1 шт.

6 СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ, УСТРОЙСТВО И РАБОТА

6.1. Изделие изготавливается из листовой оцинкованной конструкционной стали и окрашено 
эпокси-полиэфирными порошковыми красками.

Изделие устойчиво к влиянию влаги, колебаниям температуры, не воспламеняется и 
вьщерживает дезинфекцию средствами, применяемыми согласно требованиям раздела 16. 
Наружные формообразующие панели и дверь имеют заполнение.
6.2. Изделие предусмотрено для встраивания в модульный мебельный блок, имеет 

регулируемые опоры и отверстия для стяжек секций модульного блока.
6.3. Дверь шкафа уплотняется по контуру силиконовым профилем и запирается ригельным 

замком.
По согласованию с заказчиком артикулы номерных сердечников регламентируются, 
позволяя тем самым уменьшить количество ключей для обслуживания шкафа.

7 ПОДГОТОВКА ИЗДЕЛИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

7.1. Полученный шкаф распакуйте, ознакомьтесь с его устройством по паспорту.
7.2. Протрите наружные и внутренние поверхности чистой ветошью.
7.3. Отрегулируйте опоры, обеспечив устойчивость шкафа на поверхности пола. Для 

регулировки опоры отверните контргайку 1, установите опору 2 в необходимое 
положение, заверните контргайку (см. рисунок 2).



Рисунок 2 -  Регулировка опор

8 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

8.1. Чистку производите влажной салфеткой. Дезинфекцию изделия производите согласно 
требованиям раздела 16.

8.2. После чистки внутренние и наружные поверхности шкафа необходимо вытереть насухо.
8.3. ВНИМАНИЕ! Дверные петли Regula HAFELE 344.21.000 состоят из 2-х деталей: чашка 

и шарнирная тяга. Данная конструкция является надежной и обеспечивает быстрый 
монтаж дверей. При этом шарнирная тяга плотно насаживается на чашку и фиксируется 
после регулировки положения двери винтом.

Обслуживание: периодически подтягивать фиксирующий винт петли и при необходимости
производить дополнительную регулировку.
Периодичность: ежемесячно.

Фиксирующий винт

Рисунок 3 -  Регулировка дверных петель

9 УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ЭКСПЛУАТАЦИИ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ

i

Условия хранения:
Температура хранения от -50 °С  до +40 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Шкафы должна храниться в закрытом помещении. Условия хранения должны 
соответствовать «2(C)» по ГОСТ 15150-69. Воздух помещения не должен содержать 
примесей, вызывающих коррозию.

Условия эксплуатации:
Установка изделия производится в специально оборудованном кабинете.

-Г Температура эксплуатации от +10 °С до +35 °С  
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Условия транспортирования:



Шкафы следует транспортировать в крытых транспортных средствах всех видов в 
соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида.

Температура при транспортировании от- 50 °С  до +50 °С 
_}1 Относительная влажность воздуха от 30 до 95%
Транспортирование шкафов должно осуществляться в закрытых транспортных средствах 
любого вида, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующих для этих видов 
транспорта. Условия транспортирования должны соответствовать условиям хранения «5» (ОЖ4) 
по ГОСТ 15150-69.

10 ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

10.1. Изготовитель гарантирует соответствие шкафа требованиям технической 
документации при соблюдении потребителем условий транспортирования, хранения и 
эксплуатации.

10.2. Гарантийный срок эксплуатации -  24 месяца.
10.3. Гарантийный срок хранения -  8 месяцев.
10.4. Гарантийный срок эксплуатации исчисляется со дня ввода изделия в эксплуатацию, но 

не позднее 8 месяцев со дня поступления шкафа к потребителю.
10.5. Гарантийный ремонт изделия осуществляется ООО "Мединдустрия Сервис" за счет 

предприятия-изготовителя.
10.6. Если в период гарантийного срока изделие вышло из строя в результате неправильной 

его эксплуатации, стоимость ремонта оплачивает учреждение-владелец изделия.
10.7. Предприятие-изготовитель не несет ответственности за исправность шкафа и не 

гарантирует его работу в случаях:
а) несоблюдение правил эксплуатации.
б) небрежности при хранении и транспортировке.

11 СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

11.1. Материалы рекламаций следует направлять по адресу изготовителя:

Общество с ограниченной ответственностью"Мединдустрия Сервис”,223043̂  
Республика Беларусь, Минский р-н, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 

Производственная база ООО «Датума», каб, М35.
ТелУфакс: (+375 1 7) 543-19-19, 543-19-21

11.2. Претензии потребителя удовлетворяются изготовителем после получения рекламации, 
в которую входят:

- акт о причинах поломки;
- товаросопроводительная документация, прилагаемая заводом к изделию.

11.3. Без перечисленных материалов, изготовитель не принимает реютамации.
Не рассматриваются и не удовлетворяются также рекламации на изделия, которые 

подверглись ремонту у потребителя.
11.4. В акте обязательно должны быть указаны:

- время получения шкафа и номер документа, по которому он получен;
- общее время работы с начала эксплуатации;
- какие детали вышли из строя;
- причины выхода детали из строя.



12 СВЕДЕНИЯ ОБ УПАКОВКЕ

Части шкафа оборачивают в плёнку или бумагу, обвязывают полипропиленовой лентой 
и укладывают в ящики или обрешетку типа 1 или 2 по ГОСТ 12082.

Шкафы должны быть упакованы согласно упаковочным чертежам.
Упаковка шкафов должна соответствовать требованиям ГОСТ Р 50444-2020
Шкафы должны быть упакованы в картонные коробки.
Шкафы должны быть обернуты полиэтиленовой пленкой по ГОСТ 10354 и для 

исключения перемещений закреплены на поддоне с помощью полипропиленовой ленты по ТУ 
2245 028 05766623 03.

Паспорт на шкаф вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОСТ 10354 и закреплен 
внутри скотчем.

13 СВЕДЕНИЯ О МАРКИРОВКЕ
13.1. На шкафы предусмотрена маркировочная табличка следующего вида:

ООО “Мединдустрия Сервис"
223043, Минский район, Папернянсю1 Й с/совет, район 
дДубовляны, Производственная база 
ООО «Датума», кабинет №35, Республика Беларусь. 
Тел/факс.: *37517 543-19-19. 543-19-21. 
www.medln.by

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ ВЫСОКИЙ ДЛЯ 
ХРАНЕНИЯ КАТЕТЕРОВ (600x600x2100)

d \ 20 SN
Гарантийный срск эксплуатации - 24 мюяца со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления к потребителю. 
Срокслу>(Фы 10 лет.

Сделано в Республике Беларусь

Табличка включает следующую информацию:
- логотип компании ООО «Мединдустрия Сервис»;
- наименование изделия;
- наименование и местонахождение изготовителя;
- дата изготовления;
- гарантийный срок;
- срок службы, установленный изготовителем;
- серийный номер;
- наименование производителя;
- страна производства

- На каждый ящик должен быть помещен упаковочный лист, в котором должны быть 
указаны:

- наименование изготовителя или его товарный знак;
- условный номер упаковщика и контролера;
- общее число грузовых мест и номер данного грузового места;
- дата упаковывания;
- адрес изготовителя;
- наименование грузополучателя;
- габаритные размеры упаковки
- объем упаковки;
- вес НЕТТО;
- вес БРУТТО;
- наименование и обозначение изделия медицинского изделия
- заводской номер;



13.2. Расшифровка символов, применяемых при маркировании медицинского 
изделия:

Особенно важная информация в настоящем Паспорте обозначена следующими 
символами:

Пиктограмма Значение

d Изготовитель

|W l Дата изготовления

SN Серийный номер

-Г Ограничение температуры

Беречь от влаги

Щ Предел по количеству ярусов в щтабеле

! Хрупкое. Осторожно

п Верх

14 ТРЕБОВАНИЯ К ПОМЕЩЕНИЯМ, В КОТОРЫХ ПРЕДПОЛАГАЕТСЯ 
УСТАНОВКА (МОНТАЖ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.
Помещение, в котором планируется использование должно иметь ровную напольную 

поверхность.

15 СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

Поскольку шкаф не представляет опасности для жизни, здоровья людей и окружающей 
среды, специальных методов утилизации после окончания срока службы не требуется для всех 
составных частей шкафа.

Шкафы не содержат компонентов, создающих вредные для окружающей 
среды факторы.

А Утилизацию компонентов шкафов производят только 
специализированные организации по переработке промышленных 
отходов.

Утилизацию отходов осуществлять в соответствии с требованиями СанПиП 2.1.3684-21 
«Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских 
поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению населения, 
атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных,



общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических 
(профилактических) мероприятий».

16 ДЕЗИНФЕКЦИЯ

Дезинфекцию следует производить протиранием открытых поверхностей смоченной 
дезинфицирующим раствором отжатой салфеткой.

После обработки изделия дезинфицирующими растворами обязательно протереть 
поверхность изделия с использованием чистой воды, а затем удалить все остатки жидкости 
сухой салфеткой.

Для дезинфекции изделий разрещены к применению дезинфицирующие средства 
отечественного и зарубежного производства из следующих основных химических групп 
соединений: катионных поверхностно-активных веществ (ПАВ), окислителей, хлорсодержащих 
средств, средств на основе перекиси водорода, спиртов, альдегидов.

При проведении дезинфекции НЕ ДОПУСКАЕТСЯ:
- применять растворы, концентрация которых превышает величину, установленную в 

инструкции по применению;
превышать рекомендуемое время выдержки дезинфицирующего раствора на 

обрабатываемых поверхностях.
При нарушении правил дезинфекции претензии к внешнему виду изделия 

изготовителем не принимаются.

17 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

17.1. К сборке и эксплуатации допускаются лица, внимательно изучившие настоящий 
паспорт.

17.2. Запрещается использование изделия с механическими повреждениями.

18 ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ 
ДОКУМЕНТОВ/СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
условия»
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования».
ГОСТ 16371-2014 «Мебель. Общие технические условия»
Санитарные нормы и правила «Требования к изделиям медицинского назначения и 
медицинской технике», Гигиенический норматив «Показатели безопасности изделий 
медицинского назначения, медицинской техники и материалов, применяемых для их 
изготовления», утвержденные постановлением Минздрава РБ №128 от 16.12.2013 г.
«Единые санитарно-эпидемиологические и гигиенические требования к товарам, подлежащим 
санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю)», утвержденные Решением Комиссии 
таможенного союза №299 от 28.05.2010 г.
Санитарные нормы и правила «Требования к контролю воздуха рабочей зоны», гигиенического 
норматива «Предельно допустимые концентрации вредных веществ в воздухе рабочей зоны», 
гигиенического норматива «Ориентировочные безопасные уровни воздействия вредных веществ 
в воздухе рабочей зоны», гигиенического норматива «Предельно допустимые уровни 
загрязнения кожных покровов вредными веществами», утвержденные постановлением 
Минздрава РБ №92 от 11.10.2017 г.

10



Шкаф медицинский высокий для хранения катетеров (600x600x2100) Зав. № 
__________ упакован в ООО "Мединдустрия Сервис", согласно требованиям,

19 СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ

предусмотренным в действующей технической документации.

должность личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

11



Шкаф медицинский высокий для хранения катетеров (600x600x2100) Зав. № 
____________  изготовлен и принят в соответствии с обязательными требованиями

20 СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

государственных стандартов, действующей технической документации и признан годным для 
эксплуатации.

Контролер ОТК

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

линия отреза при поставке на экспорт

Руководитель
Предприятия обозначение документа, 

по которому производится поставка

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

МП
личная подпись

Заказчик 
(при наличии)

расшифровка подписи

число, месяц, год

12



П р и л о ж е н и е  1
ГАРАНТРТОНЫИ ТАЛОН

Общество с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис»
(предприятие-изготовитель, его адрес, телефон, расчетный счет)

223043, Республика Беларусь, Минский р-н, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума», каб. №35.Тел./факс: (+375 17) 543-19-19, 543-19-21

Гарантийный талон № _____

Шкаф медицинский высокий для хранения катетеров (6 00x600x2100 )

(наименование, тип и марка изделия)

(число, месяц, год выпуска)
Изделие полностью соответствует конструкторской документации

МЛ.

М.П.

м.п.

Гарантируется исправность изделия в течение 24 месяцев
(месяцев, дней, часов и т.д.),

(а также другие гарантийные обязательства)

Контролер ОТК
(подпись)

(дата получения изделия на складе предприятия-изготовителя)

(Ф.И.О., должность) (подпись)

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность) (подпись)

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность) (подпись)
М.П.

(дата ввода изделия в эксплуатацию)

(Ф.И.О., должность) 
МЛ.

(подпись)

1лKiOTpCf ̂  in* Ob'.’ •I 3̂
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Шкаф медицинский нижний для хранения инструментов и 
перевязочного материала (с полками) (450x600x850)
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1 ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ 
РАЗРАБОТЧИК, ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис»
(ООО «Мединдустрия Сервис»)
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума», кабинет №35 
Тел.+ 375 17 543 19 20 
E-mail: med@medin.bv

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума»

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Медицинская Компания Надежда»
(ООО «МК Надежда»)
6 0 3 0 2 2 ,  Российская Федерация, Нижегородская обл., г. Нижний Новгород, ул. Героя Жидкова, 
Д . 2 ,  К В . 9 2 .

Тел. +7 (831-71) 6-79-96, 6-79-58, 6-79-58 
E-mail: rusmed52@,vandex.ru

2 НАЗНАЧЕНИЕ

Медицинское изделие предназначено для хранения медицинских изделий, перевязочных 
средств, расходных материалов.

Показания
Медицинское изделие показано для хранения медицинских изделий, перевязочных средств, 
расходных материалов.

Область применения
Медицинское изделие предназначено для эксплуатации в медицинских пунктах, больничных 
отделениях, поликлиниках, аптеках.

Условия применения
Используется в кабинетах медсестры, перевязочных, процедурных, предоперационных, 
стерилизационных отделениях.

Потенциальный пользователь
Данное медицинское изделие может быть использовано только медицинским персоналом в 
условиях больниц, клиник и ЛПУ, аптек.

Противопоказания
Противопоказания, которые относятся непосредственно к данным изделиям, в настоящее время 
неизвестны.

Возможные побочные эффекты и нежелательные явления при применении МИ
Побочных эффектов не выявлено.

Риски применения медицинского изделия



Применение менеджмента риска к медицинским изделиям осуществляется в соответствии ISO 
14971:2012. В результате оценки остаточных рисков подтверждено, что:
• Риски снижены насколько возможно с помощью разумно достижимых средств.
* Эффект от ожидаемого применения превышает совокупные остаточные риски.
Подробная информация приведена в файлах анализа риска по медицинскому изделию.

Вид контакта с организмом человека
Изделие не контактирует с пациентом, рабочие части отсутствуют.

3 ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСОКОГО ИЗДЕЛИЯ

Шкаф изготовлен в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150 и должен 
эксплуатироваться в помещении при температуре окружающего воздуха от 10 до 35 °С и 
относительной влажности 80% при 25 °С.

Класс медицинских отходов А.
Шкафы в зависимости от воспринимаемых механических воздействий относятся к группе 1 по 
ГОСТ 50444.

На шкаф устанавливается столешница.
Внешний вид шкафа представлен на рисунке 1. Шкаф может быть выполнен как с правой дверью 
(см. рис. 1), так и с левой.

Рисунок 1 -  Шкаф медицинский нижний для хранения инструментов и перевязочного материала
(с полками)(450x600x850)



4.1. Габаритные размеры шкафа:
-  глубина, мм 600±10%
-  ширина, мм 450±10%
-  высота, мм 850±10%

4.2. Допустимая нагрузка на
-  нижнюю полку, кг, не более 40
-  среднюю, кг, не более 30

4.3. Масса, кг, не более 70
4.4. Лакокрасочные покрытия наружных и внутренних поверхностей шкафа устойчивы к 

воздействию средств дезинфекции, применяемых согласно требованиям раздела 16.
4.5. Шкаф НЕ СОДЕРЖИТ драгоценных металлов и их сплавов.
4.6. Средний срок службы шкафа до списания 10 лет.

4 ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

5 КОМПЛЕКТНОСТЬ

Комплект поставки:
Шкаф медицинский нижний для хранения инструментов и перевязочного материала (с полками) 
(450x600x850), в составе:
- шкаф -  1 шт.;
- стяжка межсекционная (винт) М6х25 -  3 шт.;
- стяжка межсекционная (гайка) М6х8х30 -  3 шт.;
- паспорт -  1 шт.

6 СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ, УСТРОЙСТВО И РАБОТА

6.1. Изделие изготавливается из листовой оцинкованной конструкционной стали и окрашено 
эпокси-полиэфирными порошковыми красками.

Изделие устойчиво к влиянию влаги, колебаниям температуры, не воспламеняется и 
вьшерживает дезинфекцию средствами, применяемыми согласно требованиям раздела 16. 

Наружные формообразующие панели и дверь имеют заполнение.
6.2. Изделие предусмотрено для встраивания в модульный мебельный блок под столешницу, 

имеет регулируемые опоры и отверстия для стяжек секций модульного блока и 
креплений столешницы.

6.3. Дверь шкафа уплотняется по контуру силиконовым профилем.

7 ПОДГОТОВКА ИЗДЕЛИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

7.1. Полученный шкаф распакуйте, ознакомьтесь с его устройством по паспорту.
7.2. Протрите наружные и внутренние поверхности чистой ветошью.
7.3. Отрегулируйте опоры, обеспечив устойчивость шкафа на поверхности пола. Для 

регулировки опоры отверните контргайку 1, установите опору 2 в необходимое 
положение, заверните контргайку (см. рисунок 2).

7.4. Установите на шкаф столешницу.



Рисунок 2 -  Регулировка опор

8 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

8.1. Чистку производите влажной салфеткой. Дезинфекцию изделия производите согласно 
требованиям раздела 16.

8.2. После чистки внутренние и наружные поверхности шкафа необходимо вытереть насухо.
8.3. ВНИМАНИЕ! Дверные петли Regula HAFELE 344.21.000 состоят из 2-х деталей: чашка 

и шарнирная тяга. Данная конструкция является надежной и обеспечивает быстрый 
монтаж дверей. При этом шарнирная тяга плотно насаживается на чашку и фиксируется 
после регулировки положения двери винтом.

Обслуживание: периодически подтягивать фиксирующий винт петли и при 
необходимости производить дополнительную регулировку.

Периодичность: ежемесячно.

Фиксируюший винт

Рисунок 4 -  Регулировка дверных петель.

9 УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ЭКСПЛУАТАЦИИ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ

Условия хранения:
Шкафы должны храниться в закрытом помещении.

i Температура хранения от -50 °С до +40 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Шкафы должна храниться в закрытом помещении. Условия хранения должны 
соответствовать «2(C)» по ГОСТ 15150-69. Воздух помещения не должен содержать 
примесей, вызывающих коррозию.

Условия эксплуатации:
Установка изделия производится в специально оборудованном кабинете.

Температура эксплуатации от +10 °С до +35 °С



Условия транспортирования:
Шкафы следует транспортировать в крытых транспортных средствах всех видов в 
соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида.

t  Температура при транспортировании от> 50 °С до +50 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 95%

Транспортирование шкафов должно осуществляться в закрытых транспортных средствах 
любого вида, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующих для этих видов 
транспорта. Условия транспортирования должны соответствовать условиям хранения «5» (ОЖ4) 
по ГОСТ 15150-69.
Воздух помещения не должен содержать примесей, вызывающих коррозию.

Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

10 ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

10.1. Изготовитель гарантирует соответствие шкафа требованиям технической 
документации при соблюдении потребителем условий транспортирования, хранения и 
эксплуатации.

10.2. Гарантийный срок эксплуатации -  24 месяца.
10.3. Гарантийный срок хранения -  8 месяцев.
10.4. Гарантийный срок эксплуатации исчисляется со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления шкафа к потребителю.
10.5. Гарантийный ремонт изделия осуществляется ООО "Мединдустрия Сервис" за 

счет предприятия-изготовителя.
10.6. Если в период гарантийного срока изделие вышло из строя в результате 

неправильной его эксплуатации, стоимость ремонта оплачивает учреждение-владелец 
изделия.

10.7. Предприятие-изготовитель не несет ответственности за исправность шкафа и не 
гарантирует его работу в случаях:

а) несоблюдение правил эксплуатации.
б) небрежности при хранении и транспортировке.

11 СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

11.1. Материалы рекламаций следует направлять по адресу изготовителя:

Общество с ограниченной ответственностью"Мединдустрия Сервис"у223043, 
Республика Беларусь  ̂Минский р-н, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 

Производственная база ООО «Датума», каб. М35.
ТелУфакс: (+375 1 7) 543-19-19, 543-19-21

11.2. Претензии потребителя удовлетворяются изготовителем после получения рекламации, 
в которую входят:

- акт о причинах поломки;
- товаросопроводительная документация, прилагаемая заводом к изделию.

11.3. Без перечисленных материалов, изготовитель не принимает рекламации.
Не рассматриваются и не удовлетворяются также рекламации на изделия, которые 

подверглись ремонту у потребителя.
11.4. В акте обязательно должны быть указаны:

- время получения шкафа и номер документа, по которому он получен;
- общее время работы с начала эксплуатации;
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- какие детали вышли из строя;
- причины выхода детали из строя.

12 СВЕДЕНИЯ ОБ УПАКОВКЕ

Части шкафа оборачивают в плёнку или бумагу, обвязывают полипропиленовой лентой 
и укладывают в ящики или обрешетку типа 1 или 2 по ГОСТ 12082.

Шкафы должны быть упакованы согласно упаковочным чертежам.
Упаковка шкафов должна соответствовать требованиям ГОСТ Р 50444-2020
Шкафы должны быть упакованы в картонные коробки.
Шкафы должны быть обернуты полиэтиленовой пленкой по ГОСТ 10354 и для 

исключения перемещений закреплены на поддоне с помощью полипропиленовой ленты по ТУ 
2245 028 05766623 03.

Паспорт на шкаф вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОСТ 10354 и закреплен 
внутри скотчем.

13 СВЕДЕНИЯ О МАРКИРОВКЕ
13.1. На шкафы предусмотрена маркировочная табличка следующего вида:

ООО "Мединдусфия Сервис” '
» _ 223043, Минский район, Папернянский с/совет. район

дЛубовляны, Производственная база 
ООО «Датумэ», кабинет N835, Республика Беларусь. 
Тел/факс.: *375 17 543-19-19. 543-19-21. 
www.medin.by

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ НИЖНИЙ ДЛЯ ХРАНЕНИЯ 
ИНСТРУМЕНТОВ И ПЕРЕВЯЗОЧНОГО МАТЕРИАЛА 

(С ПОЛКАМИ) 450x600x850

d 20 SN
Гарантийный срок эксплуатации - 24 месяца со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со ,[у<я поступпетоя к гютр^ителю. 
Срокслуж&а 10 лет.

Сделано в Республике Беларусь

Табличка включает следующую информацию:
- логотип компании ООО «Мединдустрия Сервис»;
- наименование изделия;
- наименование и местонахождение изготовителя;
- дата изготовления;
- гарантийный срок;
- срок службы, установленный изготовителем;
- серийный номер;
- наименование производителя;
- страна производства

На каждый ящик должен быть помещен упаковочный лист, в котором должны быть 
указаны:

наименование изготовителя или его товарный знак;
условный номер упаковщика и контролера;
общее число грузовых мест и номер данного грузового места;
дата упаковывания;
адрес изготовителя;
наименование грузополучателя;
габаритные размеры упаковки
объем упаковки;
вес НЕТТО;
вес БРУТТО;



- наименование и обозначение изделия медицинского изделия
- заводской номер;

13.2. Расшифровка символов, применяемых при маркировании медицинского 
изделия:

Особенно важная информация в настоящем Паспорте обозначена следующими 
символами:

Пиктограмма Значение

Изготовитель

Дата изготовления

SN Серийный номер

-Г Ограничение температуры

Беречь от влаги

Щ Предел по количеству ярусов в штабеле

1 Хрупкое. Осторожно

п Верх

14 ТРЕБОВАНИЯ К ПОМЕЩЕНИЯМ, В КОТОРЫХ ПРЕДПОЛАГАЕТСЯ 
УСТАНОВКА (МОНТАЖ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.
Помещение, в котором планируется использование должно иметь ровную напольную 

поверхность.

15 СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

Поскольку шкаф не представляет опасности для жизни, здоровья людей и окружающей 
среды, специальных методов утилизации после окончания срока службы не требуется для всех 
составных частей шкафа.

А
А

Шкафы не содержат компонентов, создающих вредные для окружающей 
среды факторы.

Утилизацию компонентов шкафов производят только 
специализированные организации по переработке промышленных 
отходов.

Утилизацию отходов осуществлять в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21 
«Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских
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поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению населения, 
атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, 
общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических 
(профилактических) мероприятий».

16 ДЕЗИНФЕКЦИЯ

Дезинфекцию следует производить протиранием открытых поверхностей смоченной 
дезинфицирующим раствором отжатой салфеткой.

После обработки изделия дезинфицирующими растворами обязательно протереть 
поверхность изделия с использованием чистой воды, а затем удалить все остатки жидкости 
сухой салфеткой.

Для дезинфекции изделий разрешены к применению дезинфицирующие средства 
отечественного и зарубежного производства из следующих основных химических групп 
соединений: катионных поверхностно-активных веществ (ПАВ), окислителей, хлорсодержащих 
средств, средств на основе перекиси водорода, спиртов, альдегидов.

При проведении дезинфекции НЕ ДОПУСКАЕТСЯ:
- применять растворы, концентрация которых превышает величину, установленную в 

инструкции по применению;
превышать рекомендуемое время выдержки дезинфицирующего раствора на 

обрабатываемых поверхностях.
При нарушении правил дезинфекции претензии к внешнему виду изделия 

изготовителем не принимаются.

17 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

17.1. К сборке и эксплуатации допускаются лица, внимательно изучившие настояший 
паспорт.

17.2. Запрещается использование изделия с механическими повреждениями.

18 ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ 
ДОКУМЕНТОВ/СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
условия»
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования».
ГОСТ 16371-2014 «Мебель. Общие технические условия»
Санитарные нормы и правила «Требования к изделиям медицинского назначения и 
медицинской технике». Гигиенический норматив «Показатели безопасности изделий 
медицинского назначения, медицинской техники и материалов, применяемых для их 
изготовления», утвержденные постановлением Минздрава РБ №128 от 16.12.2013 г.
«Единые санитарно-эпидемиологические и гигиенические требования к товарам, подлежащим 
санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю)», утвержденные Решением Комиссии 
таможенного союза №299 от 28.05.2010 г.
Санитарные нормы и правила «Требования к контролю воздуха рабочей зоны», гигиенического 
норматива «Предельно допустимые концентрации вредных веществ в воздухе рабочей зоны», 
гигиенического норматива «Ориентировочные безопасные уровни воздействия вредных веществ 
в воздухе рабочей зоны», гигиенического норматива «Предельно допустимые уровни 
загрязнения кожных покровов вредными веществами», утвержденные постановлением 
Минздрава РБ №92 от 11.10.2017 г.
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Шкаф медицинский нижний для хранения инструментов и перевязочного материала (с
полками) (450x600x850) Зав. № ___________  упакован в ООО "Мединдустрия Сервис",
согласно требованиям, предусмотренным в действующей технической документации.

19 СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ

должность личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год
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Шкаф медицинский нижний для хранения инструментов и перевязочного материала (с
полками) (450x600x850) Зав. № _____________  изготовлен и принят в соответствии с
обязательными требованиями государственных стандартов, действующей технической 
документации и признан годным для эксплуатации.

20 СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

Контролер ОТК

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц,год

линия отреза при поставке на экспорт

Руководитель
Предприятия обозначение документа, 

по которому производится поставка

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

МП
личная подпись

Заказчик 
(при наличии)

расшифровка подписи

число, месяц, год
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П р и л о ж е н и е  1
ГАРАНТРШНЫИ ТАЛОН

Общество с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис»
(предприятие-изготовитель, его адрес, телефон, расчетный счет)

223043, Республика Беларусь, Минский р-н, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума», каб. №35.Тел./факс: (+375 17) 543-19-19, 543-19-21

Гарантийный талон № _____

Шкаф медицинский нижний для хранения инструментов и перевязочного материала (с
полками) (450x600x850)

(наименование, тип и марка изделия)

(число, месяц, год выпуска)
Изделие полностью соответствует конструкторской документации

Гарантируется исправность изделия в течение 24 месяцев
(месяцев, дней, часов и т.д.)?

М.П.

МЛ.

М.П.

(а также другие гарантийные обязательства)

Контролер ОТК
(подпись)

(дата получения изделия на складе пр>едприятия-изготовителя)

(Ф.И.О., должность) (подпись)

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность) (подпись)

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность) (подпись)
М.П.

(дата ввода изделия в эксплуатацию)

(Ф.И.О., должность) 
М.П.

(подпись)
п о

13
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1 ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ 
РАЗРАБОТЧИК, ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис»
(ООО «Мединдустрия Сервис»)
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума», кабинет №35 
Тел.+ 375 17 543 19 20 
l>mail: med@medin.bv

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума»

УПОЛНОМОЧЕЛШЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Медицинская Компания Надежда»
(ООО «МК Надежда»)
603022, Российская Федерация, Нижегородская обл., г. Нижний Новгород, ул. Героя Жидкова, 
д.2, кв.92.
Тел. +7 (831-71) 6-79-96, 6-79-58, 6-79-58 
Г-mail: rusmed52@vandex.ru

2 НАЗНАЧЕНИЕ

Медицинское изделие предназначено для хранения медицинских изделий, перевязочных 
средств, расходных материалов.

Показани}!
Медицинское изделие показано для хранения медицинских изделий, перевязочных средств, 
расходных материалов.

Область примсисчшн
Медицинское изделие предназначено для эксплуатации в медицинских пунктах, больничных 
отделениях, поликлиниках, аптеках.

Условии применения
Используется в кабинетах медсестры, перевязочных, процедурных, предоперационных, 
стерилизационных отделениях.

Погенциальный пользователь
/Данное медицинское изделие может быть использовано только медицинским персоналом в 
условиях больниц, клиник и ЛПУ, аптек.

Про пшоиоказании
Противопоказания, которые относятся непосредственно к данным изделиям, в насюягцсе время 

неизвестны.

Возможные побочные эффекты и нежелательные явления при нримспеиии МИ
Побочных эффектов не выявлено.

Риски иримеиеипн медицинскою изделия



Применение менеджмента риска к медицинским изделиям осуществляется в соответствии ISO 
14971:2012. В результате оценки остаточных рисков подтверждено, что:
• Риски снижены насколько возможно с помощью разумно достижимых средств.
• Эффект от ожидаемого применения превышает совокупные остаточные риски.
11одробная информация приведена в файлах анализа риска но медицинскому изделию.

Вид контакта с организмом человека
Изделие не контактирует с пациентом, рабочие части отсутствуют.

3 ОПИСАНИЕ МЕДИЦИПСОКОГО ИЗДЕЛИЯ

Шкаф изготовлен в климатическом исполнении УХЛ 4.2 но ГОСТ 15150 и должен 
'жснлуагироваться в помещении при температуре окружающего воздуха от 10 до 35 °С и 
относительной влажности 80% при 25 °С.

Класс медицинских отходов А.
Шкафы в зависимости от воспринимаемых механических воздействий относятся к группе 1 по 
ГОСТ 50444.

На шкаф устанавливается столешница.
Внепший вид шкафа представлен на рисунке 1. Шкаф может быть выполнен как с правой дверью 
(см. рис. 1), так и с левой.

