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Типоразмер А мм В мм
Электрод поверхностный, одноразовый для низкочастотных 
электротерапевтических процедур - «ИНИСС-МЕД» по ТУ 26.60.13-007- 
50034180-2023 в исполнении - полумаска Бергонье, размер 1

180±5 115±5

Н азн ачен и е изделия:
Электрод предназначен для проведения низкочастотных электротерапевтических процедур на кожных покровах- 
гальванизации, электрофореза, электростимуляции.

И зделие одн оразового  п рим енения, рем онту  и обслуж иванию  не подлеж ит. Н Е С Т Е Р И Л Ь Н О .

П о к азан и я  к  п рим енению : проведение низкочастотных электротерапевтических процедур.

П р о ти в о п о к аза н и я  к  прим енению :
-острые инфекционные заболевания и лихорадочные состояния неясной этиологии.
-декомпенсация сердечно-сосудистых и других тяжелых соматических заболеваний.
-злокачественные новообразования.
-наличие имплантированного кардиостимулятора.
-индивидуальная непереносимость тока.
-системные заболевания крови.
-кровотечения и склонность к кровотечениям.
-расстройство кожной чувствительности.
-повреждения кожных покровов в месте контакта с электродом (ссадины, царапины, ожоги, дерматиты);
-острые гнойные воспалительные процессы кожи:
В озм ож ны е п обоч н ы е д ей стви я  при  прим енении :
-Покраснение обработанной кожи
-Зуд обработанного участка в течение короткого времени после лечения 
-М аленькие пузыри (пузырьки) на месте введения лекарства 

'С ухая и потрескавш аяся кожа или развитие дерматита
Область применения электрода поверхностного- электрод предназначен для работы в физиотерапевтических кабинетах 
клиник, больниц, госпиталей и лечебно- профилактических учреждений.
П отенциальный потребитель изделия -  медицинский персонал процедурного физиотерапевтического кабинета. 
Электрод - нестерильное медицинское изделие.

Стерилизации не подлежит.



Класс в зависимости от потенциального риска применения электрода- 2а по ГОСТ 31508.
Электрод изготавливается в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150, но для верхней температуры +40°С. 
Электрод соединяется с аппаратом посредством кабеля, входящего в состав аппарата.
Электрическое сопротивление поверхностного электрода во влажном состоянии в направлении, перпендикулярном 
плоскости поверхности кожи, не более 4,7 кОм:
Электрическое сопротивление электропроводного слоя поверхностного электрода в сухом состоянии, от 40 Ом до 200
Ом.
Удельная сорбционно-гигроскопическая емкость электрода не менее 100% массы воды относительно массы сухого 
электрода.
Примечание: производитель электродов рекомендует применение при подключении к аппарату электрода многоразового 
изделия «Кабель подключения электродов для низкочастотных электротерапевтических процедур по ТУ 9398-006- 
50034180-2015» имеющего регистрационное удостоверение № РЗН 2 0 16/5034 от 21.11.20 i 5.
Подготовка изделия к работе и проведение процедуры:

• Извлечь электрод из упаковки;
• Электрод обильно смочить жидкостью, температура которой от 30 до 37°С.. (питьевая водопроводная вода, 

физраствор, лекарственный раствор по назначению врача). Для этого электрод полностью погрузить в лоток с 
жидкостью и выдержать 15-20 сек:

• Вынуть электрод и в течение 3-5 сек дать стечь излишкам жидкости;
• ВНИМАНИЕ! Недостаточно пропитанный жидкостью электрод имеет повышенное сопротивление, что 

потребует подачи увеличенной силы тока от аппарата и может привести к электрохимическому ожогу 
кожи.

• Наложить электрод на место воздействия таким образом, чтобы гидрофильная часть электрода (белого цвета) 
плотно прилегала к кожному покрову:

• Подсоединить к любому краю электропроводного слоя (серого цвета) электрода зажим типа «крокодил» кабеля 
аппарата, при этом, контактная площадка зажима должна полностью соприкасаться с электропроводным слоем 
электрода. Если необходимо провести процедуру на двух однополярных участках одновременно, то следует 
использовать кабель 2-х контактный;

• Закрепить электрод на поверхности кожи (мешочки с песком, эластичный бинт);
•  Провести физиотерапевтическую процедуру;

По окончанию процедуры:
• Отключить подачу тока на аппарате или выклют^шть аппарат;
• Отсоединить от электрода зажим типа «крокодил» кабеля:
• аккуратно снять электрод и утилизировать.

Комплектность
• Комплект поставки электрода в потребительской упаковке должен составлять:

- электрод поверхностный - 25 шт :
Эксплуатационная документация:
Инструкция по применению - 1шт. на транспортную упаковку 

Условия хранение и транспортирования:
• Условия транспортирования электродов в части воздействия климатических факторов должны соответствовать 

условиям хранения 5 по ГОСТ 15! 50-69.
• Хранение электродов у изготовителя и потребителя должно осуществляться в соответствии с условиями 

хранения 1 по ГОСТ 15150-69. при температуре от +5°С. до +40®С.
• НЕ ДОПУСКАЕТСЯ применять электрод по истечении срока хранения.

Гарантии
Гарантийный срок хранения - 36 месяцев со дня изготовления.
Срок хранения электрода - 3 года с даты изготовления.

Утилизация
• Использованный электрод утилизируется как отходы класса Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21.
• Неиспользованный электрод утилизируется как бытовые отходы класса А в соответствии с СанПиН

2.1.3684-21

Применяемые символы маркировки в соответствии с ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023

Запрет на повторное применение
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Содержит натуральный каучуковый латекс

Перечень aimapaiOB для низкочастотной электротерапии
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Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза "ПоТок" по ТУ 9444-006-18614665-2010; 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/09192 от 20.10.2022 
Производитель - ООО "Каскад-ФТО".

Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза автоматизированный "ЭЛФОР-ПРОФ" по ТУ 9444-
014-11153066-2001

Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/08893 от21.09,2010 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза универсальный ЭЛФОР-плюс по ТУ 9444-046- 
11153066-2016
Регистрационное Удостоверение РЗИ 2 0 18/6692 от 22,01.2018 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"
Аппарат для лечения токами надтональной частоты, местной дарсонвализации, гальванизации и проведения 
электрофореза "УльтраДар-ЭМА-Н" по ТУ 9444-U15-34711238-2014 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2016/5209 от 08.02.2017 
Производитель ОАО "Новоаннинский завод электромедицинской аппаратуры "
Аппарат электротерапии, электростимуляции и электрофореза «ЭТЕР» по ТУ 26.60.13-008-27139000-2021 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2023/20031 от 19.12.2023 
Производитель ООО "НПФ "Пульс"
Аппарат для гальванизации и лекарственного элекзрофореза портативный для воздействия на БАТ и БАЗ
"ЭЛФОР" по ТУ 9444-028-11153066-2008
Регистрационное Удостоверение ФСР 2009/0525^ от 09.07.2009
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"
Аппарат для гальванизации и лекаре г венного электрофореза "ФОРЕЗ - Мед ТеКо" по ТУ 26.60.13-029-56812193- 
2017
Регистрационное Удостоверение РЗЧ 2018/6923 от 12 05 2020 
Производитель ООО "Мел ТеКо"
Гальванизатор "Поток-Бр" по ТУ 9444-002-71148545-2007 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/11667 от 17.08.2011 
Производитель ООО "НПФ "Электроаппарат"
Аппарат постоянного и импульсного тока для лечения гальванизацией, электрофорезом, электросном, 
электроанальгезией, портативный ЭГ'САФ-01-"Процессор" по ТУ 9444-002-29692243-2002 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/12527 от 12.12.2011 
Производитель ООО "МикроМед"
Аппарат для гальванизации и ионофореза ' Серебряный поток" по ТУ 9444-001-66252306-2010 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/08873 от 27.09.2017 
Производитель ООО "МЕДПЕРСПЕКТИВА"
Гальванизатор "Поток-1" но ТУ 9444-005-46655261-2001 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/09713 от 30.12.2010 
Производитель Закрытое акционерное общество "Завод ЭМА"
Аппарат низкочастотный физиотерапевтический лтя воздействия синусоидальными модулированными токами 
звуковой частоты 'Амплииульс-5.2' с принадлежностями по ТУ ТНЯИ.941519,003 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2015/2868 от 26.10.2017
Производитель АО "Нижегородское научно-производственное объединение имени М.В. Фрунзе"

, Аппарат низкочастотной физиотерапии "Амплипульс-5ДС" по ТУ 9444-004-75620370-2015 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2017/5419 от 05.07.2023 
Производитель ООО 'СПДС

Аппарат низкочастотной ф43иотерапии «Амг1Липульс-5 Ьр» гю ТУ 9444-002-08840745-2006 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/11901 от 13.09.2011 
Производитель OUO "НПФ ' Эльктрэа.тпарат'

Аппарат низкочастотный физиотерапевтический "л.мцл/..т^льс-5" по ЕХ 2.893.063 ТУ 
Регистрационное Удостозеревие ФСР 2010/07105 от 26.10.2017 
Производитель АО "Нк'кегородское лаучно-произвсдственнсе объединение и.мени 
М.В. Фрунзе

Аппарат стимуляции и электротерг.пии мно)'сфункционапьиый портативный АСЭтМ-01/6-"ЭЛЭСКУЛАП-Мед 
ТеКо" по ТУ 9444-013-568.2193-2005.



Регистрационное Удостоверение ФСР 20 i 1 /0998S от 10. i 
Производитель - ООО "Мед ТеКо",

.2022

17. Прибор низкочастотной электротерапии ’’Радиус", модели; "Радиус-01"; ’’Радиус-01 Интер СМ"; "Радиус-01ФТ' 
"Радиус-01 Интер",

Регистрационное Удостоверение ФСЗ 2012/12537 от 25.07.2012 
Производитель ООО "КЛЭР"

18. Аппарат для флюктуаризации "АСБ-2М" по ТУ' 9444-001-18614665-2006 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/11395 от 12.08.2022 
Производитель ООО "Каскэд- ФТО"

19. Аппарат физиотерапевтический для лечения статическими, импульсными и диадинамическими токами 
"СТИАДИН" по ТУ 9444-662-05772345-2007
Регистраиигнное Удостоверение ФСР 7007/00676 от 23.04.20’ 5 
Производитзль ООО "Брянский завод "ЭТАЛОН"

20. Аппарат для терапии интерфсренциснкь ми токами "АИТ-01” по ТУ 9444-680-05772345-2007 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2007/00379 от 23.04.2015
Производитель ООО "Брянский завод ’ЭТАЛОН"

21. Аппарат для электротерапии в исполнении “PHYSIODYN-Basic", "PSOR1AMED" с принадлежностями 
Регистрационное Удостоперемие РЗН 2017/5556 от 03.04.2017
Производитель ’ ФПЗИОМЕД Элекгромсдицкн АГ "

22. Аппарат электротерапезтический многофункциональный "МЕДКОМБИ" по ТУ 9444-030-07517692-2012 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2012/137 12 ит i0.u5.2ui8
Производитель АО ' Завод "Измеритель"

Перечень применяемых производителем стандартов на медицинское изделие
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Изготовитель:
ООО "ИНИСС-мед" 195196, Санкг-Петепбур'’, ул. Татхинская дом 7 лит. "О" пом. 1-Н офис 452 
Тел/факс: (812) 313-76-68 2>л чочта; СаЙ1 : .чниссмед.оф



ИНСТРУКЦИЯ
Электрод поверхностный, одноразовый для низкочастотных злектр^Й;^^ с в ?

по ТУ 26.60.13-007-50034180-2023 в и сп ^Ш йи и :

.УТВЕРЖДАЮ 
|й директор 
рС-мед»

А.А. Кадетов 
я 2024 г.

их процедур - «ИНИСС-МЕД»

Типоразмер А мм В мм
Электрод поверхностный. одноразовый для низкочастотных 
электротерапевтических процедур - «ИНИСС-МЕД» по ТУ 26.60.13-007- 
50034180-2023 в исполнении - полумаска Бергонье, размер 2

130±5 70+5

Назначение изделия:
Электрод предназначен для проведения низкочастотных электротерапевтических процедур на кожных покровах- 
гальванизации, электрофореза, электростимуляции.

Изделие одноразового применения, ремонту и обслуживанию не подлежит. НЕСТЕРИЛЬНО.

Показания к применению: проведение низкочастотных электротерапевтических процедур.

Противопоказания к прнх1 ененню:
-острые инфекционные заболевания и лихорадочные состояния неясной этиологии.
-декомпенсация сердечно-сосудистых и других тяжелых соматических заболеваний.
-злокачественные новообразования.
-наличие имплантированного кардиостимулятора.
-индивидуальная непереносимость тока.
-системные заболевания крови.
-кровотечения и склонность к кровотечениям.
-расстройство кожной чувствительности.
-повреждения кожных покровов в месте контакта с электродом (ссадины, царапины, ожоги, дерматиты);
-острые гнойные воспалительные процессы кожи;
Возможные побочные действия мри применении:
-Покраснение обработанной кожи
-Зуд обработанного участка в течение короткого времени после лечения 
-Маленькие пузыри (пузырьки) на месте введения лекарства 

-Сухая и потрескавшаяся кожа или развитие дерматита
Область применения электрода поверхностного- электрод предназначен для работы в физиотерапевтических кабинетах 
клиник, больниц, госпиталей и лечебно- профилактических учреждений.
Потенциальный потребитель изделия -  медицинский персонал процедурного физиотерапевтического кабинета. 
Электрод - нестерильное медицинское изделие.

Стерилизации не подлежит.

Класс в зависимости от потенциального риска применения электрода- 2а по ГОСТ 31508.



Электрод изготавливается в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150, но для верхней температуры +40‘̂ С. 
Электрод соединяется с аппаратом посредством кабеля, входящего в состав аппарата.
Электрическое сопротивление поверхностного электрода во влажном состоянии в направлении, перпендикулярном 
плоскости поверхности кожи, не более 4,7 кОм;
Электрическое сопротивление электропроводного слоя поверхностного электрода в сухом состоянии, от 40 Ом до 200
Ом.
Удельная сорбционно-гигроскопическая емкость электрода не менее 100% массы воды относительно массы сухого 
электрода.
Примечание: производитель электродов рекомендует применение при подключении к аппарату электрода многоразового 
изделия «Кабель подключения электродов для низкочастотных электротерапевтических процедур по ТУ 9398-006- 
50034180-2015» имеющего регистрационное удостоверение № РЗН 2016/5034 от 21.11.2015.
Подготовка изделия к работе и проведение процедуры:

• Извлечь электрод из упаковки;
• Электрод обильно смочить жидкостью, температура которой от 30 до 37®С.. (питьевая водопроводная вода, 

физраствор, лекарственный раствор по назначению врача). Для этого электрод полностью погрузить в лоток с 
жидкостью и выдержать 15-20 сек:

• Вынуть электрод и в течение 3-5 сек дать стечь излишкам жидкости:
• ВНИМАНИЕ! Недостаточно пропитаимын жидкостью электрод имеет повышенное сопротнв.1 ение, что 

потребует подачи увеличенной силы тока от аппарата и может привести к элеюгрохимическому ожогу 
кожи.

• Наложить электрод на место воздействия таким образом, чтобы гидрофильная часть электрода (белого цвета) 
плотно прилегала к кожному покрову;

• Подсоединить к любому краю электропроводного слоя (серого цвета) электрода зажим типа «крокодил» кабеля 
аппарата, при этом, контактная площадка зажима должна полностью соприкасаться с электропроводным слоем 
электрода. Если необходимо провести процедуру на двух однополярных участках одновременно, то следует 
использовать кабель 2-х контактный;

• Закрепить электрод на поверхности кожи (мешочки с песком, эластичный бинт);
• Провести физиотерапевтическую процедуру;

По окончанию процедуры:
• Отключить подачу тока на аппарате или выключить аппарат:
• Отсоединить от электрода зажим типа «крокодил» кабеля;
• аккуратно снять электрод и утилизировать.