Рисунок 1 -  Шкаф медицинский нижний для хранения инструментов и перевязочного материала 
(с полками)(600x600x850)



4 ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

4.1. Габаритные размеры шкафа:
-  глубина, мм 600±10%
-  ширина, мм 600±10%
-  высота, мм 850±10%

4.2. Допустимая нагрузка на
-  нижнюю полку, кг, не более 40
-  среднюю, кг, нс более 30

4.3. Масса, кг, не более 85
^   ̂lClfvCU\|̂ C4VW JXIOIV 1 Л1У1 >xviii-»Âv я л  -  ---------------x ✓

воздействию средств дезинфекции, применяемых согласно требованиям раздела 16.
4.5. Шкаф НЕ СОДЕРЖИТ драгоценных металлов и их сплавов.
4.6. Средний срок службы шкафа до списания 10 лет.

5 КОМПЛЕКТНОСТЬ

Комплект поставки:
Шкаф медицинский нижний для хранения инструментов и перевязочного материала (с полками) 
(600>^600х850), в составе:
- шкаф - 1 шт.;
- стяжка межсскнионная (винт) М6х25 -  3 шт.;
- с 1'яжка межсекционная (гайка) М6х8х30 ~ 3 шт.;
- паспорт --1 шт.

6 СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ, УСТРОЙСТВО И РАБОТА

6.1. Изделие изготавливается из листовой оцинкованной конструкционной стали и окрашено 
эпокси-полиэфирными порошковыми красками.

Изделие устойчиво к влиянию влаги, колебаниям температуры, не воепламсняегся и 
выдерживает дезинфекцию средствами, применяемыми согласно требованиям раздела 16. 

Наружные формообразуюшие панели и дверь имеют заполнение.
6.2. Изделие предусмотрено для встраивания в модульный мебельный блок под столешницу, 

имеет регулируемые опоры и отверстия для стяжек секций модульного блока и 
креплений столешницы.

6.3. Дверь шкафа уплотняется но контуру силиконовым профилем.

7 ПОДГОТОВКА ИЗДЕЛИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

7.1. Полученный шкаф распакуйте, ознакомьтесь с его устройством по паспорту.
7.2. Протрите наружные и внутренние поверхности чистой ветошью.
7.3. Отрегулируйте опоры, обеспечив устойчивость шкафа на поверхности пола. Для 

регулировки опоры отверните контргайку 1, установите опору 2 в необходимое 
положение, заверните контргайку (см. рисунок 2).

7.4. Установите на шкаф столешницу.



Рисунок 2 -  Регулировка опор

8 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

8.1. Чистку производите влажной салфеткой. Дезинфекцию изделия производите согласно 
требованиям раздела 16.

8.2. После чистки внутренние и наружные поверхности шкафа необходимо вытереть iiacyxo.
8.3. ВНИМАНИЕ! Дверные петли Regula HAFELE 344.21.000 состоят из 2-х деталей: чашка 

и шарнирная тяга. Данная конструкция является надежной и обеспечивает быстрый 
монтаж дверей. При этом шарнирная тяга плотно насаживается на чашку и фиксируется 
после регулировки положения двери винтом.

Обслуживание: периодически подтягивать фиксируюший винт петли и при 
необходимости производить дополнительную регулировку.

Периодичность: ежемесячно.

9 УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ЭКСПЛУАТАЦИИ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ

Условия хранения:
П1кафы должны храниться в закрытом помещении.

I Температура хранения от -50 до +40 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Шкафы должна храниться в закрытом помещении. Условия хранения лолжшм 
соответствовать «2(C)» но ГОСТ 15150-69. Воздух помещения не должен содержа1Ь 
примесей, вызывающих коррозию.

Условия эксплуатации:
Установка изделия производится в специально оборудованном кабинете.

\[г- Температура эксплуатации от +10 ‘’С до +35 °С



Условия транспортирования:
Шкафы следует транспортировать в крытых транспортных средствах всех видов в 
соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида.

Температура при граиспоргировапии от- 50 '*С до +50 “"С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 95%

Транспортирование шкафов должно осуществляться в закрытых транспортных средствах 
любого вида, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующих для этих видов 
транспорта. Условия транспортирования должны соответствовать условиям храпения «5» (ОЖ4) 
по ГОСТ 15150-69.
Воздух помещения не должен содержать примесей, вызывающих коррозию.

Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

К) ГАРАНТИИ И:?ГОТОВИТЕЛЯ

10.1. Изготовитель гарантирует соответствие шкафа требованиям технической 
документации при соблюдении потребителем условий транспортирования, хранения и 
эксплуатации.

10.2. Гарантийный срок эксплуатации -  24 месяца.
10.3. Гарантийный срок хранения -  8 месяцев.
10.4. Гарантийный срок эксплуатации исчислясгся со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления шкафа к потребителю.
10.5. Гарантийный ремонт изделия осуществляется ООО "Мсдиндустрия Сервис" за 

счет предприятия-изготовителя.
10.6. Если в период гарантийного срока изделие вышло из строя в результате 

неправильной его эксплуатации, стоимость ремонта оплачивает учреждение-владелец 
изделия.

10.7. Предприятие-изготовитель не несет отвстсгвенносги за исправность шкафа и нс 
таранч ирусг его работу в случаях:

а) несоблюдение правил эксплуатации.
б) небрежности при хранении и транспортировке.

11 СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

11.1. Материалы рекламаций следует направлять по адресу изготовителя:

Общество с ограниченной ответственностью"Мединдустрия Сервис",223043, 
Республика Беларусь, Минский р-и, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 

производственная база ООО «Датума», каб. М35.
ТелУфакс: (̂ 375 17) 543-19-19, 543-19-21

11.2. Претензии потребителя удовлетворяются изготовителем после получения рекламации, 
в которую входят;

- акт о причинах поломки;
- товаросопроводительная документация, прилагаемая заводом к изделию.

11.3. Без перечисленных материалов, изготовитель нс принимает рекламации.
Не рассматриваются и не удовлетворяются также рекламации на изделия, которые 

подверглись ремонту у потребителя.
11.4. В акте обязательно должны быть указаны:

- время получения шкафа и помер документа, по которому он получен;
- общее время работы с начала эксплуатации;



- какие детали вышли из строя;
- причины выхода детали из строя.

12 СВЕДЕНИЯ ОБ УПАКОВКЕ

Части шкафа оборачивают в плёнку или бумагу, обвязывают полипропиленовой лептой 
и укладывают в ящики или обрешетку типа 1 или 2 по ГОСТ 12082.

Шкафы должны быть упакованы согласно упаковочным чертежам.
Упаковка шкафов должна соответствовать требованиям ГОСТ Р 50444-2020
Шкафы должны быть упакованы в картонные коробки.
Шкафы должны быть обернуты полиэтиленовой пленкой но ГОСТ 10354 и для 

исключения псрсмешений закреплены на поддоне с помощью полипропиленовой ленты по ГУ 
2245 028 05766623 03.

Паспорт на шкаф вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОСТ 10354 и закреплен 
вну гри скотчем.

13 СВЕДЕНИЯ О МАРКИРОВКЕ
13.1. На шкафы предусмотрена маркировочная табличка следующего вида:

ООО “Мединдустрия Сервис"
I*  -  223043, Минский район, Папернянский с/совет, район 

яДубовляны, Производственная база 
^  1 ^ 1  ООО «Датума», кабинет №35, Республика Беларусь.

Тел/факс,: +375 17 543-19-19, 543-19-21. 
www.medin.by

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ НИЖНИЙ ДЛЯ ХРАНЕНИЯ 
ИНСТРУМЕНТОВ И ПЕРЕВЯЗОЧНОГО МАТЕРИАЛА 

(С ПОЛКАМИ) 600x600x850

pvlj
20 ' SN

Гарантийный срок эксплуатации - 24 месяца со дня ввода изделия в 
эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления к потр^ителю. 

Срок службы 10 лет.
Сделано в Республике Беларусь

Габличка включает следующую информацию:
- лого тип компании ООО «Мединдустрия Сервис»;
- наименование изделия;
- наименование и местонахождение изготовителя;
- дата изготовления;
- гарантийный срок;
- срок службы, установленный изготовителем;
- серийный номер;
- наименование производителя;
- страна производства

- На каждый ящик должен быть помещен упаковочный лист, в котором должны быть 
указаны:

' иаимеповаиие изго товителя или его товарный знак;
- условный номер упаковщика и контролера;
- общее число грузовых мест и номер данного грузового места;
- дата упаковывания;
- адрес изго товителя;
- наименование грузополучателя;
- габаритные размеры упаковки
- o6i,CM упаковки;
- все НЕТТО;



- вес БРУТТО;
- наименование и обозначение изделия медицинского изделия
- заводской номер;

13.2. Расшифровка символов, прихмеияемых при маркировании медицинского 
изделия:

Особенно важная информация в настоящем Паспорте обозначена следующими 
символами:

Пиктограмма Значение

d Изготовитель

jwi Дата изготовления

SN Серийный номер

1 Ограничение температуры

Беречь от влаги

Предел по количеству ярусов в штабелю

Хрупкое. Осторожно

И Верх

14 ТРЕБОВАНИЯ К ПОМЕЩЕНИЯМ, В КОТОРЫХ ПРЕДПОЛАГАЕТСЯ 
УСТАНОВКА (МОНТАЖ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.
Помещение, в котором планируется использование должно иметь ровную напольную 

поверхность.

15 СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

Поскольку шкаф не представляет опасности для жизни, здоровья людей и окружающей 
среды, специальных методов утилизации после окончания срока службы не требуется для всех 
составных частей шкафа.

А
А

Шкафы не содержат компонентов, создающих вредные для окружающей 
среды факторы.

Утилизацию компонентов шкафов производят только 
специализированные организации по переработке промышлеипых 
отходов.



Утилизацию отходов осуществлять в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21 
«Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских 
поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению населения, 
атмосферному воздуху, почвам, жилым помещстшям, эксплуатации производственных, 
общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических 
(профилактических) мероприятий».

16 ДЕЗИНФЕКЦИЯ

Дезинфекцию следует производить протиранием открытых поверхностей смоченной 
дезинфицирующим раствором отжатой салфеткой.

После обработки изделия дезинфицирующими растворами обязательно протереть 
поверхность изделия с использованием чистой воды, а затем удалить все остатки жидкости 
сухой салфеткой.

Для дезинфекции изделий разрешены к применению дезинфицирующие средства 
отечественного и зарубежного производства из следующих основных химических групп 
соединений: катионных поверхносгно-активных веществ (ПАВ), окислителей, хлорсодержащих 
средств, средств на основе перекиси водорода, спиртов, альдегидов.

При проведении дезинфекции НЕ ДОПУСКАЕТСЯ:
- применять растворы, концентрация которых превышает величину, установленную в 

инструкции по применению;
превышать рекомендуемое время выдержки дезинфицирующего раствора па 

обрабатываемых поверхностях.
При нарушении правил дезинфекции претензии к внешнему виду изделия 

изготовителем не принимаются.

17 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

17.1. К сборке и эксплуатации допускаются лица, внимательно изучившие настоящий 
паспорт.

17.2. Запрещается использование изделия с механическими повреждениями.

18 ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИШ1ЫХ 
ДОКУМЕИТОВ/СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ГОС'Г Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
условия»
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
па медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования».
ГОСТ 16371-2014 «Мебель. Общие технические условия»
Санитарные нормы и правила «Требования к изделиям медицинского назначения и 
медицинской технике», Гигиенический норматив «Показатели безопасности изделий 
медицинского назначения, медицинской техники и материалов, применяемых ;шя их 
изготовления», утвержденные постановлением Минздрава РБ №128 от 16.12.2013 г.
«Единые санитарно-эпидемиологические и гигиенические требования к товарам, подлежащим 
санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю)», утвержденные Решением Комиссии 
гаможсшюго союза №299 от 28.05.2010 г.
С'апитарныс нормы и правила «Требования к контролю воздуха рабочей зоны», гигиенического 
норматива «Предельно допустимые концентрации вредных веществ в воздухе рабочей зоны», 
гигиенического норматива «Ориентировочные безопасные уровни воздейс твия вредных веществ 
в воздухе рабочей зоны», гигиенического норматива «Предельно допустимые уровни

10



загрязнения кожных покровов вредными веществами», утвержденные постановлением 
Минздрава РБ №92 от 11.10.2017 г.

19 СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ

Шкаф медицинский нижний для хранения инструментов и перевязочного материала (с
полками) (600x600x850) Зав. № ____________ упакован в ООО "Мсдиндустрия Сервис",
согласно требованиям, предусмотренным в действующей технической документации.

должность личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

И



20 СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

Шкаф медицинский нижний для хранения инструментон и перевязочного материала (с
полками) (600x600x850) Зав. № _____________ изготовлен и принят в соответсгвии е
обязательными требованиями государственных стандартов, действующей технической 
документации и признан годным для эксплуатации.

Контролер ОГК

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

линии отреза при поставке на экспорт

Руководитель
Преднри1пия обозначение документа, 

по которому производится поставка

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

МП
личная подпись

Заказчик 
(при наличии)

расшифровка подписи

число, месяц, год
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1 ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ 
РАЗРАБОТЧИК, ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис»
(ООО «Мединдустрия Сервис»)
223043, Республика Беларусь, Минский район, Паперняпский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума», кабинет №35 
Тел.+ 375 17 543 19 20 
I'-mail: med@medin.bv

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА
223043, Республика Беларусь, Минский район, Паперняпский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума»

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Медицинская Компания Надежда»
(ООО «МК Надежда»)
603022, Российская Федерация, Нижегородская обл., г. Нижний Новгород, ул. Героя Жидкова, 
Д.2, КВ.92.
Тел. +7 (831-71) 6-79-96, 6-79-58, 6-79-58 
H-mail: rusmed52@vandex.ru

2 ПАЗПАЧЕПИЕ

Медицинское изделие предназначено для хранения медицинских изделий, перевязочных 
средств, расходных материалов.

Показании
Медицинское изделие показано для хранения медицинских изделий, перевязочных средств, 
расходных материалов.

Область применения
Медицинское изделие предназначено для эксплуатации в медицинских пунктах, больничных 
отделениях, поликлиниках, аптеках.

Условии нримененни
Используется в кабинетах медсестры, перевязочных, процедурных, предоперационных, 
стерилизационных отделениях.

По I еициальный пользова i ель
Данное медицинское изделие может быть использовано только медицинским персоналом в 
условиях больниц, клиник и ЛПУ, аптек.

Прознвопоказания
Противопоказания, которые относятся непосредственно к данным изделиям, в настоящее время 
неизвестны.

Возможные побочные эффекты и нежелательные явленит! при применении МИ
Побочных эффектов не выявлено.

Риски применения медицинского изделия



Применение менеджмента риска к медицинским изделиям осуществляется в соответствии ISO 
14971:2012. В результате оценки остаточных рисков подтверждено, что:
• Риски снижены насколько возможно с помощью разумно достижимых средств.
• Эффект от ожидаемого применения превышает совокупные остаточные риски.
11одробиая информация приведена в файлах анализа риска по медицинскому изделию.

Вид контакта с организмом человека
Изделие нс контактирует с пациентом, рабочие части отсутствуют.

3 ОПИСАНИЕ МЕДИЦИИСОКОГО ИЗДЕЛИЯ

Шкаф изготовлен в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по I ОСТ 15150 и должен 
эксплуатироваться в помещении при температуре окружающего воздуха от 10 до 35 °С и 
относительной влажности 80% при 25 °С.

Класс медицинских отходов А.
Шкафы в зависимости от воспринимаемых механических воздействий относятся к группе 1 по 
ГОСТ 50444.

На шкаф устанавливается столешница.
Впепший вид шкафа представлен па рисунке 1. Шкаф может быть выполнен как с правой дверью 
(см. рис. 1), так и с левой.

Рисунок 1 -  Шкаф медицинский нижний для хранения инструментов и перевязочного материала 
(с полками)(900x600x850)
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4.1. Габаритные размеры шкафа:
-  глубина, мм 600±10%
-  ширина, мм 900±10%
-  высота, мм 850±10%

4.2. Допустимая нагрузка на
-  нижнюю полку, кг, не более 40
- среднюю, кг, не более 30

4.3. Масса, кг, не более 90
4.4. Лакокрасочные покрытия наружных и внутренних поверхностей шкафа устойчивы к 

воздействию средств дезинфекции, применяемых согласно требова1шям раздела 16.
4.5. Шкаф ИЕ СОДЕРЖИТ драгоценных металлов и их сплавов.
4.6. Средний срок службы шкафа до списания 10 лет.

5 КОМПЛЕКТНОСТЬ

Комплект поставки:
Шкаф медицинский нижний для хранения инструментов и перевязочного материала (с полками 
(900x600x850), в составе:
- шкаф - 1шт.;
- стяжка межсекционная (винт) М6х25 -  3 шт.;
- стяжка межсекционная (гайка) М6х8х30 -  3 шг.;
- паспорт -  1 шт.

6 СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ, УСТРОЙСТВО И РАБОТА

6.1. Изделие изготавливается из листовой оцинкованной конструкционной стали и окрашено 
эпокси-полиофирными порошковыми красками.

Из;дслис усгойчиво к влиянию влаги, колебаниям температуры, нс воспламсняезся и 
шлдерживаез дезинфекцию средствами, применяемыми согласно требованиям раздела 16. 

Наружные формообразующие панели и дверь имеют заполнение.
6.2. Изделие предусмотрено для встраивания в модульный мебельный блок под столешницу, 

имеет регулируемые опоры и отверстия для стяжек секций модульного блока и 
креплений столешницы.

6.3. Дверь шкафа уплотняется по контуру силиконовым профилем.

7 ПОДГОТОВКА ИЗДЕЛИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

7.1. Полученный шкаф распакуйте, ознакомьтесь с его устройством по паспорту.
7.2. Протрите наружные и внутренние поверхности чистой ветошью.
7.3. Отрегулзфуйте опоры, обеспечив устойчивость шкафа на новерхноечи иола. Д.тя 

регулировки опоры отверните контргайку 1, установичс опору 2 в необходимое 
положение, заверните контргайку (см. рисунок 2).

7.4. Уст-ановитс на шкаф столешницу.



4 ОСПОКИЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

4.1. Габаритные размеры шкафа:
-  глубина, мм 600±10%
-  ширина, мм 900±10%
-  высота, мм 850±10%

4.2. Допустимая нагрузка на
-  нижнюю полку, кг, не более 40
- среднюю, кг, не более 30

4.3. Масса, кг, не более 90
4.4. Лакокрасочные покрытия наружных и внутренних поверхностей шкафа устойчивы к 

воздействию средств дезинфекции, применяемых согласно требованиям раздела 16.
4.5. Шкаф НЕ СОДЕРЖИТ драгоценных металлов и их сплавов.
4.6. Средний срок службы шкафа до списания 10 лет.

5 КОМПЛЕКТНОСТЬ

Комплект поставки:
Шкаф медицинский нижний для хранения инструментов и перевязочного материала (с полками) 
(900x600x850), в составе:
- шкаф - 1пгг.;
- стяжка межсекционная (винт) М6х25 -  3 шт.;
- стяжка межсекционная (гайка) М6х8х30 -  3 шт.;
- паспорт -  1 шт.

6 СОСТАН ИЗДЕЛИЯ, УСТРОЙСТВО И РАБОТА

6.1. Изделие изготавливается из листовой оцинкованной консгрукпионной сз али и окрашено 
знокси-полршфирными порошковыми красками.

Изделие устойчиво к влиянию влаги, колебаниям температуры, не воспламеняется и 
выдерживает дезинфекцию средствами, применяемыми согласно требованиям раздела 16. 

Паружнью формообразующие панели и дверь имеют заполнение.
6.2. Изделие предусмотрено для встраивания в модульный мебельный блок под столешницу, 

имеет регулируемые опоры и отверстия для стяжек секций модульного блока и 
креплений столешницы.

6.3. Дверь шкафа уплотняется по контуру силиконовым профилем.

7 ПОДГОТОВКА ИЗДЕЛИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

7.1. Полученный шкаф распакуйте, ознакомьтесь с его устройством по паспорту.
7.2. Протрите наружные и внутренние поверхности чистой ветошью.
7.3. Отрегулируйте опоры, обеспечив устойчивость шкафа на поверхности пола. Д.тя 

регулировки опоры отвертштс контргайку 1, установите опору 2 в необходимое 
положение, заверните контргайку (см. рисунок 2).

7.4. Установите на шкаф столешницу.



Рисунок 2 -  Регулировка опор

8 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

8.1. Чистку производите влажной салфеткой. Дезинфекцию изделия производите согласно 
требованиям раздела 16.

8.2. После чистки внутренние и наружные поверхности шкафа необходимо вытереть насухо.
8.3. ВНИМАНИЕ! Дверные петли Regula HAFELE 344.21.000 состоят из 2-х деталей: чашка 

и шарнирная тяга. Данная конструкция является надежной и обеспечивает быстрый 
монтаж дверей. При этом шарнирная тяга плотно насаживается на чашку и фиксируется 
после регулировки положения двери винтом.

Обслуживание: периодически подтягивать фиксирующий винт петли и при 
необходимости производить дополнительную регулировку.

Периодичность: ежемссяч{ю.

Фиксирующий винт

Рисунок 3 -  Регулировка дверных петель.

9 УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ЭКСПЛУАТАЦИИ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ

Условия хранения:
Шкафы должны храниться в закрытом помещении.

Температура храпения от -50 °С до +40 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Шкафы должна храниться в закрытом помещении. Условия хранения должны 
соответствовать «2(C)» по ГОСТ 15150-69. Воздух помещения не должен содержать 
примесей, вызывающих коррозию.

Условия эксплуатации:
Установка изделия производится в специально оборудованном кабинете.

\[г- Температура эксплуатации от+10 °С ДО+35 °С



Условия транспортирования:
Шкафы следует транспортировать в крытых транспортных средствах всех видов в 
соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида.

Г 'Гсмпература при транспортировании от- 50 °С до +50 °С 
Относительная влажное гь воздуха от 30 до 95%

Транспортирование шкафов должно осуществляться в закрытых транспортных средствах 
любого вида, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующих для этих видов 
гранснорта. Условия транспортирования должны соответствовать условиям хранения «5» (ОЖ4) 
но ГОСТ 15150-69.
Воздух помещения нс должен содержать примесей, вызывающих коррозию.

Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

10 ГЛГЛИТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

10.1. Изготовитель гарантирует соответствие шкафа требованиям технической 
документации при соблюдении потребителем условий транспортирования, хранения и 
эксплуатации.

10.2. Гарантийный срок эксплуатации -  24 месяца.
10.3. Гарантийный срок хранения -  8 месяцев.
10.4. Гарантийный срок эксплуатации исчисляется со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления шкафа к потребителю.
10.5. Гарантийный ремонт изделия осуществляется ООО "Мединдустрия Сервис" за 

счет предприятия-изготовителя.
10.6. Если в период гарантийного срока изделие вышло из строя в результате 

неправильной его эксплуатации, стоимость ремонта оплачивает учреждение-владелец 
изделия.

10.7. Предприятие-изготовитель не несет ответственности за исправность шкафа и не 
гарантирует его работу в случаях:

а) несоблюдение правил эксплуатации.
б) небрежности при хранении и транспортировке.

11 СНЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

11.1. Материалы рекламаций следует направлять по адресу изготовителя:

Общество с ограиичеппой o im e m c m e e im o c m h i o ”Мединдустрия Сервис'\223043, 
Республика Беларусь, Минский р-п, Паперпяпский с/совет, район д. Дубовляим, 

Производственная база ООО «Датума», каб. Ж235.
ТелУфакс: (+375 1 7) 543-19П9, 543-19-21

11.2. Претензии потребителя удовлетворяются изготовителем после получения рекламации, 
в которую входят:

- акт о причинах поломки;
- товаросопроводительная документация, прилагаемая заводом к изделию.

11.3. Без перечисленных материалов, изготовитель не принимает рекламации.
Не рассматриваются и не удовлетворяются также рекламации на изделия, которые 

11од1юрглись ремонту у потребителя.
11.4. В ак те обязательно должны быть указаны:

- время получения шкафа и номер документа, по которому он получен;
- общее время работы с начала эксплуатации;
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- какие детали вышли из строя;
- причины выхода детали из с троя.

12 СВЕДЕНИЯ ОБ УПАКОВКЕ

Части шкафа оборачивают в плёнку или бумагу, обвязывают полипропиленовой лентой 
и укладывают в ящики или обрешетку типа 1 или 2 по ГОСТ 12082.

Шкафы должны быть упакованы согласно упаковочным чертежам.
Упаковка шкафов должна соответствовать требованиям ГОСТ Р 50444-2020
Шкафы должны быть упакованы в картонные коробки.
Шкафы должны быть обернуты полиэтиленовой пленкой по ГОСТ 10354 и для 

исключения перемещений закреплены на поддоне с помощью полипропиленовой лепты по 1У 
2245 028 05766623 03.

Паспорт на шкаф вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОС'Г 10354 и закреплен 
внутри ско тчем.

13 СВЕДЕНИЯ О МАРКИРОВКЕ
13.1. На шкафы предусмотрена маркировочная табличка следующего вида:

ООО "Мединдустрия Сервис' '
✓ "Ш Ю П М И ®  ■ 223043. Минский район, Папернянский с/совет, район 

д.Дубовляны, Производственная база 
ШЛ ООО «Датума», кабинет №35, Республика Беларусь. 

Тел/факс : +375 17 543-19-19, 543-19-21, 
www.medin.by

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ НИЖНИЙ ДЛЯ ХРАНЕНИЯ 
ИНСТРУМЕНТОВ И ПЕРЕВЯЗОЧНОГО МАТЕРИАЛА 

(С ПОЛКАМИ) 900x600x850

20 •SN
Гарантийный срок эксплуатации • 24 месяца со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления к потребителю. 
Срок службы 10 лет.

Сделано в Республике Беларусь________ ^

, аблнчка включает следующую информацию:
- логотип компании ООО «Мединдустрия Сервис»;
- наименование изделия;
- наименование и местонахождение изготовителя;
- дата изготовления;
- гарантийный срок;
- срок службы, установленный изготовителем;
- серийный номер;
- наименование производителя;
- с трапа производства

- На каждый ящик должен быть помещен упаковочный лист, в котором должны быть 
указаны;

- наименование изготовителя или его товарный знак;
- условный номер упаковщика и контролера;
- общее число грузовых мест и номер данного грузового места;
- дата упаковывания;
- адрес изготовителя;
- наимсионаиис грузополучателя;
- габаритные размеры упаковки
- объем упаковки;
- вес НЕТТО;



вес БРУТТО;
наименование и обозначение изделия медицинского изделия 
заводской номер;

13.2. Расшифровка символов, применяемых при маркировании медицинского 
изделия:

Особенно важная информация в настоящем Паспорте обозначена следующими 
символами:

Пиктограмма Значение

id Изготовитель

|w[ Дата изготовления

SN Серийный номер

Ограничение температуры

Беречь от влаги

Предел по количеству ярусов в штабеле

т Хрупкое. Осторожно

и Верх

14 ТРЕБОВАНИЯ К ПОМЕЩЕНИЯМ, В КОТОРЫХ ПРЕДПОЛАГАЕТСЯ 
УСТАНОВКА (МОНТАЖ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.
Помещение, в котором планируется использование должно иметь ровную напольную 

поверхность.

15 СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

Поскольку шкаф не представляет опасности для жизни, здоровья людей и окружающей 
среды, специальных методов утилизации после окончания срока службы нс требуется для всех 
составных частей шкафа.

А

А
Шкафы не содержат компонентов, создающих вредные для окружающей 
среды факторы.

Утилизацию компонентов шкафов производят только 
специализированные организации ио переработке промышленных 
отходов.

Утилизацию отходов осуществлять в соответствии с требованиями СанПнП 2.1.3684-21 
«Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских
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поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению населения, 
атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации произволе гвениых, 
общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических 
(профилактических) мероприятий».

16 ДЕЗИНФЕКЦИЯ

Дезинфекцию следует производить протиранием открытых поверхностей смоченной
дезинфицирующим раствором отжатой салфеткой.

После обработки изделия дезинфицирующими растворами обязательно iipoTcpeib 
поверхность изделия с использованием чистой воды, а затем удалить все ocraiKH жидкос1И 
сухой салфеткой.

Для дезинфекции изделий разрешены к применению дезинфицирующие средства 
отечественного и зарубежного производства из следующих основных химических групп 
соединений: катионных поверхностно-активных веществ (ПАВ), окислителей, хлорсодержащих 
средств, средств на основе перекиси водорода, спиртов, альдегидов.

При проведении дезинфекции НЕ ДОПУСКАЕТСЯ:
- применять растворы, концентрация которых превышает величину, установленную в 

инструкции по применению;
превышать рекомендуемое время выдержки дезинфицирующего раствора на 

обрабатываемых поверхностях.
При нарушении правил дезинфекции претензии к внешнему виду изделия 

изготовителем не принимаются.

17 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

17.1. К сборке и эксплуатации допускаются лица, внимательно изучившие настоящий 
паспорт.

17.2. Запрещается использование изделия с механическими повреждениями.

18 ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ 
ДОКУМЕНТОВ/СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
условия»
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Чаеть 1. Основные 
требования».
1'ОСГ 16371-2014 «Мебель. Общие технические условия»
Санитарные нормы и правила «Требования к изделиям медицинского на:шачспия и 
медицинской технике», Гигиенический норматив «Показатели безопасности изделий 
медицинского назначения, медицинской техники и материалов, применяемых для их 
изготовления», утвержденные постановлением Минздрава РБ №128 от 16.12.2013 i .
«Единые санитарно-эпидемиологические и гигиенические требования к товарам, подлежащим 
санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю)», утвержденные Решением Комиссии 
таможенного союза №299 от 28.05.2010 г.
Санитарные нормы и правила «Требования к контролю воздуха рабочей зоны», гигиеническою 
норматива «Предельно допустимые концентрации вредных веществ в воздухе рабочей зоны», 
гигиенического норматива «Ориентировочные безопасные уровни воздействия вредных вещее i в 
в воздухе рабочей зоны», гигиенического норматива «Предельно допустимые уровни
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загрязнения кожных покровов вредными веществами», утвержденные постановлением 
Минздрава РБ j4o92 от 11.10.2017 г.

19 СНИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ

Шкаф медицинский нижний для хранения инструментов и перевязочного материала (с
полками) (900x600x850) Зав. № ___________ упакован в ООО "Мединдустрия Сервис".
согласно требованиям, предусмотренным в действующей технической документации.

должность личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год
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Шкаф медицинский нижний для хранения инструментов и перевязочного материала (с
полками) (900x600x850) Зав. № _____________  изготовлен и принят в соответствии с
обязательными требованиями государственных стандартов, действующей технической 
документации и признан годным для эксплуатации.

Контролер ОТК

20 СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

линия отреза при поставке на экспорт

Руководитель
Преднрингин обозначение документа, 

по которому производится поставка

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

МП
личная подпись

Заказчик 
(при наличии)

расшифровка подписи

число, месяц, год

] 2



П р ш ю ж е п и е  1

ГАРАНТИЙНЫЙ ТАЛОН

Общсс гво с 01 паничсниой ответственностью «Медин/п сгрин Серш1с>> 
(предприятие-изготовитель, его адрес, телефон, расчетный счсг)

223043, Республика Беларусь, Минский р-н, Папернянский с/совст, район д. Дубовлнны, 
Производственная база ООО «Датума», каб. №35.Тсл./факс: (+375 17) 543-19-19. 543-19-21

Гарантийный талон № _____

Ш к а ф  MCJiHuiiHCKini ниж н и й  для хра н е н и я  и н с тр у м е н то в  н пер е вязо ч н о го  м а т е р и а л а  (с
пол ка м и)  (900x600x850)

(}|аимеиовапие, тип и марка изделия)

(число, месяц, год выпуска)
Изделие полностью соответствует констру1сгорской документации

24 месяцевГарантаруется исправность изделия в течение
(месяцев, дней, часов и т.д.),

(а также другие гарантийные обязагельства)

Кошролер ОТК
(подпись)

М . П .