Компле1СГНОСТь

• Комплект поставки электрода в потребительской упаковке должен составлять:
- электрод поверхностный - 25 шт ;

Эксплуатационная документация:
Инструкция по применению - 1шт. на транспортную упаковку 

Условия хранение и транспортирования:
• Условия транспортирования электродов в части воздействия климатических факторов должны соответствовать 

условиям хранения 5 по ГОСТ 15150-69.
• Хранение электродов у изготовителя и потребителя должно осуществляться в соответствии с условиями 

хранения 1 по ГОСТ 15150-69. при температуре от +5°С. до +40°С.
• НЕ ДОПУСКАЕТСЯ применять электрод по истечении срока хранения.

Гарантии
Гарантийный срок хранения - 36 месяцев со дня изготовления.
Срок хранения электрода - 3 года с даты изготовления.

Утилизация
• Использованный электрод утилизируется как отходы класса Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21.
• Неиспользованный электрод утилизируется как бытовые отходы класса А в соответствии с СанПиН

2.1.3684-21

Применяемые символы маркировки в соответствии с ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023

Запрет на повторное применение

к J

Не допускать воздействия солнечного света
Ж

Не допускать воздействия влаги



Содержит натуральный каучуковый латекс

Перечень аппаратов для низкочастотной злектротерапин

]. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза "ПоТок" по ТУ 9444-006-18614665-2010; 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/09192 от 20.10.2022 
Производитель - ООО "Каскад-ФТО",

2. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза автоматизированный "ЭЛФОР-ПРОФ" по ТУ 9444- 
014-11153066-2001

Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/08893 от 21.09.2010 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

3. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза универсальный ЭЛФОР-плюс по ТУ 9444-046- 
1 1153066-2016
Регистрационное Удостоверение РЗН 2018/6692 от 22.01.2018 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

4. Аппарат для лечения токами надтональной частоты, местной дарсонвализации, гальванизации и проведения 
электрофореза "УльтраДар-ЭМА-Н" по ТУ 9444-015-34711238-2014
Регистрационное Удостоверение РЗН 2016/5209 от 08.02.2017 
Производитель ОАО "Новоаннинский завод электромедицинской аппаратуры "

5. Аппарат электротерапии, электростимуляции и электрофореза «ЭТЕР» по ТУ 26.60.13-008-27139000-2021 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2023/20031 от 19.12.2023
Производитель ООО "НПФ "Пульс"

6. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза портативный для воздействия на БАТ и БАЗ 
"ЭЛФОР" по ТУ 9444-028-11153066-2008
Регистрационное Удостоверение ФСР 2009/05259 от 09.07.2009 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

7. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза "ФОРЕЗ - Мед ТеКо" по ТУ 26.60.13-029-56812193-
2017
Регистрационное Удостоверение РЗН 2018/6923 от 12.05.2020 
Производитель ООО "Мед ТеКо"

8. Гальванизатор "Поток-Бр" по ТУ 9444-002-71148545-2007 
Регистрационное Удостоверение ФСР 201 1/11667 от 17.08.2011 
Производитель ООО "НПФ "Электроаппарат"

9. Аппарат постоянного и импульсного тока для лечения гальванизацией, электрофорезом, электросном, 
электроанальгезией, портативный ЭГСАФ-01-"Процессор" по ТУ 9444-002-29692243-2002 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/12527 от 12.12.2011
Производитель ООО "МикроМед"

10. Аппарат для гальванизации и ионофореза "Серебряный поток" по ТУ 9444-001-66252306-2010 
Pei истрационное Удостоверение ФСР 2010/08873 от 27.09.2017
Производитель ООО "МЕДПЕРСПЕКТИВА"

! 1. Гальванизатор "Поток-1" по ТУ 9444-005-46655261-2001
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/09713 от 30.12.2010 
Производитель Закрытое акционерное общество "Завод ЭМА"

12. Аппарат низкочастотный физиотерапевтический для воздействия синусоидальными модулированными токами 
звуковой частоты "Амплипульс-5.2" с принадлежностями по ТУ ТНЯИ.941519.003
Регистрационное Удостоверение РЗН 2015/2868 от 26.10.2017
Производитель АО "Нижегородское научно-производственное объединение имени М.В. Фрунзе"

13. Аппарат низкочастотной физиотерапии "Амплипульс-5ДС" по ТУ 9444-004-75620370-2015 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2017/5419 от 05.07.2023
Производитель ООО "СПДС"

14. Аппарат низкочастотной физиотерапии «Амплипульс-5 Бр» по ТУ 9444-002-08840745-2006 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/11901 от 13.09.2011
Производитель ООО "НПФ "Электроаппарат"

15. Аппарат низкочастотный физиотерапевтический "Амплипульс-5" по ЕХ 2.893.063 ТУ 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/07105 от 26.10.2017
Производитель АО "Нижегородское научно-производственное объединение имени 
М.В. Фрунзе

16. Аппарат стимуляции и электротерапии многофункциональный портативный АСЭтМ-01/6-"ЭЛЭСКУЛАП-Мед 
ТеКо" по ТУ 9444-013-56812193-2005.

Регистрационное Удостоверение ФСР 2011 /09988 от 10.11.2022



Производитель - ООО "Мед ТеКо",

17. Прибор низкочастотной электротерапии "Радиус", модели; "Радиус-01": "Радиус-01 Интер СМ"; "Радиус-01ФТ”; 
"Ралиус-01 Интер",

Регистрационное Удостоверение ФСЗ 2012/12537 от 25.07.2012 
Производитель ООО "КЛЭР"

18. Аппарат для флюктуаризации "АСБ-2М" по ТУ 9444-001-18614665-2006 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/11395 от 12.08.2022 
Производитель ООО "Каскад-ФТО"

19. Аппарат физиотерапевтический для лечения статическими, импульсными и диадинамическими токами 
"СТИАДИН" по ТУ 9444-662-05772345-2007
Регистрационное Удостоверение ФСР 2007/00676 от 23.04.2015 
Производитель ООО "Брянский завод "ЭТАЛОН"

20. Аппарат для терагши интерференционными токами "АИТ-01" по ТУ 9444-680-05772345-2007 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2007/00379 от 23.04.2015
Производитель ООО "Брянский завод "ЭТАЛОН"

21. Аппарат для электротерапии в исполнении "PHYSIODYN-Basic", "PSOR1AMED" с принадлежностями 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2017/5556 от 03.04.2017
Производитель "ФИЗИОМЕД Электромедицин АГ"

22. Аппарат электротерапевтический многофункциональный "МЕДКОМБИ" по ТУ 9444-030-07517692-2012 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2012/13712 от 10.05.2018
Производитель АО "Завод "Измеритель"

Перечень применяемых производителем стандартов на медицинское изделие
ОБОЗНЛЧЕНИК НЛИМЕНОВАНИК
ГОСТ 15150-69 Машины, приборы и другие технические изделия. Испо.тнения для различных 

климатических районов. Категория, условия эксплуатации и | раиспортирования в части 
воздействия кли ‘̂aтичecкиx факюров внешней среды.

ГОСТ 31508-2012 Изделия медицинские. Классификация в зависимости от потенциальною риска применения. 
Общие требования.

СанПиН 2.1.3684-21

"Санитарно-эпщтемиологические требования к содержанию территорий юродских и 
сельских поселений, к водным объектам, питьевой воле и питьевому водоснабжению 
населения, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации 
производственных, общественных помещений, организации и проведению санитарно- 
противоэпи-темических (профилактических) мероприятий"

ГОСТ Р 52770-2016 Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и 
токсикологических испытаний

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023 Символы, применяемые для передачи информации, предоставляемой изютовителем. Часть 
1. Основные требования

ГОСТ ISO 10993-1-202! «Изделия медицинские. Оценка биологического действия ме-дицинских изделий. Часть 1. 
«Оценка и исс.1едования)>

Изготовитель:
ООО "ИНИСС-мед" 195196, Санкт-Петербург, ул. Таллинская дом 7 лит. "О" пом. 1 -Н офис 452 
Тел/факс: (812) 313-76-68 Эл.почта: mail@iniss.ru Сайт: иниссмед.рф



Типоразмер А мм В мм

Электрод поверхностный, одноразовый для низкочастотных 
электротерапевтических процедур - «ИНИСС-МЕД» по ТУ 
26.60.13-007-50034180-2023 в исполнении воротниковый, размер 
1

420±Ю 270110

Назначение изделия:
Электрод предназначен для проведения низкочастотных электротерапевтических процедур на кожных покровах- 
гальванизации, электрофореза, электростимуляции.

Изделие одноразового 1 1ри 1ченения, ремонту и обслуживанию не подлежит. НЕСТЕРИЛЬНО.

Показания к применению: проведение низкочастотных электротерапевтических процедур.

Противопоказания к применению:
-острые инфекционные заболевания и лихорадочные состояния неясной этиологии.
-декомпенсация сердечно-сосудистых и других тяжелых соматических заболеваний.
-злокачественные новообразования.
-наличие имплантированного кардиостимулятора.
-индивидуальная непереносимость тока.
-системные заболевания крови.
-кровотечения и склонность к кровотечениям.
-расстройство кожной чувствительности.
-повреждения кожных покровов в месте контакт с электродом (ссадины, царапины, ожоги, дерматиты); 
-острые гнойные воспалительные процессы кожи;
Возможные побочные действия при применении:
-Покраснение обработанной кожи
-Зуд обработанного участка в течение короткого времени после лечения 
-Маленькие пузыри (пузырьки) на месте введения лекарства 

-Сухая и потрескавшаяся кожа или развитие дерматита



Область применения электрода поверхностного- электрод предназначен для работы в физиотерапевтических кабинетах 
клиник, больниц, госпиталей и лечебно- профилактических учреждений.
Потенциальный потребитель изделия -  медицинский персонал процедурного физиотерапевтического кабинета.
Электрод - нестерильное медицинское изделие.

Стерилизации не подлежит.

Класс в зависимости от потенциального риска применения электрода- 2а по ГОСТ 31508.
Электрод изготавливается в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150, но для верхней температуры +40‘'С. 
Электрод соединяется с аппаратом посредством кабеля, входящего в состав аппарата.
Электрическое сопротивление поверхностного электрода во влажном состоянии в направлении, перпендикулярном 
плоскости поверхности кожи, не более 4.7 кОм;
Электрическое сопротивление электропроводного слоя поверхностного электрода в сухом состоянии, от 40 Ом до 200
Ом.
Удельная сорбционно-гигроскопическая емкость электрода не менее 100% массы воды относительно массы сухого 
электрода.
Примечание: производитель электродов рекомендует применение при подключении к аппарату электрода многоразового 
изделия «Кабель подключения электродов для низкочастотных электротерапевтических процедур по ТУ 9398-006- 
50034180-2015» имеющего регистрационное удостоверение № РЗН 2016/5034 от 21.11.2015.
Подготовка изделия к работе и проведение процедуры:

• Извлечь электрод из упаковки;
• Электрод обильно смочить жидкостью, температура которой от 30 до 37®С., (питьевая водопроводная вода, 

физраствор, лекарственный раствор по назначению врача). Для этого электрод полностью погрузить в лоток с 
жидкостью и выдержать 15-20 сек;

• Вынуть электрод и в течение 3-5 сек дать стечь излишкам жидкости;
• ВНИМАНИЕ! Недостаточно пропитанный жидкостью электрод имеет повышенное сопротивление, что 

потребует подачн увеличенной силы тока от annapaia и может привесз и к элекгрохнмическому ожогу 
кожи.

• Наложить электрод на место воздействия таким образом, чтобы гидрофильная часть электрода (белого цвета) 
плотно прилегала к кожному покрову;

• Подсоединить к любо.му краю электропроводного слоя (серого цвета) электрода зажим типа «крокодил» кабеля 
аппарата, при этом, контактная площадка зажима должна полностью соприкасаться с электропроводным слоем 
электрода. Если необходимо провести процедуру на двух однополярных участках одновременно, то следует 
использовать кабель 2-х контактный;

• Закрепить электрод на поверхности кожи (мешочки с песком, эластичный бинт);
• Провести физиотерапевтическую процедуру;

По окончанию процедуры:
• Отключить подачу тока на аппарате или выключить аппарат;
• Отсоединить от электрода зажим типа «крокодил» кабеля;
• аккуратно снять электрод и утилизировать.

Комплектность
• Комплект поставки электрода в потребительской упаковке должен составлять:

- электрод поверхностный - 25 шт ;
Эксплуатационная документация:
Инструкция по применению - 1 шт. на транспортную упаковку 

Условия хранение и транспортирования:
• Условия транспортирования электродов в части воздействия климатических факторов должны соответствовать 

условиям хранения 5 по ГОСТ 15150-69.
• Хранение электродов у изготовителя и потребителя должно осуществляться в соответствии с условиями 

хранения 1 по ГОСТ 15150-69, при температуре от +5°С. до +40°С.
• НЕ ДОПУСКАЕТСЯ применять электрод по истечении срока хранения.

Г арантии
Гарантийный срок хранения - 36 месяцев со дня изготовления.
Срок хранения электрода - 3 года с даты изготовления.

Утил нзация
• Использованный электрод утилизируется как отходы класса Б в соответствии с СанПиН 2 .1.3684-21.
• Неиспользованный электрод утилизируется как бытовые отходы класса А в соответствии с СанИиН

2.1.3684-21

Применяемые символы маркировки в соответствии с ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023
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Запрет на повторное применение

Не допускать воздействия солнечного света 

Не допускать воздействия влаги

Содержит натуральный каучуковый латекс

Перечень аппаратов для низкочастотион электротерапии

Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза "[1оТок" по ТУ 9444-006-18614665-2010; 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/09192 от 20.10.2022 
Производитель - ООО "Каскад-ФТО",

Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза автоматизированный "ЭЛФОР-ПРОФ" по ТУ 9444- 
ОМ-11153066-2001

Регистрационное Удостоверение ФСР 2 0 10/08893 от 21.09.2010 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза универсальный ЭЛФОР-плюс по ТУ 9444-046- 
11153066-2016
Регистрационное Удостоверение РЗН 2018/6692 от 22.01.2018 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"
Аппарат ц я я  лечения токами надтональной частоты, местной дарсонвализации, гальванизации и проведения 
электрофореза ”УльтраДар-ЭМА-Н" по ТУ 9444-015-34711238-2014 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2016/5209 от 08.02.2017 
Производитель ОАО "Новоаннинский завод электромедицинской аппаратуры "
Аппарат электротерапии, электростимуляции и электрофореза «ЭТЕР» по ТУ 26.60.13-008-27139000-2021 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2023/20031 от 19.12.2023 
Производитель ООО "НПФ "Пульс"
Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза портативный для воздействия на БАТ и БАЗ 
"ЭЛФОР" по ТУ 9444-028-11153066-2008 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2009/05259 от 09.07.2009 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"
Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза "ФОРЕЗ - Мед ТеКо" по ТУ 26.60.13-029-56812193-
2017
Регистрационное Удостоверение РЗН 2018/6923 от 12.05.2020 
Производитель ООО "Мед ТеКо"
Гальванизатор "Поток-Бр" по ТУ 9444-002-71148545-2007 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/11667 от 17.08.201 1 
Производитель ООО "НПФ "Электроаппарат"
Аппарат постоянного и импульсного тока для лечения гальванизацией, электрофорезом, электросном, 
электроанальгезией, портативный ЭГСАФ-01-"Процессор" по ТУ 9444-002-29692243-2002 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/12527 от 12.12.2011 
Производитель ООО "МикроМед"

10. Аппарат для гальванизации и ионофореза "Серебряный поток" по ТУ 9444-001 -66252306-2010 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/08873 от 27.09.2017
Производитель ООО "МЕДПЕРСПЕКТИВА"

11. Гальванизатор "Поток-1" поТУ 9444-005-46655261-2001 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/09713 от 30.12.2010 
Производитель Закрытое акционерное общество "Завод ЭМА"

12. Аппарат низкочастотный физиотерапевтический для воздействия синусоидальными модулированными токами 
звуковой частоты "Амплипульс-5.2" с принадлежностями по ТУ ТНЯИ.941519.003
Регистрационное Удостоверение РЗН 2015/2868 от 26.10.2017
Производитель АО "Нижегородское научно-производственное объединение имени М.В. Фрунзе"

13. Аппарат низкочастотной физиотерапии "Амплипульс-5ДС" по ТУ 9444-004-75620370-2015 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2017/5419 от 05.07.2023
Производитель ООО "СПДС"

14. Аппарат низкочастотной физиотерапии «Амплипульс-5 Бр» по ТУ 9444-002-08840745-2006 
Регистрационное Удостоверение ФСР 201 1/11901 от 13.09.2011



Производитель ООО "НПФ "Электроаппарат"
15. Аппарат низкочастотный физиотерапевтический "Амплипульс-5" по ЕХ 2.893.063 ТУ 

Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/07105 от 26.10.2017
Производитель АО "Нижегородское научно-производственное объединение имени 
М.В. Фрунзе

16. Аппарат стимуляции и электротерапии многофункциональный портативный АСЭтМ-01/6-"ЭЛЭСКУЛАП-Мед 
ТеКо" по ТУ 9444-013-56812193-2005.

Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/09988 от 10.11.2022 
Производитель - ООО "Мед ТеКо",

17. Прибор низкочастотной электротерапии "Радиус", модели: "Радиус-01": "Радиус-01 Интер СМ"; "Радиус-01Ф Г"; 
"Радиус-01 Интер".

Регистрационное Удостоверение ФСЗ 2012/12537 от 25.07.2012 
Производитель ООО "КЛЭР"

18. Аппарат для флюктуаризации "АСБ-2М" по ТУ 9444-001 -18614665-2006 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/11395 от 12.08.2022 
Производитель ООО "Каскад-ФТО"

19. Аппарат физиотерапевтический для лечения статическими, импульсными и диадинамическими токами 
"СТИАДИН" по ТУ 9444-662-05772345-2007
Регистрационное Удостоверение ФСР 2007/00676 от 23.04.2015 
Производитель ООО "Брянский завод "ЭТАЛОН"

20. Аппарат для терапии интерференционными токами "АИТ-ОГ' по ТУ 9444-680-05772345-2007 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2007/00379 от 23.04.2015
Производитель ООО "Брянский завод "ЭТАЛОН"

21. Аппарат для электротерапии в исполнении "PHYSIODYN-Basic", "PSORIAMED" с принадлежностями 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2017/5556 от 03.04.2017
Производитель "ФИЗИОМЕД Электромедицин АГ'"

22. Аппарат электротерапевтический многофункциональный "МЕДКОМБИ" по ТУ 9444-030-07517692-2012 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2012/13712 от 10.05.2018
Производитель АО "Завод "Измеритель"

Перечень применяемых производителем стандартов на медицинское изделие
ОБОЗНАЧЕНИЕ НАИМЕНОВАНИЕ
ГОСТ 15150-69 Машины, приборы и другие технические изделия. Исполнения для различных 

кли.матических районов. Кате1 0 рия, условия эксп.луатаиии и транспортирования в части 
воздействия климатических факгоров внешней среды.

ГОСТ 31508-2012 Изделия медицинские. Классификация в зависимости от потенциа.1ьно1 0  риска применения. 
Общие требования.

СанНиН 2.1.3684-21

"Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и 
сельских поселений, к водным объектам. пит1>евой воде и питьевому водоснабжению 
населения, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации 
производственных, общественных помещений, организации и проведению саиитарно- 
противоэпилемических (профилактических) мероприятий"

ГОСТ Р 52770-2016 Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и 
токсикологических испытаний

ГОС Т Р ИСО 15223-1-2023 Символы, применяемые для передачи информации, предоставляемой изготовителем. Часть 
1. Основные требования

ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия ме-дипинских изделий. Часть 1. 
«Оценка и исследования»

Изготовитель:
ООО "ИНИСС-мед" 195196, Санкт-Петербург, ул. Таллинская дом 7 лит. "О" пом. 1-Н офис 452
Тел/факс: (812) 313-76-68 Эл.почта: mail@iniss.ru Сайт: иниссмед.рф



ИНСТРУКЦИЯ
Электрод поверхностный, одноразовый для низкочастотных электро

по ТУ 26.60.13-007-50034180-2023 в исполнении:

УТВЕРЖДАЮ 
Гeнep^lлtД^ый директор 

ИСС-мед»

А.А. Кадетов 
я 2024 г.

их процедур - «ИНИСС-М ЕД»

Типоразмер А мм В мм

Электрод поверхностный, одноразовый для низкочастотных 
электротерапевтических процедур - «ИНИСС-МЕД» 
по ТУ 26.60.13-007-50034180-2023 в исполнении - воротниковый, 

размер 2

370±10 240±10

Назначение изделия:
Электрод предназначен для проведения низкочастотных электротерапевтических процедур на кожных покровах- 
гальванизации, электрофореза, электростимуляции.

Изделие одноразового применения, ремонту и обслуживанию не подлежит. НЕСТЕРИЛЬНО.

Показания к применению: проведение низкочастотных электротерапевтических процедур.

Противопоказания к применению:
-острые инфекционные заболевания и лихорадочные состояния неясной этиологии.
-декомпенсация сердечно-сосудистых и других тяжелых соматических заболеваний.
-злокачественные новообразования.
-наличие имплантированного кардиостимулятора.
-индивидуальная непереносимость тока.
-системные заболевания крови.
-кровотечения и склонность к кровотечениям.
-расстройство кожной чувствительности.
-повреждения кожных покровов в месте контакта с электродом (ссадины, царапины, ожоги, дерматиты);
-острые гнойные воспалительные процессы кожи;
Возможные побочные действия при применении:
-Покраснение обработанной кожи
-Зуд обработанного участка в течение короткого времени после лечения 
-Маленькие пузыри (пузырьки) на месте введения лекарства 

-Сухая и потрескавшаяся кожа или развитие дерматита



Область применения электрода поверхностного- электрод предназначен для работы в физиотерапевтических кабинетах 
клиник, больниц, госпиталей и лечебно- профилактических учреждений.
Потенциальный потребитель изделия -  медицинский персонал процедурного физиотерапевтического кабинета.
Электрод - нестерильное медицинское изделие.

Стерилизации не подлежит.

Класс в зависимости от потенциального риска применения электрода- 2а по ГОСТ 31508.
Электрод изготавливается в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150, но для верхней температуры +40‘̂ С. 
Электрод соединяется с аппаратом посредством кабеля, входящего в состав аппарата.
Электрическое сопротивление поверхностного электрода во влажном состоянии в направлении, перпендикулярном 
плоскости поверхности кожи, не более 4,7 кОм;
Электрическое сопротивление электропроводного слоя поверхностного электрода в сухом состоянии, от 40 Ом до 200 
Ом.
Удельная сорбционно-гигроскопическая емкость электрода не менее 100% массы воды относительно массы сухого 
электрода.
Примечание: производитель электродов рекомендует применение при подключении к аппарату электрода многоразового 
изделия «Кабель подключения электродов для низкочастотных электротерапевтических процедур по ТУ 9398-006- 
50034180-2015» имеющего регистрационное удостоверение № РЗН 2016/5034 от 21.11.2015.
Подготовка изделия к работе и проведение процедуры:

• Извлечь электрод из упаковки:
• Электрод обильно смочить жидкостью, температура которой от 30 до 37°С., (питьевая водопроводная вода, 

физраствор, лекарственный раствор по назначению врача). Для этого электрод полностью погрузить в лоток с 
жидкостью и выдержать 15-20 сек;

• Вынуть электрод и в течение 3-5 сек дать стечь излишкам жидкости;
• ВНИМАНИЕ! Недостаточно пропитанный жидкостью электрод имеет повышенное сопротивление, что 

потребует подачи увеличенной силы тока от аппарата и может привести к электрохимическому ожогу 
кожи.

• Наложить электрод на место воздействия таким образом, чтобы гидрофильная часть электрода (белого цвета) 
плотно прилегала к кожному покрову;

• Подсоединить к любому краю электропроводного слоя (серого цвета) электрода зажим типа «крокодил» кабеля 
аппарата, при этом, контактная площадка зажима должна полностью соприкасаться с электропроводным слоем 
электрода. Если необходимо провести процедуру на двух однополярных участках одновременно, то следует 
использовать кабель 2-х контактный;

• Закрепить электрод на поверхности кожи (мешочки с песком, эластичный бинт);
• Провести физиотерапевтическую процедуру;

По окончанию процедуры:
• Отключить подачу тока на аппарате или выключить аппарат;
• Отсоединить от электрода зажим типа «крокодил» кабеля;
• аккуратно снять электрод и утилизировать.

Комплектность
• Комплект поставки электрода в потребительской упаковке должен составлять:

- электрод поверхностный - 25 шт ;
Эксплуатационная документация:
Инструкция по применению - 1шт. на транспортную упаковку 

Условия хранение и транспортирования:
• Условия транспортирования электродов в части воздействия климатических факторов должны соответствовать 

условиям хранения 5 по ГОСТ 15150-69.
• Хранение электродов у изготовителя и потребителя должно осуществляться в соответствии с условиями 

хранения 1 по ГОСТ 15150-69, при температуре от+5°С. до+40°С.
• НЕ ДОПУСКАЕТСЯ применять электрод по истечении срока хранения.

Г арантии
Гарантийный срок хранения - 36 месяцев со дня изготовления.
Срок хранения электрода - 3 года с даты изготовления.

Утилизация
• Использованный электрод утилизируется как отходы класса Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21.
• Неиспользованный электрод утилизируется как бытовые отходы класса А в соответствии с СанПиН

2.1.3684-21

Применяемые символы маркировки в соответствии с ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023
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Запрет на повторное применение

Не допускать воздействия солнечного света 

Не допускать воздействия влаги

Содержит натуральный каучуковый латекс

Перечень аппаратов для низкочастотной электротерапии

1. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза "ПоТок" по ТУ 9444-006-18614665-2010:
Pei истрационное Удостоверение ФСР 2010/09192 от 20.10.2022
Производитель - ООО "Каскад-ФТО".

2. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза автоматизированный "ЭЛФОР-ПРОФ" по ТУ 9444- 
014-11153066-2001

Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/08893 от 21.09.2010 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

3. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза универсальный ЭЛФОР-плюс по ТУ 9444-046- 
11153066-2016
Регистрационное Удостоверение РЗН 2018/6692 от 22.01.2018 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

4. Аппарат для лечения токами надтональной частоты, местной дарсонвализации, гальванизации и проведения 
электрофореза "УльтраДар-ЭМА-Н" по ТУ 9444-015-34711238-2014
Регистрационное Удостоверение РЗН 2016/5209 от 08.02.2017 
Производитель ОАО "Новоаннинский завод электромедицинской аппаратуры "

5. Аппарат электротерапии, электростимуляции и электрофореза «ЭТЕР» по ТУ 26.60.13-008-27139000-2021 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2023/20031 от 19.12.2023
Производитель ООО "НПФ "Пульс"

6. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза портативный для воздействия на ВАТ и БАЗ 
"ЭЛФОР" по ТУ 9444-028-11153066-2008
Регистрационное Удостоверение ФСР 2009/05259 от 09.07.2009 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

7. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза "ФОРЕЗ - Мед ТеКо" по ТУ 26.60.13-029-56812193- 
2017
Регистрационное Удостоверение РЗН 2018/6923 от 12.05.2020 
Производитель ООО "Мед ТеКо"

8. Гальванизатор "Поток-Бр" по ТУ 9444-002-71148545-2007 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/11667 от 17.08.2011 
Производитель ООО "НПФ "Электроаппарат"

9. Аппарат постоянного и импульсного тока для лечения гальванизацией, электрофорезом, электросном, 
электроанальгезией, портативный ЭГСАФ-01-"Процессор" по ТУ 9444-002-29692243-2002 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/12527 от 12.12.2011
Производитель ООО "МикроМед"

10. Аппарат для гальванизации и ионофореза "Серебряный поток" по ТУ 9444-001-66252306-2010 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/08873 от 27.09.2017
Производитель ООО "МЕДПЕРСПЕКТИВА"

11. Гальванизатор "Поток-1" по ТУ 9444-005-46655261-2001 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/09713 от 30.12.2010 
Производитель Закрытое акционерное общество "Завод ЭМА"

12. Аппарат низкочастотный физиотерапевтический для воздействия синусоидальными модулированными токами 
звуковой частоты "Амплипульс-5.2" с принадлежностями по ТУ ТНЯИ.941519.003
Регистрационное Удостоверение РЗН 2015/2868 от 26.10.2017
Производитель АО "Нижегородское научно-производственное объединение имени М.В. Фрунзе"

13. Аппарат низкочастотной физиотерапии "Амплипульс-5ДС" по ТУ 9444-004-75620370-2015 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2017/5419 от 05.07.2023
Производитель ООО "СПДС"

14. Аппарат низкочастотной физиотерапии «Амплипульс-5 Бр» по ТУ 9444-002-08840745-2006 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/11901 от 13.09.2011



производитель ООО "НПФ "Электроаппарат"
15. Аппарат низкочастотный физиотерапевтический "Амплипульс-5" по ЕХ 2.893.063 ТУ 

Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/07105 от 26.10.2017
Производитель АО "Нижегородское научно-производственное объединение имени 
М.В. Фрунзе

16. Аппарат стимуляции и электротерапии многофункциональный портативный АСЭтМ-01/6-"ЭЛЭСКУЛАП-Мед 
ТеКо" по ТУ 9444-013-56812193-2005.

Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/09988 от 10.11.2022 
Производитель - ООО "Мед ТеКо",

17. Прибор низкочастотной электротерапии "Радиус", модели: "Радиус-01"Радиус-01 Интер СМ"; "Радиус-01ФТ"; 
"Радиус-01 Интер",

Регистрационное Удостоверение ФСЗ 2012/12537 от 25.07.2012 
Производитель ООО "КЛЭР"

18. Аппарат для флюктуаризации "АСБ-2М" по ТУ 9444-001-18614665-2006 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/1 1395 от 12.08.2022 
Производитель ООО "Каскад-ФТО"

19. Аппарат физиотерапевтический для лечения статическими, импульсными и диадинамическими токами 
"СТИАДИН" по ТУ 9444-662-05772345-2007
Регистрационное Удостоверение ФСР 2007/00676 от 23.04.2015 
Производитель ООО "Брянский завод "ЭТАЛОН"

20. Аппарат для терапии интерференционными токами "АИТ-О!" по ТУ 9444-680-05772345-2007 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2007/00379 от 23.04.2015
Производитель ООО "Брянский завод "ЭТАЛОН"

21. Аппарат для электротерапии в исполнении "PHYSIODYN-Basic", "PSOR1AMED" с принадлежностями 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2017/5556 отОЗ.04.2017
Производитель "ФИЗИОМЕД Электромедицин АГ"

22. Аппарат электротерапевтический многофункциональный "МЕДКОМБИ" по ТУ 9444-030-07517692-2012 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2012/13712 от 10.05.2018
Производитель АО "Завод "Измеритель"

Перечень применяемых производителем стандартов на медицинское изделие
ОБОЗНАЧЕНИЕ НЛИМГ.НОВЛНИЕ
ГОСТ 15150-69 Машины, приборы и другие технические изделия. Исполнения для различных 

климатических районов. Категория, условия эксплуатации и транспортирования в части 
воздействия кли.матических факт оров внешней среды.

ГОСТ 31508-2012 Изделия медицинские. Классификация в зависимости от потенциального риска применения. 
Общие требования.

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, орт анизации и проведению саттитарно- 
ттротивоэнидемических (профилактических) мероприятий"

ГОСТ Р 52770-2016 Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и 
токсикологических испытаттий

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023 Символы, применяемые для передачи информации, предоставляемой изготовителем. Часть 
1. Основные требования

ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оттеттка биологического действия ме-дицинских изделий. Часть 1. 
«Оценка и исследования»

Изготовитель:
ООО "ИНИСС-мед" 195196, Санкт-Петербург, ул. Таллинская дом 7 лит. "О" пом. 1-Н офис 452
Тел/факс: (812) 313-76-68 Эл.почта: mail@iniss.ru Сайт: иниссмед.рф



УТВЕРЖДАЮ

Типоразмер А мм В мм

Электрод поверхностный, одноразовый для низкочастотных 
электротерапевтических процедур - «ИНИСС-МЕД» 
по ТУ 26.60.13-007-50034180-2023 в исполнении -  воротниковый, 
размер 3

260±10 155±10

Назначение изделия:
Электрод предназначен для проведения низкочастотных электротерапевтических процедур на кожных покровах- 
гальванизации, электрофореза, электростимуляции.

Изделие одноразового применения, ремонту и обслуживанию не подлежит. НЕСТЕРИЛЬНО.

Показания к применению: проведение низкочастотных электротерапевтических процедур.

Противопоказания к  применению:
-острые инфекционные заболевания и лихорадочные состояния неясной этиологии.
-декомпенсация сердечно-сосудистых и других тяжелых соматических заболеваний.
-злокачественные новообразования.
-наличие имплантированного кардиостимулятора.
-индивидуальная непереносимость тока.
-системные заболевания крови.
-кровотечения и склонность к кровотечениям.
-расстройство кожной чувствительности.
-повреждения кожных покровов в месте контакта с электродом (ссадины, царапины, ожоги, дерматиты);
-острые гнойные воспалительные процессы кожи;
Возможные побочные действия при применении:
-Покраснение обработанной кожи
-Зуд обработанного участка в течение короткого времени после лечения 
-Маленькие пузыри (пузырьки) на месте введения лекарства 

-Сухая и потрескавшаяся кожа или развитие дерматита



Область применения электрода поверхностного- электрод предназначен для работы в физиотерапевтических кабинетах 
клиник, больниц, госпиталей и лечебно- профилактических учреждений.
Потенциальный потребитель изделия -  медицинский персонал процедурного физиотерапевтического кабинета.
Электрод - нестерильное медицинское изделие.

Стерилизации не подлежит.

Класс в зависимости от потенциального риска применения электрода- 2а по ГОСТ 31508.
Электрод изготавливается в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150, но для верхней температуры +40*^С. 
Электрод соединяется с аппаратом посредством кабеля, входящего в состав аппарата.
Электрическое сопротивление поверхностного электрода во влажном состоянии в направлении, перпендикулярном 
плоскости поверхности кожи, не более 4,7 кОм;
Электрическое сопротивление электропроводного слоя поверхностного электрода в сухом состоянии, от 40 Ом до 200 
Ом.
Удельная сорбционно-гигроскопическая емкость электрода не менее 100% массы воды относительно массы сухого 
электрода.
Примечание: производитель электродов рекомендует применение при подключении к аппарату электрода многоразового 
изделия «Кабель подключения электродов для низкочастотных электротерапевтических процедур по ТУ 9398-006- 
50034180-2015» имеющего регистрационное удостоверение № РЗН 2016/5034 от 21.! 1.2015.
Подготовка изделия к работе и проведение процедуры:

• Извлечь электрод из упаковки;
• Электрод обильно смочить жидкостью, температура которой от 30 до 37°С., (питьевая водопроводная вода, 

физраствор, лекарственный раствор по назначению врача). Для этого электрод полностью погрузить в лоток с 
жидкостью и выдержать 15-20 сек;

• Вынуть электрод и в течение 3-5 сек дать стечь излишкам жидкости;
• ВНИМАНИЕ! Недостаточно пропитанный жидкостью электрод имеет повышенное сопротивление, что 

по1 ребует подачи увеличенной силы тока от аппарата н может привести к электрохимическому ожогу 
кожи.

• Наложить электрод на место воздействия таким образом, чтобы гидрофильная часть электрода (белого цвета) 
плотно прилегала к кожному покрову;

• Подсоединить к любому краю электропроводного слоя (серого цвета) электрода зажим типа «крокодил» кабеля 
аппарата, при этом, контактная площадка зажима должна полностью соприкасаться с электропроводным слоем 
электрода. Если необходимо провести процедуру на двух однополярных участках одновременно, то следует 
использовать кабель 2-х контактный;

• Закрепить электрод на поверхности кожи (мешочки с песком, эластичный бинт);
• Провести физиотерапевтическую процедуру;

По окончанию процедуры:
• Отключить подачу тока на аппарате или выключить аппарат;
• Отсоединить от электрода зажим типа «крокодил» кабеля;
• аккуратно снять электрод и утилизировать.

Комплектность
• Комплект поставки электрода в потребительской упаковке должен составлять:

- электрод поверхностный - 20 шт ;
Эксплуатационная документация:
Инструкция по применению - 1шт. на транспортную упаковку 

Условия хранение и транспортирования:
• Условия транспортирования электродов в части воздействия климатических факторов должны соответствовать 

условиям хранения 5 по ГОСТ 15150-69.
• Хранение электродов у изготовителя и потребителя должно осуществляться в соответствии с условиями 

хранения 1 по ГОСТ 15150-69, при температуре от +5°С. до +40®С.
• НЕ ДОПУСКАЕТСЯ применять электрод по истечении срока хранения.

Гаран!ни
Гарантийный срок хранения - 36 месяцев со дня изготовления.
Срок хранения электрода - 3 года с даты изготовления.

Утилизация
• Использованный электрод утилизируется как отходы класса Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21.
• Неиспользованный электрод утилизируется как бытовые отходы класса А в соответствии с СанПиН

2.1.3684-21

Применяемые символы маркировки в соответствии с ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023



г  _____‘ л

Запрет на повторное применение

Не допускать вотдействия солнечного света 

Не допускать воздействия влаги

Содержит натуральный каучуковый латекс

Перечень аппаратов для низкочастотной злектротерапин

1. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза "ПоТок" по ТУ 9444-006-18614665-2010; 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/09192 от 20.10.2022
Производитель - ООО "Каскад-ФТО”.

2. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза автоматизированный "ЭЛФОР-ПРОФ" по ТУ 9444- 
014-11153066-2001

Регистрационное Удостоверение Ф С Р2010/08893 от21.09.2010 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН”

3. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза универсальный ЭЛФОР-плюс по ТУ 9444-046- 
11153066-2016
Регистрационное Удостоверение РЗН 2018/6692 от 22.01.2018 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

4. Аппарат для лечения токами надтональной частоты, местной дарсонвализации, гальванизации и проведения 
электрофореза "УльтраДар-ЭМА-Н" по ТУ 9444-015-34711238-2014
Регистрационное Удостоверение РЗН 2016/5209 от 08.02.2017 
Производитель ОАО "Новоаннинский завод электромедицинской аппаратуры "

5. Аппарат электротерапии, электростимуляции и электрофореза «ЭТЕР» по ТУ 26.60.13-008-27139000-2021 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2023/20031 от 19.12.2023
Производитель ООО "НПФ "Пульс"

6. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза портативный для воздействия на БАТ и БАЗ 
"ЭЛФОР" по ТУ 9444-028-11153066-2008
Регистрационное Удостоверение ФСР 2009/05259 от 09.07.2009 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

7. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза "ФОРЕЗ - Мед ТеКо" по ТУ 26.60.13-029-56812193- 
2017
Регистрационное Удостоверение РЗН 2018/6923 от 12.05.2020 
Производитель ООО "Мед ТеКо"

8. Гальванизатор "Поток-Ьр" по ТУ 9444-002-71148545-2007 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/11667 от 17.08.2011 
Производитель ООО "НПФ "Электроаппарат"

9. Аппарат постоянного и импульсного тока для лечения гальванизацией, электрофорезом, электросном, 
электроанальгезией, портативный ЭГСАФ-01-"Процессор" по ТУ 9444-002-29692243-2002 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/12527 от 12.12.2011
Производитель ООО "МикроМед"

10. Аппарат для гальванизации и ионофореза "Серебряный поток" по ТУ 9444-001-66252306-2010 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/08873 от 27.09.2017
Производитель ООО "МЕДПЕРСПЕКТИВА"

1 I. Гальванизатор "Поток-1" по ТУ 9444-005-46655261 -2001
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/09713 от 30.12.2010 
Производитель Закрытое акционерное общество "Завод ЭМА"

12. Аппарат низкочастотный физиотерапевтический для воздействия синусоидальными модулированными токами 
звуковой частоты "Амплипульс-5.2" с принадлежностями по ТУ ТНЯИ.941519.003
Регистрационное Удостоверение РЗН 2015/2868 от 26.10.2017
Производитель АО "Нижегородское научно-производственное объединение имени М.В. Фрунзе"

13. Аппарат низкочастотной физиотерапии "Амплипульс-5ДС" по ТУ 9444-004-75620370-2015 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2017/5419 от05.07.2023
Производитель ООО "СПДС"

14. Аппарат низкочастотной физиотерапии «Амплипульс-5 Бр» по ТУ 9444-002-08840745-2006 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/11901 от 13.09.2011



производитель ООО "НПФ "Электроаппарат"
15. Аппарат низкочастотный физиотерапевтический "Амплипульс-5" по ЕХ 2.893.063 ТУ 

Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/07105 от 26.10.2017
Производитель АО "Нижегородское научно-производственное объединение имени 
М.В. Фрунзе

16. Аппарат стимуляции и электротерапии многофункциональный портативный АСЭтМ-01/6-"ЭЛЭСКУЛАП-Мед 
ТеКо" по ТУ 9444-013-56812193-2005,

Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/09988 от 10.11.2022 
Производитель - ООО "Мед ТеКо",

17. Прибор низкочастотной электротерапии "Радиус", модели; "Радиус-01"; "Радиус-01 Интер СМ"; "Радиус-01ФТ"; 
"Радиус-01 Интер",

Регистрационное Удостоверение ФСЗ 2012/12537 от 25.07.2012 
Производитель ООО "КЛЭР"

18. Аппарат для флюктуаризации "АСБ-2М" по ТУ 9444-001-18614665-2006 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/11395 от 12.08.2022 
Производитель ООО "Каскад-ФТО"

19. Аппарат физиотерапевтический для лечения статическими, импульсными и диадинамическими токами 
"СТИАДИН" по ТУ 9444-662-05772345-2007
Регистрационное Удостоверение ФСР 2007/00676 от 23.04.2015 
Производитель ООО "Брянский завод "ЭТАЛОН"

20. Аппарат для терапии интерференционными токами "АИТ-01" по ТУ 9444-680-05772345-2007 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2007/00379 от 23.04.2015
Производитель ООО "Брянский завод "ЭТАЛОН"

21. Аппарат для электротерапии в исполнении "PHYSIODYN-Basic", "PSOR1AMED" с принадлежностями 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2017/5556 от 03.04.2017
Производитель "ФИЗИОМЕД Электромедицин АГ"

22. Аппарат электротерапевтический многофункциональный "МЕДКОМБИ" по ТУ 9444-030-07517692-2012 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2012/13712 от 10.05.2018
Производитель АО "Завод "Измеритель"

Перечень применяемых производителем стандартов на медицинское изделие
ОБОЗНАЧЕНИЕ НАИМЕНОВАНИЕ
ГОСТ 15150-69 Машины, приборы и другие технические изделия. Исполнения для различных 

климатических районов. Категория, условия эксплуатации и транспортирования в части 
воздействия климатических факторов внешней среды.

ГОСТ 31508-2012 Изделия медицинские. К.шссификация в зависимости от потенциального риска при.менения. 
Общие требования.

СанИиН 2.1.3684-21

"Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и 
сельских поселений, к водным объектам, питьевой воле и питьевому водоснабжению 
населения, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации 
производственных, общественных помещений, организации и нроведс){ию санитарно- 
противоэпидемических (профилактических) мероприятий"

ГОСТ Р 52770-2016 Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и 
юксикологических испытаний

ГОСТ Р ИСО 15223-1 -2023 Символы, применяемые для передачи информации, предостав.ляе.мой изготовителем. Часть 
1. Основные требования

Г ОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия ме-дининских изделий. Часть 1. 
«Оценка и исследования»

Изготовитель:
ООО "ИНИСС-мед" 195196, Санкт-Петербург, ул. Таллинская дом 7 лит. "О" пом. 1-Н офис 452
Тел/факс: (812) 313-76-68 Эл.почта; mail@iniss.ru Сайт: иниссмед.рф
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ИНСТРУКЦИЯ
Электрод поверхностный, одноразовый для низкочастотных электрот

по ТУ 26.60.13-007-50034180-2023 в испол
роисдур - «ИНИСС-М ЕД»

Гипоразмер А мм В мм

Электрод поверхностный, одноразовый для низкочастотных 
электротерапевтических процедур - «ИПИСС-МЕД» по ТУ 26.60.13-007- 
50034180-2023 в исполнении -  заушный, размер 2

100±10 60+5

Назначение изделия:
Электрод предназначен для проведения низкочастотных электротерапевтических процедур на кожных покровах 
гальванизации, электрофореза, электростимуляции.

Изделие одноразового применения, ремонту и обслуживанию не подлежит. НЕСТЕРИЛЬНО.

Показания к применению: проведение низкочастотных электротерапевтических процедур.

Противопоказания к применению:
-острые инфекционные заболевания и лихорадочные состояния неясной этиологии.
-декомпенсация сердечно-сосудистых и других тяжелых соматических заболеваний.
-злокачественные новообразования.
-наличие имплантированного кардиостимулятора.
-индивидуальная непереносимость тока.
-системные заболевания крови.
-кровотечения и склонность к кровотечениям.
-расстройство кожной чувствительности.
-повреждения кожных покровов в месте контакта с электродом (ссадины, царапины, ожоги, дерматиты);
-острые гнойные воспалительные процессы кожи;
Возможные побочные действия при применении:
-Покраснение обработанной кожи
-Зуд обработанного участка в течение короткого времени после лечения 
-Маленькие пузыри (пузырьки) на месте введения лекарства 

-Сухая и потрескавшаяся кожа или развитие дерматита



Область применения электрода поверхностного- электрод предназначен для работы в физиотерапевтических кабинетах 
клиник, больниц, госпиталей и лечебно- профилактических учреждений.
Потенциальный потребитель изделия -  медицинский персонал процедурного физиотерапевтического кабинета.
Электрод - нестерильное медицинское изделие.

Стерилизации не подлежит.

Класс в зависимости от потенциального риска применения электрода- 2а по ГОСТ 31508.
Электрод изготавливается в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150, но для верхней температуры +40'^С. 
Электрод соединяется с аппаратом посредством кабеля, входящего в состав аппарата.
Электрическое сопротивление поверхностного электрода во влажном состоянии в направлении, перпендикулярном 
плоскости поверхности кожи, не более 4.7 кОм;
Электрическое сопротивление электропроводного слоя поверхностного электрода в сухом состоянии, от 40 Ом до 200 
Ом.
Удельная сорбционно-гигроскопическая емкость электрода не менее 100% массы воды относительно массы сухого 
электрода.
Примечание: производитель электродов рекомендует применение при подключении к аппарату электрода многоразового 
изделия «Кабель подключения электродов для низкочастотных электротерапевтических процедур по ТУ 9398-006- 
50034180-2015» имеющего регистрационное удостоверение № РЗН 2016/5034 от 21.1 1.2015.
Подготовка изделия к работе и проведение процедуры:

• Извлечь электрод из упаковки;
• Электрод обильно с.мочить жидкостью, температура которой от 30 до 37°С., (питьевая водопроводная вода, 

физраствор, лекарственный раствор по назначению врача). Для этого электрод полностью погрузить в лоток с 
жидкостью и выдержать 15-20 сек;

• Вынуть электрод и в течение 3-5 сек дать стечь излишкам жидкости;
• ВНИМАНИЕ! Недостаточно пропитамнып жидкостью электрод имеет повышенное сопротивление, что 

потребует подачи увеличенной силы тока от аппарата н может привести к электрохимическому ожогу 
кожи.

• Наложить электрод на место воздействия таким образом, чтобы гидрофильная часть электрода (белого цвета) 
плотно прилегала к кожному покрову;

• Подсоединить к любому краю электропроводного слоя (серого цвета) электрода зажим типа «крокодил» кабеля 
аппарата, при этом, контактная площадка зажима должна полностью соприкасаться с электропроводным слоем 
электрода. Если необходимо провести процедуру на двух однополярных участках одновременно, то следует 
использовать кабель 2-х контактный:

• Закрепить электрод на поверхности кожи (мешочки с песком, эластичный бинт);
• Провести физиотерапевтическую процедуру;

По окончанию процедуры:
• Отключить подачу тока на аппарате или выключить аппарат;
• Отсоединить от электрода зажим типа «крокодил» кабеля;
• аккуратно снять электрод и утилизировать.