(дата получения изделия на складе предприятия-изготовителя)

(Ф.И.О., должность) (но;шись)

МЛ.

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность) (подпись)

М.Л

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность) (подпись)

М.П.

(дата ввода изделия в эксплуатацию)

(Ф.И.О., должность) 
М.П.

(подпись)
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УТВЕРЖДАЮ

Директор 
Общества с 
ответст

Шкаф медицинский настенный для перевязочного материала
(с полками) (450x340x600)

ПАСПОРТ
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1 ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ 
РАЗРАБОТЧИК, ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис»
(ООО «Мединдустрия Сервис»)
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляиы, 
Производственная база ООО «Датума», кабинет №35 
Тел.+ 375 17 543 19 20 
H-mail: med@medin.bv

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляиы,
11роизводствешшя база ООО «Датума»

УПОЛПОМОЧЕППЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответствснносгыо «Медицинская Компания Надежда»
(ООО «МК Надежда»)
603022, Российская Федерация, Нижегородская обл., г. Нижний Новгород, ул. Г сроя Жидкова, 
д.2, КВ.92.
Тел. +7 (831-71) 6-79-96, 6-79-58, 6-79-58 
H-mail: rusmed52@vandex.ru

2 НАЗНАЧЕНИЕ

Медицинское изделие предназначено для хранения медицинских изделий, перевязочных 
средств, расходных материалов.

Ноказанни
Медицинское изделие показано для хранения медицинских изделий, перевязочных средств, 
расходных материалов.

Область применении
Медицинское изделие предназначено для эксплуатации в медицинских пунктах, больничных 
отделениях, поликлиниках, аптеках.

Условия применении
Используется в кабинетах медсестры, палатах, перевязочных, процедурных, предоперационных, 
стерилизационных отделениях.

I [отеициальиый пользователь
/(анное медицинское изделие может быть использовано только медицинским персоналом в 
условиях больниц, клиник и ЛНУ, аптек.

1 [ротивоиоказаиин
Противопоказания, которые относятся непосредственно к данным изделиям, в настоящее время 
неизвестны.

Возможные побочные эффекты и нежелательные явления при применении МИ
Побочных эффектов не выявлено.

Риски примспеиин медицинского изделия



Применение менеджмента риска к медицинским изделиям осуществляется в соогвстспищ ISO 
14971;2012. В результате оценки остаточных рисков подтверждено, что:
• Риски снижены насколько возможно с помощью разумно достижимых средств.
• Эффект от ожидаемого применения превышает совокупные остаточные риски.
Подробная информация приведена в файлах анализа риска по медицинскому изделию.

Вид контакта с организмом человека
Изделие не контактирует с пациентом, рабочие части отсутствуют.

3 ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСОКОГО ИЗДЕЛИЯ

Шкаф изготовлен в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150 и должен 
эксплуатироваться в помещении при температуре окружающего воздуха от 10 до 35 °С и 
относительной влажности 80% при 25 °С.

Класс медицинских отходов А.
Шкафы в зависимости от воспринимаемых механических воздействий относятся к группе 1 по 
ГОСТ 50444.

Па шкаф устанавливается столешница.
Внешний вид шкафа представлен на рисунке 1. Шкаф может быть выполнен как с правой дверью 
(см. рис. 1), так и с левой.

Рисунок 1 -  Шкаф медицинский настенный для перевязочного материала (с полками) 
(450x340x600).



340±!0%
450±10%
600±10%

4 ОСНОВНЫЕ ГЕХНИЧГХКИЕ ДАННЫЕ
4.1. Габаритные размеры шкафа:

-  глубина, мм
-  ширина, мм
-  высота, мм

4.2. Допустимая нагрузка на
-  нижнюю полку, кг, нс более 15

4.3. Масса, кг, не более 50
4.4. Лакокрасочные покрытия наружных и внутренних поверхностей шкафа устойчивы к 

воздействию средств дезинфекции, применяемых согласно требованиям раздела 16.
4.5. Шкаф НЕ СОДЕРЖИТ драгоценных металлов и их сплавов.
4.6. Средний срок службы шкафа до списания 10 лет.

5 КОМПЛЕКТНОСТЬ
Комплект поставки:

Шкаф медицинский настенный для перевязочного материала (с полками) (450x340x600), в 
составе:
- шкаф -  1шт.;
-комплект для монтажа -1 комплект (шуруп 5 х50 -1 шт.; шайба 5 - 7  шт.; дюбель 08x40- 7 шт.; 
кронштейн -- 1 шт.);
- стяжка межсекциоппая (винт) М6х25 -  2 шт.;
- стяжка мсжсскционная (гайка) М6х8х30 -  2 шт.;
- паспорт -  1 шт.

6 СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ, УСТРОЙСТВО И РАБОТА
6.1. Изделие изготавливается из листовой оцинкованной конструкционной стали и окрашено 

эпокси-полиэфирпыми порошковыми красками.
Изделие устойчиво к влиянию влаги, колебаниям температуры, не воспламеняется и 

выдерживает дезинфекцию средствами, применяемыми согласно требованиям раздела 16. 
Наружные формообразующие панели и дверь имеют заполнение.

6.2. Изделие предусмотрено для встраивания в модульный мебельный блок, имеет отверстия 
для стяжек секций модульного блока.

6.3. Дверь шкафа уплотняется по контуру силиконовым профилем.

7 ПОДГОТОВКА ИЗДЕЛИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
7.1. Полученный шкаф распакуйте, ознакомьтесь с его устройством по паспорту.
7.2. Протрите наружные и внутренние поверхности чистой ветошью.
7.3. Повесьте шкаф на степу.
7.4. Установите полкодержатели в пазы на панелях и положите на них полки (Рисунок 2).

б в
Рисунок 2 -  Установка полок.

8 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ



8.1. Чистку производите влажной салфеткой. Дезинфекцию изделия производите согласно 
требованиям раздела 16.

8.2. После чистки внутренние и наружные поверхности шкафа необходимо вытереть насухо.
8.3. ВНИМАНИЕ! Дверные петли Regula HAFELE 344.21.000 состоят из 2-х деталей: чашка 

и шарнирная тяга. Данная конструкция является надежной и обеспечивает быетрый 
монтаж дверей. При этом шарнирная тяга плотно насаживается на чашку и фиксируется 
после регулировки положения двери винтом.

Обслуживание: периодически подтягивать фиксирующий винт петли и при 
необходимоети производить дополнительную регулировку.

Периодичность: ежемесячно.

Фиксирующий винт

Рисунок 3 ~ Регулировка дверных петель.

9 УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ЭКСПЛУАТАЦИИ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ

I
Условия хранения:
Шкафы должны храниться в закрытом помещении.

'Гемиература хранения от -50 °С до +40 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Шкафы должна храниться в закрытом помещении. Условия хранения должны 
соответствовать «2(C)» по ГОСТ 15150-69. Воздух помещения не должен содержать 
примесей, вызывающих коррозию.

Условия эксплуатации:
Установка изделия производится в специально оборудованном кабинете.

Гемпература экеплуатации от +10 °С до +35 “С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Условия транспортирования:
Шкафы следует транспортировать в крытых транспортных средствах всех видов в 
соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида.

Температура при транспортировании от- 50 °С до +50 °С
_J[ Относительная влажность воздуха от 30 до 95%
Гранспоргиро1шпис шкафов должно осуществляться в закрытых транспортных средствах 
любого вида, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующих для этих видов 
транспорта. Условия транспортирования должны соответствовать условиям хранения «5» (С)Ж4) 
по ГОСТ 15150-69.
Воздух помещения не должен содержать примесей, вызывающих коррозию.

6



10 ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

10.1. Изготовитель гарантирует соответствие шкафа требованиям технической 
документации при соблюдении потребителем условий транспортирования, хранения и 
эксплуатации.

10.2. Гарантийный срок эксплуатации -  24 месяца.
10.3. Гарантийный срок хранения -  8 месяцев.
10.4. Гарантийный срок эксплуатации исчисляется со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления шкафа к потребителю.
10.5. Гарантийный ремонт изделия осуществляется ООО "Мсдиндустрия Сервис" за 

счет предприятия-изготовителя.
10.6. Если в период гарантийного срока изделие вышло из строя в результате 

неправильной его эксплуатации, стоимость ремонта оплачивает учреждение-владелец 
изделия.

10.7. Предприятие-изготовитель не несет ответственности за исправность шкафа и пс 
гарантирует его работу в случаях:

а) несоблюдение правил эксплуатации.
б) небрежности при хранении и транспортировке.

11 СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

11.1. Материалы рекламаций следует направлять по адресу изготовителя:

Общество с ограниченной ответственноснгыо”Мединдустрня Сервис'\223043, 
Республика Беларусь, Минский р-н, Папернянский с/совет, район (X Дубовляны, 

Производственная база ООО «Датума», каб. М35.
ТелУфакс: (+375 1 7) 543-19-19, 543-19-21

11.2. Претензии потребителя удовлетворяются изготовителем после получения рекламации, 
в которую входят:

- акт о причинах поломки;
- товаросопроводительная документация, прилагаемая заводом к изделию.

11.3. Без перечисленных материалов, изготовитель нс принимает рекламации.
Не рассматриваются и не удовлетворяются также рекламации па изделия, которые 

подверглись ремонту у потребителя.
11.4. В акте обязательно должны быть указаны:

- время получения шкафа и номер документа, по которому он получен;
- общее время работы с начала эксплуатации;
- какие детали вышли из строя;
- причины выхода детали из строя.

12 С В Е Д Е Н И Я  О Б  У П А К О В К Е

Части шкафа оборачивают в плёнку или бумагу, обвязывают полипропиленовой лен той 
и укладывают в ящики или обрешетку типа 1 или 2 по ГОСТ 12082.

1Пкафы должны быть упакованы согласно упаковочным чертежам.
Упаковка шкафов должна соответствовать требованиям ГОС 1 Р 50444-2020 
Шкафы должны быть упакованы в картонные коробки.
Шкафы должны быть обернуты полиэтиленовой пленкой по ГОСТ 10354 и дли 

исключения перемещений закреплены на поддоне с помощью полипропиленовой лензы по 
2245 028 05766623 03.

7



Паспорт на шкаф вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОСТ 10354 и закреплен 
внутри скотчем.

13 СВЕДЕНИЯ О МАРКИРОВКЕ
13.1. На шкафы предусмотрена маркировочная табличка следующего вида:

|wlj

ООО “Мединдустрия Сервис'
223043. Минский район, Папернянский с/совет, район 
д.Дубовляны, Производственная база 
ООО «Датума», кабинет №35, Республика Беларусь. 
Тел/факс.: +375 17 543-19-19, 543-19-21. 
www.medin.by

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ НАСТЕННЫЙ 
ДЛЯ ПЕРЕВЯЗОЧНОГО МАТЕРИАЛА 

(С ПОЛКАМИ) 450x340x600

20 SN
Гарантийный срок эксплуатации - 24 месяца со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления к потребителю. 
Срок службы 10 лет.

Сделано в Республике Беларусь
1'абличка включает следующую информацию:
- логотип компании ООО «Мединдустрия Сервис»;
- наименование изделия;
- наименование и местонахождение изготовителя;
- дата изготовления;
- гарантийный срок;
- срок службы, установленный изготовителем;
- серийный номер;
- наименование производителя;
- страна производства

- На каждый ящик должен быть помещен упаковочный лист, в котором должны быть 
указаны:

- наименование изготовителя или его товарный знак;
- условный номер упаковщика и контролера;
- общее число грузовых мест и номер данного грузового места;
- дата упаковывания;
- адрес изготовителя;
- наименование грузополучателя;
- габаритные размеры упаковки
- объем упаковки;
- вес НЕТТО;
- вес БРУ4 ГО;
- наимсповаиис и обозначение изделия медицинского изделия
- заводской номер;

13.2. Расшифровка символов, применяемых при маркировании медицинского 
изделия:

Особенно важная информация в настоящем Паспорте обозначена следующими 
символами:

Пиктограмма Значение

d Изготовитель



|w[ Дата изготовления

SN Серийный номер

t Ограничение температуры

Беречь от влаги

щ Предел по количеству ярусов в штабеле

Т Хрупкое. Осторожно

И Верх

14 ТРЕБОВАНИЯ К ПОМЕЩЕНИЯМ, В КОТОРЫХ ПРЕДПОЛАГАЕТСЯ
УСТАНОВКА (МОНТАЖ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.
Помещение, в котором планируется использование должно иметь ровную напольную 

поверхность.

15 СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

Поскольку шкаф не представляет опасности для жизни, здоровья людей и окружающей 
среды, специальных методов утилизации после окончания срока службы нс требуется для всех 
составных частей шкафа.

А Шкафы не содержат компонентов, создающих вредные дли окружающей 
среды факторы.

А У гилизацию компонентов шкафов производят только 
специализированные организации но переработке промышленных 
отходов.

Утилизацию отходов осуществлять в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21 
«Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских 
поселений, к водным обьектам, питьевой воде и питьевому водоенабжению населения, 
атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации произволе гвенных, 
общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических 
(профилактических) мероприятий».

16 ДЕЗИНФЕКЦИЯ
Дезинфекцию следует производить протиранием открытых поверхностей смоченной 

дезинфицирующим раствором отжатой салфеткой.
После обработки изделия дезинфицирующими растворами обизачелыю протереть 

поверхность изделия с использованием чистой воды, а затем удалить все остатки жидкости 
сухой салфеткой.



Для дезинфекции изделий разрешены к применению дезинфицирующие срсдстпа 
отечественного и зарубежного производства из следующих основных химических групп 
соединений: катионных поверхностно-активных веществ (ПАВ), окислителей, хлорсодержащих 
средств, средств на основе перекиси водорода, спиртов, альдегидов.

При проведении дезинфекции НЕ ДОПУСКАЕТСЯ:
- применять растворы, концентрация которых превышает величину, установленную в 

инструкции по применению;
превышать рекомендуемое время вьщержки дезинфицирующего раствора на 

обрабатываемых поверхностях.
Прп нарушении правил дезинфекции претензии к внепшему виду изделия 

изготовителем не принимаются.

17 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО
иадЕЛИя

17.1. к  сборке и эксплуатации допускаются лица, внимательно изучившие нас тояшии 
паспорт.

17.2. Запрещается использование изделия с механическими повреждениями.

18 ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ 
ДОКУМЕНТОВ/СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ГОСГ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
условия»
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
на медицинеких изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
гребования».
1'ОСТ 16371-2014 «Мебель. Общие технические условшр>
Саиитаршле нормы и правила «Требования к изделиям медицинского на;шачсния и 
медицинской технике», Гигиенический норматив «Показатели безопасности изделий 
медицинского назначения, медицинской техники и материалов, применяемых для их 
изготовления», утвержденные постановлением Минздрава РБ №128 от 16.12.2013 i .
«Единые санитарно-эпидемиологические и гигиенические требования к говарам, подлежащим 
санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю)», утвержденные Решением Комиссии 
таможенного союза №299 от 28.05.2010 г.
Саниз-арные нормы и правила «Требования к контролю воздуха рабочей зоны», гигиенического 
норматива «Предельно доггустимые концентрации вредных веществ в воздухе рабочей зоны», 
гигиенического норматива «Ориентировочные безопасные уровни воздействия вредных вегцеезв 
в воздухе рабочей зоны», гигиенического норматива «Предельно допустимые уровни 
загрязнения кожных покровов вредными веществами», утвержденные постшю1тчением 
Минздрава РБ №92 от 11.10.201 / г.

19 СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ
ЬЧкаф медицинский настенный для перевязочного материала (с полками) (450x340x600)

Зав. № ___________  упакован в ООО ’’Мединдустрия Сервис", согласно требованиям.
предусмотренным в действующей технической документации.

должность личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год
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Шкаф медицинский настенный для перевязочного материала (с полками) (450x340x600)
Зав. № _____________ изготовлен и принят в соответствии с обязательными требованиями
государственных стандартов, действующей технической документации и признан годным для 
эксплуатации.

Контролер ОТК

20 СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

HHiiHsi отреза при поставке на экспорт

Руководитель
Преднрингия обозначение документа, 

по которому производизся поставка

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

МП
личная подпись

Заказчик 
(при наличии)

расшифровка подписи

число, месяц, год

П



П р и л о ж е н и е  I
г а р а н т и й н ы й  т а л о н

Общество с ограниченной отвс1 ствс1шостыо «Мсдиидустрия Сервис»
(предприятие-изготовитель, его адрес, телефон, расче'гный счет)

223043, Республика Беларусь, Минский р-н, Папсршшский с/совег, район л. Дубовляиы, 
Произволе гвеиная база ООО «Дачтма», каб. №35.Тсл./факс; (+375 17) 543-19-19, 543-19-21

Гарантийный талон №

Шкаф мсднцииский настепный для перевязочного материала (с полками) (450x340x600)
(наименование, тап и марка изделия)

(число, месяц, год выпуска)
Изделие полностью соответствует консзрукторской документации

Гарантируется исправность изделия в течение 24 месяцев
(месяцев, дней, часов и т.д.)̂

(а также другие гарантийные обязательства)

Контролер ОТК
(подпись)

М . П .

(дата получения изделия на складе предприятия-изготовителя)

(Ф.И.О., должность) (подпись)
М.П.

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность) (по/цшеь)
М.П.

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность) (подпись)

М.П.

(дата ввода изделия в эксплуатацию)

(Ф.И.О., должность) 
М.П.

(подпись)

|Сми!УСЯ П 12
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1 ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ 
РАЗРАБОТЧИК, ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис»
(ООО «Мединдустрия Сервис»)
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума», кабинет №35 
Тел.+ 375 17 543 19 20 
E-mail: med@medin.bv

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума»

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Медицинская Компания Надежда»
(ООО «МК Надежда»)
603022, Российская Федерация, Нижегородская обл., г. Нижний Новгород, ул. Героя Жидкова, 
Д.2, КВ.92.
Тел. +7 (831-71) 6-79-96, 6-79-58, 6-79-58 
E-mail: rusmed52@vandex.ru

2 НАЗНАЧЕНИЕ

Медицинское изделие предназначено для хранения медицинских изделий, перевязочных 
средств, расходных материалов.

Показания
Медицинское изделие показано для хранения медицинских изделий, перевязочных средств, 
расходных материалов.

Область применения
Медицинское изделие предназначено для эксплуатации в медицинских пунктах, больничных 
отделениях, поликлиниках, аптеках.

Условия применения
Используется в кабинетах медсестры, палатах, перевязочных, процедурных, предоперационных, 
стерилизационных отделениях.

Потенциальный пользователь
Данное медицинское изделие может быть использовано только медицинским персоналом в 
условиях больниц, клиник и ЛПУ, аптек.

Противопоказания
Противопоказания, которые относятся непосредственно к данным изделиям, в настоящее время 
неизвестны.

Возможные побочные эффекты и нежелательные явления при применении МИ
Побочных эффектов не выявлено.

Риски применения медицинского изделия



Применение менеджмента риска к медицинским изделиям осуществляется в соответствии ISO 
14971:2012. В результате оценки остаточных рисков подтверждено, что:
• Риски снижены насколько возможно с помощью разумно достижимых средств.
• Эффект от ожидаемого применения превышает совокупные остаточные риски.
Подробная информация приведена в файлах анализа риска по медицинскому изделию.

Вид контакта с организмом человека
Изделие не контактирует с пациентом, рабочие части отсутствуют.

3 ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСОКОГО ИЗДЕЛИЯ

Шкаф изготовлен в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150 и должен 
эксплуатироваться в помещении при температуре окружающего воздуха от 10 до 35 °С и 
относительной влажности 80% при 25 °С.

Класс медицинских отходов А.
Шкафы в зависимости от воспринимаемых механических воздействий относятся к группе 1 по 
ГОСТ 50444.

На шкаф устанавливается столешница.
Внешний вид шкафа представлен на рисунке 1. Шкаф может быть выполнен как с правой дверью 
(см. рис. 1), так и с левой.

Рисунок 1 -  Шкаф медицинский настенный для перевязочного материала (с полками) 
(600x340x600).



4 ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ
4.1. Габаритные размеры шкафа:

-  глубина, мм 340±10%
-  ширина, мм 600±10%
-  высота, мм 600±10%

4.2. Допустимая нагрузка на
-  нижнюю полку, кг, не более 15

4.3. Масса, кг, не более 60
4.4. Лакокрасочные покрытия наружных и внутренних поверхностей шкафа устойчивы к 

воздействию средств дезинфекции, применяемых согласно требованиям раздела 16.
4.5. Шкаф НЕ СОДЕРЖИТ драгоценных металлов и их сплавов.
4.6. Средний срок службы шкафа до списания 10 лет.

5 КОМПЛЕКТНОСТЬ
Комплект поставки:

Шкаф медицинский настенный для перевязочного материала (с полками) (600x340x600), в 
составе:
- шкаф - 1 шт.;
-комплект для монтажа -1 комплект (шуруп 5 х50 -7 шт.; шайба 5 - 7  шт.; дюбель 08x40- 7 шт.; 
кронштейн -  1 шт.);
- стяжка межсекционная (винт) М6х25 — 2 шт.;
- стяжка межсекционная (гайка) М6х8х30 -  2 шт.;
- паспорт -  1 шт.

6 СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ, УСТРОЙСТВО И РАБОТА
6.1. Изделие изготавливается из листовой оцинкованной конструкционной стали и окрашено 

эпокси-полиэфирными порошковыми красками.
Изделие устойчиво к влиянию влаги, колебаниям температуры, не воспламеняется и 

выдерживает дезинфекцию средствами, применяемыми согласно требованиям раздела 16. 
Наружные формообразующие панели и дверь имеют заполнение.

6.2. Изделие предусмотрено для встраивания в модульный мебельный блок, имеет отверстия 
для стяжек секций модульного блока.

6.3. Дверь шкафа уплотняется по контуру силиконовым профилем.

7 ПОДГОТОВКА ИЗДЕЛИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
7.1. Полученный шкаф распакуйте, ознакомьтесь с его устройством по паспорту.
7.2. Протрите наружные и внутренние поверхности чистой ветошью.
7.3. Повесьте шкаф на стену.
7.4. Установите полкодержатели в пазы на панелях и положите на них полки (Рисунок 2).

Рисунок 2 — Установка полок.

8 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ



8.1. Чистку производите влажной салфеткой. Дезинфекцию изделия производите согласно 
требованиям раздела 16.

8.2. После чистки внутренние и наружные поверхности шкафа необходимо вытереть насухо.
8.3. ВНИМАНИЕ! Дверные петли Regula HAFELE 344.21.000 состоят из 2-х деталей: чашка 

и шарнирная тяга. Данная конструкция является надежной и обеспечивает быстрый 
монтаж дверей. При этом шарнирная тяга плотно насаживается на чашку и фиксируется 
после регулировки положения двери винтом.

Обслуживание: периодически подтягивать фиксирующий винт петли и при 
необходимости производить дополнительную регулировку.

Периодичность: ежемесячно.

Фиксирующий винт

Рисунок 3 -  Регулировка дверных петель.

9 УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ЭКСПЛУАТАЦИИ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ

Условия хранения:
Шкафы должны храниться в закрытом помещении.

i
Температура хранения от -50 °С до +40 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Шкафы должна храниться в закрытом помещении. Условия хранения должны 
соответствовать «2(C)» по ГОСТ 15150-69. Воздух помещения не должен содержать 
примесей, вызывающих коррозию.

Условия эксплуатации:
Установка изделия производится в специально оборудованном кабинете.

-Г
Температура эксплуатации от +10 °С до +35 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Условия транспортирования:
Шкафы следует транспортировать в крытых транспортных средствах всех видов в 
соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида.

t  Температура при транспортировании от- 50 °С до +50 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 95%

Транспортирование шкафов должно осуществляться в закрытых транспортных средствах 
любого вида, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующих для этих видов 
транспорта. Условия транспортирования должны соответствовать условиям хранения «5» (ОЖ4) 
по ГОСТ 15150-69.
Воздух помещения не должен содержать примесей, вызывающих коррозию.

6



10 ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

10.1. Изготовитель гарантирует соответствие шкафа требованиям технической 
документации при соблюдении потребителем условий транспортирования, хранения и 
эксплуатации.

10.2. Гарантийный срок эксплуатации -  24 месяца.
10.3. Гарантийный срок хранения -  8 месяцев.
10.4. Гарантийный срок эксплуатации исчисляется со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления шкафа к потребителю.
10.5. Гарантийный ремонт изделия осуществляется ООО "Мединдустрия Сервис" за 

счет предприятия-изготовителя.
10.6. Если в период гарантийного срока изделие вышло из строя в результате 

неправильной его эксплуатации, стоимость ремонта оплачивает учреждение-владелец 
изделия.

10.7. Предприятие-изготовитель не несет ответственности за исправность шкафа и не 
гарантирует его работу в случаях:

а) несоблюдение правил эксплуатации.
б) небрежности при хранении и транспортировке.

11 СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

11.1. Материалы рекламаций следует направлять по адресу изготовителя:

Общество с ограниченной ответственностью"Мединдустрия Сервис",223043, 
Республика Беларусь, Минский р~н, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 

Производственная база ООО «Датума», каб. Ля35,
ТелУфакс: (+375 17) 543-19-19, 543-19-21

11.2. Претензии потребителя удовлетворяются изготовителем после получения рекламации, 
в которую входят:

- акт о причинах поломки;
- товаросопроводительная документация, прилагаемая заводом к изделию.

11.3. Без перечисленных материалов, изготовитель не принимает рекламации.
Не рассматриваются и не удовлетворяются также рекламации на изделия, которые 

подверглись ремонту у потребителя.
11.4. В акте обязательно должны быть указаны:

- время получения шкафа и номер документа, по которому он получен;
- общее время работы с начала эксплуатации;
- какие детали вышли из строя;
- причины выхода детали из строя.

12 СВЕДЕНИЯ ОБ УПАКОВКЕ

Части шкафа оборачивают в плёнку или бумагу, обвязывают полипропиленовой лентой 
и укладывают в ящики или обрешетку типа 1 или 2 по ГОСТ 12082.

Шкафы должны быть упакованы согласно упаковочным чертежам.
Упаковка шкафов должна соответствовать требованиям ГОСТ Р 50444-2020 
Шкафы должны быть упакованы в картонные коробки.
Шкафы должны быть обернуты полиэтиленовой пленкой по ГОСТ 10354 и для 

исключения перемещений закреплены на поддоне с помощью полипропиленовой ленты по ТУ 
2245 028 05766623 03.

7



г
Паспорт на шкаф вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОСТ 10354 и закреплен 

внутри скотчем.

13 СВЕДЕНИЯ О МАРКИРОВКЕ
13.1. На шкафы предусмотрена маркировочная табличка следующего вида:

ООО "Мединйустрия Сервис'

d 223043, Минский район, Папернянский сУсовет, район 
дДубовляны, Производственная база 
ООО «Датума». кабинет №35, Республика Беларусь. 
Тел/факс,: +375 17 543-19-19, 543-19-21, 
www.medin.by

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ НАСТЕННЫЙ 
ДЛЯ ПЕРЕВЯЗОЧНОГО МАТЕРИАЛА 

(С ПОЛКАМИ) 600x340x600

20 SN
Гарантийный срок эксплуатации - 24 месяца со дня ввода изделия в 

эксплуатаьдко. но не позднее 8 месяцев со дня поступления к потребителю. 
Срок службы 10 лет.

Сделано в Республике Беларусь у
Табличка включает следующую информацию:
- логотип компании ООО «Мединдустрия Сервис»;
- наименование изделия;
- наименование и местонахождение изготовителя;
- дата изготовления;
- гарантийный срок;
- срок службы, установленный изготовителем;
- серийный номер;
- наименование производителя;
- страна производства

- На каждый ящик должен быть помешен упаковочный лист, в котором должны быть 
указаны:

- наименование изготовителя или его товарный знак;
- условный номер упаковщика и контролера;
- общее число грузовых мест и номер данного грузового места;
- дата упаковывания;
- адрес изготовителя;
- наименование грузополучателя;
- габаритные размеры упаковки
- объем упаковки;
- вес НЕТТО;
- вес БРУТТО;
- наименование и обозначение изделия медицинского изделия
- заводской номер;

13.2. Расшифровка символов, применяемых при маркировании медицинского 
изделия:

Особенно важная информация в настоящем Паспорте обозначена следующими 
символами:

Пиктограмма Значение

____ S '____ Изготовитель



Дата изготовления

SN Серийный номер

-Г Ограничение температуры

Беречь от влаги

№ Предел по количеству ярусов в штабеле

Хрупкое. Осторожно

и Верх

14 ТРЕБОВАНИЯ К ПОМЕЩЕНИЯМ, В КОТОРЫХ ПРЕДПОЛАГАЕТСЯ 
УСТАНОВКА (МОНТАЖ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.
Помещение, в котором планируется использование должно иметь ровную напольную 

поверхность.

15 СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

Поскольку шкаф не представляет опасности для жизни, здоровья людей и окружающей 
среды, специальных методов утилизации после окончания срока службы не требуется для всех 
составных частей шкафа.

А
А

Шкафы не содержат компонентов, создающих вредные для окружающей 
среды факторы.

Утилизацию компонентов шкафов производят только 
специализированные организации по переработке промышленных 
отходов.

Утилизацию отходов осуществлять в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21 
«Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских 
поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению населения, 
атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, 
общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических 
(профилактических) мероприятий».

16 ДЕЗИНФЕКЦИЯ

Дезинфекцию следует производить протиранием открытых поверхностей смоченной 
дезинфицирующим раствором отжатой салфеткой.



г
После обработки изделия дезинфицирующими растворами обязательно протереть 

поверхность изделия с использованием чистой воды, а затем удалить все остатки жидкости 
сухой салфеткой.

Для дезинфекции изделий разрешены к применению дезинфицирующие средства 
отечественного и зарубежного производства из следующих основных химических групп 
соединений: катионных поверхностно-активных веществ (ПАВ), окислителей, хлорсодержащих 
средств, средств на основе перекиси водорода, спиртов, альдегидов.

При проведении дезинфекции НЕ ДОПУСКАЕТСЯ:
- применять растворы, концентрация которых превышает величину, установленную в 

инструкции по применению;
превышать рекомендуемое время вьщержки дезинфицирующего раствора на 

обрабатываемых поверхностях.
При нарушении правил дезинфекции претензии к внешнему виду изделия 

изготовителем не принимаются.

17 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

17.1. К сборке и эксплуатации допускаются лица, внимательно изучившие настоящий
• паспорт.

17.2. Запрещается использование изделия с механическими повреждениями.

18 ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ 
ДОКУМЕНТОВ/СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
условия»
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования».
ГОСТ 16371-2014 «Мебель. Общие технические условия»
Санитарные нормы и правила «Требования к изделиям медицинского назначения и 
медицинской технике». Гигиенический норматив «Показатели безопасности изделий 

' медицинского назначения, медицинской техники и материалов, применяемых для их 
изготовления», утвержденные постановлением Минздрава РБ №128 от 16.12.2013 г.
«Единые санитарно-эпидемиологические и гигиенические требования к товарам, подлежащим 
санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю)», утвержденные Решением Комиссии 
таможенного союза №299 от 28.05.2010 г.
Санитарные нормы и правила «Требования к контролю воздуха рабочей зоны», гигиенического 
норматива «Предельно допустимые концентрации вредных веществ в воздухе рабочей зоны», 
гигиенического норматива «Ориентировочные безопасные уровни воздействия вредных веществ 
в воздухе рабочей зоны», гигиенического норматива «Предельно допустимые уровни 
загрязнения кожных покровов вредными веществами», утвержденные постановлением 
Минздрава РБ№92 от 11.10.2017 г.
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19 СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ

Шкаф медицинский настенный для перевязочного материала (с полками) (600x340x600)
Зав. № ___________  упакован в ООО "Мединдустрия Сервис", согласно требованиям,
предусмотренным в действующей технической документации.

должность личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

20 СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

Шкаф медицинский настенный для перевязочного материала (с полками) (600x340x600)
Зав. № _____________ изготовлен и принят в соответствии с обязательными требованиями
государственных стандартов, действующей технической документации и признан годным для 
эксплуатации.

Контролер ОТК

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

линия отреза при поставке на экспорт

Руководитель
Предприятия обозначение документа, 

по которому производится поставка

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

МП
личная подпись

Заказчик 
(при наличии)

расшифровка подписи

число, месяц, год
11



приложение 1
г а р а н т и й н ы й  т а л о н

Общество с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис»
(предприятие-изготовитель, его адрес, телефон, расчетный счет)

223043, Р еспублика Б еларусь , М и н ски й  р-н , П ап ер н ян ски й  с/совет, район  д. Д убо вл ян ы , 
П рои зводственн ая база О О О  «Д атум а», каб . № 35.Т ел ./ф акс: (+375 17) 543-19-19, 543-19-21

Гарантийный талон № _____

Ш к а б  м е д и ц и н с к и й  н а с т е н н ы й  д л я  п е р е в я з о ч н о г о  м а т е р и а л а  (с  п о л к а м и )  (6 0 0 x 3 4 0 x 6 0 0 )
(наименование, тип и марка изделия)

(число, месяц, год выпуска)
Изделие полностью соответствует конструкторской документации

Гарантируется исправность изделия в течение 24 месяцев
(месяцев, дней, часов и т.д.),

МЛ.

М.П.

М.П.

(а также другие гарантийные обязательства)

Контролер ОТК
(подпись)

(дата получения изделия на складе предприятия-изготовителя)

(Ф.И.О., должность) (подпись)

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность) (подпись)

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность) (подпись)
М.П.

(дата ввода изделия в эксплуатацию)

(Ф.И.О., должность) 
M.II.

(подпись)

• '.z ' . V- . р  V  I W? I (I ̂  t р  ‘ - I  ̂^
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1 ОБЩАЯ ИНФОРМАЦР1Я 
РАЗРАБОТЧИК, ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис»
(ООО «Мединдустрия Сервис»)
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума», кабинет №35 
Тел.+ 375 17 543 19 20 
E-mail: med@medin.bv

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума»

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Медицинская Компания Надежда»
(ООО «МК Надежда»)
603022, Российская Федерация, Нижегородская обл., г. Нижний Новгород, ул. Героя Жидкова, 
Д.2, КВ.92.
Тел. +7 (831-71) 6-79-96, 6-79-58, 6-79-58 
E-mail: rusmed52@vandex.ru

2 НАЗНАЧЕНИЕ

Медицинское изделие предназначено для хранения медицинских изделий, перевязочных 
средств, расходных материалов.

Показания
Медицинское изделие показано для хранения медицинских изделий, перевязочных средств, 
расходных материалов.

Область применения
4̂ Медицинское изделие предназначено для эксплуатации в медицинских пунктах, больничных 
 ̂ отделениях, поликлиниках, аптеках.

Условия применения
Используется в кабинетах медсестры, палатах, перевязочных, процедурных, предоперационных, 
стерилизационных отделениях.

Потенциальный пользователь
Данное медицинское изделие может быть использовано только медицинским персоналом в 
условиях больниц, клиник и ЛПУ, аптек.

Противопоказания
Противопоказания, которые относятся непосредственно к данным изделиям, в настоящее время 
неизвестны.

Возможные побочные эффекты и нежелательные явления при применении МП
Побочных эффектов не выявлено.



Риски применения медицинского изделия
Применение менеджмента риска к медицинским изделиям осуществляется в соответствии ISO 
14971:2012. В результате оценки остаточных рисков подтверждено, что:
• Риски снижены насколько возможно с помощью разумно достижимых средств.
• Эффект от ожидаемого применения превыщает совокупные остаточные риски.
Подробная информация приведена в файлах анализа риска по медицинскому изделию.

Вид контакта с организмом человека
Изделие не контактирует с пациентом, рабочие части отсутствуют.

3 ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСОКОГО ИЗДЕЛИЯ

Шкаф изготовлен в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150 и должен 
эксплуатироваться в помещении при температуре окружающего воздуха от 10 до 35 °С и 
относительной влажности 80% при 25 °С.

Класс медицинских отходов А.
Шкафы в зависимости от воспринимаемых механических воздействий относятся к группе 1 по 
ГОСТ 50444.

На шкаф устанавливается столешница.
Внешний вид шкафа представлен на рисунке 1. Шкаф может быть выполнен как с правой дверью 
(см. рис. 1), так и с левой.

Рисунок 1 -  Шкаф медицинский настенный для перевязочного материала (с полками) 
(900x340x600).



4 ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ
4.1. Габаритные размеры шкафа:

-  глубина, мм 340±10%
-  ширина, мм 900±10%
-  высота, мм 600±10%

4.2. Допустимая нагрузка на
-  нижнюю полку, кг, не более 15

4.3. Масса, кг, не более 70
4.4. Лакокрасочные покрытия наружных и внутренних поверхностей шкафа устойчивы к 

воздействию средств дезинфекции, применяемых согласно требованиям раздела 16.
4.5. Шкаф НЕ СОДЕРЖИТ драгоценных металлов и их сплавов.
4.6. Средний срок службы шкафа до списания 10 лет.

5 КОМПЛЕКТНОСТЬ
Комплект поставки:

Шкаф медицинский настенный для перевязочного материала (с полками) (900x340x600) в 
составе:
- шкаф -  1шт.;
-комплект для монтажа -1 комплект (шуруп 5 х50 -7 шт.; шайба 5 - 7  шт.; дюбель 08x40- 7 шт.; 
кронштейн -  I шт.);
- стяжка межсекционная (винт) М6х25 -  2 шт.;
- стяжка межсекционная (гайка) М6х8х30- 2 шт.;
- паспорт -  1 шт.

6 СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ, УСТРОЙСТВО И РАБОТА
6.1. Изделие изготавливается из листовой оцинкованной конструкционной стали и окрашено 

эпокси-полиэфирными порошковыми красками.
Изделие устойчиво к влиянию влаги, колебаниям температуры, не воспламеняется и 

выдерживает дезинфекцию средствами, применяемыми согласно требованиям раздела 16. 
Наружные формообразующие панели и дверь имеют заполнение.

6.2. Изделие предусмотрено для встраивания в модульный мебельный блок, имеет отверстия 
для стяжек секций модульного блока.

6.3. Дверь шкафа уплотняется по контуру силиконовым профилем.

7 ПОДГОТОВКА ИЗДЕЛИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
7.1. Полученный шкаф распакуйте, ознакомьтесь с его устройством по паспорту.
7.2. Протрите наружные и внутренние поверхности чистой ветошью.
7.3. Повесьте шкаф на стену.
7.4. Установите полкодержатели в пазы на панелях и положите на них полки (Рисунок 2).

б в
Рисунок 2 -  Установка полок.



8 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

8.1. Чистку производите влажной салфеткой. Дезинфекцию изделия производите согласно 
требованиям раздела 16.

8.2. После чистки внутренние и наружные поверхности шкафа необходимо вытереть насухо.
8.3. ВНИМАНИЕ! Дверные петли Regula HAFELE 344.21.000 состоят из 2-х деталей: чашка 

и шарнирная тяга. Данная конструкция является надежной и обеспечивает быстрый 
монтаж дверей. При этом шарнирная тяга плотно насаживается на чашку и фиксируется 
после регулировки положения двери винтом.

Обслуживание: периодически подтягивать фиксирующий винт петли и при 
необходимости производить дополнительную регулировку.

Периодичность: ежемесячно.

Фиксирующий винт

Рисунок 3 -  Регулировка дверных петель.

9 УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ЭКСПЛУАТАЦИИ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ

Условия хранения:
Шкафы должны храниться в закрытом помещении.

i
Температура хранения от -50 °С до +40 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Шкафы должна храниться в закрытом помещении. Условия хранения должны 
соответствовать «2(C)» по ГОСТ 15150-69. Воздух помещения не должен содержать 
примесей, вызывающих коррозию.

Условия эксплуатации:
Установка изделия производится в специально оборудованном кабинете.

i
Температура эксплуатации от +10 °С до +35 ®С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Условия транспортирования:
Шкафы следует транспортировать в крытых транспортных средствах всех видов в 
соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида.

Температура при транспортировании от- 50 °С до +50 °С 
j i  Относительная влажность воздуха от 30 до 95%
Транспортирование шкафов должно осуществляться в закрытых транспортных средствах 
любого вида, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующих для этих видов



транспорта. Условия транспортирования должны соответствовать условиям хранения «5» (ОЖ4) 
по ГОСТ 15150-69.
Воздух помещения не должен содержать примесей, вызывающих коррозию.

10 ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

10.1. Изготовитель гарантирует соответствие шкафа требованиям технической 
документации при соблюдении потребителем условий транспортирования, хранения и 
эксплуатации.

10.2. Гарантийный срок эксплуатации -  24 месяца.
10.3. Гарантийный срок хранения — 8 месяцев.
10.4. Гарантийный срок эксплуатации исчисляется со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления шкафа к потребителю.
10.5. Гарантийный ремонт изделия осуществляется ООО "Мединдустрия Сервис" за 

счет предприятия-изготовителя.
10.6. Если в период гарантийного срока изделие вышло из строя в результате 

неправильной его эксплуатации, стоимость ремонта оплачивает учреждение-владелец 
изделия.

10.7. Предприятие-изготовитель не несет ответственности за исправность шкафа и не 
гарантирует его работу в случаях:

а) несоблюдение правил эксплуатации.
б) небрежности при хранении и транспортировке.

11 СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

11.1. Материалы рекламаций следует направлять по адресу изготовителя:

Общество с ограниченной ответственностью"Мединдустрия Сервис",223043̂  
Республика Беларусь, Минский р-н, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 

Производственная база ООО «Датума», каб. М35,
ТелУфакс: (+375 17) 543-19-19, 543-19-21

11.2. Претензии потребителя удовлетворяются изготовителем после получения рекламации, 
в которую входят:

- акт о причинах поломки;
- товаросопроводительная документация, прилагаемая заводом к изделию.

11.3. Без перечисленных материалов, изготовитель не принимает рекламации.
Не рассматриваются и не удовлетворяются также рекламации на изделия, которые 

подверглись ремонту у потребителя.
11.4. В акте обязательно должны быть указаны:

- время получения шкафа и номер документа, по которому он получен;
- общее время работы с начала эксплуатации;
- какие детали вышли из строя;
- причины выхода детали из строя.

12 СВЕДЕНИЯ ОБ УПАКОВКЕ

Части шкафа оборачивают в плёнку или бумагу, обвязывают полипропиленовой лентой 
и укладывают в ящики или обрешетку типа 1 или 2 по ГОСТ 12082.

Шкафы должны быть упакованы согласно упаковочным чертежам.
7



Упаковка шкафов должна соответствовать требованиям ГОСТ Р 50444-2020 
Шкафы должны быть упакованы в картонные коробки.
Шкафы должны быть обернуты полиэтиленовой пленкой по ГОСТ 10354 и для 

исключения перемещений закреплены на поддоне с помощью полипропиленовой ленты по ТУ 
2245 028 05766623 03.

Паспорт на шкаф вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОСТ 10354 и закреплен 
внутри скотчем.

13 СВЕДЕНИЯ О МАРКИРОВКЕ
13.1. На шкафы предусмотрена маркировочная табличка следующего вида:

ООО “Медандустрия Сервис"
223043, Минский район, Папернянский с/совет. район 
дДубоаляны, Производственная база 
ООО «Датума», кабинет №35. Республика Беларусь. 
Тел/факс.; +375 17 543-18-19, 543-19-21. 
www.medin.by

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ НАСТЕННЫЙ 
ДЛЯ ПЕРЕВЯЗОЧНОГО МАТЕРИАЛА 

(С ПОЛКАМИ) 900x340x600

20 SN
Гарантийный срок эксплуатации - 24 месяца со дня ввода изделия в 

эксплуатаи^, но не позднее 8 месяцев со дня поступтния к потребителю. 
Срок службы 10 лет.

Сделано в Республике Беларусь

Табличка включает следующую информацию:
- логотип компании ООО «Мединдустрия Сервис»;
- наименование изделия;
- наименование и местонахождение изготовителя;
- дата изготовления;
- гарантийный срок;
- срок службы, установленный изготовителем;
- серийный номер;
- наименование производителя;
- страна производства

- На каждый ящик должен быть помещен упаковочный лист, в котором должны быть 
указаны:

- наименование изготовителя или его товарный знак;
- условный номер упаковщика и контролера;
- общее число грузовых мест и номер данного грузового места;
- дата упаковывания;
- адрес изготовителя;
- наименование грузополучателя;
- габаритные размеры упаковки
- объем упаковки;
- вес НЕТТО;
- вес БРУТТО;
- наименование и обозначение изделия медицинского изделия
- заводской номер;



13.2. Расшифровка символов, применяемых при маркировании медицинского 
изделия:

Особенно важная информация в настоящем Паспорте обозначена следующими 
• символами:

Пиктограмма Значение

d Изготовитель

Дата изготовления

SN Серийный номер

i
Ограничение температуры

Беречь от влаги

Щ Предел по количеству ярусов в штабеле

1 Хрупкое. Осторожно

и Верх

14 ТРЕБОВАНИЯ К ПОМЕЩЕНИЯМ, В КОТОРЫХ ПРЕДПОЛАГАЕТСЯ 
УСТАНОВКА (МОНТАЖ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.
Помещение, в котором планируется использование должно иметь ровную напольную 

поверхность.

15 СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

Поскольку щкаф не представляет опасности для жизни, здоровья людей и окружающей 
среды, специальных методов утилизации после окончания срока службы не требуется для всех 
составных частей шкафа.

А Шкафы не содержат компонентов, создающих вредные для окружающей 
среды факторы.

А
Утилизацию компонентов шкафов производят только 
специализированные организации по переработке промышленных 
отходов.

Утилизацию отходов осуществлять в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21 
«Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских 
поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению населения, 
атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных,



общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических 
(профилактических) мероприятий».

16 ДЕЗИНФЕКЦИЯ

Дезинфекцию следует производить протиранием открытых поверхностей смоченной 
дезинфицирующим раствором отжатой салфеткой.

После обработки изделия дезинфицирующими растворами обязательно протереть 
поверхность изделия с использованием чистой воды, а затем удалить все остатки жидкости 
сухой салфеткой.

Для дезинфекции изделий разрешены к применению дезинфицирующие средства 
отечественного и зарубежного производетва из еледующих основных химических групп 
соединений: катионных поверхностно-активных веществ (ПАВ), окислителей, хлорсодержащих 
средств, средств на основе перекиси водорода, спиртов, альдегидов.

При проведении дезинфекции НЕ ДОПУСКАЕТСЯ:
- применять растворы, концентрация которых превышает величину, установленную в 

инструкции по применению;
превышать рекомендуемое время выдержки дезинфицирующего раствора на 

обрабатываемых поверхностях.
При нарушении правил дезинфекции претензии к внешнему виду изделия 

изготовителем не принимаются.

17 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

17.1. К сборке и эксплуатации допускаются лица, внимательно изучившие настоящий 
паспорт.

17.2. Запрещается использование изделия с механическими повреждениями.

18 ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ 
ДОКУМЕНТОВ/СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
условия»
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования».
ГОСТ 16371-2014 «Мебель. Общие технические условия»
Санитарные нормы и правила «Требования к изделиям медицинского назначения и 
медицинской технике». Гигиенический норматив «Показатели безопасности изделий 
медицинского назначения, медицинской техники и материалов, применяемых для их 
изготовления», утвержденные постановлением Минздрава РБ №128 от 16.12.2013 г.
«Единые санитарно-эпидемиологические и гигиенические требования к товарам, подлежащим 
санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю)», утвержденные Рещением Комиссии 
таможенного союза №299 от 28.05.2010 г.
Санитарные нормы и правила «Требования к контролю воздуха рабочей зоны», гигиенического 
норматива «Предельно допустимые концентрации вредных веществ в воздухе рабочей зоны», 
гигиенического норматива «Ориентировочные безопасные уровни воздействия вредных веществ 
в воздухе рабочей зоны», гигиенического норматива «Предельно допустимые уровни 
загрязнения кожных покровов вредными веществами», утвержденные постановлением 
Минздрава РБ №92 от 11.10.2017 г.

10



1

Шкаф медицинский настенный для перевязочного материала (с полками) (900x340x600)
Зав. № ___________  упакован в ООО "Мединдустрия Сервис", согласно требованиям,
предусмотренным в действующей технической документации.

19 СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ

должность личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

20 СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

Шкаф медицинский настенный для перевязочного материала (с полками) (900x340x600)
Зав. № _____________ изготовлен и принят в соответствии с обязательными требованиями
государственных стандартов, действующей технической документации и признан годным для 
эксплуатации.

Контролер ОТК

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

линия отреза при поставке на экспорт

Руководитель 
 ̂ Предприятия обозначение документа, 

по которому производится поставка

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

МП
личная подпись

Заказчик 
(при наличии)

расшифровка подписи

число, месяц, год
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П р и л о ж е н и е  1

ГАРАНТИЙНЫМ ТАЛОН

Общество с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис»
(предприятие-изготовитель, его адрес, телефон, расчетный счет)

223043, Р еспублика Б еларусь , М и н ски й  р-н , П ап ер н ян ски й  с/совет, район  д. Д убо вл ян ы , 
П рои зводственн ая база О О О  «Д атум а», каб. Х аЗЗ.Тел./факс: (+375 17) 543-19-19, 543-19-21

Гарантийный талон № _____

Ш к а ф  м е д и ц и н с к и й  н а с т е н н ы й  д л я  п е р е в я з о ч н о г о  м а т е р и а л а  (с  п о л к а м и )  (9 0 0 x 3 4 0 x 6 0 0 ) ,
(наименование, тип и марка изделия)

(число, месяц, год выпуска)
Изделие полностью соответствует конструкторской документации

Гарантируется исправность изделия в течение 24 месяцев
(месяцев, дней, часов и т.д.),

МЛ.

М.П.

МЛ.

(а также другие гарантийные обязательства)

Контролер ОТК
(подпись)

(дата получения изделия на складе предприятия-изготовителя)

(Ф.И.О., должность) (подпись)

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность) (подпись)

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность) (подпись)
М.П.

(дата ввода изделия в эксплуатацию)

(Ф.И.О., должность) 
М.П.

(подпись)

\  \  .  s i  1 V * L - 4  • '  ?
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Директор 
Общее ичешюи

Ш К А Ф  М Е Д И Ц И Н С К И Й  Н И Ж Н И Й  

для М Е Д И Ц И Н С К И Х  отходов 
( С  2  выдвижными С Е К Ц И Я М И )  

(600x600x850)
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1 ОБЩА>1 ИНФОРМАЦИЯ 
РЛ5РЛКОТЧИК, ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис»
(ООО «Мединдустрия Сервис»)
223043, Республика Беларусь, Минский район, Панернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Ироизводс'гвенная база ООО «Датума», кабинет №35 
Тел.+ 375 17 543 19 20 
H-mail: med@medin.bv

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА
223043, Республика Беларусь, Минский район, Панернянский с/совет, район д. Дубовляны,
11роизводственная база ООО «Датума»

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ
Общссгво с ограниченной ответственностью «Медицинская Компания Надежда»
(ООО «МК Нщдежда»)
603022. Российская Федерация, Нижегородская обл., г. Нижний Новгород, ул. 1 ероя Жидкова, 
л.2, кв.92.
Гсл. +7 (831-71) 6-79-96, 6-79-58, 6-79-58 
H-mail: rusmed52@vandex.ru

2 НАЗНАЧЕНИЕ

Медицинское изделие предназначено для сбора, с целью дальнейшей обраоотки 
(сани гарной обработки) и утилизации, медицинских отходов класса А.

Показании
Медицинское изделие показано для сбора, с целью дальнейшей обработки (еаишарнои 
обработки) и утилизации, медицинских отходов класса А.

Область применении
Медицинское изделие предназначено для эксплуатации в медицинских пунктах, больничных 
оз делениях, поликлиниках, аптеках.

Условии нрнмененин
Шкаф медицинский нижний для медицинских отходов (с 2 выдвижными секциями) 
(600><600х850 мм) используется в помещениях для мойки, дезинфекции и стерилизации 
медицинских изделий, а также в медицинских лабораториях.

Но генцнальнын пользователь
Данное медицинское изделие может быть использовано только медицинским нсрсона.'юм в 
УСЛОВИЯХ больниц, клиник и ЛПУ, аптек.

Нрогивоноказання
Противопоказания, которые относятся непосредственно к данным изделиям, в настоящее время 
неизвестны.

Возможные побочные эффекты и нежелательные «вления нрн применении МИ
Побочных эффектов не выявлено.

Рнскн нрнменення медитшекого изделия



применение менеджмента риска к медицинским изделиям осуществляется в соответствии ISO 
14971:2012. В результате оценки остаточных рисков подтверждено, что:
• Риски снижены насколько возможно с помощью разумно достижимых среде i в.
• Эффект от ожидаемого применения превышает совокупные остаточные риски.
11одробная информация приведена в файлах анализа риска по медицинскому изделию.

Ипд контакта с организмом человека
Изделие не контактирует с пациентом, рабочие части отсутствуют.

3 ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Шкаф изготовлен в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по 10CI 15150 и должен 
жснлуатироваться в помещении при температуре окружающего воздуха от К) до 35 С и  
огноситслыюй влажности 80% при 25 °С.
Класс медицинских отходов Л.
Шкафы в зависимости от воспринимаемых механических воздействий озт!Осятся к группе 1 но 
ГОСТ 50444.

Внешний вид шкафа представлен на рисунке 1.

Рисунок 1 -  Шкаф медицинский нижний для медицинских отходов (с 2 выдвижными секциями)
(600x600x850).



4 ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

4.1. Габаритные размеры шкафа:
-  глубина, мм
-  ширина, мм
-  высота, мм

4.2. Допустимая нагрузка на выдвижной ящик, кг, не более
4.3. Масса, кг, нс более

600 ±10 
600±10 
850±15 
15 
70

4.4. Лакокрасочные покрытия наружных и внутренних поверхностей шкафа устойчивы к 
воздействию средств дезинфекции, применяемых согласно требованиям раздела 16.

4.5. Шкаф НЕ СОДЕРЖИ!' драгоценных металлов и их сплавов.
4.6. Средний срок службы шкафа до списания 10 лет.

5 КОМПЛЕКТНОСТЬ

Комплект поставки:
Шкаф медицинский нижпий для медицинских отходов (с 2 выдвижными секциями) 
(600x600x850), в составе:
- шкаф -1 шт.;
- стяжка межсекциопная (винт) М6х25 -  3 шт.;
- стяжка межсскционная (гайка) М6х8х30- 3 шт.;
- паспорт -  1 шт.

6 СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ, УСТРОЙСТВО И РАБОТА

6.1. Изделие изготавливается из листовой оцинкованной копструкционпой стали и окрашено 
эпокси-полиэфирными порошковыми красками.

Изделие устойчиво к влиянию влаги, колебаниям темперагуры, нс воснламснясзея и 
выдерживает дезинфекцию средствами, применяемыми согласно грсбованиям раздела 16. 

Наружные формообразующие панели и дверь имеют заполнение.
6.2. Изделие предусмотрено для встраивания в модульный мебельный блок под еголепшиц). 

имеет регулируемые опоры и отверстия для стяжек секций модульного блока и
креплений столешницы.

6.3. Фасады ящиков щкафа уплотняются по контуру силиконовым профилем.

7 ПОДГОТОВКА ИЗДЕЛИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

7.1. Полученный шкаф распакуйте, ознакомьтесь с его устройством по паспорту.
7.2. Протрите наружные и внутренние поверхности чистой ветощыо.
7.3. Отрегулируйте опоры, обеспечив устойчивость шкафа па поверхносгп пола. ДJlя 

регулировки опоры отверните контргайку 1, установите опору 2 в необходимое 
положение, заверните контргайку (см. рисунок 2).

7.4. Установите на шкаф столешницу.



Рисунок 2 -  Регулировка опор

8 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

8.1. Чистку производите влажной салфеткой. Дезинфекцию изделия производите согласно 
требованиям раздела 16.

8.2. После чистки внутренние и наружные поверхноети шкафа необходимо вытереп. наеухо.

9 УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ЭКСПЛУАТАЦИИ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ

Условия хранения:
Шкафы должны храниться в закрытом помещении.

t
Гемпература хранения от -50 °С до +40 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Шкафы должна храниться в закрытом помещении. Условия хранения должны 
соответствовать «2(C)» но ГОСТ 15150-69. Воздух помещения не должен содержать 
примесей, вызывающих коррозию.

Условия эксплуатации:
Установка изделия производится в специально оборудованном кабинете.

Температура эксплуатации от +10 °С до +35 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Условия транспортирования:
Шкафы следует транспортировать в крытых транспортных средствах всех видов в 
соотве тствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида.

t TeMiiepa'iypa при транспортировании от- 50 °С до +50 С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 95%

Гранспортированис шкафов должно осуществляться в закрытых транспортных средс твах 
любого вида, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующих для этих видов 
транспорта. Условия транспортирования должны соответствовать условиям хранения «5» {U )
по ГОСТ 15150-69.

К) ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

10 1 Изготовитель гарантирует соответствие шкафа требованиям технической
' документации при соблюдении потребителем условий транспортирования, хранения и

эксплуатации.
6



10.2. Гарантийный срок эксплуатации -  24 месяца.
10.3. Гарантийный срок хранения -  8 месяцев.
10.4. Гарантийный срок эксплуатации исчисляется со дня 1июда изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления шкафа к потребителю.
10.5. Гарантийный ремонт изделия осуществляется ООО "Мединдустрия Сервис" за 

счет предприятия-изготовителя.
10.6. Если в период гарантийного срока изделие вышло из строя в результате 

неправильной его эксплуатации, стоимость ремонта оплачивает учреждение-владелец 
изделия.

10.7. Предприятие-изготовитель не несет ответственности за исправность шкафа и не 
гарантирует его работу в случаях:

а) несоблюдение правил эксплуатации.
б) небрежности при хранении и транспортировке.

11 СНЕДЕНИМ О РЕКЛАМАЦИЯХ

11.1. Материалы рекламаций следует направлять но адресу изготовителя:

Общество с ограгшчеииой ответствеииостыо”Мединдустрия Сервис",223043, 
Республика Беларусь, Минский р-н, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 

Производственная база ООО «Датума», каб. Жя35,
ТелУфакс: (+375 1 7) 543-19-19, 543-19-21

11.2. Претензии потребителя удовлетворяются изготовителем после получения рекламации, в 
которую входят:

- акт о причинах поломки;
- товаросопроводительная документация, прилагаемая заводом к изделию.

11.3. Без перечисленных материалов, изготовитель не принимает рекламации.
Не рассматриваются и не удовлетворяются также рекламации на изделия, которые 

подверглись ремонту у потребителя.
11.4. В акте обязательно должны быть указаны:

- время получения шкафа и номер документа, по которому он получен;
- общее время работы с начала эксплуатации;
- какие детали вышли из строя;
- причины выхода детали из строя.

12 СВЕДЕНИЯ ОБ УПАКОВКЕ

Части шкафа оборачивают в плёнку или бумагу, обвязывают полипропиленовой ленюй 
и укладывают в ящики или обрешетку типа 1 или 2 по ГОС 1 12082.

Шкафы должны быть упакованы согласно упаковочным чертежам.
Упаковка шкафов должна соответствовать требованиям ГОСТ Р 50444-2020
Шкафы должны быть упакованы в картонные коробки.
Шкафы должны быть обернуты полиэтиленовой пленкой но ГОСТ 10354 и для 

исключения перемещений закреплены па поддоне с помощью полипропиленовой лсшы но 
2245 028 05766623 03.

Паспорт на шкаф вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОС1 10354 и закреплен 
внутри скотчем.



13 СЛЕДЕНИЯ О МАРКИРОВКЕ
13.1. Ма шкафы предусмотрена маркировочная табличка следующего вида:

ООО ‘Мединдустрия Сервис’
fL ilf^ rU M  I*  ■ 223043, Минский район. Папернянский с/совет, район 

дДубовляны, Производственная база 
—  И  ООО «Датума», кабинет №35, Республика Беларусь.

Тел/факс.; +375 17 543-19-19, 543-19-21. 
www.medin.by

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ НИЖНИЙ ДЛЯ 
МЕДИЦИНСКИХ ОТХОДОВ 

(С 2 ВЫДВИЖНЫМИ СЕКЦИЯМИ) 600x600x850

рл4|
20 SN

Гарантийный срок эксплуатации • 24 месяца со дня ввода изделия в 
эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления к потребителю. 

Срок службы 10 лет.
Сделано в Республике Беларусь________

Габличка включает следующую информацию;
- логотип компании ООО «Мединдустрия Сервис»;
- наименование изделия;
■ наименование и местонахождение изготовителя;
- дата изготовления;
- гарантийный срок;
- срок службы, установленный изготовителем;
- серийный номер;
- наименование производителя;
- страна производства

- 11а каждый ящик должен быть помещен упаковочный лист, в котором должны быть 
указаны:

- наименование изготовителя или его товарный знак;
- условный номер упаковщика и контролера;
- общее число грузовых мест и номер данного грузового места;
- дата упаковывания;
- адрес изготовителя;
- наименование грузополучателя;
- габаритные размеры упаковки
- объем упаковки;
- licc НЕТТО;
- вес БРУТТО;
- наименование и обозначение изделия медицинского изделия
- заводской помер;

13.2. Расшифровка символов, применяемых при маркировании медицинского 
изделия:

Особенно важная информация в настоящем Паспорте обозначена следующими
символами:

Пиктограмма Значение

Л1 Изготовитель

Дата изготовления



SN Серийный номер ■

Ограничение температуры
i
1

Беречь от влаги

Предел но количеству ярусов в штабеле

т Хрупкое. Осторожно

и Верх

14 ТРЕБОВАНИЯ К ПОМЕЩЕНИЯМ, В КОТОРЫХ ПРЕДПОЛАГАЕТСЯ
УСТАНОВКА (МОНТАЖ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

Помещение, в котором планируется использование должно иметь ровную нано]1ьную 
поверхность.

15 СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

Поскольку шкаф не представляет опасности для жизни, здоровья людей и окружающей 
среды, специальных методов утилизации после окончания срока службы нс треоустся для всех 
составных частей шкафа.

Шкафы не содержат компонентов, создающих вредные для окружающей 
среды факторы.

Утилизацию компонентов шкафов производят юлько 
специализированные организации по нерерабогкс промышленных 
огходов.