Комплектность
• Комплект поставки электрода в потребительской упаковке должен составлять;

- электрод поверхностный - 25 шт ;
Эксплуатационная документация;
Инструкция по применению - I шт. на транспортную упаковку 

Условия хранение и транспорзирования:
• Условия транспортирования электродов в части воздействия климатических факторов должны соответствовать 

условиям хранения 5 по ГОСТ 15150-69.
• Хранение электродов у изготовителя и потребителя должно осуществляться в соответствии с условиями 

хранения 1 по ГОСТ 15150-69, при температуре от +5°С. до +40°С.
• НЕ ДОПУСКАЕТСЯ применять электрод по истечении срока хранения.

Гарантии
Гарантийный срок хранения - 36 месяцев со дня изготовления.
Срок хранения электрода - 3 года с даты изготовления.

Утилизация
• Использованный электрод утилизируется как отходы класса Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21.
• Неиспользованный электрод утилизируется как бытовые отходы класса А в соответствии с СанПиН

2.1.3684-21

Применяемые символы маркировки в соответствии с ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023
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Запрет на повторное применение

Не допускать воздействия солнечного света 

Не допускать воздействия влаги

Содержит натуральный каучуковый латекс

Перечень аппаратов для низкочастотной электротерапии

1. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза "ПоТок" по ТУ 9444-006-18614665-2010; 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/09192 от 20.10.2022
Производитель - ООО "Каскад-ФТО",

2. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза автоматизированный "ЭЛФОР-ПРОФ" по ТУ 9444- 
014-11153066-2001

Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/08893 от 21.09.2010
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

3. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза универсальный ЭЛФОР-плюс по ТУ 9444-046- 
11153066-2016
Регистрационное Удостоверение РЗН 2018/6692 от 22.01.2018 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

4. Аппарат для лечения токами надтональной частоты, местной дарсонвализации, гальванизации и проведения 
электрофореза "УльтраДар-ЭМА-Н" по ТУ 9444-015-34711238-2014
Регистрационное Удостоверение РЗН 2016/5209 от 08.02.2017 
Производитель ОАО "Новоаннинский завод электромедицинской аппаратуры "

5. Аппарат электротерапии, электростимуляции и электрофореза «ЭТЕР» по ТУ 26.60.13-008-27139000-2021 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2023/20031 от 19.12.2023
Производитель ООО "НПФ "Пульс"

6. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза портативный для воздействия на БАТ и БАЗ 
"ЭЛФОР" по ТУ 9444-028-11153066-2008
Регистрационное Удостоверение ФСР 2009/05259 от 09.07.2009 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

7. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза "ФОРЕЗ - Мед ТеКо" по ТУ 26.60.13-029-56812193-
2017
Регистрационное Удостоверение РЗН 2018/6923 от 12.05.2020 
Производитель ООО "Мед ТеКо"

8. Гальванизатор "Поток-Бр" по ТУ 9444-002-71148545-2007 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/11667 от 17.08.201 1 
Производитель ООО "НПФ "Электроаппарат"

9. Аппарат постоянного и импульсного тока для лечения гальванизацией, электрофорезом, электросном, 
электроанальгезией, портативный ЭГСАФ-01-"Процессор" по ГУ 9444-002-29692243-2002 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/12527 от 12.12.2011
Производитель ООО "МикроМед"

10. Аппарат для гальванизации и ионофореза "Серебряный поток" по ТУ 9444-001 -66252306-2010 
Ре1 истрационное Удостоверение ФСР 2010/08873 от 27.09.2017
Производитель ООО "МЕДПЕРСПЕКТИВА"

11. Гальванизатор "Поток-1" по ТУ 9444-005-46655261 -2001 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/09713 от 30.12.2010 
Производитель Закрытое акционерное общество "Завод ЭМА"

12. Аппарат низкочастотный физиотерапевтический для воздействия синусоидальными модулированными токами 
звуковой частоты "Амплипульс-5.2" с принадлежностями по ТУ ТНЯИ.941519.003
Регистрационное Удостоверение РЗН 2015/2868 от 26.10.2017
Производитель АО "Нижегородское научно-производственное объединение имени М.В. Фрунзе"

13. Аппарат низкочастотной физиотерапии "Амплипульс-5ДС" по ТУ 9444-004-75620370-2015 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2017/5419 от05.07.2023
Производитель ООО "СПДС"

14. Аппарат низкочастотной физиотерапии «Амплипульс-5 Бр» по ТУ 9444-002-08840745-2006 
Регистрационное Удостоверение ФСР 201 1/11901 от 13.09.2011



Производитель ООО "НПФ "Электроаппарат"
15. Аппарат низкочастотный физиотерапевтический "Амплипульс-5" по ЕХ 2.893.063 ТУ 

Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/07105 от 26.10.2017
Производитель АО "Нижегородское научно-производственное объединение имени 
М.В. Фрунзе

16. Аппарат стимуляции и электротерапии многофункциональный портативный АСЭтМ-01/6-"ЭЛЭСКУЛАП-Мед 
ТеКо" по ТУ 9444-013-56812193-2005,

Регистрационное Удостоверение ФСР 2011 /09988 от 10.11.2022 
Производитель - ООО "Мед ТсКо",

17. Прибор низкочастотной электротерапии "Радиус", модели: "Радиус-01"; "Радиус-01 Интер СМ"; "Радиус-01 ФТ"; 
"Радиус-01 Интер",

Регистрационное Удостоверение ФСЗ 2012/12537 от 25.07.2012 
Производитель ООО "КЛЭР"

18. Аппарат для флюктуаризации "АСБ-2М" по ТУ 9444-001-18614665-2006 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/11395 от 12.08.2022 
Производитель ООО "Каскад-ФТО"

19. Аппарат физиотерапевтический для лечения статическими, импульсными и диадинамическими токами 
"СТИАДИН" по ТУ 9444-662-05772345-2007
Регистрационное Удостоверение ФСР 2007/00676 от 23.04.2015 
Производитель ООО "Брянский завод "ЭТАЛОН"

20. Аппарат для терапии интерференционными токами "АИТ-01" по ТУ 9444-680-05772345-2007 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2007/00379 от 23.04.2015
Производитель ООО "Брянский завод "ЭТАЛОН"

21. Аппарат для электротерапии в исполнении "PHYSIODYN-Basic", "PSORIAMED" с принадлежностями 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2017/5556 отОЗ.04.2017
Производитель "ФИЗИОМЕД Электромедицин АГ"

22. Аппарат электротерапевтический многофункциональный "МЕДКОМБИ" по ТУ 9444-030-07517692-2012 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2012/13712 от 10.05.2018
Производитель АО "Завод "Измеритель"

Перечень применяемых производителем стандартов на медицинское изделие
ОБОЗНАЧЕНИЕ НАИМЕНОВАНИЕ
ГОСТ 15150-69 Машины, приборы и другие технические изделия. Исполнения для различных 

Клима! ических районов. Категория, ус.ювия эксплуатации и транспортирования в части 
воздействия климатических факторов внешней среды.

ГОСТ 31508-2012 Изделия медицинские. Классификация в зависимости от потенциазьного риска применения. 
Общие требования.

СанПиН 2.1.3684-21

"Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию терриюрий 1 ородских и 
сельских поселений, к водным объектам. [1итьевой воде и питьевому водоснабжению 
наее.зсиия. атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации 
производственных, общественных помещений, организации и проведению самитарно- 
противоэнилемических (профилакз ичсских) мероприятий"

ГОСТ Р 52770-2016 Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и 
токсикологических испытаний

ГОСТРИСО I5223-I-2023 Символы, применяемые для передачи информации, предоставляемой изготовителем. Часть 
1. Основные требования

ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия ме-лицинских изделий. Часть 1. 
«Оценка и исследования»

Изготовитель:
ООО "ИНИСС-мед" 195196, Санкт-Петербург, ул. Таллинская дом 7 лит. "О" пом. 1-Н офис 452
Тел/факс: (812) 313-76-68 Эл.почта: mail@iniss.ru Сайт; иниссмед.рф
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ИНСТРУКЦИЯ
Электрод поверхностный, одноразовый для низкочастотных электротерапевтических процедур - «ИНИСС-М ЕД»

по ТУ 26.60.13-007-50034180-2023 в исполнении:

^  ■>-

1'ипоразмер А мм В мм

Электрод поверхностный, одноразовый для низкочастотных 
электротерапевтических процедур - «ИНИСС-МЕД» по ТУ 26.60.13-007- 
50034180-2023 в исполнении -  заушный, размер 1

155+5 95+10

Назначение изделия:
Электрод предназначен для проведения низкочастотных электротерапевтических процедур на кожных покровах- 
гальванизации, электрофореза, электростимуляции.

Изделие одноразового применения, ремонту и обслуживанию не подлежит. НЕСТЕРИЛЬНО.

Показания к применению: проведение низкочастотных электротерапевтических процедур.

Противопоказания к применению:
-острые инфекционные заболевания и лихорадочные состояния неясной этиологии.
-декомпенсация сердечно-сосудистых и других тяжелых соматических заболеваний.
-злокачественные новообразования.
-наличие имплантированного кардиостимулятора.
-индивидуальная непереносимость тока.
-системные заболевания крови.
-кровотечения и склонность к кровотечениям.
-расстройство кожной чувствительности.
-повреждения кожных покровов в месте контакта с электродом {ссадины, царапины, ожоги, дерматиты);
-острые гнойные воспалительные процессы кожи;
Возможные побочные действия при применении:
-Покраснение обработанной кожи
-Зуд обработанного участка в течение короткого времени после лечения 
-Маленькие пузыри (пузырьки) на месте введения лекарства 

-Сухая и потрескавшаяся кожа или развитие дерматита



Область применения электрода поверхностного- электрод предназначен для работы в физиотерапевтических кабинетах 
клиник, больниц, госпиталей и лечебно- профилактических учреждений.
Потенциальный потребитель изделия медицинский персонал процедурного физиотерапевтического кабинета.
Электрод - нестерильное медицинское изделие.

Стерилизации не подлежит.

Класс в зависимости от потенциального риска применения электрода- 2а по ГОСТ 31508.
Электрод изготавливается в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150, но для верхней температуры +40”С. 
Электрод соединяется с аппаратом посредством кабеля, входящего в состав аппарата.
Электрическое сопротивление поверхностного электрода во влажном состоянии в направлении, перпендикулярном 
плоскости поверхности кожи, не более 4,7 кОм;
Электрическое сопротивление электропроводного слоя поверхностного электрода в сухом состоянии, от 40 Ом до 200 
Ом.
Удельная сорбционно-гигроскопическая емкость электрода не менее 100% массы воды относительно массы сухого 
электрода.
Примечание: производитель электродов рекомендует применение при подключении к аппарату электрода многоразового 
изделия «Кабель подключения электродов для низкочастотных электротерапевтических процедур по ТУ 9398-006- 
50034180-2015» имеющего регистрационное удостоверение № РЗН 2016/5034 от 21.11.2015.
Подготовка изделия к работе и проведение процедуры:

• Извлечь электрод из упаковки;
• Электрод обильно смочить жидкостью, температура которой от 30 до 37®С., (питьевая водопроводная вода, 

физраствор, лекарственный раствор по назначению врача). Для этого электрод полностью погрузить в лоток с 
жидкостью и выдержать 15-20 сек;

• Вынуть электрод и в течение 3-5 сек дать стечь излищкам жидкости;
• ВНИМАНИЕ! Недостаточно пропитанный жидкостью электрод имеет повышенное сопротивление, что 

потребует подачи увеличенной силы тока от аппарата и может привести к электрохимическому ожо1 у 
кожи.

• Наложить электрод на место воздействия таким образом, чтобы гидрофильная часть электрода (белого цвета) 
плотно прилегала к кожному покрову;

• Подсоединить к любому краю электропроводного слоя (серого цвета) электрода зажим типа «крокодил» кабеля 
аппарата, при этом, контактная площадка зажима должна полностью соприкасаться с электропроводным слоем 
электрода. Если необходимо провести процедуру на двух однополярных участках одновременно, то следует 
использовать кабель 2-х контактный;

• Закрепить электрод на поверхности кожи (мещочки с песком, эластичный бинт);
• Провести физиотерапевтическую процедуру;

По окончанию процедуры:
• Отключить подачу тока на аппарате или выключить аппарат;
• Отсоединить от электрода зажим типа «крокодил» кабеля;
• аккуратно снять электрод и утилизировать.

Комплектность
• Комплект поставки электрода в потребительской упаковке должен составлять:

- электрод поверхностный - 25 щт ;
Эксплуатационная документация:
Инструкция по применению - 1шт. на транспортную упаковку 

Условия хранение и транспортирования:
• Условия транспортирования электродов в части воздействия климатических факторов должны соответствовать 

условиям хранения 5 по ГОСТ 15150-69.
• Хранение электродов у изготовителя и потребителя должно осуществляться в соответствии с условиями 

хранения 1 по ГОСТ 15150-69, при температуре от+5°С. до+40°С.
• НЕ ДОПУСКАЕТСЯ применять электрод по истечении срока хранения.

Гарантии
Гарантийный срок хранения - 36 месяцев со дня изготовления.
Срок хранения электрода - 3 года с даты изготовления.

Утилизация
• Использованный электрод утилизируется как отходы класса Б в соответствии с СанПиП 2.1.3684-21.
•  Неиспользованный электрод утилизируется как бытовые отходы класса А в соответствии с СанПиН

2.1.3684-21

Применяемые символы маркировки в соответствии с ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023
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Запрет на повторное применение

Не допускать воздействия солнечного света 

Не допускать воздействия влаги

Содержит натуральный каучуковый латекс

Перечень аппаратов для низкочастотной злектротерапии

1. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза "ПоТок" по ТУ 9444-006-18614665-2010; 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/09192 от 20.10.2022
Производитель - ООО "Каскад-ФТО".

2. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза автоматизированный "ЭЛФОР-ПРОФ" по ТУ 9444- 
014-11153066-2001

Регистрационное Удостоверение Ф С Р2010/08893 от21.09.2010 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

3. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза универсальный ЭЛФОР-плюс по ТУ 9444-046- 
11153066-2016
Регистрационное Удостоверение РЗН 2018/6692 от 22.01.2018 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

4. Аппарат для лечения токами надтональной частоты, местной дарсонвализации, гальванизации и проведения 
электрофореза "УльтраДар-ЭМА-Н" по ТУ 9444-015-347! 1238-2014
Регистрационное Удостоверение РЗН 2016/5209 от 08.02.2017 
Производитель ОАО "Новоаннинский завод электромедицинской аппаратуры "

5. Аппарат электротерапии, электростимуляции и электрофореза «ЭТЕР» по ТУ 26.60.13-008-27139000-2021 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2023/20031 от 19.12.2023
Производитель ООО "НПФ "Пульс"

6. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза портативный д л я  воздействия на БАТ и БАЗ 
"ЭЛФОР" по ТУ 9444-028-11153066-2008
Регистрационное Удостоверение ФСР 2009/05259 от 09.07.2009 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

7. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза "ФОРЕЗ - Мед ТеКо" по ТУ 26.60.13-029-56812193- 
2017
Регистрационное Удостоверение РЗН 2018/6923 от 12.05.2020 
Производитель ООО "Мед ТеКо"

8. Гальванизатор "Поток-Бр" по ТУ 9444-002-71148545-2007 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/11667 от 17.08.2011 
Производитель ООО "НПФ "Электроаппарат"

9. Аппарат постоянного и импульсного тока для лечения гальванизацией, электрофорезом, электросном, 
электроанальгезией, портативный ЭГСАФ-01-"Процессор" по ТУ 9444-002-29692243-2002
Рег истрационное Удостоверение ФСР 2011/12527 от 12.12.2011 
Производитель ООО "МикроМед"

10. Аппарат для гальванизации и ионофореза "Серебряный поток" по ТУ 9444-001-66252306-2010 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/08873 от 27.09.2017
Производитель ООО "МЕДПЕРСПЕКТИВА"

11. Гальванизатор "Поток-1" по ТУ 9444-005-46655261-2001 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/09713 от 30.12.2010 
Производитель Закрытое акционерное общество "Завод ЭМА"

12. Аппарат низкочастотный физиотерапевтический для воздействия синусоидальными модулированными токами 
звуковой частоты "Амплипульс-5.2" с принадлежностями по ТУ ТНЯИ.941519.003
Регистрационное Удостоверение РЗН 2015/2868 от 26.10.2017
Производитель АО "Нижегородское научно-производственное объединение имени М.В. Фрунзе"

13. Аппарат низкочастотной физиотерапии "Амплипульс-5ДС" по ТУ 9444-004-75620370-2015 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2017/5419 от05.07.2023
Производитель ООО "СПДС"

14. Аппарат низкочастотной физиотерапии «Амплипульс-5 Бр» по ТУ 9444-002-08840745-2006 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/11901 от 13.09.2011



производитель ООО "НПФ "Электроаппарат"
15. Аппарат низкочастотный физиотерапевтический "Амплипульс-5" по ЕХ 2.893.063 ТУ 

Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/07105 от 26.10.2017
Производитель АО "Нижегородское научно-производственное объединение имени 
М.В. Фрунзе

16. Аппарат стимуляции и электротерапии многофункциональный портативный АСЭтМ-01/6-"ЭЛЭСКУЛАП-Мед 
ТеКо" по ТУ 9444-013-56812193-2005,

Регистрационное Удостоверение ФСР 2011 /09988 от 10.11.2022 
Производитель - ООО "Мед ТеКо",

17. Прибор низкочастотной электротерапии "Радиус", модели: "Радиус-01": "Радиус-01 Интер СМ": "Радиус-01ФТ": 
"Радиус-01 Интер",

Регистрационное Удостоверение ФСЗ 2012/12537 от 25.07.2012 
Производитель ООО "КЛЭР"

18. Аппарат для флюктуаризации "АСБ-2М" по ТУ 9444-001-18614665-2006 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/11395 от 12.08.2022 
Производитель ООО "Каскад-ФТО"

19. Аппарат физиотерапевтический для лечения статическими, импульсными и диадинамическими токами 
"СТИАДИН" по ТУ 9444-662-05772345-2007
Регистрационное Удостоверение ФСР 2007/00676 от 23.04.2015 
Производитель ООО "Брянский завод "ЭТАЛОН"

20. Аппарат для терапии интерференционными токами "АИТ-01" по ТУ 9444-680-05772345-2007 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2007/00379 от 23.04.2015
Производитель ООО "Брянский завод "ЭТАЛОН"

21. Аппарат для электротерапии в исполнении "PHYSIODYN-Basic", "PSOR1AMED" с принадлежностями 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2017/5556 от 03.04.2017
Производитель "ФИЗИОМЕД Электромедицин АГ"

22. Аппарат электротерапевтический многофункциональный "МЕДКОМБИ" по ТУ 9444-030-07517692-2012 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2012/13712 от 10.05.2018
Производитель АО "Завод "Измеритель"

Перечень применяемых производителем стандартов на медицинское изделие
ОБОЗНАЧЕНИЕ НАИМЕНОВАНИЕ
ГОСТ 15150-69 Машины, приборы и другие технические изделия. Исполнения для различных 

климатических районов. Категория, у словия эксплуатации и гранспортирования в части 
воздействия климатических факторов внешней среды.

ГОСТ 31508-2012 Изделия медицинские. К.1ассификаиия в зависимое ! и от потсициа-льного риска применения. 
Общие требования.

СанНиН 2.1.3684-21

"Саиитармо-эпидемио.Ю! ические требования к содержанию территорий городских и 
сельских поселений, к водным объектам, питьевой воле и питьевому водоснабжению 
населения. атмосферно.м\ воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации 
производственных, общественных помещений, организации и проведению санитарно- 
мротивоэиидемических (профилактических) мероприятий"

ГОСТ Р 52770-2016 Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы самитарно-химических и 
токсикологических испытаний

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023 Символы, применяемые лля передачи информации, предосгавляемой изготовителе.м. Часть 
1. Основные требования

ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия ме-лииинских изделий. Часть 1. 
«Оценка и исследования»

Изготовитель:
ООО "ИНИСС-мед" 195196, Санкт-Петербург, ул. Таллинская дом 7 лит. "О" пом. 1-Н офис 452
Тел/факс: (812)313-76-68 Эл.почта: mail@iniss.ru Сайт: иниссмед.рф



ИНСТРУКЦИЯ ^
Электрод поверхностный, одноразовый для низкочастотных электрот

по ТУ 26.60.13-007-50034180-2023 в испо

УТВЕРЖДАЮ 
ный директор 
ИСС-мед»

.А. Кадетов 
'24 г.

юцедур - «ИНИСС-МЕД»

Типоразмер D мм

Электрод поверхностный, одноразовый для низкочастотных 
электротерапевтических процедур - «ИНИСС-МЕД» по 
ТУ 26.60.13-007-50034180-2023 в исполнении - круглый

155+5

Назначение изделия:
Электрод предназначен для проведения низкочастотных электротерапевтических процедур на кожных покровах- 
гальванизации, электрофореза, электростимуляции.

Изделие одноразового применения, ремонту и обслуживанию не подлежит. НЕСТЕРИЛЬНО.

Показания к применению: проведение низкочастотных электротерапевтических процедур.

Противопоказания к применению:
-острые инфекционные заболевания и лихорадочные состояния неясной этиологии.
-декомпенсация сердечно-сосудистых и других тяжелых соматических заболеваний.
-злокачественные новообразования.
-наличие имплантированного кардиостимулятора.
-индивидуальная непереносимость тока.
-системные заболевания крови.
-кровотечения и склонность к кровотечениям.
-расстройство кожной чувствительности.
-повреждения кожных покровов в месте контакта с электродом (ссадины, царапины, ожоги, дерматиты);
-острые гнойные воспалительные процессы кожи;
Возможные побочные действия прн применении:
-Покраснение обработанной кожи



-Зуд обработанного участка в течение короткого времени после лечения 
-Маленькие пузыри (пузырьки) на месте введения лекарства 

-Сухая и потрескавшаяся кожа или развитие дерматита
Область применения электрода поверхностного- электрод предназначен для работы в физиотерапевтических кабинетах 
клиник, больниц, госпитачей и лечебно- профилактических учреждений.
Потенциальный потребитель изделия -  медицинский персонал процедурного физиотерапевтического кабинета.
Электрод - нестерильное медицинское изделие.

Стерилизации не подлежит.

Класс в зависимости от потенциального риска применения электрода- 2а по ГОСТ 31508.
Электрод изготавливается в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150, но для верхней температуры +40“С. 
Электрод соединяется с аппаратом посредством кабеля, входящего в состав аппарата.
Электрическое сопротивление поверхностного электрода во влажном состоянии в направлении, перпендикулярном 
плоскости поверхности кожи, не более 4,7 кОм;
Электрическое сопротивление электропроводного слоя поверхностного электрода в сухом состоянии, от 40 Ом до 200 
Ом.
Удельная сорбционно-гигроскопическая емкость электрода не менее 100% массы воды относительно массы сухого 
электрода.
Примечание: производитель электродов рекомендует применение при подключении к аппарату электрода многоразового 
изделия «Кабель подключения электродов для низкочастотных электротерапевтических процедур по ТУ 9398-006- 
50034180-2015» имеющего регистрационное удостоверение № РЗН 2016/5034 от 21.11.2015.
Подготовка изделия к работе и проведение процедуры:

• Извлечь электрод из упаковки;
• Электрод обильно смочить жидкостью, температура которой от 30 до 37°С., (питьевая водопроводная вода, 

физраствор, лекарственный раствор по назначению врача). Для этого электрод полностью погрузить в лоток с 
жидкостью и выдержать 15-20 сек;

• Вынуть электрод и в течение 3-5 сек дать стечь излишкам жидкости;
• ВНИМАНИЕ! Недостаточно пропитанный жидкостью электрод имеет повышенное сопротнв.1ение, чю  

потребует подачи увеличенной силы тока от аппарата и может привести к электрохимическому ожогу 
кожи.

• Наложить электрод на место воздействия таким образом, чтобы гидрофильная часть электрода (белого цвета) 
плотно прилегала к кожному покрову;

• Подсоединить к любому краю электропроводного слоя (серого цвета) электрода зажим типа «крокодил» кабеля 
аппарата, при этом, контактная площадка зажима должна полностью соприкасаться с электропроводным слоем 
электрода. Если необходимо провести процедуру на двух однополярных участках одновременно, то следует 
использовать кабель 2-х контактный;

• Закрепить электрод на поверхности кожи (мешочки с песком, эластичный бинт);
• Провести физиотерапевтическую процедуру;

По окончанию процедуры:
• Отключить подачу тока на аппарате или выключить аппарат;
• Отсоединить от электрода зажим типа «крокодил» кабеля;
• аккуратно снять электрод и утилизировать.

Комплектность
• Комплект поставки электрода в потребительской упаковке должен составлять:

- электрод поверхностный - 25 шт ;
Эксплуатационная документация:
Инструкция по применению - 1шт. на транспортную упаковку

Условия хранение и транспортирования:
• Условия транспортирования электродов в части воздействия климатических факторов должны соответствовать 

условиям хранения 5 по ГОСТ 15150-69.
• Хранение электродов у изготовителя и потребителя должно осуществляться в соответствии с условиями 

хранения 1 по ГОСТ 15150-69. при температуре от +5®С. до +40°С.
• НЕ ДОПУСКАЕТСЯ применять электрод по истечении срока хранения.

Г араитии
Гарантийный срок хранения - 36 месяцев со дня изготовления.
Срок хранения электрода - 3 года с даты изготовления.

Утилизация
• Использованный электрод утилизируется как отходы класса Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21.
• Неиспользованный электрод утилизируется как бытовые отходы класса А в соответствии с СанПиН

2.1.3684-21



Применяемые символы маркировки в соответствии с ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023 

Запрет на повторное применение

Не допускать воздействия солнечного света

г -____•' п

Не допускать воздействия влаги 

Содержит натуральный каучуковый латекс

Перечень аппаратов для низкочасю гной электротерапии

Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза "ПоТок" по ТУ 9444-006-18614665-2010; 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/09192 от 20.10.2022 
Производитель - ООО "Каскад-ФТО",

Аппарат zuifl гальванизации и лекарственного электрофореза автоматизированный "ЭЛФОР-ПРОФ" по ТУ 9444- 
014-11153066-2001

Регистрационное Удостоверение Ф СР2010/08893 от21.09.2010 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза универсальный ЭЛФОР-плюс по ТУ 9444-046- 
11153066-2016
Регистрационное Удостоверение РЗН 2018/6692 от 22.01.2018 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"
Аппарат для лечения токами надтональной частоты, местной дарсонвализации, гальванизации и проведения 
электрофореза "УльтраДар-ЭМА-Н” по ТУ 9444-015-3471 1238-2014 
Регистрационное Удосюверение РЗН 2016/5209 от 08.02.2017 
Производитель ОАО "Новоаннинский завод электромедицинской аппаратуры "
Аппарат электротерапии, электростимуляции и электрофореза «ЭТЕР» по ТУ 26.60.13-008-27139000-2021 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2023/20031 от 19.12.2023 
Производитель ООО "НПФ "Пульс"
Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза портативный для воздействия на БАТ и БАЗ 
"ЭЛФОР" по ТУ 9444-028-11153066-2008 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2009/05259 от 09.07.2009 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"
Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза "ФОРЕЗ - Мед ТеКо" по ТУ 26.60.13-029-56812193- 
2017
Регистрационное Удостоверение РЗН 2018/6923 от 12.05.2020 
Производитель ООО "Мед ТеКо"
Гальванизатор "Поток-Бр" по ТУ 9444-002-71148545-2007 
Регистрационное Удостоверение ФСР 201 1/11667 от 17.08.2011 
Производитель ООО "НПФ "Электроаппарат"
Аппарат постоянного и импульсного тока для лечения гальванизацией, электрофорезом, электросном, 
электроанальгезией, портативный ЭГСАФ-01-"Процессор" по ТУ 9444-002-29692243-2002 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011 /12527 от 12.12.2011 
Производитель ООО "МикроМед"

10. Аппарат для гальванизации и ионофореза "Серебряный поток" по ТУ 9444-001 -66252306-2010 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/08873 от 27.09.2017
Производитель ООО "МЕДПЕРСПЕКТИВА"

11. Гальванизатор "Поток-1" по ТУ 9444-005-46655261-200!
Pei истраиионное Удостоверение ФСР 2010/09713 от 30.12.2010 
Производитель Закрытое акционерное общество "Завод ЭМА"

12. Аппарат низкочастотный физиотерапевтический для воздействия синусоидальными модулированными токами 
звуковой частоты "Амплипульс-5.2" с принадлежностями по ТУ ТНЯИ.941519.003
Регистрационное Удостоверение РЗН 2015/2868 от 26.10.2017
Производитель АО "Нижегородское научно-производственное объединение имени М.В. Фрунзе"

13. Аппарат низкочастотной физиотерапии "Амплипульс-5ДС" по ТУ 9444-004-75620370-2015 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2017/5419 от05.07.2023

2 .

3.

4.

5.

6 .

7.

8.

9.



производитель ООО "СПДС"
14. Аппарат низкочастотной физиотерапии «Амплипульс-5 Бр» по ТУ 9444-002-08840745-2006 

Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/11901 от 13.09.2011
Производитель ООО "НПФ "Электроаппарат"

15. Аппарат низкочастотный физиотерапевтический "Амплипульс-5" по ЕХ 2.893.063 ТУ 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/07105 от 26.10.2017
Производитель АО "Нижегородское научно-производственное объединение имени 
М.В. Фрунзе

16. Аппарат стимуляции и электротерапии многофункциональный портативный ЛСЭтМ-01/6-"ЭЛЭСКУЛАП-Мед 
ТеКо" по ТУ 9444-013-56812193-2005.

Регистрационное Удостоверение ФСР 2011 /09988 от 10.11.2022 
Производитель - ООО "Мед ТеКо",

17. Прибор низкочастотной электротерапии "Радиус", модели; "Радиус-01"; "Радиус-01 Интер СМ"; "Радиус-01ФТ"; 
"Радиус-01 Интер",

Регистрационное Удостоверение ФСЗ 2012/12537 от 25.07.2012 
Производитель ООО "КЛЭР"

18. Аппарат для флюктуаризации "АСБ-2М" поТУ 9444-001-18614665-2006 
Регистрационное Удостоверение ФСР 201 1/11395 от 12.08.2022 
Производитель ООО "Каскад-ФТО"

19. Аппарат физиотерапевтический для лечения статическими, импульсными и диадинамическими токами 
"СТИАДИН" по ТУ 9444-662-05772345-2007
Регистрационное Удостоверение ФСР 2007/00676 от 23.04.2015 
Производитель ООО "Брянский завод "ЭТАЛОН"

20. Аппарат для терапии интерференционными токами "АИТ-01" по ТУ 9444-680-05772345-2007 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2007/00379 от 23.04.2015
Производитель ООО "Брянский завод "ЭТАЛОН"

21. Аппарат для электротерапии в исполнении "PHYSIODYN-Basic", "PSOR1AMED" с принадлежностями 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2017/5556 от 03.04.2017
Производитель "ФИЗИОМЕД Электромедицин АГ"

22. Аппарат электротерапевтический многофункциональный "МЕДКОМБИ" по ТУ 9444-030-07517692-2012 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2012/13712 от 10.05.2018
Производитель АО "Завод "Измеритель"

Перечень применяемых производителем стандартов на медицинское изделие
ОБОЗНАЧЕНИ1-: ПАИМРЗЮВАНИЕ
г о с т  15150-69 Машины, приборы и другие технические изделия. Исполнения дзя различных 

климатических районов. Категория, условия эксплуатации и тра1гспортиронания в части 
воздейс! ВИЯ климатических факторов внешней среды.

ГОСТ 31508-2012 Изделия медицинские. Классификация в зависимости от потенциального риска применения. 
Общие требования.