Утилизацию отходов осуществлять в соответствии с требованиями СаиПиН 2.1.3684-21 
«Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских 
поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению населения, 
атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации произволе пюниых. 
общественных помещений, организации и проведению саиитарно-прогивоэпидемичсских 
(профилактических) мероприятий».

16 ДЕЗИНФЕКЦИЯ

Дезинфекцию следует производить протиранием открытых повсрхносгей смоченной
дезинфицирующим раствором отжатой салфеткой.

После обработки изделия дезинфицирующими растворами обязательно протереть 
поверхность изделия с использованием чистой воды, а затем удалить все остатки жидкости 
сухой салфеткой.

9



Для дезинфекции изделий разрешены к применению дсзинфинирз'юшие средства 
о'гечествснного и зарубежного производства из следующих основных химических груин 
соединений: катионных поверхностно-активных веществ (ПЛВ), окислителей, хлорсодержаших 
средств, средств на основе перекиси водорода, спиртов, альдегидов.

При проведении дезинфекции НЕ ДОПУСКАЕТСЯ:
- применять растворы, концентрация которых превышает величину, установленную в 

инструкции по применению;
превышать рекомендуемое время выдержки дезинфицирующего раствора на 

обрабатываемых поверхностях.
При нарушении правил дезинфекции претензии к внешнему виду изделия 

изго гови гелем не принимаются.

17 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

17.1. К сборке и экенлуагацин допускаются лица, внимательно изучившие настоящий 
паспорт.

17.2. Запрещается использование изделия с механическими повреждениями.

18 ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИШ1ЫХ 
ДОКУМЕНТОВ/СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
условия»
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования».
ГОСТ 16371-2014 «Мебель. Общие технические условия»
Санитаршле нормы и правила «Требования к изделиям медицинского назнщюния и 
медицинской технике», Гигиенический норматив «Показатели безопаенбези изделий 
медицинского назначения, медицинской техники и материалов, применяемых для их 
изготовления», утвержденные постановлением Минздрава РБ №128 от 16.12.2013 г.
«Единые санитарно-эпидемиологические и гигиенические требования к товарам, подлежащим 
санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю)», утвержденные Решением Комиссии 
га.моженного союза №299 от 28.05.2010 г.
Санитарные нормы и правила «Требования к контролю воздуха рабочей зоны», гигиенического 
норматива «Предельно допустимые концентрации вредных веществ в воздухе рабочей зоны», 
гигиенического норматива «Ориентировочные безопасные уровни воздействия вредных вещес тв 
в воздухе рабочей зоны», гигиенического нормашва «Предельно допустимые уровни 
загрязнения кожных покровов вредными веществами», утвержденные постановлением 
1\/1ин:щрава РБ Х«92 от 11.10.2017 г.

19 СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ

Шкаф медицинский нижний для медицинских отходов (с 2 выдвижными секциями)
(600x600x850 мм) Зав. № ____________упакован в ООО "Мединдустрия Сервис", согласно
требованиям, предусмотренным в действующей технической документации.

должность личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год
10



Шкаф медицинский нижний для медицинских отходов (с 2 вьщвижшлми секциями)
(600x600x850 мм) Зав. Nsl_____________ изготовлен и принят в соответствии с обязательными
требованиями государственных стандартов, действующей технической докумен гации и признан 
годным для эксплуатации.

20 СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

Контролер ОТК

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

линия отреза при поставке па экспорт

Руководи!ель 
Предприятия обозначение докуменга, 

по которому производится поставка

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

МП
личная подпись

Заказчик 
(при наличии)

расшифровка подписи

число, месяц, год

11



Прш ю ж еиие I
ГАРАНТИЙНЫМ ТАЛОН

Общество с ограниченной ответственностью «Медиидустпии Сервис»
(предприятие-изготовитель, его адрес, телефон, расчетный счет)

223043, Республика Беларусь, Минский р-н, Папсрпяиский с/совет, район д. Дубовляпы, 
Производственная база ООО «Датума», каб, №35.Тел./факс: (+375 17) 543-19-19, 543-19-21

Гарантийный талон № ____

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ НИЖНИЙ ДЛЯ МЕДИЦИНСКИХ ОТХОДОВ 
(С 2 ВЫДВИЖНЫМИ СЕКЦИЯМИ) (600x600x850) 

(наименование, шп и марка изделия)

(число, месяц, год выпуска)
Изделие полпоезъю соответствует конструкторской документации

24 месяцевГарантируется исправность изделия в течение
(месяцев, дней, часов и т.д.),

(а также другие гарантийные обязательства)

Контролер ОТК
(подпись)

М . П .

(дата получения изделия на складе предприятия-изготовителя)

(Ф.И.О., должность) (подпись)

М.П.

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность) (подпись)

М.П.

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность) (подпись)

М.П.

(дата ввода изделия в эксплуатацию)

(Ф.И.О., должность) 
МЛ.

(подпись)

О;:.'
12
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г
1 ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ 

РАЗРАБОТЧИК, ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис»
(ООО «Мединдустрия Сервис»)
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума», кабинет Х°35 
Гсл.+ 375 17 543 19 20 
l>mail: med@.medin.bv

МЬХЛО ПРОИЗВОДСТВА
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны,
1 [роизводствснная база ООО «Датума»

УПОЛПОМОЧЕППЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Медицинская Компания Надежда»
(ООО «МК Надежда»)
603022, Российская Федерация, Нижегородская обл., г. Нижний Новгород, ул. Героя Жидкова. 
Д.2, кв.92.
Тел. +7 (831-71) 6-79-96, 6-79-58, 6-79-58 
E-mail: rusmed52@vandex.ru

2 НАЗНАЧЕНИЕ

Медицинское изделие предназначено для сбора, с целью дальнейшей обработки 
(сани тарной обработки) и утилизации, медицинских отходов класса Л.

Показанш!
Медицинское изделие показано для сбора, с целью дальнейшей обработки (санитарной 
обработки) и утилизации, медицинских отходов класса А.

Область применения
Медицинское изделие предназначено для эксплуатации в медицинских пунктах, больничных 
отделениях, поликлиниках, аптеках.

Условии прнменення
Шкаф медицинский нижний для медицинских отходов (с выдвижной секцией) (300x600x850 
мм) используется в помещениях для мойки, дезинфекции и стерилизации медицинских изделий, 
а также в медицинских лабораториях.

Потенциальный пользователь
Данное медицинское изделие может быть использовано только медицинским персоналом в 
условиях больниц, клиник и ЛПУ, аптек.

Противопоказания
Про тивопоказания, которые относятся непосредственно к данным изделиям, в настоящее время 
неизвестны.

Возможные побочные эффекты и нежелательные явления при при.мснении МИ
Побочных эффектов не выявлено.

Риски применения медицинского изделия



Применение менеджмента риска к медицинским изделиям осуществляется в соответствии ISO 
14971:2012. В результате оценки остаточных рисков подтверждено, что:
• Риски снижены насколько возможно с помощью разумно достижимых средств.
• Эффект от ожидаемого применения превышает совокупные остаточные риски.
Подробная информация приведена в файлах анализа риска по медицинскому изделию.

Вид контакта с организмом человека
Изделие нс контактирует с пациентом, рабочие части отсутствуют.

3 ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Шкаф изготовлен в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150 и должен 
эксплуатироваться в помещении при температуре окружающего воздуха от 10 до 35 °С и 
относительной влажности 80% при 25 °С.
Класс медицинских отходов А.
Шкафы в зависимости от воспринимаемых механических воздействий относяхея к ipyriiie 1 но 
ГОСТ 50444.

Внешний вид шкафа представлен на рисунке 1.

Съемный

Рисунок 1 -  Шкаф медицинский нижний для медицинских отходов (с выдвижной секцией)
(300x600x850).



4 ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

4.1. Габаритные размеры шкафа:
-  глубина, мм
-  ширина, мм
-  высота, мм

4.2. Допустимая нагрузка на выдвижной ящик, кг, не более
4.3. Масса, кг, не более

600 ±10 
300 ±10 
850±15 
15 
65

4.4. Лакокрасочные покрытия наружных и внутренних поверхностей шкафа устойчивы к 
воздействию средств дезинфекции, применяемых согласно требованиям раздела 16.

4.5. Шкаф НЕ СОДЕРЖИТ драгоценных металлов и их сплавов.
4.6. Средний срок службы шкафа до списания 10 лет.

5 КОМПЛЕКТНОСТЬ

Комплект поставки:
Шкаф медицинский нижний для медицинских отходов (с выдвижной секцией) (300x600x850), в 
cocraiie:
- шкаф - 1шт.;
- стяжка межсекционная (винт) М6х25 -  3 шт.;
- стяжка межсекционная (гайка) М6х8х30 -  3 шт.;
- паспорт -  1 шт.

6 СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ, УСТРОЙСТВО И РАБОТА

6.1. Изделие изготавливается из листовой оцинкованной конструкционной стали и окрашено 
эпокси-полиэфирными порошковыми красками.

Изделие устойчиво к влиянию влаги, колебаниям температуры, не воспламеняется и 
выдерживает дезинфекцию средствами, применяемыми согласно требованиям раздела 16. 

Наружные формообразующие панели и дверь имеют заполнение.
6.2. Изделие предусмотрено для встраивания в модульный мебельный блок под сюлешниц^, 

имеет регулируемые опоры и отверстия для стяжек секций модульною блока и 
креплений столешницы.

6.3. Фаса;ш1 ящиков шкафа уплотняются по контуру силиконовым профилем.

7 ПОДГОТОВКА ИЗДЕЛИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

7.1. Полученный шкаф распакуйте, ознакомьтесь с его устройством но паспорту.
7.2. Протрите наружные и внутренние поверхности чистой ветошью.
7.3. Отрегулируйте опоры, обеспечив устойчивость шкафа па поверхности пола. Для 

регулировки опоры отверните контргайку 1, установите опору 2 в необходимое 
положение, заверните контргайку (см. рисунок 2).

7.4. Установите на шкаф столешницу.



Рисунок 2 -  Регулировка опор

8 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

8.1. Чистку производите влажной салфеткой. Дезинфекцию изделия производите согласно 
требованиям раздела 16.

8.2. После чистки внутренние и наружные поверхности шкафа необходимо вытереть насухо.

9 УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ЭКСПЛУАТАЦИИ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ

Условия хранения:
Шкафы должны храниться в закрытом помещении.

- Г
Температура хранения от -50 °С до +40 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Шкафы должна храниться в закрытом помещении. Условия хранения должны 
соответствовать «2(C)» по ГОСТ 15150-69. Воздух помещения нс должен содержать 
примесей, вызывающих коррозию.

Условия эксплуатации:
Установка изделия производится в специально оборудованном кабинете.

Г Температура эксплуатации от +10 °С до +35 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Условия транспортирования:
Шкафы следует транспортировать в крытых транспортных средствах всех видов в 
соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данно! о вида.

Г Температура при транспортировании от- 50 °С до +50 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 95%

Грансноргирование шкафов должно осуществляться в закрытых транспортных средствах 
любого вида, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующих для эшх видов 
транспорта. Условия транспортирования должны соответствовать условиям храпения «5» (ОЖ4) 
но ГОСТ 15150-69.

10 ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

10.1. Изготовитель гарантирует соответствие шкафа требованиям технической 
документации при соблюдении потребителем условий зранснортирования, хранения и
эксплуатации.



10.2. Гарантийный срок эксплуатации -  24 месяца.
10.3. Гарантийный срок хранения -  8 месяцев.
10.4. Гарантийный срок эксплуатации исчисляется со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления шкафа к потребителю.
10.5. Гарантийный ремонт изделия осуществляется ООО "Мединдустрия Сервис" за 

счет предприятия-изготовителя.
10.6. Если в период гарантийного срока изделие вышло из строя в результате 

неправильной его эксплуатации, стоимость ремонта оплачивает учреждение-владелец 
изделия.

10.7. Предприятие-изготовитель не песет ответсгвеппосги за исправность шкафа и не 
гаран тирует его работу в случаях:

а) несоблюдение правил эксплуатации.
б) небрежности при хранении и транспортировке.

11 СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

11.1. Материалы рекламаций следует направлять по адресу изготовителя:

Общество с ограниченной ответственностью”Мединдустрия Сервис”,223043, 
Республика Беларусь, Минский р-н, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 

Производственная база ООО «Датума», каб. Л235.
ТелУфакс: (+375 17) 543-19-19, 543-19-21

11.2. Претензии потребителя удовлетворяются изготовителем после получения рекламации, в 
которую входят:

- акт о причинах поломки;
- товаросопроводительная документация, прилагаемая заводом к изделию.

11.3. Без перечисленных материалов, изготовитель не принимает рекламации.
Не рассмазриваются и не удовлетворяются также рекламации на изделия, которые 

подверглись ремонту у потребителя.
11.4. В акте обязательно должны быть указаны:

- время получения шкафа и номер документа, по которому оп получен;
- общее время работы с начала эксплуатации;
- какие детали вышли из строя;
- причины выхода детали из строя.

12 СВЕДЕНИЯ ОБ УПАКОВКЕ

Части шкафа оборачивают в пленку или бумагу, обвязывают полипропиленовой лен той 
и укладывают в ящики или обрешетку типа 1 или 2 по ГОСТ 12082.

Шкафы должны быть упакованы согласно упаковочным чертежам.
Упаковка шкафов должна соответствовать требованиям ГОСТ Р 50444-2020
Шкафы должны быть упакованы в картонные коробки.
Шкафы должны быть обернуты полиэтиленовой пленкой по ГОСТ 10354 и для 

исключения перемещений закреплены па поддоне с помощью полипропиленовой лепты по I \  
2245 028 05766623 03.

Паспорт на шкаф вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОСТ 10354 и закреплен 
внутри скотчем.



13 СВЕДЕНИЯ О МАРКИРОВКЕ
13.1. Па шкафы предусмофена маркировочная табличка следующего вида:

ООО "Мединдустрия Сервис’
223043, Минский район, Папернянский с/совет, район 
дЛубовляны, Производственная база

d

ООО «Датума», кабинет N#35, Республика Беларусь. 
Тел/факс.: +375 17 543-19-19, 543-19-21. 
www.rriedin.by

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ НИЖНИЙ ДЛЯ 
МЕДИЦИНСКИХ отходов 

(С выдвижной СЕКЦИЕЙ) 300x600x850

20 SN
Гарантийный срок эксплуатации - 24 гиесяца со дня ввода изделия в 

эксллуатацик5, но не позднее 8 гиесяцев со дня поступления к потребителю. 
Срок службы 10 лет.

Сделано в Республике Беларусь_______

Табличка включает следующую информацию:
- логотип компании ООО «Мединдустрия Сервис»;
- наименование изделия;
- наименование и местонахождение изготовителя;
- дата изготовления;
- гарантийный срок;
- срок службы, установленный изготовителем;
- серийный номер;
'  наименование производителя;
- страна производства

- На каждый ящик должен быть помещен упаковочный лист, в котором должны быть 
указаны:

- паимсповапис изготовителя или его товарный знак;
- усло1И1ЫЙ номер упаковщика и контролера;
- общее число грузовых мест и номер данного грузового места;
- дата упаковывания;
- адрес изготовителя;
- наименование грузополучателя;
- габаритные размеры упаковки
- объем упаковки;
- вес НЕ ТТО;
- вес Ы^У'ГГО;
- наименование и обозначение изделия медицинского изделия
- заводской номер;

13.2. Расшифровка символов, применяемых при маркировании медицинского 
изделия:

Особенно важная информация в настоящем Паспорте обозначена следующими 
символами:

Пиктограмма Значениеу 1Изготовитель

| w [ Дата изготовления



SN Серийный номер

Отрапичение температуры

Беречь от влаги

Pi Предел по количеству ярусов в штабеле

т Хрупкое. Осторожно

и Верх

14 Т1*ЕБОВАИИЯ К ПОМЕЩЕНИЯМ, В КОТОРЫХ ПРЕДПОЛАГАЕТСЯ 
УСТАНОВКА (МОНТАЖ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

Помещение, в котором планируется использование должно иметь ровную напольную 
поверхность.

15 СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

Поскольку шкаф не представляет опасности для жизни, здоровья людюи и окружающей 
среды, специальных методов утилизации после окончания срока службы не требуется для licex 
составных частей

Л
Шкафы ПС содержат компонентов, создающих вредные длн окружающей 
среды факторы.

Утилизацию компонентов шкафов производя! только 
специализированные организации по переработке промышленных 
отходов.

Утилизацию отходов осуществлять в соответствии с требованиями СанПиП 2.1.3684-21 
«Санигарпо-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских 
поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению населения, 
атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, 
общественных помещений, организации и проведению саыитарно-противоэпидемичсских 
(профилактических) мероприятий».

16 ДЕЗИНФЕКЦИЯ

Дезинфекцию следует производить протиранием открытых поверхностей смоченной
дезинфицирующим раствором отжатой салфеткой.

После обработки изделия дезинфицирующими растворами обязательно протереть 
поверхность изделия с использованием чистой воды, а затем удалить все остатки жндкоези 
сухой салфеткой.



Для дезинфекции изделии разрешены к применению дезинфицирующие средства 
отечественного и зарубежного производства из следующих основных химических групп 
соединений: катионных поверхностно-активных веществ (ПАВ), окислителей, хлорсодержащих 
средств, средств на основе перекиси водорода, спиртов, альдегидов.

При проведении дезинфекции НЕ ДОПУСКАЕТСЯ:
- применять растворы, концентрация которых превышает величину, установленную li 

инструкции по применению;
превышать рекомендуемое время выдержки дезинфицирующего раствора на 

обрабатываемых поверхностях.
При нарушении правил дезинфекции претензии к внешнему виду изделии 

изготовн гелем нс принимаю геи.

17 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

17.1. К сборке и эксплуатации допускаются лица, внимательно изучившие настоящий 
паспорт.

17.2. Запрещается использование изделия с механическими повреждениями.

18 ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМА ГИВНЫХ 
ДОКУМЕНТОВ/СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

1'ОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
условия»
Г ОС Т Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводи! елыюй документации. Часть 1. Основные 
требования».
ГОСТ 16371-2014 «Мебель. Общие технические условия»
Санитарные нормы и правила «Требования к изделиям медицинского назначения и 
медицинской технике». Гигиенический норматив «Показатели безопасносш изделий 
медицинского назначения, медицинской техники и материалов, применяемых для их 
изготовления», утвержденные постановлением Минздрава РБ №128 от 16.12.2013 i .
«Единые санитарно-эпидемиологические и гигиенические требования к товарам, подлежащим 
санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю)», утвержденные Решением Комиссии 
таможенного союза №299 от 28.05.2010 г.
Санитарные нормы и правила «Требования к контролю воздуха рабочей зоны», гигиенического 
норматива «Предельно допустимые концентрации вредных веществ в воздухе рабочей зоны», 
гигиенического норматива «Ориентировочные безопасные уровни воздействия вредных веществ 
в воздухе рабочей зоны», гигиенического норматива «Предельно допустимые уровни 
загрязнения кожных покровов вредными веществами», утвержденные постановлением 
Минздрава РБ №92 от 11.10.2017 г.

19 СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ

Шкаф медицинский нижний для медицинских отходов (с выдвижной секцией)
(300x600x850 м.м) Зав. № _________ упакован в ООО "Медипдустрия Сервис", согласно
требованиям, предусмотренным в действующей технической документации.

должность личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год
10



Шкаф медицинский нижний для медицинских отходов (с выдвижной секцией)
(300х600>^850 мм) Зав. _____________ изготовлен и принят в соответствии с обязательными
требованиями государственных стандартов, действующей технической документации и признан 
годным для эксплуатации.

20 СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

Контролер ОТК

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

линии отреза при поставке на экспорт

Руководитель
Предприятия обозначение документа, 

по которому производится поставка

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

МП
личная подпись

Заказчик 
(при наличии)

расшифровка подписи

число, месяц, год



П р и л о ж е н и е  1

ГАР^Ш ТИЙНЫ И ТАЛОН

Общество с ограниченной ответственностью «Мсдиндустрия Сервис»
(предприятие-изготовитель, его адрес, телефон, расчегиый счег)

223043, Республика Беларусь, Минский р-н, Паперпяискин с/совет, район д. Дубовляиы, 
Производственная база ООО «Датума», каб. №35.Тел./факс: (+375 17) 543-19-19. 543-19-21

Гарантийный талон № _____

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ НИЖНИЙ ДЛЯ МЕДИЦИНСКИХ ОТХОДОВ 
(С в ы д в и ж н о й  СЕКЦИЕЙ) (300x600x850)

(наименование, тип и марка изделия)

МЛ.

(число, месяц, год выпуска)
Изделие полностью соответствует конструюорской документации

24 месяцевГарантируе'гся исправность изделия в течение
(месяцев, дней, часов и т.д.).

(а также другие гарантийные обязательства)

Контролер ОТК
(подпись)

(дата получения изделия на складе предприятия-изготовителя)

(Ф.И.О., должность)
М . П .

(подпись)

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность)
М.П.

(подпись)

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность) (подпись)

М.П.

(дата ввода изделия в эксплуатацию)

(Ф.И.О., должность) 
М.П.

(подпись)

f- ■ ——  ------^
•Wh'lUl г)п U - .

12
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1 ОБЩА>1 ИНФОРМАЦИЯ 
РАЗРАБОТЧИК, ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
0бщест1зо с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис»
(ООО «Мединдустрия Сервис»)
223043, Республика Беларусь, Минский район, Паперняпский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума», кабинет №35 
Тел.+ 375 17 543 19 20 
I'-mail: med@medin.bv

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума»

УПОЛПОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Медицинская Компания Надежда»
(ООО «МК Надежда»)
603022, Российская Федерация, Нижегородская обл., г. Нижний Новгород, ул. Героя Жидкова, 
Д.2, кв.92.
Тел. +7 (831-71) 6-79-96, 6-79-58, 6-79-58 
H-mail: rusmed52@vandex.ru

2 НАЗНАЧЕНИЕ

Медицинское изделие предназначено для сбора, е целью дальнейшей обработки 
(санитарной обработки) и утилизации, медицинских отходов класса А.

Показания
Медицинское изделие показано для сбора, с целью дальнейшей обработки (са!1итарной 
обработки) и утилизации, медицинских отходов класса А.

Облаезь применения
Медицинское изделие предназначено для эксплуатации в медицинских пунктах, больничных 
отделениях, поликлиниках, ап теках.

Условии применения
Шкаф медицинский нижний для медицинских отходов (с выдвижной секцией) (600x600x850 
мм) используется в помещениях для мойки, дезинфекции и стерилизации медицинских изделий, 
а также в медицинских лабораториях.

Погеициальный пользователь
Данное медицинское изделие может быть использовано только медицинским персоналом в 
условиях больниц, клиник и ЛПУ, аптек.

Про гнвопоказаиня
Противопоказания, которые относятся непосредственно к данным изделиям, в настоящее время 
неизвестны.

Возможные побочные эффекты и нежелательные явления при применении МИ
Побочных эффектов не выявлено.

Риски нрименеиия медицинского изделия



применение менеджмента риска к медицинским изделиям осущсствляетея в соответствии ISO 
14971:2012. В результате оценки остаточных рисков подтверждено, что:
• Риски снижены насколько возможно с помощью разумно достижимых средств.
• Эффект от ожидаемого применения превышает совокупные остаточные риски.
Подробная информация приведена в файлах анализа риска по медицинскому изделию.

Вид контакта с организмом человека
Изделие не контактирует с пациентом, рабочие части отсутствуют.

3 ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

11.1каф изготовлен в климатическом исполнении УХЛ 4.2 но ГОСТ 15150 и должен 
эксплуатироваться в помещении при температуре окружающего воздуха от 10 до 35 °С н 
относительной влажности 80% при 25 °С.
Класс медицинских отходов А.
Шкафы в зависимости от воспринимаемых механических воздействий относятся к I'pyiiiie 1 по 
ГОСТ 50444.

Внешний вид шкафа представлен на рисунке 1.

Съемные ящики

QD

Рисунок 1 -  Шкаф медицинский нижний для медицинских отходов (с выдвижной секцией)
(600x600x850).



4 ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

4.1. Габаритные размеры шкафа:
-  глубина, мм
-  ширина, мм
-  высота, мм

4.2. Допустимая нагрузка на выдвижной ящик, кг, не более
4.3. Масса, кг, не более

600±10
600±10
850±15
15
70

4.4. Лакокрасочные покрытия наружных и внутренних поверхностей шкафа устойчивы к 
воздействию средств дезинфекции, применяемых согласно требованиям раздела 16.

4.5. Шкаф НЕ СОДЕРЖИТ драгоценных металлов и их сплавов.
4.6. Средний срок службы шкафа до списания 10 лет.

5 КОМПЛЕКТНОСТЬ

Комплект поставки:
Шкаф медицинский нижний для медицинских отходов (с выдвижной секцией) (600x600x850), в 
составе:
- шкаф -  1шт.;
- стяжка межсекционпая (винт) М6х25 -  3 шт.;
- стяжка межсекционпая (гайка) М6х8х30- 3 шт.;
- паспорт -  1 шт.

6 СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ, УСТРОЙСТВО И РАБОТА

6.1. Изделие изготавливается из листовой оцинкованной конструкционной стали и окрашено 
эпокси-полиэфирными порошковыми красками.

Изделие устойчиво к влиянию влаги, колебаниям температуры, не воспламеняется и 
выдерживает дезинфекцию средствами, применяемыми согласно требованиям раздела 16. 

Наружные формообразующие панели и дверь имеют заполнение.
6.2. Изделие предусмотрено для встраивания в модульный мебельный блок под столешницу. 

имеет регулируемые опоры и отверстия для стяжек секций модульною олока и 
креплений столешницы.

6.3. Фасады ящиков шкафа уплотняются по контуру силиконовым профилем.

7 ПОДГОТОВКА ИЗДЕЛИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

7.1. Полученный шкаф распакуйте, ознакомьтесь с его устройством по паспорту.
7.2. Протрите наружные и внутренние поверхности чистой ветошью.
7.3. Отрегулируйте опоры, обеспечив устойчивость шкафа на поверхности пола. Для 

регулировки опоры отверните контргайку 1, установите опору 2 в необходимое 
положение, заверните контргайку (см. рисунок 2).

7.4. Установите на шкаф столешницу.



Рисунок 2 -  Регулировка опор

8 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

8.1. Чистку производите влажной салфеткой. Дезинфекцию изделия производите согласно 
требованиям раздела 16.

8.2. После чистки внутренние и наружные поверхности шкафа необходимо вытереть насухо.

9 УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ЭКСПЛУАТАЦИИ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ

Условия хранения:
Шкафы должны храниться в закрытом помещении.

Температура хранения от -50 °С до +40 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Шкафы должна храниться в закрытом помещении. Условия хранения должны 
соответствовать «2(C)» по ГОСТ 15150-69. Воздух помещения не должен содержать 
примесей, вызывающих коррозию.

Условия эксплуатации:
Установка изделия производится в специально оборудованном кабинете.

Температура эксплуатации от +10 °С до +35 “С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Условия транспортирования:
Шкафы следует транспортировать в крытых транспортных средствах всех видов в 
соответствии с правилами перевозок, дейетвующими на транспорте данного вида.

t  rcMHcpaTypa при транспортировании от- 50 °С до +50 °С
Относительная влажность воздуха от 30 до 95%

1 ранснортирование шкафов должно осуществляться в закрытых транспортных средствах 
любого вида, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующих для этих видов 
транспорта. Условия транспортирования должны соответствовать условиям хранения «5» (ОЖ4) 
по ГОСТ 15150-69.

10 ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

10.1. Изготовитель гарантирует соответствие шкафа требованиям технической 
документации при соблюдении потребителем условий транспортирования, хранения и
эксплуатации.



10.2. Гарантийный срок эксплуатации -  24 месяца.
10.3. Гарантийный срок хранения -  8 месяцев.
10.4. Гарантийный срок эксплуатации исчисляется со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления шкафа к потребителю.
10.5. Гарантийный ремонт изделия осуществляется ООО "Мединдуетрия Сервис" за 

счет предприятия-изготовителя.
10.6. Если в период гарантийного срока изделие вышло из строя в рсзул1/гаге 

неправильной его эксплуатации, стоимость ремонта оплачивает учреждение-владелец 
изделия.

10.7. Предприятие-изготовитель не несет ответственности за исправность шкафа и не 
гарантирует его работу в случаях:

а) несоблюдение правил эксплуатации.
б) небрежности при хранении и транспортировке.

11 СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

11.1. Материалы рекламаций следует направлять по адресу изготовителя:

Общество с ограниченной от вет ст венност ью ”М единдует рия Сервис ,223043, 
Республика Беларусь, М инский  р-н , П апернянский с/совет, район д. Д убовляны , 

П роизводст венная база ООО «Датума», каб. №35.
Тел./факс: (+375 17) 543-19-19, 543-19-21

11.2. Претензии потребителя удовлетворяются изготовителем после получения рекламации, в 
которую входят:

- акт о причинах поломки;
- товаросопроводительная документация, прилагаемая заводом к изделию.

11.3. Без перечисленных материалов, изготовитель не принимает рекламации.
Нс рассматриваются и не удовлетворяются также рекламации на изделия, которые 

подверглись ремонту у потребителя.
11.4. В акте обязательно должны быть указаны:

- время получения шкафа и номер документа, по которому он получен;
- общее время работы е начала эксплуатации;
- какие детали вышли из строя;
- причины выхода детали из строя.

12 СВЕДЕНИЯ ОБ УПАКОВКЕ

Час'1'и шкафа оборачивают в плёнку или бумагу, обвязывают полипропиленовой леи гой 
и укладывают в ящики или обрешетку типа 1 или 2 по ГОС I 12082.

Шкафы должны быть упакованы согласно упаковочным чертежам.
Упаковка шкафов должна соответствовать требованиям ГОС'Г Р 50444-2020
Шкафы должны быть упакованы в картонные коробки.
Шкафы должны быть обернуты полиэтиленовой пленкой по ГОС1 J0354 и для 

исключения перемещений закреплены на поддоне с помощью полипропиленовой лепил по IV 
2245 028 05766623 03.

Паспорт на шкаф вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОСТ 10354 и закрспле!! 
внутри скотчем.



13 СВЕДЕНИЯ О МАРКИРОВКЕ
13.1. На шкафы предусмотрена маркировочная табличка следующего вида:

ООО “Мвдиндустрия Сервис’
ж — -J 223043, Минский район, Паперняиский с/совет, район

ада!  д  Д ^ овляны . Производственная база 
^  И  ООО «Датума», кабинет №35, Республика Беларусь.

Тел/фако,; +375 17 543-19-19.543-19-21. 
www.medin.by

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ НИЖ НИЙ ДЛЯ 
МЕДИЦИНСКИХ ОТХОДОВ 

(С ВЫДВИЖНОЙ СЕКЦИЕЙ) 600х6««х850

d 20| SN
Гарантийный срок эксплуатации - 24 месяца со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления к потребителю. 
Срок службы 1 о лет.

Сделано в Республике Беларусь________

Табличка включает следующую информацию:
- логотип компании ООО «Мединдустрия Сервис»;
- наименование изделия;
- наименование и местонахождение изготовителя;
- дата изготовления;
- гарантийный срок;
- срок службы, установлеш1ЫЙ изготовителем;
- серийный номер;
- наименование производителя;
- страна производства

- На каждый ящик должен быть помещен упаковочный лист, в котором должны быть 
указаны:

- наименование изготовителя или его товарный знак;
- условшлй номер упаковщика и контролера;
- общее число грузовых мест и номер данного грузового места,
- дата упаковывания;
- адрес изготовителя;
- наименование грузополучателя;
- габаритные размеры упаковки
- объем упаковки;
- вес НЕТТО;
- 1ЮС БРУ'ГТО;
- наименование и обозначение изделия медицинского изделия
- заводской номер;

13.2. Расшифровка символов, применяемых при маркироваинн медицинскою 
изделия:

Особенно важная информация в настоящем Паспорте обозначена следующими 
символами:

Пиктограмма
---------------------—-------------------------------------

Значение

iJ Изготовитель

Дата изготовления

------------------------------------------------- ---



S N Серийный номер

т Ограничение температуры

Беречь от влаги

Предел по количеству ярусов в штабеле

т Хрупкое. Осторожно

и Верх

14 ТРЕБОВАНИЯ К ПОМЕЩЕНИЯМ, В КОТОРЫХ ПРЕДПОЛЛГАЕIСЯ 
УСТАНОВКА (МОНТАЖ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

Помещение, в котором планируется использование должно иметь ровную напольную 
поверхность.

15 СВКДЕИИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

Поскольку шкаф не представляет опасности для жизни, здоровья людей и окружающей 
среды, специальных методов утилизации после окончания срока службы нс требуезся для всех 
составных частей шкафа.

Л
А

Шкафы не содержат компонентов, создающих вредные для окружающей 
среды факторы.

Утилизацию комнопентов шкафов производят только 
снециализпроваппые организации но переработке промышленных 
отходов.

Утилизацию отходов осуществлять в соответствии с требованиями СанПиИ 2.1.3684-21 
«Санитарпо-эиидемиологические фебования к содержанию территорий городских и сельских 
поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению 11аселения. 
атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, 
общсствсиных помещении, организации и проведению санитарио-цротивоэнидемичсских 
(профилактических) мероприятий».

16 ДЕЗИНФЕКЦИЯ

Дезинфекцию следует производить протиранием открытых новерхносюй смоченной
дезинфицирующим раствором отжатой салфеткой.

После обработки изделия дезинфицирующими растворами обязательно протереть 
поверхность изделия с использованием чистой воды, а затем удали ть все остатки жидкости 
сухой салфеткой.



Для дезинфекции изделий разрешены к применению дезинфицирующие средства 
отечественного и зарубежного производства из следующих основных химических групп 
соединений: катионных поверхностно-активных веществ (ПАВ), окислителей, хлорсодержащих 
средств, средств на основе перекиси водорода, спиртов, альдегидов.

При проведении дезинфекции НЕ ДОПУСКАЕТСЯ:
- применять растворы, концентрация которых превышаег величину, установленную в 

инструкции по применению;
превышать рекомендуемое время выдержки дезинфицирующего раствора на 

обрабатываемых поверхностях.
При нарушении правил дезинфекции ирегеизии к внешнему виду изделия 

нзго гови гелем не принимаются.

17 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

17.1. К сборке и эксплуатации допускаются лица, внимательно изучившие настоящий 
паспорт.

17.2. Запрещается использование изделия с механическими повреждениями.

18 ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ 
ДОКУМЕИТОВ/СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТС 1’ВУЕ Г 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ГОСГ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
условия»
г о с т  Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
гребования».
1 ОСТ 16371-2014 «Мебель. Общие технические условия»
Санигарпые нормы и правила «Требования к изделиям медицинского назначения и 
медицинской технике», Гигиенический норматив «Показатели безопасносш изделий 
медицинского назначения, медицинской техники и материалов, применяемых для их 
изготовления», утвержденные постановлением Минздрава РБ №128 от 16.12.2013 i .
«1ущные санитарно-эпидемиологические и гигиенические требования к товарам, подлежащим 
санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю)», утвержденные Решением Комиссии 
таможенного союза №299 от 28.05.2010 г.
Санитарные нормы и правила «Требования к контролю воздуха рабочей зоны», гигиенического 
нормагива «Предельно допустимые концентрации вредных веществ в воздухе рабочей зоны», 
гигиенического норматива «Ориентировочные безопасные уровни воздействия вредных веществ 
в воздухе рабочей зоны», гигиенического нормагива «Предельно допустимые уровни 
загрязне1шя кожных покровов вредными веществами», утвержденные посгановлением 
Минздрава РБ №92 от 11.10.2017 г.

19 СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ

Шкаф медицинский нижний
(600x600x850 мм) Зав. №

для медицинских отходов (с выдвижной секцией) 
__ упакован в ООО "Мединдустрия Сервис", согласно

требованиям, предусмотренным в действующей технической документации.

должность личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год
10



Шкаф медицинский нижний для медицинских отходов (с выдвижной секцией)
(600^600x850 мм) Зав. № _____________ изготовлен и принят в соответствии с обязательными
требованиями государственных стандартов, действующей технической документации и признан 
годным для эксплуатации.

20 СВИДЕI ЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

Контролер ОТК

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

линия отреза при поставке на эксиор г

Руководитель
Предприятия обозначение документа, 

но которому производится поставка

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

МП
личная подпись

Заказчик 
(при наличии)

расшифровка подписи

число, месяц, год

11



П р и л о ж е н и е  J

ГАРАНТИЙНЫЙ ТАЛОН

Общество с ограниченной ответственностью «Мслиняустпни Сервис»
(предприятие-изготовитель, его адрес, телефон, расчетный счег)

223043, Республика Беларусь, Минский р-н, Паиерияиский с/совет, район д. Дубовляиы, 
Ппоизволственная база ООО «Датума». каб. №35.Тсл./Факс: (+375 17) 543-19-19, 543-19-21

Гарантийный талон № _____

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ НИЖНИЙ ДЛЯ МЕДИЦИНСКИХ о т х о д о н  
(С в ы д в и ж н о й  СЕКЦИЕЙ) (600x600x850)

(наименование, тип и марка изделия)

МЛ.

(число, месяц, год выпуска)
Изделие полностью соответствует консзрукторской документации

______ 24 месяцевГарантируется исправность изделия в течение
(месяцев, дней, часов и т.д.).

(а также другие гарантийные обязательства)

Контролер ОТК
(подпись)

(дата получения изделия на складе предприятия-изготовителя)

(Ф.И.О., должность)
М.11.

(подпись)

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность)
М . П .

(подпись)

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность) (подпись)

М.П.

(дата ввода изделия в эксплуатацию)

(Ф.И.О., должность) 
М.П.

(подпись)

!СН0Тр8ТЬН?.0а.}П. 12
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УТВЕРЖДАЮ

Директор 
Общества с Ь1ичепиой
ответ

ервис 
Елисеев 
23 г.

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ НИЖНИЙ 
ДЛЯ УСТАНОВКИ ГИПСООТСТОЙНИКА 

(1200x600x850)

ПАСПОРТ
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i ОЬЩЛЯ ИНФОРМАЦИЯ 
РЛЗРЛЬОТЧИК, ПРОИЗИОДИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис»
(ООО «Мединдустрия Сервис»)
223043. Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны. 
Производственная база ООО «Датума», кабинет №35 
Тел.+ 375 17 543 19 20 
I>mail: med@medin.bv

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляшл, 
Производственная база ООО «Датума»

У ИОЛ ПОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ
Общество с ограниченной отвегственностью «Медицинская Компания Надежда»
(ООО «МК Надежда»)
603022. Российская Федерация, Нижегородская обл., г. Нижний Новгород, ул. Героя Жидкова, 
Д.2. кв.92.
Тел. +7 (831-71) 6-79-96, 6-79-58, 6-79-58 
I'-mail; rusmed52@vandex.ru

2 НАЗНАЧЕНИЕ

Медицинское изделие предназначено для сбора, с целью дальнейшей обрабогки 
(санитарной обработки) и утилизации, медицинских отходов класса А.

Показании
Медицинское изделие показано для сбора, с целью дальнейшей обработки (санитарной 
обработки) и утилизации, медицинских отходов класса А.

ОГктас гь применении
Медицинское изделие предназначено для эксплуатации в медицинских пунктах, больничных 
о тделениях, поликлиниках, аптеках.

Условии применения
Шкаф медицинский нижний для установки гинсоотстойника (1200x600x850) используется в 
процедурных, перевязочных кабинетах.

Потенциальный пользователь
Данное медицинское изделие может быть использовано только медицинским персоналом и 
условиях больниц, клиник и ЛПУ, аптек.

Про гивоиоказания
llpo'1'ивоноказания, которые относятся непосредственно к данным изделиям, в нас тоящее время 
неизвестны.

Возможные побочные эффекты и нежелательные явления при нримененнн МИ
11обочных эффектов не выявлено.

Риеки применения медицинского изделия
Применение менеджмента риска к медицинским изделиям осуществляется в соответствии ISO 
14971:2012. В результате оценки остаточных рисков подтверждено, что:



• Риски снижены насколько возможно с помощью разумно достижим1ЛХ средств.
• Эффект от ожидаемого применения превышает совокупные остаточные риски.
11одробная информация приведена в файлах анализа риска по медицинскому изделию.

Инд коп гакга с организмом человека
Изделие не контактирует с пациентом, рабочие части отсутствуют.

3 ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Шкаф изготовлен в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по 10CI 15150 и должен 
жсплуатироваться в помещении при температуре окружающего воздуха от 10 до 35 °С и 
относительной влажности 80% при 25 °С.
Класс медицинских отходов А.
1Пкаф1Л в зависимости от воспринимаемых механических воздействий относятся к группе 1 по 
ГОСТ 50444.

Внешний вид шкафа представлен на рисунке 1.



4 ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

4.1. Габаритные размеры шкафа:
-  глубина, мм 600 ±10
-  ширина, мм 1200±10
-  высота, мм 850±15

4.2. Допустимая нагрузка на
40±0.5- нижнюю полку, кг, не более

- среднюю полку, кг, не более 30±0.5
4.3. Масса, кг, не более 80
4.4. Лакокрасочные покрытия наружных и внутренних поверхностей шкафа устойчивы к 

воздействию средств дезинфекции, применяемых согласно требованиям раздела 16.
4.5. Шкаф НЕ СОДЕРЖИТ драгоценных металлов и их сплавов.
4.6. Средний срок службы шкафа до списания 10 лет.

5 КОМПЛЕКТНОСТЬ

Комплект поставки:
Шкаф ме.тицинский нижний для установки гинсоотстойника (1200x600x850), в составе:
- шкаф •••' 1шт.;
- стяжка мсжсекниоппая (винт) М6х25 -  3 шт.;
- стяжка межсекционная (гайка) М6х8х30- 3 пгт.;
- паспорт -  1 шт.

6 СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ, УСТРОЙСТВО И РАБОТА

6.1. Изделие изготавливается из листовой оцинкованной конструкциоппой стали и окрашено 
энокси-нолиэфпрными порошковыми красками.

Изделие устойчиво к влиянию влаги, колебаниям температуры, нс воспламеняется и 
выдерживает дезинфекцию средствами, применяемыми согласно требованиям раздела 16. 

Наружные формообразующие панели и дверь имеют заполнение.
6.2. Изделие предусмотрено для встраивания в модульный мебельный блок под столешницу, 

имеет регулируемые опоры и отверетия для стяжек секций модульного блока и 
креплений етолешницы.

6.3. Двери шкафа уплотняются по контуру силиконовым профилем.

7 ПОДГОТОВКА ИЗДЕЛИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

7.1. Полученный шкаф распакуйте, ознакомьтесь с его устройством но паспорту.
7.2. Протрите наружные и внутренние поверхности чистой ветошью.
7.3. Отрсг^’лируйтс опоры, обеспечив устойчивость шкафа на поверхности iiojta. Для 

регулировки опоры отверните контргайку 1, установите опору 2 в необходимое 
положение, заверните контргайку (см. рисунок 2).

7.4. Установите на шкаф столешницу.



Рисунок 2 -  Регулировка опор

8 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

8.1. Чистку производите влажной салфеткой. Дезинфекцию изделия производите согласно 
требованиям раздела 16.

8.2. Г1осле чистки внутренние и наружные поверхности шкафа необходимо вытереть насухо.
8.3. ВНИМАНИЕ! Дверные петли Regula HAFELE 344.21.000 состоят из 2-х деталей: чашка 

и шарнирная тяга. Данная конструкция является надежной и обеспечивает быстрый 
монтаж дверей. При этом шарнирная тяга плотно насаживается на чашку и фиксируется 
после регулировки положения двери винтом.
Обслуживание: периодически подтягивать фиксирующий винт петли и при 
необходимости производить дополнительную регулировку.
Периодичность: ежемесячно.

Фиксирующий винт

Рисунок 3 -  Регулировка дверных петель.

9 УСЛ01ШЯ ХРАНЕНИЯ, ЭКСПЛУАТАЦИИ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ

Условия хранения:
Шкафы должны храниться в закрытом помещении.

Температура хранения от -50 °С до +40 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Шкафы должна храниться в закрытом помещении. Условия хранения должны 
соответствовать «2(C)» по ГОСТ 15150-69. Воздух помещения нс должен содержать 
примесей, вызывающих коррозию.

Усло1Шя эксплуатации:
Установка изделия производится в специально оборудованном кабинете.

Температура эксплуатации от +10 °С до +35 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Условия транспонтирования:



Шкафы следует транспортировать в крытых транспортных средствах всех видов в 
соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида.

Г Температура при транспортировании от- 50 “С до +50 °С 
О гносительная влажность воздуха от 30 до 95%

Транспортирование шкафов должно осуществляться в закрытых транспортных средствах 
любого вида, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующих для этих ви/юв 
транспорта. Условия транспортирования должны соответствовать условиям хранения «5» (ОЖ4) 
по ГОСТ 15150-69.

10 ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

10.1. Изготовитель гарантирует соответствие шкафа требованиям технической 
документации при соблюдении потребителем условий транспортирования, хранения и 
эксплуатации.

10.2. Гарантийный срок эксплуатации -  24 месяца.
10.3. Гарантийный срок храпения -  8 месяцев.
10.4. Гарантийный срок эксплуатации исчисляется со дня ввода изделия п 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления шкафа к потребителю.
10.5. Гарантийный ремонт изделия осуществляется ООО "Мсдиндустрия Сервис" за 

счет предприятия-изготовителя.
10.6. Если в период гарантийного срока изделие вышло из строя в рсзульгагс 

неправильной его эксплуатации, стоимость ремонта оплачивает учреждение-владелец 
изделия.

10.7. Предприятие-изготовитель не несет ответственности за исправность шкафа и не 
гарантирует его работу в случаях:

а) несоблюдение правил эксплуатации.
б) небрежности при храпении и транспортировке.

11 СНЕДЕПИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

11.1. Материалы рекламаций следует направлять по адресу изготовителя:

Общество с ограниченной отбетственностью"Меднндустрия Сервис”,223043, 
Республика Беларусь, Минский р-н, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 

Производственная база ООО «Датума», каб, Ля35.
ТелУфакс: (+375 1 7) 543-19-19, 543-19-21

11.2. Претензии потребителя удовлетворяются изготовителем после получения рекламации, в 
которую входят:

- акт о причинах поломки;
- товаросопроводительная документация, прилагаемая заводом к изделию.

11.3. Без перечисленных материалов, изготовитель не принимает рекламации.
Нс рассмагриваются и нс удовлетворяются также рекламации на изделия, которые 

подверглись ремон ту у по требителя.
11.4. В акте обязательно должны быть указаны:

- время получения шкафа и номер документа, по которому он получен;
- общее время работы с начала эксплуатации;
- какие детали вышли из строя;
- причины выхода детали из строя.



12 СВЕДЕНИЯ ОБ УПАКОВКЕ

Части шкафа оборачивают в плёнку или бумагу, обвязывают полипропиленовой лентой 
и укладывают в ящики или обрешетку типа 1 или 2 по ГОСТ 12082.

Шкафы должны быть упакованы согласно упаковочным чертежам.
Упаковка шкафов должна соответствовать требованиям ГОСТ Р 50444-2020
Шкафы должны быть упако1ШПЫ в картонные коробки.
Шкафы должны быть обернуты полиэтиленовой пленкой по ГОСТ 10354 и для 

исключения iicpcMcuteimti закреплены па подаонс с помощью полипропиленовой лепты по i У 
2245 028 05766623 03.

Паспорт на шкаф вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОСТ 10334 и закреплен 
внутри скотчем.

13 СВЕДЕНИЯ О МАРКИРОВКЕ
13.1. На шкафы предусмотрена маркировочная табличка следующего вида;

|wl|

ООО “Мединдустрия Сервис"
223043, Минский район, Папернянский с/совет, район 
дДубовляны, Производственная база 
ООО «Датума», кабинет N«35. Республика Беларусь. 
Тел/факс.: +375 17 543-19-19.543-19-21. 
www.medin.by

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ НИЖНИЙ ДЛЯ 
УСТАНОВКИ ГИПСООТСТОЙНИКА 

1200x600x850

20! SN
Гарантийный срок эксплуатации • 24 месяца со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления к потребитолю.
Срок службы 10 лет.

_̂________ Сделано в Республике Беларусь________^

'абличка включает следующую информацию: 
логотип компании ООО «Мединдустрия Сервис»; 
наименование изделия;
наименование и местонахождение изготовителя; 
дата изготовления; 
гарантийный срок;
срок службы, устаиовлеппый изготовителем; 
серийный номер; 
наименование производителя;- - 
страна производства

Па каждый ящик должен быть помешен упаковочный лист, в котором должны быть 
указаны:

наименование изготовителя или его товарный знак; 
условный номер упаковщика и контролера;

■ общее число грузовых мест и помер данного грузового места;
- дата упаковывания;
• адрес изготовителя;
• наименование грузополучателя;
• габаритные размеры упаковки
- объем упаковки;
■ вес ПНТТО;



- нес БРУТТО;
- наименование и обозначение изделия медицинскш о изделия
- заводской номер:

13.2. Расшифровка символов, применяемых при маркировании медининскшо 
изделии:

Особенно важная информация в настоящем Паспорте обозначена следующими 
символами:

Пиктограмма Значение j
i

Изготовитель
г

|\лл1 1
Дата изготовления |1

S N Серийный номер

1 Ограничение температуры

А Беречь от влаги
----------------------- —-

Предел по количеству ярусов в штабеле

f
Хрупкое. Осторожно

и Верх

14 ТРЕБОВАНИЯ К ПОМЕЩЕНИЯМ, В КОТОРЫХ ПРЕДПОЛАГАЕТСЯ 
УС'1 АНОВКА (МОНТАЖ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

Помещение, в котором планируется использование должно иметь poiniyio iiaiioHiaiyio 
поверхность.

15 СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

Поскольку шкаф нс представляет опасности для жизни, здоровья людей и окружающей 
срсд1Л. специальных методов утилизации после окончания срока службы не грсбустся для всех 
составных частей шкафа.

А

Л
Шкафы не содержат компонентов, создающих вредные для окружающей 
среды факторы.

Утилизацию компонентов шкафов производят только 
специализированные организации но нерерабозке промышленных 
отходов. _____



Утилизацию отходов осуществлять в соответствии с требованиями Сан11и11 2.1.3684-21 
«Санитарно-эпидемиологические фебования к содержанию территорий городских и сельских 
поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению населения, 
агмосферному воздуху, почвам, жилым помеще1ШЯМ, эксплуатации производственных, 
общественных помещений, организации и проведению санитарпо-прозивоэпидемических 
(нро(|)илактических) мероприятий».

16 ДЕЗИНФЕКЦИЯ

Дезинфекцию следует производить протиранием открытых поверхностей смоченной 
дезинфицирующим раствором отжатой салфеткой.

После обработки изделия дезинфицирующими растворами обязательно протереть 
повсрхтюсть изделия с использованием чистой воды, а затем удалить все остатки жидкости 
сухой салфеткой.

Для дезинфекции изделий разрешены к применению дезинфицирующие средства 
отечественного и зарубежного производства из следующих основных химических групп 
соединений: катионных поверхностно-активных веществ (ПАВ), окислителей, хлорсодержащих 
срсдсз в, средств на основе перекиси водорода, спиртов, альдегидов.

При проведении дезинфекции НЕ ДОПУСКАЕТСЯ:
- применять растворы, концентрация которых превышает величину, установленную в 

инструкции по применению;
превышать рекомендуемое время выдержки дезинфицирующего раствора па 

обрабатываемых поверхностях.
При нарушении правил дезинфекции претензии к внешнему виду изделия 

ИЗ! о говшелем не принимаются.

17 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

17.1. К сборке и эксплуатации допускаются лица, внимательно изучившие настоящий 
паспорт.

17.2. Запрещается использование изделия с механическими повреждениями.

18 г1Е1>ечр:н ь  н а ц и о н а л ь н ы х  и  м е ж д у н а р о д н ы х  н о р м а т ш ш ы х
ДОКУМЕНТОВ/СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТ ВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

г о с т  Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование мсдиш1иские. Общие технические 
условия»
г о с т  Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
треб01шпия».
ГОСТ 16371-2014 «Мебель. Общие технические условия»
Санитарные нормы и правила «Требования к изделиям медицинского назначения и 
медицинской технике», Гигиенический норматив «11оказатели безопасности и:щслий 
медицинского назначения, медицинской техники и материалов, применяемых для их 
изготовления», утвсрждсниые постановлением Минздрава РБ №128 от 16.12.2013 г.
«Единые санитарно-эпидемиологические и гш'иеиическне требования к товарам, подлежащим 
санитарио-эпттдемиологическому надзору (контролю)», утвержденные Решением комиссии 
гаможенното союза №299 от 28.05.2010 г. .

10



Саингарныс нормы и правила «Требования к контролю воздуха рабочей зоны», гигиенического 
норматива «Предельно допустимые концентрации вредных веществ в воздухе рабочей зоны», 
гигиенического норматива «Ориентировочные безопасные уровни воздействия вредных вещее гв 
в воздухе рабочей зоны», гигиенического норматива «Предельно допустимые уровни 
загрязнения кожных покровов вредными веществами», утвержденные постановлением 
Минздрава РБ №92 от 11.10.2017 г.

19 СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ

Шкаф медицинский нижний для установки гипсоотетойника (1200><600>^850) Зав. № 
упакован в ООО "Мединдустрия Сервис", согласно требованиям, 

предусмотренным в действующей технической документации.

должность личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год
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Шкаф медицинский нижний для установки гипсоотстойника (1200x600x850) Зав. № 
изготовлен и принят в соответствии с обязательными требованиями

20 СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

государственных стандартов, действующей технической документации и признан годным для 
эксплуатации.

Контролер ОГК

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

линия отреза при поставке на экспорт

Руководи гель 
Предприятии обозначение документа, 

по которому производится поставка

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

МП
личная подпись

Заказчик 
(при наличии)

расшифровка подписи

число, месяц, год
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П р и л о ж е н и е  1

ГАРАНТИЙНЫЙ ТАЛОН

Общество с ограниченной ответственностью «Медиидус грии Ссрви^> 
(предприятие-изготовитель, его адрес, телефон, расчетный счет)

223043, Республика Беларусь, Минский р-н, Паперпяиский с/совет, район л. Дубовлипы, 
Производственная база ООО «Датума», каб. №35.Тсл./факс: (+375 17) 543-19-19, 543-19-21_

Гарантийный талон № _____

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ НИЖНИЙ ДЛЯ УСТАНОВКИ Г ИПСООТСт о й н и к л
0200x600x850)

(наименование, ч ип и марка изделия)

(число, месяц, год выпуска)
Изделие полностью соответсгвует конструкторской документации

24 месяцевГ’араитаруе'гся исправность изделия в течение
(месяцев, дней, часов и т.л.).

(а также другие гарантийш>1е обязателч̂ ства)

Контролер 01'К
(подпись)

МЛ.

(дата полученияизделия чча складе предприятия-изготовителя;

(Ф.И.О., должность) (подпись)

М . П .

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщччком))

(Ф.И.О., должччость) (ТЮДНИС1>)

М.П.

(дата продажи (постачзки) изделччя продавцом (поставчциком))

(Ф.И.О., должность) (подпись)

М.П.

(дата ввода изделия в эксплуатацию)

(Ф.И.О., должность) 
М.П.

(подпись)

iCMC.pvii' iJli 13



Certifie']
by Bcl^: и ' nber

of Commerce and Industry
■0-2 0 2 3

/t/s/Wn

f В настоящем документе^ 
|проц1ито н скреплено 
{печатью f



УТВЕРЖДАЮ

Директор
Общества с о/^раниченпой 

\
ервис" 

Елисеев 
23 г.

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ НИЖНИЙ 
ДЛЯ УСТАНОВКИ МОЙКИ 

(1200x600x850)

ПАСПОРТ



СОДЕРЖАНИЕ
1 ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ................................................................................................ ^

2 НАЗНАЧЕНИЕ.....................................................................................................................3

3 ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ................................................................... 4

4 ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ........................................................................ 5

5 КОМПЛЕКТНОСТЬ............................................................................................................ 5

6 СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ, УСТРОЙСТВО И РАБОТА........................................................... 5

7 1ЮДГОТОВКА ИЗДЕЛИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ........................................................ 5

8 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ................................................................................ 6

9 УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ЭКСПЛУАТАЦИИ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ................ 6

10 ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ....................................................................................... 7

11 СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ.................................................................................... 7

12 СВЕДЕНИЯ ОБ УПАКОВКЕ..........................................................................................

13 СВЕДЕНИЯ О МАРКИРОВКЕ.........................................................................................**

14 ТРЕБОВАНИЯ К ПОМЕЩЕНИЯМ, В КОТОРЫХ ПРЕДПОЛАГАЕТСЯ

УСТАНОВКА (МОНТАЖ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.................................................9

15 СВЕДЕ11ИЯ ОБ У ГИЛИЗАЦИИ......................................................................................9

16 ДЕЗИНФЕКЦИЯ............................................................................................................. 10
17 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО

ИЗДЕЛИЯ.................................................................................................................................
18 ПЕРЕЧЕ11Ь НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ 

ДОКУМЕН'ГОВ/СТАИДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ

ИЗДЕЛИЕ.................................................................................................................................
19 СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ.................................................................'I

20 СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ.................................................................................12

П р ш ю ж е п и е   ....................................................................................................................................*2



1 ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ 
РАЗРАБОТЧИК, ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис»
(ООО «Мединдустрия Сервис»)
223043. Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляиы,
I Ipoи'iвoдcтвeннaя база ООО «Дачума», кабинет №35 
Тел.+ 375 17 543 19 20 
l>mail: mcd@medin.by

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляиы, 
Производственная база ООО «Датума»

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Медицинская Компания Надежда»
(ООО «МК Надежда»)
603022, Российская Федерация, Нижегородская обл., г. Нижний Новгород, ул. Героя Жидкова. 
д.2. кв.92.
1'ел. +7 (831-71) 6-79-96, 6-79-58, 6-79-58 
{{-mail: rusmed52@vandex.ru

2 НАЗНАЧЕНИЕ

Медицинское изделие предназначено для сбора, с целью дальнейшей обработки 
(санитарной обработки) и утилизации, медицинских отходов класса А.

Показания
Медицинское изделие показано для сбора, с целью дальнейшей обработки (санигарной 
обработки) и утилизации, медицинских отходов класса А.

Област ь иримепснии
Медицинское изделие предназначено для эксплуатации в медицинских пунктах, больничных 
отделениях, поликлиниках, аптеках.

Условия применения
Шкаф медицинский нижний для установки мойки (1200x600x850) используется в помещениях 
для мойки, дезинфекции и стерилизации медицинских изделий, а также в медицинских 
лабораториях.

11о генциальный пользователь
Данное медицинское изделие может быть использовано только медицшчским персоналом в 
условиях больниц, клиник и ЛНУ, аптек.

Противопоказания
Противопоказания, которые относятся непосредствешчо к данным изделиям, в настоящее время 
неизвестны.

Возможные побочные эффекты и нежелательные явления при применении МИ
Побочных эффектов не выявлено.

Риски иримсисиия медицинского изделия



Применение менеджмента риска к медицинским изделиям осуществляется в соогветствии ISO 
14971:2012. В результате оценки остаточных рисков подтверждено, что:
• Риски снижены насколько возможно с помощью разумно достижимых средс'пт
• Эффект от ожидаемого применения превышает совокупные остаточные риски.
Подробная информация приведена в файлах анализа риска но медицинскому изделию.

Вид кошакта с организмом человека
Изделие не контактирует с пациентом, рабочие части отсутствуют.

3 ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Шкаф изготовлен в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОС1 15150 и должен 
эксплуатироваться в помещении при температуре окружающего воздуха от 10 до 35 °С и 
относительной влажности 80% при 25 ®С.
Класс медицинских отходов А.
Шкафы в зависимости от воспринимаемых механических воздействий относятся к группе 1 но 
ГОСТ 50444.

Внешний вид шкафа представлен на рисунке 1.

Рисунок 1 -  Шкаф медицинский нижний для установки мойки (1200x600x850).



4 ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

4.1. Габаритные размеры шкафа:
-  глубина, мм
-  ширина, мм
-  высота, мм

4.2. Допустимая нагрузка на нижнюю полку, кг, не более
4.3. Масса, кг, не более

600 ±10 
1200 ±10 
850 ±15 
40 
90

4.4. Лакокрасочные покрытия наружных и внутренних поверхностей шкафа устойчивы к 
воздействию средств дезинфекции, применяемых согласно требованиям раздела 16.

4.5. Шкаф НЕ СОДЕРЖИТ драгоценных металлов и их сплавов.
4.6. Средний срок службы шкафа до списания 10 лет.

5 КОМПЛЕКТНОСТЬ

Комплект поставки:
Шкаф медицинский нижний для установки мойки (1200x600x850), в составе:
- шкаф -  1шт.;
- стяжка межсекционная (винт) М6х25 -  3 шт.;
- стяжка межсекционная (гайка) М6х8х30~ 3 шт.;
- паспорт -  1 шт.

6 СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ, УСТРОЙСТВО И РАБОТА

6.1. Изделие изготавливается из листовой оцинкованной конструкционной стали и окрашено 
энокси-полиэфирными порошковыми красками.

Изделие устойчиво к влиянию влаги, колебаниям температуры, не 1юспламенястся и 
выдерживает дезинфекцию средствами, применяемыми согласно требованиям ра з̂дела 16. 

Наружные формообразующие напели и дверь имеют заполнение.
6.2. Изделие предусмотрено для встраивания в модульный мебельный блок под столешницу, 

имеет регулируемые опоры и отверстия для стяжек секций модульного блока и 
креплений столешницы.

6.3. Двери шкафа уплотняются но контуру силиконовым профилем.

7 ПОДГОТОВКА ИЗДЕЛИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

7.1. Полученный шкаф распакуйте, ознакомьтесь с его устройством по паспорту.
7.2. Протрите наружные и внутренние поверхности чистой ветошью.
7.3. Отрегулируйте опоры, обеспечив устойчивость шкафа на поверхности пола. Для 

регулировки опоры отверните контргайку 1, усгаповитс опору 2 в необходимое 
положение, заверните контргайку (см. рисунок 2).

7.4. Установите на шкаф столешницу.



Рисунок 2 -  Регулировка опор

8 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

8.1. Чистку производите влажной салфеткой. Дезинфекцию изделия производите согласно 
требованиям раздела 16.

8.2. После чистки внутренние и наружные поверхности шкафа необходимо вытереть насухо.
8.3. ВНИМАНИЕ! Дверные петли Regula HAFELE 344.21.000 состоят из 2-х деталей: чашка 

и шарнирная тяга. Данная конструкция является надежной и обеспечивает быстрый 
монтаж дверей. При этом шарнирная тяга плотно насаживается па чашку и фиксируется 
после регулировки положения двери винтом.
Обслуживание: периодически подтягивать фиксирующий винт петли и при 
необходимости производить дополнительную регулировку.
Периодичность: ежемесячно.