СанПиН 2.1.3684-21

"Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и 
сельских поселений, к водным объектам, пи гьевой воде и питьевому водоснабжению 
населения, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации 
производственных, общественных помещений, организации и проведению санитарно- 
противоэпидемических (11рофи;1актичсски.\) мероприятий"

ГОСТ Р 52770-2016 Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарио-химичсских и 
токсикологических испытаний

ГОСТРИСО 15223-1-2023 Символы, применяемые для передачи и)!фор.мации. предоставляемой изготовителем. Часть 
1. Основные требования

ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Опенка биологического действия ме-дипинских изделий. Чаегь 1. 
«Оценка и исследования»

Изготовитель:
ООО "ИНИСС-мед" 195196, Санкт-Петербург, ул. Таллинская дом 7 лит. "О" пом. 1-Н офис 452 
Тел/факс: (812) 313-76-68 Эл.почта: mail@iniss.ru Сайт: иниссмед.рф
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ИНСТРУКЦИЯ
Электрод поверхностный, одноразовый для низкочастотных электро¥^р^ ^ У ^ рй^их процедур - «ИНИСС-МЕД»

по ТУ 26.60.13-007-50034180-2023 в исполнении:

В

'ШШ"
А

Типоразмер А мм В мм
Электрод поверхностный, одноразовый для низкочастотных 
электротерапевтических процедур - «ИНИСС-МЕД» по ТУ 26.60.13-007- 
50034180-2023 в исполнении - прямоугольный, размер (50 х 70) мм

50±5 70±5

Назначение изделия:
Электрод предназначен для проведения низкочастотных электротерапевтических процедур на кожных покровах- 
гальванизации, электрофореза, электростимуляции.

Изделие одноразового при-менения, ремонту и обслуживанию не подлежит. НЕСТЕРИЛЬНО.

Показания к применению: проведение низкочастотных электротерапевтических процедур.

Противопоказания к применению:
-острые инфекционные заболевания и лихорадочные состояния неясной этиологии.
-декомпенсация сердечно-сосудистых и других тяжелых соматических заболеваний.
-злокачественные новообразования.
-наличие имплантированного кардиостимулятора.
-индивидуальная непереносимость тока.
-системные заболевания крови.
-кровотечения и склонность к кровотечениям.
-расстройство кожной чувствительности.
-повреждения кожных покровов в месте контакта с электродом (ссадины, царапины, ожоги, дерматиты);
-острые гнойные воспалительные процессы кожи;
Возможные побочные действия при применении:
-Покраснение обработанной кожи
-Зуд обработанного участка в течение короткого времени после лечения 
-Маленькие пузыри (пузырьки) на месте введения лекарства 

-Сухая и потрескавшаяся кожа или развитие дерматита



Область применения электрода поверхностного- электрод предназначен для работы в физиотерапевтических кабинетах 
клиник, больниц, госпиталей и лечебно- профилактических учреждений.
Потенциальный потребитель изделия -  медицинский персонал процедурного физиотерапевтического кабинета.
Электрод - нестерильное медицинское изделие.

Стерилизации не подлежит.

Класс в зависимости от потенциального риска применения электрода- 2а по ГОСТ 31508.
Электрод изготавливается в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150, но для верхней температуры +40^’C. 
Электрод соединяется с аппаратом посредством кабеля, входящего в состав аппарата.
Электрическое сопротивление поверхностного электрода во влажном состоянии в направлении, перпендикулярном 
плоскости поверхности кожи, не более 4,7 кОм;
Электрическое сопротивление электропроводного слоя поверхностного электрода в сухом состоянии, от 40 Ом до 200
Ом.
Удельная сорбционно-гигроскопическая емкость электрода не менее 100% массы воды относительно массы сухого 
электрода.
Примечание: производитель электродов рекомендует применение при подключении к аппарату электрода многоразового 
изделия «Кабель подключения электродов для низкочастотных электротерапевтических процедур по ТУ 9398-006- 
50034180-2015» имеющего регистрационное удостоверение № РЗН 2016/5034 от 21.11.2015.
Подготовка изделия к работе и проведение процедуры:

• Извлечь электрод из упаковки:
• Электрод обильно смочить жидкостью, температура которой от 30 до 37°С., (питьевая водопроводная вода, 

физраствор, лекарственный раствор по назначению врача). Для этого электрод полностью погрузить в лоток с 
жидкостью и выдержать 15-20 сек;

• Вынуть электрод и в течение 3-5 сек дать стечь излишкам жидкости:
• ВНИМАНИЕ! Недостаточно пропитанный жидкостью электрод имеет повышенное сопротивление, что 

потребует подачи увеличенной силы тока от аппарата и может привести к электрохимическому ожогу 
кожи.

• Наложить электрод на место воздействия таким образом, чтобы гидрофильная часть электрода (белого цвета) 
плотно прилегала к кожному покрову;

• Подсоединить к любому краю электропроводного слоя (серого цвета) электрода зажим типа «крокодил» кабеля 
аппарата, при этом, контактная площадка зажима должна полностью соприкасаться с электропроводным слоем 
электрода. Если необходимо провести процедуру на двух однополярных участках одновременно, то следует 
использовать кабель 2-х контактный;

• Закрепить электрод на поверхности кожи (мещочки с песком, эластичный бинт):
• Провести физиотерапевтическую процедуру;

По окончанию процедуры:
• Отключить подачу тока на аппарате или выключить аппарат;
• Отсоединить от электрода зажим типа «крокодил» кабеля;
• аккуратно снять электрод и утилизировать.

Комплектность
• Комплект поставки электрода в потребительской упаковке должен составлять:

- электрод поверхностный - 50 шт;
Эксплуатационная документация:
Инструкция по применению - 1 шт. на транспортную упаковку 

Условия хранение и транспортирования:
• Условия транспортирования электродов в части воздействия климатических факторов должны соответствовать 

условиям хранения 5 по ГОСТ 15150-69.
• Хранение электродов у изготовителя и потребителя должно осуществляться в соответствии с условиями 

хранения 1 по ГОСТ 15150-69, при температуре от +5°С. до +40°С.
• НЕ ДОПУСКАЕТСЯ применять электрод по истечении срока хранения.

Гарантии
Гарантийный срок хранения - 36 месяцев со дня изготовления.
Срок хранения электрода - 3 года с даты изготовления.

Утилизация
• Использованный электрод утилизируется как отходы класса Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21.
• Неиспользованный электрод утилизируется как бытовые отходы класса А в соответствии с СанПиН

2.1.3684-21

Применяемые символы маркировки в соответствии с ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023
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Запрет на повторное применение

Не допускать воздействия солнечного света 

Не допускать воздействия влаги

Содержит натуральный каучуковый латекс

Перечень аппаратов для низкочастотной электротерапии

Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза "ПоТок" по ТУ 9444-006-18614665-2010; 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/09192 от 20.10.2022 
Производитель - ООО "Каскад-ФТО",

2. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза автоматизированный "ЭЛФОР-ПРОФ" по ТУ 9444- 
014-11153066-2001

Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/08893 от 21.09.2010 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

3. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза универсальный ЭЛФОР-плюс по ТУ 9444-046- 
11153066-2016
Регистрационное Удостоверение РЗН 2018/6692 от 22.01.2018
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

4. Аппарат для лечения токами надтональной частоты, местной дарсонвализации, гальванизации и проведения 
электрофореза "УльтраДар-ЭМА-Н" по ТУ 9444-015-34711238-2014
Регистрационное Удостоверение РЗН 2016/5209 от 08.02.2017 
Производитель ОАО "Новоаннинский завод электромедицинской аппаратуры "

5. Аппарат электротерапии, электростимуляции и электрофореза «ЭТЕР» по ТУ 26.60.13-008-27139000-2021 
Per истрационное Удостоверение РЗН 2023/20031 от 19.12.2023
Производитель ООО "НПФ "Пульс"

6. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза портативный для воздействия на БАТ и БАЗ 
"ЭЛФОР" по ТУ 9444-028-11153066-2008
Регистрационное Удостоверение ФСР 2009/05259 от 09.07.2009 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

7. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза "ФОРЕЗ - Мед ТеКо" по ТУ 26.60.13-029-56812193- 
2017
Регистрационное Удостоверение РЗН 2018/6923 от 12.05.2020 
Производитель ООО "Мед ТеКо"

8. Гальванизатор "Поток-Бр" по ТУ 9444-002-71148545-2007 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/11667 от 17.08.2011 
Производитель ООО "НПФ "Электроаппарат"

9. Аппарат постоянного и импульсного тока для лечения гальванизацией, электрофорезом, электросном, 
электроанальгезией, портативный ЭГСАФ-01-"Процессор" по ТУ 9444-002-29692243-2002 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/12527 от 12.12.2011
Производитель ООО "МикроМед"

10. Аппарат для гальванизации и ионофореза "Серебряный поток" по ТУ 9444-001 -66252306-2010 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/08873 от 27.09.2017
Производитель ООО "МЕДПЕРСПЕКТИВА"

1 1. Гальванизатор "Поток-1" по ТУ 9444-005-46655261-2001
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/09713 от 30.12.2010 
Производитель Закрытое акционерное общество "Завод ЭМА"

12. Аппарат низкочастотный физиотерапевтический для воздействия синусоидальными модулированными токами 
звуковой частоты "Амплипульс-5.2" с принадлежностями по ТУ ТНЯИ.941519.003
Регистрационное Удостоверение РЗН 2015/2868 от 26.10.2017
Производитель АО "Нижегородское научно-производственное объединение имени М.В. Фрунзе"

13. Аппарат низкочастотной физиотерапии "Амплипульс-5ДС" по ТУ 9444-004-75620370-2015 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2017/5419 от05.07.2023
Производитель ООО "СПДС"

14. Аппарат низкочастотной физиотерапии «Амплипульс-5 Бр» по ТУ 9444-002-08840745-2006 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/11901 от 13.09.2011



производитель ООО "НПФ "Электроаппарат"
15. Аппарат низкочастотный физиотерапевтический "Амплипульс-5" по ЕХ 2.893.063 ТУ 

Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/07105 от 26.10.2017
Производитель АО "Нижегородское научно-производственное объединение имени 
М.В. Фрунзе

16. Аппарат стимуляции и электротерапии многофункциональный портативный АСЭтМ-01/6-"ЭЛЭСКУЛАП-Мед 
ТеКо" по ТУ 9444-013-56812193-2005,

Регистрационное Удостоверение ФСР 2011 /09988 от 10.1 1.2022 
Производитель - ООО "Мед ТеКо",

17. Прибор низкочастотной электротерапии "Радиус", модели: "Радиус-01"; "Радиус-01 Интер СМ"; "Радиус-01ФТ"; 
"Радиус-01 Интер",

Регистрационное Удостоверение ФСЗ 2012/12537 от 25.07.2012 
Производитель ООО "КЛЭР"

18. Аппарат для флюктуаризации "АСБ-2М" по ТУ 9444-001-18614665-2006 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/11395 от 12.08.2022 
Производитель ООО "Каскад-ФТО"

19. Аппарат физиотерапевтический для лечения статическими, импульсными и диадинамическими токами 
"СТИАДИН" по ТУ 9444-662-05772345-2007
Регистрационное Удостоверение ФСР 2007/00676 от 23.04.2015 
Производитель ООО "Брянский завод "ЭТАЛОН"

20. Аппарат для терапии интерференционными токами "АИТ-01" по ТУ 9444-680-05772345-2007 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2007/00379 от 23.04.2015
Производитель ООО "Брянский завод "ЭТАЛОН"

21. Аппарат для электротерапии в исполнении "PHYSIODYN-Basic", "PSOR1AMED" с принадлежностями 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2017/5556 от 03.04.2017
Производитель "ФИЗИОМЕД Электромедицин АГ"

22. Аппарат электротерапевтический многофункциональный "МЕДКОМБИ" по ТУ 9444-030-07517692-2012 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2012/13712 от 10.05.2018
Производитель АО "Завод "Измеритель"

Перечень применяемых производителем стандартов на медицинское изделие
О Б О З Н А Ч Е Н И Е Н А И М Е Н О В А Н И Е
Г О С Т  1 5 1 5 0 -6 9 М аш и н ы , п р и б о р ы  и  д р у г и е  т е х н и ч е с к и е  и зд ел и я . И с п о л н е н и я  д л я  р а з л и ч н ы х  

к л и м а ти ч ес к и х  р а й о н о в . К а те го р и я , у с л о в и я  э к с п л у а т а ц и и  и т р а н с п о р т и р о в а н и я  в ч а с ти  
в о зд е й с тв и я  к л и м а т и ч е с к и х  ф а к т о р о в  в н еш н ей  ср ед ы .

Г О С Т  3 1 5 0 8 -2 0 1 2 И зд ел и я  м ед и ц и н ск и е . К л ас с и ф и к а ц и я  в з а в и с и м о с т и  о т  п о т е н ц и а л ь н о 1 0  р и с к а  п р и м е н е н и я . 
О б щ и е  т р еб о в а н и я .

С а н Н и Н  2 .1 .3 6 8 4 -2 1

" С а н и т а р н о -эп и д е м и о л о ! и ч сс к и е  т р еб о в а н и я  к с о д е р ж а н и ю  т е р р и т о р и й  ю р о д с к и х  и 
с ел ьс к и х  п о с ел е н и й , к во д н ы м  о б ъ е к т а м , п и ть ев о й  в о д е  и п и т ь е в о м у  в о д о с н а б ж е н и ю  
н а се л ен и я , а т м о с ф е р н о м у  в о зд у х у , п о ч в ам , ж и л ы м  п о м е щ е н и я м , э к с п л у а т а ц и и  
п р о и зв о д с тв е н н ы х , о б щ е с т в е н н ы х  п о м е щ е н и й , о р г а н и за ц и и  и п р о в е д е н и ю  с а н и т а р н о ­
п р о т и в о эп и д е м и ч е с к и х  (п р о ф и -так ти ч еск и х ) м е р о п р и я т и й "

Г О С Т  Р 5 2 7 7 0 -2 0 1 6
И зд ел и я  м ед и ц и н ск и е . Т р е б о в а н и я  б е зо п а с н о с т и . М е т о д ы  с а н и т а р н о -х и м и ч е с к и х  и 
т о к с и к о л о г и ч е с к и х  и с п ы та н и й

Г О С Т  Р И С О  1 5 2 2 3 -1 -2 0 2 3 С и м в о л ы , п р и м е н я е м ы е  д л я  п е р ед ач и  и н ф о р м ац и и , п р е д о с т а в л я е м о й  и31 о т о в и т е л е м . Ч а с ть  
1. О с н о в н ы е  т р е б о в а н и я

Г О С Т  IS O  10993-1 -2021
« И зд ел и я  м ед и ц и н ск и е . О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о го  д е й с тв и я  м е -д и ц и н с к и х  и зд е л и й . Ч а с ть  1. 

« О ц е н к а  и и ссм ед о ван и я»

Изготовитель:
ООО "ИНИСС-1 
Тел/факс: (812) 313-76-68
ООО "ИНИСС-мед" 195196. Санкт-Петербург, ул. Таллинская дом 7 лит. "О" пом. 1-Н офис 452

Эл.почта: man@iniss.ru Сайт: иниссмед.рф



ИНСТРУКЦИЯ
Электрод поверхностный, олноратовый для низкочастотных электро

по ТУ 26.60.13-007-50034180-2023 в ис^

УТВЕРЖДАЮ 
ный директор 

СС-мед»

А. Кадетов 
24 г.

оцедур - «ИНИСС-М ЕД»

Типоразмер А мм В мм
Электрод поверхностный. одноразовый для низкочастотных 
электротерапевтических процедур - «ИНИСС-МЕД» по ТУ 26.60.13-007- 
50034180-2023 в исполнении - прямоугольный, размер (80 х 100) мм

80+5 100+5

Назначение изделия:
Электрод предназначен для проведения низкочастотных электротерапевтических процедур на кожных покровах- 
гальванизации, электрофореза, электростимуляции.

Изделие одноразового применения, ремонту н обслуживанию не подлежит. НЕСТЕРИЛЬНО.

Показания к применению: проведение низкочастотных электротерапевтических процедур.