Фиксирующий винт

Рисунок 3 -  Регулировка дверных петель.

9 УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ЭКСПЛУАТАЦИИ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ

1'

I

Условия хранения:
Шкафы Д0ЛЖТ1Ы храниться в закрытом помещении.

Температура хранения от -50 °С до +40 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Шкафы должна храниться в закрытом помещении. Условия хранения должшя 
соответствовать «2(С)>> по ГОСТ, 15150-69. Воздух помещения не должен содержать 
примесей, вызывающих коррозию.

Условия эксплуатации:
Установка изделия производится в специально оборудованном кабинете.

Температура эксплуатации от +10 °С до +35 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Условия тпанспортинования:



Шкафы следует транспортировать в крытых транспортных средствах всех видов в 
соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида.

Г Температура при транепортировании от- 50 °С до +50 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 95%

Грансиортирование шкафов должно осуществляться в закрытых транспортных средствах 
любого вида, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующих для этих видов 
транспорта. Условия транспортирования должны соответствовать условиям хранения «5» (ОЖ4) 
по ГОСТ 15150-69.

К) ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

10.1. Изготовитель гарантирует соответствие шкафа требованиям гсхпической 
документации при соблюдении потребителем условий транспортирования, хранения и 
эксплуатации.

10.2. Гарантийный срок эксплуатации -  24 месяца.
10.3. Гарантийный срок хранения ~ 8 месяцев.
10.4. Гарантийный срок эксплуатации исчисляется со дня BBOjta изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления шкафа к потрсбигслю.
10.5. Гарантийный ремонт изделия осуществляется ООО "Мсдиидусгрия Сервис" за 

счет предприятия-изготовителя.
10.6. Если в период гарантийного срока изделие вышло из строя в результате 

неправильной его эксплуатации, стоимость ремонта оплачивает учреждение-владелец 
изделия.

10.7. Предприятие-изготовитель не несет ответстве!пюсти за исправность шкафа и нс 
гарантирует его работу в случаях:

а) несоблюдение правил эксплуатации.
б) небрежности при хранении и транспортировке.

11 СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

11.1. Материалы рекламаций следует направлять но адресу изготовителя:

Общество с огршшчейиой ошветствеииостью^Медиидустрия Сервис ,223043, 
Республика Беларусь, Минский р-п, Паперияпский с/совет, район д. Дубовляиы, 

Производственная база ООО «Датума», каб. №35.
Тел./факс: (+375 17) 543-19П9, 543-19-21

11.2. Претензии потребителя удовлетворяются изго товителем после 1юлу^1сния рекламации, в 
которую ВХОД51Т:

- акт о причтшах поломки;
- товаросопроводительная документация, прилагаемая заводом к изделию.

11.3. Без перечисленных материалов, изготовитель не принимает рекламации.
Не рассматриваются и не удовлетворяются также рекламации па изделия, которые

подверглись ремонту у потребителя.
11.4. В акте обязательно должны быть указаны:

- время получения шкафа и номер документа, по которому он получен,
- общее время работы с начала эксплуатации;
- какие детали вышли из строя;
- причины выхода детшш из строя.



12 СНЕДЕИИМ Oli УПАКОВКЕ

Части шкафа оборачивают в плёнку или бумагу, обвязывают полипропиленовой л ет  ой 
и укладывают в ящики или обрешетку типа 1 или 2 по ГОСТ 12082.

Шкафы должны быть упакованы согласно упаковочным чертежам.
Упаковка шкафов должна соответствовать требованиям ГОС 1 Р 50444-2020
Шкафы должны быть упакованы в картонные коробки.
Шкафы должны быть обернуты полиэтилено1ЮЙ пленкой по ГОСТ 10354 и для 

исключения перемещений закреплены на поддоне с помощью полипропиленовой лепты по 
2245 028 05766623 03.

Паспорт па шкаф вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по 1 ОС Г 10354 и закреплен 
внутри скотчем.

13 СВЕДЕНИЯ О МАРКИРОВКЕ
13.1. На шкафы предусмотрена маркировочная табличка следующего вида:

ООО “Мединдустрия Сервис" 
ш 223043, Минский район, Папернянский с/совет, район 

яДубовляны, производственная база
---------- - 1 Н  ООО «Датума», кабинет N«35, Республика Беларусь.

Тел/факс.: +375 17 543-19-19, 543-19-21. 
www.medin.by

ШКАФ М ЕДЩ ИНСКИЙ НИЖНИЙ 
ДЛЯ УСТАНОВКИ МОЙКИ 

1200x600x850

|w[j
20

Гарантийный срок эксплуатации - 24 месяца со дня ввода изделия в 
.эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления к потребителю. 

Срок службы 10 лет.
Сделано в Республике Беларусь_________ ^

абличка включает следующую информацию:
- логотип компании ООО «Мединдустрия Сервис»;
- наименование изделия;
- наименование и местонахождение изготовителя;
- дата изготовления;
- гаран тийный срок;
- срок службы, установленный изготовителем;
- серийный номер;
- наименование производителя;
- с трана производства

Па каждый ящик должен быть помещен упаковочный лист, в котором должны быть указаны,
- наименование изготовителя или его товарный знак;
- условный номер упаковщика и контролера;
- общее число грузовых мест н номер данного грузового места;
- дата упаковывания;
- адрес изготовителя;
- наименование грузополучателя;
- габаритные размеры упаковки
- объем упаковки;
- вес Ш:ТТО;
- вес БРУТТО;
- наименование и обозначение изделия медицинского изделия
- заводской помер;



13.2. Расшифровка символов, применяемых при маркировании медицинского 
изделия:

Особенно важная информация в настоящем Паспорте обозначена следующими 
символами:

Пиктограмма Значение

d Изготовитель

м/1 Дата изготовления

SN Серийный номер

Ограничение температуры
■

Беречь от влаги
-

Предел по количеству ярусов в штабеле

f Хрупкое. Осторожно

и Верх

14 ГРЕЬОВАНИЯ К ПОМЕЩЕНИЯМ, В КОТОРЫХ ПРЕДПОЛАГАЕТСЯ 
УСТАНОВКА (МОНТАЖ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

Помещение, в котором планируется использование должно иметь ровную напольную 
поверхность.

15 СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

Поскольку шкаф не представляет опасности для жизни, здоровья людей и окружающей 
среды, специальных методов утилизации после окончания срока службы не требуется для всех 
составных частей шкафа.

Шкафы ие содержат компопенгов, создающих вредные для окружающей 
среды факторы.

Утилизацию компонентов шкафов производят только 
специализированные организации но переработке промышленных 
отходов.

Утилизацию отходов осуществлять в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21 
«Саии'гарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских 
поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению населения.



атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, 
общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических 
(профилактических) мероприятий».

16 ДЕЗИНФЕКЦИЯ

Дезинфекцию следует производить протиранием открьгплх новсрхносгсй смоченной 
дезинфицирующим раствором отжатой салфеткой.

После обработки изделия дезинфицирующими растворами обязательно протереть 
поверхность изделия с использованием чистой воды, а затем удалить все остатки жидкости 
сухой салфеткой.

Для дезинфекции изделий разрешены к применению дезинфицирующие средства 
отечественного и зарубежного производства из следующих основных химических групп 
соединений: катионных поверхностно-активных веществ (ПЛВ), окисли телей, хлорсодержащих 
средств, средств на основе перекиси водорода, спиртов, альдегидов.

11ри проведении дезинфекции НЕ ДОПУСКАЕТСЯ:
- применять растворы, концентрация которых превышает величину, установленную в 

инструкции по применению;
превышать рекомендуемое время выдержки дезицфицирующе!'о раствора на 

обрабатываемых поверхностях.
При нарушении правил дезинфекции нрегепзин к внешнему виду изделия 

изго гови гелем ие принимаются.

17 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

17.1. К сборке и эксплуатации допускаются лица, внимательно изучившие нас'юяший 
паспорт.

17.2. Запрещается использование изделия с механическими новрсж/дсниями.

18 ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ 
ДОКУМЕНТОВ/СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
условия»
i oCT Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
на медицинских и:щелиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
грсбования».
ГОС Т 16371-2014 «Мебель. Общие технические условия»
Санитарные нормы и правила «Требования к изделиям медицинского назначения и 
медицинской технике», Гигиенический норматив «Показатели безопасности изделий 
медицинского назначения, медицинской техники и материалов, применяемых для их 
изготовления», утвержденные постановлением Минздрава РБ №128 от 16.12.2013 i.
«1-диные санитарно-эпидемиологические и гигиенические требования к товарам, подлежащим 
санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю)», утвержденные Решением Комиссии 
таможенного союза №299 от 28.05.2010 г.
Санитарные нормы и правила «Требования к контролю воздуха рабочей зоны», гигиенического 
норматива «Предельно допустимые концентрации вредных вещес тв в 'воздухе рабочей зоны», 
гигиенического норматива «Ориентировочные безопасные уровни воздействия вредных веществ 
в воздухе рабочей зоны», гигиенического норматива «Предельно допустимые уровни 
загрязнения кожных покровов вредными веществами», утвержденные постановлением 
Минздрава РБ №92 от 11.10.2017 г.

10



19 СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ

Шкаф медицинский нижний для установки мойки (1200x600x850) Зав. №
упакован в ООО "Мединдустрия Сервис", согласно требованиям, предусмотренным в 
действующей технической документации.

должность личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

11



20 С1ШД1:ТЕЛЬСТВО о  ПРИЕМКЕ

Шкаф медицинский нижний для установки мойки (1200x600x850) Зав. № 
изготовлен и принят в соответствии с обязательными требованиями

государственных стандартов, действующей технической документации и признан годным для 
эксплуатации.

Контролер ОТК

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

линия отреза при поставке на экспорт

Руководизель
Прсдиринзия обозначение документа, 

по которому производится поставка

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

МП
личная подпись

Заказчик 
(при наличии)

расшифровка подписи

число, месяц, год

12



П р и л о ж е н и е  1

ГАРАНТИЙНЫМ ТАЛОН

Общество с ограпиченной ответственное гыо «Мсдиндустрня Сервис» 
(предприятие-изготовитель, его адрес, телефон, расчетный снег)

223043, Республика Беларусь, Минский р-п, Паперняиский с/совет, район д. Дубовляны, 
Ироизводсгвенная база ООО «Датума», каб. Х935.Тел./факс: (+375 17) 543-19-19, 543-19-21

Гарантийный талон № ____

П1КЛФ М Е Д И Ц И Н С К И Й  н и ж н и й  д л я  У С Т А Н О В К И  м о й к и  (1200x600x850)
(наименование, тип и марка издачия)

(число, месяц, год выпуска)
Изделие полностью соотвепствуст консзрутсгорской документатлии

24 месяцевГараитируе'гся исправность изделия в течение
(месяцев, дней, часов и г.д.).

(а также другие гарантийные обязательства)

Контролер ОТК
(подпись)

М . П .

(дата получения изделия на складе предприятия-изготовителя)

(Ф.И.О., должиослъ) (подпись)

МЛ.

(да'га продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должностл») (подпись)

М.П.

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О.,долж1ЮС'пД (подпись)

М.П.

(дата ввода изделия в эксплуатацию)

(Ф.И.О., долгжность) 
МЛ.

(подпись)

:Cf.lOTpSib H a o b o p o is
13
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ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ НИЖНИЙ 
ДЛЯ УСТАНОВКИ МОЙКИ 

(900x600x850)
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1 ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ 
РАЗРАБОТЧИК, ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис»
(ООО «Мединдустрия Сервис»)
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянскнй с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума», кабинет Х«35 
Тел.+ 375 17 543 19 20 
l--mail; med@medin.bv

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА
223043, Республика Беларусь, Минский район, Панернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума»

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Медицинская Компания Надежда»
(ООО «МК Надежда»)
603022, Российская Федерация, Нижегородская обл., г. Нижний Новгород, ул. Героя Жидкова. 
Д.2, кв.92.
Тел. ^7 (831-71) 6-79-96, 6-79-58, 6-79-58 
H-mail: rusmed52@vandex.ru

2 НАЗНАЧЕНИЕ

Медицинское изделие предназначено для сбора, с целью дальнейшей обработки 
(санил арной обработки) и утилизации, медицинских отходов класса А.

Показании
Медицинское изделие показано для сбора, с целью дальнейшей обработки (санитарной 
обработки) и утилизации, медицинских отходов класса Л.

Область 1 1риме1Ы)иия
Медицинское изделие предназначено для эксплуатации в медицинских пунктах, больничных
0 тделениях, поликлиниках, аптеках.

Условии применения
Шкаф медицинский нижний для установки мойки (900x600x850) используется в помещениях 
для мойки, дезинфекции и стерилизации медицинских изделий, а также в медицинских 
лабораториях.

Потенциальный пользователь
Данное медицинское изделие может быть использовано только медицинским персоналом в 
ус.ловиях больниц, клиник и ЛПУ, аптек.

Про гивошжазании
1 !ротивопоказания, которые относятся непосредственно к данным изделиям, в нас гоящее время 
неизвестны.

Возможные побочные эффекты и нежелательные нвления при применении МИ
Побочных эффектов не выявлено.

Риски нримененни медицинского изделия



Применение менеджмента риска к медицинским изделиям осуществляется в соответствии ISO 
14971:2012. В результате оценки остаточных рисков подтверждено, что:
• Риски снижены насколько возможно с помощью разумно достижимых средств.
• Эффект от ожидаемого применения превышает совокупные остаточные риски.
11одробная информация приведена в файлах анализа риска по медицинскому изделию.

Вид контакта с организмом человека
Изделие не контактирует с пациентом, рабочие части отсутствуют.

3 ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Шкаф изготовлен в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150 и должен 
эксплуатироваться в помещении при температуре окружающего воздуха от 10 до 35 °С и 
огносителыюй влажности 80% при 25 °С.
Класс медицинских отходов А.
Шкафы в зависимости от воспринимаемых механических воздействий относятся к группе 1 по 
ГОСТ 50444.

Внешний вид шкафа представлен на рисунке 1.

Рисунок 1 -  Шкаф медицинский нижний для установки мойки (900x600x850).



4 ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

4.1. Габаритные размеры шкафа:
-  глубина, мм
-  ширина, мм 
~ высо та, мм

4.2. Допустимая нагрузка на нижнюю полку, кг, не более
4.3. Масса, кг, не более

600 ±10 
900 ±10 
850 ±15 
40 
72

4.4. Лакокрасочные покрытия наружных и внутренних поверхностей шкафа устойчивы к 
воздействию средств дезинфекции, приме11яемых согласно требованиям раздела 16.

4.5. Шкаф НЕ СОДЕРЖИТ драгоценных металлов и их сплавов.
4.6. Средний срок службы шкафа до списания 10 лет.

5 КОМПЛЕКТНОСТЬ

Комплект поставки:
Шкаф медицинский нижний для установки мойки (900x600x850), в составе:
- шкаф -  1шт.;
- стяжка межсскциопная (винт) М6х25 ~ 3 шт.,
- стяжка межсекционная (гайка) М6х8х30 -  3 шт.;
- паспорт - 1 пгг.

6 СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ, УСТРОЙСТВО И РАБОТА

6.1. Изделие изготавливается из листовой оцинкованной конструкционной стали и окрашено 
эпокси-полиэфирными порошковыми красками.

Изделие устойчиво к влиянию влаги, колебаниям температуры, нс воспламеняется и 
выдерживает дезинфекцию средствами, применяемыми согласно гребованиям раздела 16. 

Наружные формообразующие панели и дверь имеют заполнение.
6 2 Изделие предусмотрено для встраивания в модульный мебельный блок под столешницу, 

имеет регулируемые опоры и отверстия для стяжек секции модульного блока и
креплений столешницы.

6.3. Двери шкафа уплотняются по контуру силиконовым профилем.

ПОДГОТОВКА ИЗДЕЛИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

7.1. Полученный шкаф распакуйте, ознакомьтесь с его усзуойством но паспорту.
7 2 Протрите наружные и внутренние поверхности чистой ветошью.
7 3 Отрегулируйте опоры, обеспечив устойчивость шкафа па поверхшоези пола. Д;

опоры отверните контргайку 1, установите опору 2 в необходимое
положение, заверните контргайку (см. рисунок 2).

7.4. Установите на шкаф столешницу.



Рисунок 2 -  Регулировка опор

8 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

8.1. Чистку производите влажной салфеткой. Дезинфекцию изделия нроизводнчс согласно 
требованиям раздела 16.

8.2. После чистки внутренние и наружные поверхности шкафа необходимо вытереть насухо.
8.3. ВНИМАНИЕ! Дверные петли Regula HAFELE 344.21.000 состоят из 2-х деталей: ^шшка 

и шарнирная тяга. Данная конструкция является надежной и обсспечивае г бысгрый 
монтаж дверей. При этом шарнирная тяга плотно насаживается на чашку и фиксируется 
после регулировки положения двери винтом.
Обслуживание: периодически подтягивать фиксирующий винт петли и при 
необходимости производить дополнительную регулировку.
Периодичность: ежемесячно.

Фиксирующий винт

Рисунок 3 -  Регулировка дверных нетель.

9 УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ЭКСПЛУАТАЦИИ И ТРАНСПОР1ИРОВАИИЯ

Условия Хранения:
Шкафы ДОЛЖ11Ы храниться в закрытом помещении.

I Температура хранения от -50 °С до +40 °С
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Шкафы должна храниться в закрытом помещении. Условия хранения должны 
соответствовать «2(C)» по ГОСТ 15150-69. Воздух помещения не должен содержать 
примесей, вызывающих коррозию.

Условия эксплуатации:
Установка изделия производится в специально оборудованном кабинете.

Гемнература эксплуатации от +10 *̂С до +j 5 С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%



Условия транспортирования:
Шкафы следует транспортировать в крытых транспортных средствах всех видов в 
cooTiieTCTBHH с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида.

Г Температура при транспортировании от- 50 до +50 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 95%

1 ранснортирование шкафов доллсно осуществляться в закрытых транспортных средствах 
любого вида, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующих для этих видов 
гранснорга. Условия транспортирования должны соответствовать условиям хранения «5» (ОЖ4) 
по ГОСТ 15150-69.

И) ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

10.1. Изготовитель гарантирует соответствие шкафа требованиям технической 
документации при соблюдении потребителем условий транспортирования, хранения и 
эксплуатации.

10.2. Гарантийный срок эксплуатации -  24 месяца.
10.3. Г арантийный срок хранения -  8 месяцев.
10.4. Гарантийный срок эксплуатации исчисляется со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления шкафа к нотрсбизелю.
10.5. Гарантийный ремонт изделия осуществляется ООО "Мсдиндусгрия Сервис" за 

счет предприятия-изготовителя.
10.6. Если в период гарантийного срока изделие вышло из строя в результате 

неправильной его эксплуатации, стоимость ремонта оплачивает учреждение-владелец 
изделия.

10.7. Предприятие-изготовитель не песет ответственности за иснрашюсгь шкафа и нс 
гаран тирует его работу в случаях:

а) несоблюдение правил эксплуатации.
б) небрежности при хранении и гранспортировке.

11 СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

11.1. Материалы рекламапий следует направлять по адресу изготовителя.

Общество с ограниченной ответственностыо"Мединдустрин Сервис ,223043, 
Республика Беларусь, Минский р-н, Папернпнекий с/совет, район д. Дубовлины, 

Производственная база ООО «Датума», каб. М35.
ТелУфакс: (+375 17) 543-19-19, 543-19-21

] 1.2.Претензии потребителя удовлетворяются изготовителем после получения рекламации, в 
которую входят:

- акт о причинах поломки;
- товаросопроводительная документация, прилагаемая заводом к изделию.

] 1.3, Без перечисленных материалов, изготовитель нс принимает рекламации.
Не рассматриваются и не удовлетворяются также рекламации на изделия, которые

подверглись ремонту у потребителя.
11.4. В акте обязательно должны быть указаны:

- время получения шкафа и номер документа, по которому он получен,
- общее время работы с нача.ча эксплуатации;
' какие детали вышли из строя;
- причины выхода детали из строя.



12 СВЕДЕНИЯ ОБ УПАКОВКЕ

Части шкафа оборачивают в плёнку или бумагу, обвязывают полипропиленовой лептой 
и укладывают в яшики или обрешетку типа 1 или 2 по ГОСТ 12082.

Шкафы должны быть упакованы согласно упаковочнулм чертежам.
Упаковка шкафов должна соответствовать требованиям Г'ОСТ Р 50444-2020
Шкафы должны быть упакованы в картонные коробки.
Шкафы должны быть обернуты полиэтиленовой пленкой но ГОС1 10354 и для 

исключения переме1цсиий закреплены на поддоне с помощью полипропиленовой лешы по 1У 
2245 028 05766623 03.

Паспорт на шкаф вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОСТ 10354 и закреплен 
внутри скотчем.

13 СВЕДЕНИЯ О МАРКИРОВКЕ
13.1. На шкафы предусмотрена маркировочная табличка следующего вида.

ООО "Мединдустрия Сервис”
.  223043. Минский район; Папернянский с/совет, район 

дДубовляны, Производственная база 
С — ^  ш Ш  ООО «Датума», кабинет №35, Республика Беларусь.

Тел/факс.: +375 17 543-19-19, .543-19-21, 
www.medin.by

Ш К А Ф  М Е Д И Ц И Н С К И Й  Н И Ж Н И Й  
Д Л Я  У С Т А Н О В К И  М О Й К И  

900x600x850

20 [Ж]
Гарантийный срок эксплуатации - 24 месяца со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее & месяцев со дня поступления к потребителю. 
Срок службы 1 о лет.

С д е л а н о  в  Р е с п у б л и к е  Б е л а р у с ь ___________ _

1'абличка включает следующую информацию: 
логотип компании ООО «Мединдустрия Сервис»; 
наименование изделия;
наименование и местонахождение изготовителя; 
дата изготовления; 

ларантийный срок;
срок службы, установленный изготовителем;

• серийный номер;
- наименование производителя;
• страна производства

11а каждый ящик должен быть помещен упаковочный лист, в котором должны быть указаны:
- наименование изготовителя или его товарный знак;
- условный номер упаковщика и контролера;
- общее число грузовых мест и номер данного грузового места,
- дата упаковывания;
- а;фсс изготовителя;
- наименование грузополучателя;
- габари'1'ные размеры упаковки
- объем упаковки;
- вес НЕТТО;
- все БРУТТО;
- наименование и обозначение изделия медицинского изделия
- заводской номер;



13.2. Расшифровка символов, применяемых при маркировании медицинского 
изделия:

Особенно важная информация в настоящем Паспорте обозначена следующими 
символами:

Пикгогпамма Значение

Изготовитель

Дата изготовления

____________________________________________________
SN -------- 1

Серийный номер

Ограничение температуры

Беречь от влаги

1
Предел по количеству ярусов в штабеле

- н

f Хрупкое. Осторожно

И Верх

14 ТРЕБОВАНИЯ К ПОМЕЩЕНИЯМ, В КОТОРЫХ ПРЕДПОЛАГАЕТСЯ 
УСТАНОВКА (МОНТАЖ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

Помещение, в котором планируется использование должно иметь ровную напольную 
поверхность.

15 СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

Поскольку шкаф нс представляет опасности для жизни, здоровья людей ̂ и окружающей 
среды, специальных методов утилизации после окончания срока службы не требуется для всех
состшшых частей шкафа.

Шкафы нс содержат компонентов, создающих вредные для окружающей 
среды факторы.

Утилизацию компонентов шкафов производят только 
специализированные организации по переработке промышленных 
отходов. _______ _______________

Утилизацию отходов осуществлять в соответствии с требованиями СанИиН 2.1.3684-.Л 
«Саиитарио-опидсмиологнческие требования к содержанию территорий городских и сельских 
иосслепий, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснаоже.шю иасслення.



атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, 
общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических 
(профилактических) мероприятий».

16 ДЕЗИНФЕКЦИЯ

Дезинфекцию следует производить протиранием открытых поверхностей смоченной
дезинфицирующим раствором отжатой салфеткой.

После обработки изделия дезинфицирующими растворами обяза'гслыю протереть 
поверхность изделия с использованием чистой воды, а затем удалить все остатки жидкости 
сухой салфеткой.

Для дезинфекции изделий разрешены к применению дезинфицирующие средства 
отечественного и зарубежного производства из следующих основных химических ipyim 
соединений: катионных поверхностно-активных веществ (ИАБ), окислителей, хлорсодержащих 
средств, сред1ств на основе перекиси водорода, спиртов, альдегидов.

При проведении дезинфекции НЕ ДОПУСКАЕТСЯ:
- применять растворы, концентрация которых превышает величину, установленную в 

инструкции по применению;
превышать рекомендуемое время выдержки дезинфицирующего раствора на 

обрабатываемых поверхнос тях.
При нарушении правил дезинфекции ирегепзии к внешнему виду изделии 

И31 оювитслем ие принимаются.

17 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

17.1. К сборке и эксплуатации допускаются лица, внимательно изучившие настоящий 
паспорт.

17.2. Запрещается использование изделия с механическими повреждениями.

18 ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМА ! ИВНЫХ 
ДОКУМЕИТОВ/СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕ ГС IВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
условия»
ГОС'Г Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования».
ГОСТ 16371-2014 «Мебель. Общие технические условия»
Санитарные нормы и правила «Требования к изделиям медицинского назначения и 
медицинской технике», Гигиенический норматив «Показатели безопасности изделии 
медицинского назначения, медицинской техники и материалов, применяемых для их 
изготовления», утвержденные постановлением Минздрава РБ №128 от 16.12.2013 г.
«Единые санитарно-эпидемиологические и гигиенические требования к товарам, подлежащим 
санитарно-эпидемиологическому тшдзору (контролю)», утвержденные Решением Комиссии 
таможенного союза №299 от 28.05.2010 г.
Санитарные нормы и правила «Требования к контролю воздуха рабочей зоны», гигиешшеского 
норматива «Предельно допустимые концентрации вредных веществ в воздухе рабочей зоны», 
гигиенического норматива «Ориентировочные безопасные уровни воздействия вредных веществ 
в воздухе рабочей зоны», гигиенического норматива «Предельно допустимые уровни 
загрязнения кожных покровов вредными веществами», утверждстшые постановлением 
Минздрава РБ №92 от 11.10.2017 г.

К)



Шкаф медицинский нижний для установки мойки (900x600x850) Зав. №

19 СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ

упакован в ООО "Мединдустрия Сервис", согласно требованиям, предусмотренным в 
действующей технической документации.

должность личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

11



Шкаф медицинский нижний для установки мойки (900х600>^850) Зав. № ---------------------
изготовлен и принят в соответствии с обязательными требованиями государственных 
стандартов, действующей технической документации и признан годным для эксплуатации.

20 СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

Контролер ОТК

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

ЛИПИН отреза при поставке на экспорт

Руководитель
Предприятия обозначение документа, 

по которому производится поставка

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

МП
личная подпись

Заказчик 
(при наличии)

расшифровка подписи

число, месяц, год

12



п р и л о ж е н и е  1

ГАРАНТИЙНЫ Й 'ГАЛОН

Общество с ограниченной ответственностью «Мсдиндустрия Ссрппс^
(предприятие-изготовитель, его адрес, телефон, расчетный счет)

223043, Республика Беларусь, Минский р-н, Паиерияиский с/совег, район д. Дубовляиы, 
Пиоизволственная база ООО «Да гума», каб. №35.Тел./факс: (+3/5 17) S43-19-_19,_543:J9^2j«Дагума»,

Гарантийный талон №

Ш КА Ф  М Е Д И Ц И Н С К И Й  Н И Ж Н И Й  Д Л Я  У С Т А Н О В К И  М О Й К И
(наименование, тип и марка изделия)

(число, месяц, год выпуска)
Изделие полностью соответсгвует консфукторской документации

24 мееянев'арантирустся исправность изделия в течение
(месяцев, дней, часо1< и т.л.),

(а также другие гарантийные обязательства)

Контролер ОТК
(подпись)

М . И .

(дата получения изделия на складе прсдприятия-изг'отоаитсля)

(Ф.И.О., должность) (подпись)

М.П.

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (постсшщиком))

(Ф.И.О., доляаюсть) (подпись)

М . П .

(дата поодажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должнос'гь) (подпись)

М.П.

(дата ввода изделия в эксплуатацггго)

(Ф.И.О., должность) 
М.П.

(подпись)

Юмотоетьиа Т  л  Г
ю V3

i
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/  6>ЯЩЛЯ ИНФОРМАЦИЯ 
РАЗРЛтТЧИК, ПРОИЗВОДИТЕЛЬ

Общество с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис»
{ООО «Мединдустрия Сервис»)
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума», кабинет №35 
Тел.+ 375 17 543 19 20 
H-mail: med@medin.bv

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума»

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Медицинская Компания Надежда»
(ООО «МК Надежда») ^
603022, Российская Федерация, Нижегородская обл., г. Нижний Новгород, ул. Героя Жидкова, 
Д.2, кв.92.
Гел. +7 (831-71) 6-79-96, 6-79-58, 6-79-58 
I'-mail: rusmed52@vandex.ru

2 НАЗНАЧЕНИЕ

Медицинское изделие предназначено для сбора, с целью дальнейшей обработки 
(санитарной обработки) и утилизации, медицинских отходов класса А.

Показания
Медицинское изделие показано для сбора, с целью дальнейшей обработки (сантарнои 
обработки) и утилизации, медицинских отходов класса А.

Область применения
Медицинское изделие предназначено для эксплуатации в медицинских пунктах, больничных 
отделениях, поликлиниках, аптеках.

Условия применения
Шкаф медицинский нижний для установки мойки (600x600^850) используется в помещениях 
для мойки, дезинфекции и стерилизации медицинских изделий, а также в медицинских
лабораториях.

11о генциальный пользователь
Данное медицинское изделие может быть использовано только медицинским псрсоншюм в 
условиях больниц, клиник и ЛПУ, аптек.

Про Iивоноказаиия
Противопоказания, которые относятся непосредственно к данным изделиям, в настоящее время
неизвестны.

Возможные побочные эффекты и нежелательные явления при применении МИ
Побочных эффектов не выявлено.

Риски применения медицинского изделия



Применение менеджмента риска к медицинским изделиям осуществляется в соответствии ISO 
14971:2012. В результате оценки остаточных рисков подтверждено, что:
• Риски снижены насколько возможно с помощью разумно достижимых средств.
• Эффект от ожидаемого применения превышает совокупные остаточные риски.
Подробная информация приведена в файлах анализа риска по медицинскому изделию.

Вид кшп акга с организмом человека
Изделие не кон тактирует с пациентом, рабочие части отсутствуют.

3 ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Шкаф изготовлен в климатическом исполнении УХЛ 4.2 но ГОС1 15150 и должен 
зкеилу а тироваться в помещении при температуре окружающего воздуха от 10 до 35 С и  
относительной влажности 80% при 25 °С.
Класс медицинских отходов А.
Шкафы в зависимости от воспринимаемых механических воздействий относятся к группе 1 но 
ГОСТ 50444.

Внешний вид шкафа представлен на рисунке 1. Шкаф может быть выполнен как с правой дверью 
(см. рис. 1), так и с левой.

Рисунок 1 -  Шкаф медицинский нижний для установки мойки (600x600x850).



4 ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

4.1. Г абаритные размеры шкафа:
-  глубина, мм
-  ширина, мм
-  высота, мм

4.2. Допустимая нагрузка на нижнюю полку, кг, не более
4.3. Масса, кг, не более

600 ±10 
600 ±10 
850±15 
40 
50

4.4. Лакокрасочные покрытия наружных и внутренних поверхностей шкафа устойчивы к 
воздействию средств дезинфекции, применяемых согласно требованиям раздела 16.

4.5. Шкаф НЕ СОДЕРЖИТ драгоценных металлов и их сплавов.
4.6. Средний срок службы шкафа до списания 10 лет.

5 КОМПЛЕКТНОСТЬ

Комплект поставки:
Шкаф медицинский нижний для установки мойки (600x600x850), в составе:
- шкаф - 1шт.;
- стяжка межсекционная (винт) М6х25 -  3 шт.;
- стяжка межсекциоиная (гайка) М6х8х30 -  3 шт.;
- паспорт -  1 шт.

6 СОС'ГЛВ ИЗДЕЛИЯ, УСТРОЙСТВО и  РАБОТА

6.1. Изделие изготавливается из листовой оцинкованной конструкционной стали и окрашено 
эпокси-нолиэфирными порошковыми красками.

Изделие устойчиво к влиянию влаги, колебаниям температурь!, нс воспламеняется и 
выдерживает дезинфекцию средствами, применяемыми согласно требованиям раздела 16. 

Наружные формообразующие панели и дверь имеют заполнение.
6.2. Изделие предусмотрено для встраивания в модульный мебельный блок под сюленшицу, 

имеет регулируемые опоры и отверстия для стяжек секций модульного блока и 
креплений столешницы.

6.3. Двери шкафа уплотняются по контуру силиконовым профилем.

7 ПОДГОТОВКА ИЗДЕЛИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

7.1. Полученный шкаф распакуйте, ознакомьтесь с его усзройством по паспорту.
7.2. Протрите паруж!!ыс и внутршшие поверхности чистой ветошью.
7.3. Отрегулируйте опоры, обеспечив устойчивость шкафа па поверхности пола. Для 

регулировки опоры отверните контргайку 1, установите опору 2 в необходимое 
положение, заверните ко!Ггргайку (см. рисунок 2).

7.4. Установите на шкаф столешницу.



Рисунок 2 -  Регулировка опор

8 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

8.1. Чистку производите влажной салфеткой. Дезинфекцию изделия производите согласно 
требованиям раздела 16.

8.2. После чистки внутренние и наружные поверхности шкафа необходимо вытереть насухо.
8.3. ВНИМАНИЕ! Дверные петли Regula HAFELE 344.21.000 состоят из 2-х деталей: чашка 

и шарнирная тяга. Данная конструкция является надежной и обеспечивает быстрый 
монтаж дверей. При этом шарнирная тяга плотно насаживается на чашку и фиксируется 
после регулировки положения двери винтом.
Обслуживание: периодически подтягивать фиксирующий винт петли и при 
необходимости производить дополнительную регулировку.
Периодичность: ежемесячно.

Фиксирующий винт

Рисунок 3 -  Регулировка дверных петель.

9 УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ЭКСПЛУАТАЦИИ И ТРАНСПОР I ИРОВАИИЯ

1

Условия храпения:
[Икафы должны храниться в закрытом помещении.

'1'емпература хранения от -50 “С до +40 °С
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Шкафы должна храниться в закрытом помещении. Условия храпения должны 
соответствовать «2(C)» по ЕОСТ 15150-69. Воздух помещения не должен содержать 
примесей, вызывающих коррозию.

Условия эксплуатации:
Установка изделия производится в специально оборудованном кабинете.

Г Температура эксплуатации от +10 до +35 “С
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

6



Условия гранспортирования:
Шкафы следует транспортировать в крытых транспортных средствах всех видов в 
соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида.

Г 'Гемпсратура при транспортировании от- 50 °С до +50 °С 
О тносительная влажность воздуха от 30 до 95%

Гранснортирование шкафов должно осуществляться в закрытых транспортных средствах 
любого вида, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующих для этих видов 
транспорта. Условия транспортирования должны соответствовать условиям хранения «5» (ОЖ4) 
по ГОСТ 15150-69.

И) ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

10.1. Изготовитель гарантирует соответствие шкафа требованиям технической 
документации при соблюдении потребителем условий транспортирования, хранения и 
эксплуатации.

10.2. Гарантийный срок эксплуатации -  24 месяца.
10.3. Гарантийный срок хранения -  8 месяцев.
10.4. Гарантийный срок эксплуатации исчисляется со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления шкафа к по требителю.
10.5. Гарантийный ремонт изделия осуществляется ООО "Мединдустрия Сервис" за 

счет предприятия-изготовителя.
10.6. Гхли в период гарантийного срока изделие вышло из строя в результате 

неправильной его эксплуатации, стоимость ремонта оплачивает учреждение-владелец 
изделия.

10.7. Предприятие-изготовитель не несет ответственности за исправность шкафа и нс 
гарантирует его работу в случаях:

а) несоблюдение правил эксплуатации.
б) небрежности при хранении и транспортировке.

11 СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

11.1. Материалы рекламаций следует направлять по адресу изготовителя:

Общество с ограниченной отбетственностыо"Медш1дустрия Сервис ,223043, 
Республика Беларусь, Минский р-н, Папернянский с/совет, район д. Дубовляиы, 

Производственная база ООО «Датума», каб. №35,
Тел./факс: (+37517) 543-19-19, 543-19-21

11.2. Претензии потребителя удовлетворяются изготовителем после получения рекламации, в 
которую входят:

- акт о причинах поломки;
- товаросопроводительная документация, прилагаемая заводом к изделию.

11.3. Без перечисленных материалов, изготовитель не принимает рекламации.
Не рассматриваются и не удовлетворяются также рекламации на изделия, которые

1юд1всрглись ремонту у потреби'геля.
11.4. В акте обязательно должны быть указаны:

- время получения шкафа и помер документа, по которому он получен,
- общее время работы с начала эксплуатации;
- какие детали вышли из строя;
- причины выхода детали из строя.



12 С15ЕДЕИИЯ ОБ УПАКОВКЕ

Части шкафа оборачивают в плёнку или бумагу, обвязывают полипропиленовой лептой 
и укладывают в ящики или обрешетку типа 1 или 2 по ГОСТ 12082.

[Чкафы должны быть упакованы согласно упаковочным чертежам.
Упаковка шкафов должна соответствовать требованиям ГОСТ Р 50444-2020
Шкафы должны быть упакованы в картонные коробки.
Шкафы должны быть обернуты полиэтиленовой пленкой по ГОСТ 10354 и для 

исключения перемещений закреплены на поддоне е помощью полипропиленовой .'геигы по 1У 
2245 028 05766623 03.

Паспорт на шкаф вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОСТ 10354 и закрсален 
внутри скотчем.

13 СВЕДЕНИЯ О МАРКИРОВКЕ
13.1. На шкафы предусмотрена маркировочная табличка следующего вила:

ООО "Мединдустрия Сервис"
223043, Минский район. Папернянский с/совет, район 
д.Дубовляны, Производственная база 
ООО «Датума», кабинет №35, Республика Беларусь. 
Тел/факс.: +375 17 543-19-19, 543-19-21. 
www.medin.by

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ НИЖНИЙ 
ДЛЯ УСТАНОВКИ МОЙКИ 

600x600x850

20 SN
Гарантийный срок эксплуатации • 24 месяца со днл ввода изделия в 

i эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления к потребителю.
! Срок службы 10 лет.

Сделано в Республике Беларусь_______ ^
Табличка включает следующую информацию:
- логотип компании ООО «Мединдустрия Сервис»;
- наименование изделия;
- наименование и местонахождение изготовителя;
- дата изготовления;
- гарантийный срок;
- срок службы, установленный изготовителем;
- серийный номер;
- наименование производителя;
- страна производства

На каждый ящик должен быть помещен упаковочный лист, в котором должны быть указаны:
- наименование изготовителя или его товарный знак;
- условный номер упаковщика и кошролера;
- общее число грузовых мест и номер данного грузового места;
- дата упаковывания;
- адрес изготовителя;
• наименование грузополучателя;
- габаритные размеры упаковки
- об1>см упаковки;
- вес НЕТТО;
- нес БРУТТО;
- наименование и обозначение изделия медицинского изделия
- заводской номер:



13.2. Расшифровка символов, применяемых при маркировании медицинского 
шдслии:

Особенно важная информация в настоящем Паспорте обозначена следующими 
символами:

Пиктограмма Значение

Изготовитель

Дата изготовления

SN Серийный номер

t
Ограничение темперагуры

Беречь от влаги

Предел по количеству ярусов в штабеле

f Хрупкое. Осторожно

и Верх

14 ТРЕБОВАНИЯ К ПОМЕЩЕНИЯМ, В КОТОРЫХ ПРЕДПОЛАГАЕТСЯ 
УСТАНОВКА (МОНТАЖ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

Помещение, в котором планируется использование должно имезъ ровную напольную 
поверхность.

15 СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

Поскольку щкаф iie представляет опасности для жизни, здоровья людей и окружающей 
среды, специальных методов утилизации после окончания срока службы не трсбусзся для всех 
составных частей шкафа.л
А

Шкафы не содержат компонентов, создающих вредные для окружающей 
среды факторы.

У гилизацию компонентов шкафов производя! только 
специализированные организации по переработке промьпнленных 
отходов. ___________

Утилизацию отходов осуществлять в соответствии с требованиями СанИиП 2.1.3684-21 
«Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских

9



поселений, к полным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению населения, 
атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, 
общсс'гвенных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических 
(профилактических) мероприятий».

16 ДЕЗИНФЕКЦИЯ

Дезинфекцию следует производить протиранием открытых поверхностей смоченной 
дезинфицирующим раствором отжатой салфеткой.

После обработки изделия дезинфицирующими растворами обизагслыш протереть 
поверхность изделия с использованием чистой воды, а затем удалить все остатки жидкости 
сухой салфеткой.

7(ля дезинфекции изделий разрешены к применению дезинфицирующие средства 
отечественного и зарубежного производства из следующих основных химических групп 
соединений: катионных поверхностно-активных веществ (ПАВ), окислителей, хлорсодержащих 
средств, средств на основе перекиси водорода, спиртов, альдегидов.

При проведении дезинфекции НЕ ДОПУСКАЕТСЯ:
- применять растворы, концентрация которых превышает величину, установленную в 

инструкции по применению;
превышать рекомендуемое время выдержки дезинфицирующего рас i вора на 

обрабатываемых поверхностях.
При парушепии правил дезинфекции претензии к внешнему виду изделнн 

изготовиз елем не принимаю геи.

17 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

17.1. К сборке и эксплуатации допускаются лица, внимательно изучившие настоящий 
паспорт.

17.2. Запрещается использование изделия с механическими повреждениями.

18 ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИ1ШЫХ 
ДОКУМЕНТОВ/СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СОО ГВЕТСТВУЕ'Г 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
условия»
ГОС г Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
на мсдиципских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные
требования».
ГОСТ 16371-2014 «Мебель. Общие технические условия»
Санитарные нормы и правила «Требования к изделиям медицинского назначения и 
медицинской технике». Гигиенический норматив «Показатели безопасносги изделии 
медицинского назначения, медицинской техники и материалов, применяемых для их 
изготовления», утвержденные постановлением Минздрава РЬ №128 от 16.12.20 Ь  i .
«Единые санитарно-эпидемиологические и гигиенические требования к товарам, подлежащим 
санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю)», утвержденные Решением Комиссии 
гаможепного союза №299 от 28.05.2010 г.
Санитарные нормы и правила «Требования к контролю воздуха рабочей зоны», гигйешшеского 
норматива «Предельно допустимые концентрации вредных веществ в воздухе рабочей зоны», 
гигиенического норматива «Ориентировочные безопасные уровни воздействия вредных веществ 
в воздухе рабочей зоны», гигиенического норматива «Предельно допустимые уровни 
загрязнения кожных покровов вредными веществами», утвержденные постановлением 
Минздрава РБ №92 от 11.10.2017 г.
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Шкаф медицинский нижний для установки мойки (600x600x850) Зав. №

19 СНИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ

упакован в ООО "Мединдустрия Сервис", согласно требованиям, предусмотренным в 
71сйствую1цей технической документации.

должность личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

И



П!каф медицинский нижний для установки мойки (600x600x850) Зав. _____________
изготовлен и принят в соответствии с обязательными требованиями rocyaapcTisemibix 
стандартов, действующей технической документации и признан годным для эксплуатации.

20 СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

Кошролср ОТК

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

лш1 П)1 отреза при поставке на экспорт

Руководитель
Предпртпия обозначение документа, 

но которому производится поставка

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

МП
личная подпись

Заказчик 
(при наличии)

расшифровка подписи

число, месяц, год



приложение /

ГАРАНТИЙНЫЙ ТАЛОН

Общество с огпапичсниой о гвс1 Ствсннос1Ыо «Мсдипдустрип Сервис» 
{предприятие-изготовитель, его адрес, телефон, расче'гный счет)

223043, Республика Беларусь, Минский р-н, Папернянскин с/совет, район д. Дубовляиы, 
Проитводственнан база ООО «Даттма», каб. №35.Тсл./факс: (+375 17) 543-19-10^543-19-21

Гарантийный талон № ____

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ НИЖНИЙ ДЛЯ УСТАНОВКИ М ОЙКИ (600x600x8501
(наименование, тип и марка изделия)

(число, месяц, год выпуска)
Изделие полностью соответствует консчрукторской документации

24 месяцевГарантируется исправность изделия в течение
(месяцев, дней, часов и т.д.)*

(а также другие гарантийные обязательства) 

Контролер О ГК
(по̂ дпись)

М . П .

(дата получения изделия на складе предприятия-изготовителя)

(Ф.И.О., должность) (подщись)

М.П.

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность) (подпись)

М.П.

(лата продажи (поставки) издделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность) (подпись)

М.П.

(дата ввода изделия в эксплуатацию)

(Ф.И.О., должность) 
М.П.

(подпись)
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1 ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ 
РАЗРАБОТЧИК, ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Мединдустрия Сервис»
(ООО «Мединдустрия Сервис»)
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума», кабинет №35 
Тел.+ 375 17 543 19 20 
ITmail; med@medin.by

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА
223043, Республика Беларусь, Минский район, Папернянский с/совет, район д. Дубовляны, 
Производственная база ООО «Датума»

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ
Общество с ограниченной ответственностью «Медицинская Компания Надежда»
(ООО «МК Надежда»)
603022, Российская Федерация, Нижегородская обл., г. Нижний Новгород, ул. Героя Жидкова, 
д.2, кв.92.
Тел. +7 (831-71) 6-79-96, 6-79-58, 6-79-58
I'-mail: rusmed52@vandex.ru

2 НАЗНАЧЕНИЕ

Медицинское изделие предназначено для сбора, с целью дальнейшей обработки 
(санитарной обработки) и утилизации, медицинских отходов класса А.

Показании  ̂ ,
Медицинское изделие показано для сбора, с целью дальнейшей обработки (сапигарнои
обработки) и утилизации, медицинских отходов класса А.

Облаегь применения
Медицинское изделие предназначено для эксплуатации в медицинских пунктах, больничных 
о тделениях, поликлиниках, аптеках.

Условия применения
Шкаф медицинский нижний с больничным сливом (600x600x850) используется в помещеии 
для мойки, дезинфекции и стерилизации медицинских изделий.

11о геицпальиый пользователь
Данное медидинскос изделие можс-т быть использовано только медицинским персоналом в 
условиях больниц, клиник и ЛПУ, аптек.

Противопоказания
Противопоказания, которые относятся непосредственно к данным изделиям, в настоящее вр i 
неизвестны.

Возможные побочные эффекты и нежелательные явлении при нримененни МИ
Побочных эффектов не выявлено.

Риски нрнменення медиципского изделия
Применение менеджмента риска к медицинским изделиям осуществляется в соответствии ISU 
14971:2012. В результате оценки остаточных рисков подтверждено, что.

3



• Риски снижены насколько возможно с помощью разумно достижимых средств.
• Эффект от ожидаемого применения превышает совокупные остаточные риски.
Подробная информация приведена в файлах анализа риска по медицинскому изделию.

Вид кон гакга с организмом человека
Изделие не контактирует с пациентом, рабочие части отсутствуют.

3 ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Шкаф медицинский нижний с больничным сливом изготовлен в климатическом исполнении 
УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150 и должен эксплуатироваться в помещении при температуре 
окружающего воздуха от К) до 35 °С и относительной влажности 80% при 25 °С.
Класс медицинских отходов Л.
Шкафы в зависимости от воспринимаемых механических воздействий отпоеязся к группе 1 по 
ГОСТ 50444.

1Л1ешний вид шкафа медицинского нижнего с больничным сливом представлен на рисунке 1. 
Может быть выполнен как с правой дверью (см. рис. 1), так и с левой.

Рисунок 1 -  Шкаф медицинский нижний с больничным сливом (600x600x850).



4 ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

4.1. Габаритные размеры шкафа:
-  глубина, мм
-  ширина, мм
-  высота, мм

4.2. Допустимая нагрузка на нижнюю полку, кг, не более
4.3. Масса, кг, не более

600 ±10 
600 ±10 
850±15 
40 
60

4.4. Лакокрасочные покрытия наружных и внутренних поверхностей шкафа устойчивы к 
воздействию средств дезинфекции, применяемых соглаено требованиям раздела 16.

4.5. Шкаф НЕ СОДЕРЖИТ драгоценных металлов и их енлавов.
4.6. Средний срок службы шкафа до списания 10 лет.

5 КОМПЛЕКГИОСТЬ

Комплект поставки:
Шкаф МСДИ1Ц1ПСКИЙ пижний с больничным сливом (600x600x850), в составе:
- шкаф нижний (с больничным сливом);
- комплект сливной арматуры -  1 шт.;
- больничный слив -  1 шт.;
- с'гяжка межсекционная (винт) М6х25 -  2 шт.;
- стяжка мсжсскционная (гайка) М6х8х30- 2 шт.;
- паспорт -  1 шт.

6 СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ, УСТРОЙСТВО И РАБОТА

6.1. Изделие изготавливается из листовой оцинкованной конструкционной стали и окрашено 
эпокси-полиэфирными порошковыми красками.

Изделие устойчиво к влиянию влаги, колебаниям температуры, не воспламеняется и 
выдерживает дезинфекцию средствами, применяемыми согласно требованиям раздела 16. 

Наружные формообразующие панели и дверь имеют заполнение.
6.2. Изделие предусмотрено для встраивания в модульный мебельный блок пол столешницу, 

имеет регулируемые опоры и отверстия для стяжек секций модульного блока и 
креплений столешницы.

6.3. Двери шкафа медицинского нижнего с больничным сливом уштотняются но конзуру 
силиконовым профилем.

7 ПОДГОТОВКА ИЗДЕЛИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

7.1. Полученный шкаф распакуйте, ознакомьтесь с его устройством по паспорту.
7.2. Протрите наружные и внутренние поверхиоези чистой ветошью.
7.3. Отрегулируйте опоры, обеспечив устойчивость шкафа на поверхности пола. Для 

регулировки опоры отверните контргайку 1, установите опору 2 в необходимое 
положение, заверните контргайку (см. рисунок 2).

7.4. Установите на шкаф столешницу.



Рисунок 2 -  Регулировка опор

8 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

8.1. Чистку производите влажной салфеткой. Дезинфекцию изделия производите согласно 
требованиям раздела 16.

8.2. После чистки внутренние и наружные поверхности шкафа необходимо вытереть насухо.
8.3. ВНИМАНИЕ! Дверные петли Regula HAFELE 344.21.000 состоят из 2-х деталей; чашка 

и шарнирная тяга. Данная конструкция является надежной и обеспечивает быстрый 
монтаж дверей. При этом шарнирная тяга плотно насаживается на чашку и фиксируется 
после регулировки положения двери винтом.
Обслуживание: периодически подтягивать фиксирующий винт петли и при 
необходимости производить дополнительную регулировку.
Периодичность: ежемесячно.

Фиксирующий винт

Рисунок 3 -  Регулировка дверных петель.

9 УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ЭКСПЛУЛТАНИИ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ

Условия хранения:
Шкафы должны храниться в закрытом помещении.

■Г
Температура хранения от -50 °С до +40 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%

Шкафы должна храниться в закрытом помещении. Условия храпения должны 
соответствовать «2(С)» по ГОСТ 15150-69. Воздух помещения нс должен содержать 
примесей, вызывающих коррозию.

Условия эксплуатации:
Установка изделия производится в специально оборудо]}анном кабинете.

Г Температура эксплуатации от +10 Х' до +35 °С 
Относительная влажность воздуха от 30 до 75%



Условия 'гоанспортипования:
Шкафы следует транспортировать в крытых транспортных средствах всех видов в 
соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида.

П,- Гемпература при транспортировании от- 50 °С до -̂50 °С
_Л Относительная влажность воздуха от 30 до 95%
'1'рансиортировапие шкафов должно осуществляться в закрытых транспортных средствах 
любого вида, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующих для этих 1шдов 
гранснорга. Условия транспортирования должны соответствовать условиям хранения «5» (ОЖ4) 
но ГОСТ 15150-69.

I о ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

10.1. Изготовитель гарантирует соответствие щкафа требованиям технической 
документации при соблюдении потребителем условий транспортирования, хранения и 
эксплуатации.

10.2. Гарантийный срок эксплуатации -  24 месяца.
10.3. Гарантийный срок хранения -  8 месяцев.
10.4. Гарантийный срок эксплуатации исчисляется со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления шкафа к потреби телю.
10.5. Гарантийный ремонт изделия осуществляется ООО "Мединдустрия Сервис" за 

счет нрсдприятия-изготовитсля.
10.6. Если в период гарантийного срока изделие вышло из строя в результачс 

неправильной его эксплуатации, стоимость ремонта оплачивает учреждение-владелец 
изделия.

10.7. Предприятие-изготовитель не песет ответственности за исправность шкафа и нс 
гарантирует его работу в случаях:

а) несоблюдение правил эксплуатации.
б) небрежности при хранении и транснортировкс.

II СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

11.1. Материалы рекламаций следует направлять по адресу изгото1штеля:

Общество с ограниченной от вет ст венност ью*'М единдуст рия Сервис ,223043, 
Республика Беларусь, М инский  р-н , П апернянский с/совет, район д. Д убовляны , 

П роизводст венная база ООО «Датума», каб. Л^35.
ТелУфакс: (+375 17) 543-19-19, 543-19-21

11.2. Претензии потребителя удовлетворяются изготовителем после получения рекламации, в 
которую входят:

- акт о причинах поломки;
- товаросопроводительная документация, прилагаемая заводом к изделию.

11.3. Без перечисленных материалов, изготовитель нс принимает рекламации.
Не рассматриваются и не удовлетворяются также рекламации на изделия, KOTopi.ie

подверглись ремон ту у потребителя.
11.4. В акте обязательно должны быть указаны:

- время получения шкафа и номер документа, по которому он получен,
- об1цее время работы с начала эксплуатации;
- какие детали вышли из строя;
- причины выхода детали из строя.
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12 СНЕДЕНИЯ ОБ УПАКОВКЕ

Часги шкафа оборачивают в плёнку или бумагу, обвязьшаюг полипропиленовой лентой 
и укладывают в ящики или обрешетку типа 1 или 2 по ГОС'Г 12082.

Шкафы должны быть упакованы еогласно упаковочным чертежам.
Упаковка шкафов должна соответствовать требованиям ГОСТ Р 50444-2020
Шкафы должны быть упакованы в картонные коробки.
Шкафы должны быть обернуты полиэтиленовой пленкой по ГОСТ 10354 и для 

исключения перемещений закреплены на поддоне с помощью полипропиленовой ленты но 1У 
2245 028 05766623 03.

Паспорт на шкаф вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОСТ 10354 и закреплен 
внутри скотчем.

13 СВЕДЕНИЯ О МАРКИРОВКЕ
13.1. На шкафы предусмотрена маркировочная табличка следующего вида:

ООО “Мединдустрия Сервис"
X ik iM P tn L « U *  I  223043, Минский район. Папернянский с/совет, район 

M i l  Д-Дубовляны, Производственная база
ООО «Датума», кабинет №35, Республика Беларусь. 
Тел/факс.; +375 17 543-19-19, 543-19-21. 
www.medin.by

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ НИЖНИЙ С 
БОЛЬНИЧНЫМ СЛИВОМ 

(600x600x850)

20
Гарантийный срок эксплуатации - 24 месяца со дня ввода изделия в 

эксплуатацию, но не позднее 8 месяцев со дня поступления к потребителю. 
Срок службы 10 лет.

Сделано в Республике Беларусь________

Габличка 1жлючает следующую информацию:
- логотип компании ООО «Мединдустрия Сервис»;
- наименование изделия;
- наименование и местонахождение изготовителя;
- лага изготовления;
- гарантийный срок;
- срок службы, установленный изготовителем;
- серийный номер;
- наименование производителя;
- страна производства

На каждый ящик должен быть помещен упаковочный лист, в котором должны бьпь yKa.ianbi.
- наименование изготовителя или его товарный знак;
- условный номер упаковщика и контролера;
- общее число грузовых мест и помер данного грузового места,
- дата упаковывания;
- адрес изготовителя;
- наименование грузополучателя;
- габаритные размеры упаковки
- объем упаковки;
- вес НЕТТО;
- все БРУТТО;
- наименонаиис и обозначение изделия медицинского изделия
- заводской номер;



13.2. Расшифровка символов, применяемых при маркировании медицинского 
изделия:

Особенно важная информация в настоящем Паспорте обозначена следующими 
символами:

Пиктограмма Значение

d Изготовитель

ллл[ Дата изготовления

SN Серийный номер

1 Ограничение температуры

Беречь от влаги

ш Предел по количеству ярусов в штабеле

Т Хрупкое. Осторожно

И Верх

14 ТРЕВОВАНИЯ К ПОМЕЩЕНИЯМ, В КОТОРЫХ ПРЕДПОЛАГАЕТСЯ 
УСТАНОВКА (МОНТАЖ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

Помещение, в котором планируетея иепользование должно иметь ровную напольную 
поверхность.

15 СНЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

Поскольку шкаф не представляет опасности для жизни, здоровья людей и окружающей 
среды, специальных методов утилизации после окончания срока службы не требуется для всех
составных частей шкафа.

Шкафы не содержат компонентов, создающих вредные для окружающей 
среды факторы.

У гилизадию компоненгов шкафов производя! юлько
специализированные организации по иерерабогке промышленных
отходов. ______________

Утилизацию отходов осуществлять в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21 
(Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и ссл1,ских



поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению населения, 
агмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, 
общественных помещений, организации и проведению санитарпо-прогивоэпидсмических 
(нрофилакгических) мероприятий».

16 ДЕЗИНФЕКЦИЯ

Дезинфекцию следует производить протиранием открытых поверхностей смоченной 
дезинфицирующим раствором отжатой салфеткой.

После обработки изделия дезинфицирующими растворами обязательно протерегь 
поверхность изделия с использованием чистой воды, а затем удалить все остатки жидкое!и 
сухой салфеткой.

Для дезинфекции изделий разрешены к применению дезинфицирующие средства 
отечественного к зарубежного производства из следующих основных химических групп 
соединений: катионных повсрхпостио-активпых веществ (ПАВ), окислителей, хлорсодержаших 
средств, средств па основе перекиси водорода, спиртов, альдегидов.

При проведении дезинфекции 1Ш ДОПУСКАЕ1СЯ:
- применять растворы, концентрация которых превышает величину, установленную в 

инструкции по применению;
превышать рекомендуемое время выдержки дезинфицирующего раеиюра на 

обрабатываемых поверхностях.
При нарушении правил дезинфекции претензии к внешнему виду изде.шя 

изгоговигелем не ирииимаюгея.

17 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

17.1. К сборке и эксплуатации допускаются лица, внимательно изучившие наешмщий 
паспорт.

17.2. Запрещается использование изделия с мсхапически.ми повреждениями.

18 ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ 
ДОКУМЕНТОВ/СТАИДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Обнщс технические 
условия»
г о с т  Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
на медицинских изделиях, этикезках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные
требования».
1 ’ОСТ 16371 -2014 «Мебель. Общие технические условия»
Сш!итарные нормы и правила «Требования к изделиям ме/щпииского назначения и 
медицинской технике». Гигиенический норматив «Показатели безопасности изделии 
медицинского !1азначения, медицинской техники и материалов, применяемых для их 
изготовления», утвержденные постановлением Минздрава РБ Х«128 от 16.12.20Ь i .
«Единые санитарно-эпидемиологические и гигиенические требования к товарам, подлежащим 
санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю)», утвержденные Решением Комиссии
таможенного союза Х2299 от 28.05.2010 г. ,
Санитарные нормы и правила «Требования к контролю воздуха рабочей зоны», ) игиешшсеко! о 
нормагива «Предельно допустимые концентрации вредных веществ li воздухе раоочси зошл». 
гигиенического норматива «Ориентировочные безопасные уровни воздействия вредных вещее [в 
в воздухе рабочей зоны», гигиенического норматива «Предельно допустимые уровни
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'загрязнения кожных покровов вредными веществами», утвержденные nociaHOBjiCiHicM 
Мин'щрава РБ X»92 от 11.10.2017 г.

19 СВИДЕТЕЛЬС Г1Ю ОБ УПАКОВЫВАНИИ

Шкаф медицинский нижний с больничным сливом (600x600x850) Зав. №
упакован В ООО "Мединдустрня Сервис", согласно требованиям, предусмотренным в 
действующей технической докуменгации.

должность личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

И



20 СВИДЕТЕЛЬС'ПЮ  О ПРИЕМ КЕ

lilh-ad) медицинский иижиик с больничным сливом (600х&00х800) Зав. Л?
■__  изготовлен и принят в соответствии с обязательными требованиями

государстасиных стандартов, действующей технической документации и нризтщн годньум для 
жеплуатации.

Контролер ОТК

МП
личная подпись расшифровка гюдшиси

число, месяц, год

лишн! 0 1 рсза при поезянке на oKciiopi

Руководитель
Предприятия обозначение документа, 

но которому производится поставка

МП
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

МП
личная подпись

Заказчик 
(при наличии)

расшифровка подписи

число, месяц, год
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П р и л о ж е п и е  I

Г АРАНТИЙНЫЙ ТАЛОН

Общество с ограниченной ответственностью «Медпн;о'стрия Сервис»
(предприятие-изго'гав1 ггель, его адрес, телефон, расчетный счег)

223043, Республика Беларусь, Минский р-н, Папсрняиский с/совег, район д. Дубовляпы, 
Произволственная база ООО «Даттма», каб. №35.1 ел^факс: (+375 17) 543-19-19, 543-19-2Д

Гарантийный талон № _____

ШКАФ МЕДИЦИНСКИЙ НИЖНИЙ С БОЛЬНИЧНЫ М  СЛИПОМ (600x600x8501
(наименование, тип и Mapica изде-чия)

(число, месяц, год выпуска)
Изделие полпостыо соотвезствус'г коисфую'орской документации

Гарантируется исправность изделия в течение 24 месяцев
(месяцев, дней, часов и т.д.).

(а та1сже другие гарантийные обязательства) 

Контролер ОТК
(подпись)

МЛ;

(дата получения изделия на складе предприятия-изготовителя)

(Ф.И.О., должность) (подпись)

мл.

(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О., должность) (подпись)

М . П .

"(дата продажи (поставки) изделия продавцом (поставщиком))

(Ф.И.О.. 7ло;г/К1ЮС'п>) (подпись)

М.П.

(дата ввода издели.ч в эксплуатацию)

(Ф.й.(2., должпостъ) 
М.П.

(ГЮ)1ПИСЬ)

!СМСУТр81Ъи2 0Э О ;й |0 |
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