Противопоказания к применению:
-острые инфекционные заболевания и лихорадочные состояния неясной этиологии.
-декомпенсация сердечно-сосудистых и других тяжелых соматических заболеваний.
-злокачественные новообразования.
-наличие имплантированного кардиостимулятора.
-индивидуальная непереносимость тока.
-системные заболевания крови.
-кровотечения и склонность к кровотечениям.
-расстройство кожной чувствительности.
-повреждения кожных покровов в месте контакта с электродом (ссадины, царапины, ожоги, дерматиты);
-острые гнойные воспалительные процессы кожи;
Возможные побочные действия при применении:
-Покраснение обработанной кожи
-Зуд обработанного участка в течение короткого времени после лечения 
-Маленькие пузыри (пузырьки) на месте введения лекарства 

-Сухая и потрескавшаяся кожа или развитие дерматита



Область применения электрода поверхностного- электрод предназначен для работы в физиотерапевтических кабинетах 
клиник, больниц, госпиталей и лечебно- профилактических учреждений.
Потенциальный потребитель изделия -  медицинский персонал процедурного физиотерапевтического кабинета.
Электрод - нестерильное медицинское изделие.

Стерилизации не подлежит.

Класс в зависимости от потенциального риска применения электрода- 2а по ГОСТ 31508.
Электрод изготавливается в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150, но для верхней температуры Ы0‘*С. 
Электрод соединяегся с аппаратом посредством кабеля, входящего в состав аппарата.
Электрическое сопротивление поверхностного электрода во влажном состоянии в направлении, перпендикулярном 
плоскости поверхности кожи, не более 4,7 кОм;
Электрическое сопротивление электропроводного слоя поверхностного электрода в сухом состоянии, от 40 Ом до 200 
Ом.
Удельная сорбционно-гигроскопическая емкость электрода не менее 100% массы воды относительно массы сухого 
электрода.
Примечание: производитель электродов рекомендует применение при подключении к аппарату' электрода многоразового 
изделия «Кабель подключения электродов для низкочастотных электротерапевтических процедур по ТУ 9398-006- 
50034180-2015» имеющего регистрационное удостоверение № РЗН 2016/5034 от 21.11.2015.
Подготовка изделия к работе и проведение процедуры:

• Извлечь электрод из упаковки:
• Электрод обильно смочить жидкостью, температура которой от 30 до 37°С., (питьевая водопроводная вода, 

физраствор, лекарственный раствор по назначению врача). Для этого электрод полностью погрузить в лоток с 
жидкостью и выдержать 15-20 сек;

• Вынуть электрод и в течение 3-5 сек дать стечь излищкам жидкости;
• ВНИМАНИЕ! Недостаточно пропитанный жидкостью электрод имеет повышенное сопротивление, что 

потребует подачи увеличенной силы тока от аппарата и может привести к электрохимическому ожогу 
кожи.

• Наложить электрод на место воздействия таким образом, чтобы гидрофильная часть электрода (белого цвета) 
плотно прилегала к кожному покрову;

• Подсоединить к любому краю электропроводного слоя (серого цвета) электрода зажим типа «крокодил» кабеля 
аппарата, при этом, контактная площадка зажима должна полностью соприкасаться с электропроводным слоем 
электрода. Если необходимо провести процедуру на двух однополярных участках одновременно, то следует 
использовать кабель 2-х контактный;

• Закрепить электрод на поверхности кожи (мешочки с песком, эластичный бинт);
• Провести физиотерапевтическую процедуру;

По окончанию процедуры:
• Отключить подачу тока на аппарате или выключить аппарат;
• Отсоединить от электрода зажим типа «крокодил» кабеля:
• аккуратно снять электрод и утилизировать.

Комплектность
• Комплект поставки электрода в потребительской упаковке должен составлять:

- электрод поверхностный - 20 шт ;
Эксплуатационная документация:
Инструкция по применению - 1шт. на транспортную упаковку 

Условия хранение н транспортирования:
• Условия транспортирования электродов в части воздействия климатических факторов должны соответствовать 

условиям хранения 5 по ГОСТ 15150-69.
• Хранение электродов у изготовителя и потребителя должно осуществляться в соответствии с условиями 

хранения 1 по ГОСТ 15150-69, при температуре от +5°С. до +40°С.
• НЕ ДОПУСКАЕТСЯ применять электрод по истечении срока хранения.

Г арантии
Гарантийный срок хранения - 36 месяцев со дня изготовления.
Срок хранения электрода - 3 года с даты изготовления.

Утилизация
• Использованный электрод утилизируется как отходы класса Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21.
• Неиспользованный электрод утилизируется как бытовые отходы класса А в соответствии с СанПиН

2.1.3684-21

При.меняемые символы маркировки в соответствии с ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023
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Запрет на повторное применение

Не допускать воздействия солнечного света 

Не допускать воздействия влаги

Содержит натуральный каучуковый латекс

Перечень аппаратов для низкочастотной электротерапии

1. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза "ПоТок" по ТУ 9444-006-18614665-2010; 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/09192 от 20.10.2022
Производитель - ООО "Каскад-ФТО",

2. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза автоматизированный "ЭЛФОР-ПРОФ" по ТУ 9444- 
014-11153066-2001

Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/08893 от 21.09.2010
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

3. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза универсальный ЭЛФОР-плюс по ТУ 9444-046- 
11153066-2016
Регистрационное Удостоверение РЗН 2018/6692 от 22.01.2018 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

4. Аппарат для лечения токами надтональной частоты, местной дарсонвализации, гальванизации и проведения 
электрофореза "УльтраДар-ЭМА-Н" по ТУ 9444-015-34711238-2014
Регистрационное Удостоверение РЗН 2016/5209 от 08.02.2017 
Производитель ОАО "Новоаннинский завод электромедицинской аппаратуры "

5. Аппарат электротерапии, электростимуляции и электрофореза «ЭТЕР» по ТУ 26.60.13-008-27139000-2021 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2023/20031 от 19.12.2023
Производитель ООО "НПФ "Пульс"

6. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза портативный для воздействия на БАТ и БАЗ 
"ЭЛФОР" по ТУ 9444-028-11153066-2008
Регистрационное Удостоверение ФСР 2009/05259 от 09.07.2009 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

7. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза "ФОРЕЗ - Мед ТеКо" по ТУ 26.60.13-029-56812193- 
2017
Регистрационное Удостоверение РЗН 2018/6923 от 12.05.2020 
Производитель ООО "Мед ТеКо"

8. Гальванизатор "Поток-Бр" по ТУ 9444-002-71148545-2007 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/11667 от 17.08.2011 
Производитель ООО "НПФ "Электроаппарат"

9. Аппарат постоянного и импульсного тока для лечения гальванизацией, электрофорезом, электросном, 
электроанальгезией, портативный ЭГСАФ-01-"Процессор" по ТУ 9444-002-29692243-2002
Рег истрационное Удостоверение ФСР 2011/12527 от 12.12.201 1 
Производитель ООО "МикроМед"

10. Аппарат для гальванизации и ионофореза "Серебряный поток" по ТУ 9444-001-66252306-2010 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/08873 от 27.09.2017
Производитель ООО "МЕДПЕРСПЕКТИВА"

11. Гальванизатор "Поток-1" по ТУ 9444-005-46655261-2001 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/09713 от 30.12.2010 
Производитель Закрытое акциоЕ«ерное общество "Завод ЭМА"

12. Аппарат низкочастотный физиотерапевтический для воздействия синусоидальными модулированными токами 
звуковой частоты "Амплипульс-5.2" с принадлежностями по ТУ ТНЯИ.941519.003
Регистрационное Удостоверение РЗН 2 0 15/2868 от 26.10.2017
Производитель АО "Нижегородское научно-производственное объединение имени М.В. Фрунзе"

13. Аппарат низкочастотной физиотерапии "Амплипульс-5ДС" по ТУ 9444-004-75620370-2015 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2017/5419 от 05.07.2023
Производитель ООО "СПДС"

14. Аппарат низкочастотной физиотерапии «Амплипульс-5 Бр» по ТУ 9444-002-08840745-2006 
Регистрационное Удостоверение ФСР 201 1/11901 от 13.09.2011



производитель ООО "НПФ "Электроаппарат"
15. Аппарат низкочастотный физиотерапевтический "Амплипульс-5" по ЕХ 2.893.063 ТУ 

Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/07105 от 26.10.2017
Производитель АО "Нижегородское научно-производственное объединение имени 
М.В. Фрунзе

16. Аппарат стимуляции и электротерапии многофункциональный портативный АСЭтМ-01/6-"ЭЛЭСКУЛА11-Мед 
ТеКо" по ТУ 9444-013-56812193-2005,

Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/09988 от 10.11.2022 
Производитель - ООО "Мед ТеКо",

17. Прибор низкочастотной электротерапии "Радиус", модели: "Радиус-01"; "Радиус-01 Интер СМ"; "Радиус-01ФТ"; 
"Радиус-01 Интер".

Регистрационное Удостоверение ФСЗ 2012/12537 от 25.07.2012 
Производитель ООО "КЛЭР"

18. Аппарат для флюктуаризации "АСБ-2М" по ТУ 9444-001-18614665-2006 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/11395 от 12.08.2022 
Производитель ООО "Каскад-ФТО"

19. Аппарат физиотерапевтический для лечения статическими, импульсными и диадинамическими токами 
"СТИАДИН" по ТУ 9444-662-05772345-2007
Регистрационное Удостоверение ФСР 2007/00676 от 23.04.2015 
Производитель ООО "Брянский завод "ЭТАЛОН"

20. Аппарат для терапии интерференционными токами "АИТ-01" по ТУ 9444-680-05772345-2007 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2007/00379 от 23.04.2015
Производитель ООО "Брянский завод "ЭТАЛОН"

21. Аппарат для электротерапии в исполнении "PHYSIODYN-Basic", "PSORIAMED" с принадлежностями 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2017/5556 от 03.04.2017
Производитель "ФИЗИОМЕД Электромедицин АГ"

22. Аппарат электротерапевтический многофункциональный "МЕДКОМБИ" по ТУ 9444-030-07517692-2012 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2012/13712 от 10.05.2018
Производитель АО "Завод "Измеритель"

Перечень применяемых производителем стандартов на медицинское изделие
О Б О З Н А Ч Е Н И Е Н Л И М Е Н О В Л Н И Г
Г О С Т  1 5 1 5 0 -6 9 М а ш и н ы , п р и б о р ы  и д р у г и е  т е х н и ч е с к и е  и зд ел и я . И с п о л н е н и я  д л я  р а зл и ч н ы х  

к л и м а ти ч ес к и х  р а й о н о в . К а те го р и я , у с л о в и я  э к с п л у а т а ц и и  и т р а н с п о р т и р о в а н и я  в  ч а с ти  
в о зд е й с тв и я  к л и м а т и ч е с к и х  ф а к ю р о в  в н еш н ей  ср ед ы .

Г О С Т  3 1 5 0 8 -2 0 1 2 И зд ел и я  м ед и ц и н ск и е . К л а с с и ф и к а ц и я  в за в и с и м о с т и  о т  п о т е н ц и а л ь н о г о  р и с к а  п р и м е н е н и я . 
О б щ и е  тр еб о в а н и я .

С а н П и П  2 .1 .3 6 8 4 -2 1

"С а н и т а р н о -э п и д е м и о л о ги ч е с к и е  т р е б о в а н и я  к с о д е р ж а н и ю  тер р и т  о р и й  г о р о д с к и х  и 
с е л ь с к и х  п о с ел е н и й , к  во д н ы м  о б ъ ек г ам . п и ть ев о й  во д е  и п и т ь е в о м у  в о л о с м а б ж е н и ю  
н а се л ен и я , а т м о с ф е р н о м у  возду ху , п о ч в ам , ж илы .м  п о м е щ е н и я м , эк сп .ту агац и и  
п р о и зв о д с !в е н н ы х , о б щ е с т в е н н ы х  п о м е щ е н и й , о р г а н и за ц и и  и п р о в е д е н и ю  с а н и т а р н о ­
п р о т и в о эп и д е м и ч е с к и х  (п р о ф и л а к т и ч е с к и х )  м е р о п р и я т и й "

Г О С Т  Р 5 2 7 7 0 -2 0 1 6
И зд ел и я  .м еди ц и н ски е. Т р е б о в а н и я  б е зо п а с н о с т и . М е т о д ы  с а н и т а р н о -х и м и ч е с к и х  и 
т о к с и к о л о г и ч е с к и х  и с п ы та н и й

Г О С Т Р И С О  1 5 2 2 3 -1 -2 0 2 3 С и м в о л ы , п р и м е н я е м ы е  д л я  п е р ед ач и  и н ф о р м ац и и , п р е д о с т а в л я е м о й  и з го т о в и т е л е м . Ч а с т ь  
1 . О с н о в н ы е  т р еб о в а н и я

Г О С Т  ISO 1099 3 -1 -2 0 2 1
« И зд ел и я  м ед и ц и н ск и е . О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о го  д е й с т в и я  м е -л и ц и н с к и х  и зд е л и й . Ч а с т ь  1 

« О ц е н к а  и и с сл е д о в а н и я »

Изготовитель:
ООО "ИНИСС-мед" 195196, Санкт-Петербург, ул. Таллинская дом 7 лит. "О" пом. 1-Н офис 452
Тел/факс: (812) 313-76-68 Эл.почта; mail@iniss.ru Сайт: иниссмед.рф



ИНСТРУКЦИЯ^;;
Электрод поверхностный, одноразовый для низкочастотных элект'|

но ТУ 26.60.13-007-50034180-2023 в исп

У Т В Е Р Ж Д А Ю  
ный директор 
1ИСС-мед»

А.А. Кадетов 
я 2024 г.

их процедур - «ИНИСС-МЕД»

Типоразмер А мм В мм
Электрод поверхностный, одноразовый для низкочастотных 
электротерапевтических процедур - «ИНИСС-МЕД» по ТУ 26.60.13-007- 
50034180-2023 в исполнении - прямоугольный, размер (100 х 120) мм

100+5 120+5

Назначение изделия:
Электрод предназначен для проведения низкочастотных электротерапевтических процедур на кожных покровах- 
гальванизации, электрофореза, электростимуляции.

Изделие одноразового применения, ремонту и обслуживанию не подлежит. НЕСТЕРИЛЬНО.

Показания к применению: проведение низкочастотных электротерапевтических процедур.

Противопоказания к применению:
-острые инфекционные заболевания и лихорадочные состояния неясной этиологии.
-декомпенсация сердечно-сосудистых и других тяжелых соматических заболеваний.
-злокачественные новообразования.
-наличие имплантированного кардиостимулятора.
-индивидуальная непереносимость тока.
-системные заболевания крови.
-кровотечения и склонность к кровотечениям.
-расстройство кожной чувствительности.
-повреждения кожных покровов в месте контакта с электродом (ссадины, царапины, ожоги, дерматиты);
-острые гнойные воспалительные процессы кожи;
Возможные побочные действия при применении:
-Покраснение обработанной кожи
-Зуд обработанного участка в течение короткого времени после лечения 
-Маленькие пузыри (пузырьки) на месте введения лекарства 

-Сухая и потрескавшаяся кожа или развитие дерматита



Область применения электрода поверхностного- электрод предназначен для работы в физиотерапевтических кабинетах 
клиник, больниц, госпиталей и лечебно- профилактических учреждений.
Потенциальный потребитель изделия медицинский персонал процедурного физиотерапевтического кабинета.
Электрод - нестерильное медицинское изделие.

Стерилизации не подлежит.

Класс в зависимости от потенциального риска применения электрода- 2а по ГОСТ 3 1508.
Электрод изготавливается в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150, но для верхней температуры +40*^0. 
Электрод соединяется с аппаратом посредством кабеля, входящего в состав аппарата.
Электрическое сопротивление поверхностного электрода во влажном состоянии в направлении, перпендикулярном 
плоскости поверхности кожи, не более 4,7 кОм:
Электрическое сопротивление электропроводного слоя поверхностного электрода в сухом состоянии, от 40 Ом до 200 
Ом.
Удельная сорбционно-гигроскопическая емкость электрода не менее 100% массы воды относительно массы сухого 
электрода.
Примечание: производитель электродов рекомендует применение при подключении к аппарату электрода многоразового 
изделия «Кабель подключения электродов для низкочастотных электротерапевтических процедур по ТУ 9398-006- 
50034180-2015» имеющего регистрационное удостоверение № РЗН 2016/5034 от 21.11.2015.
Подготовка изделия к работе и проведение процедуры:

• Извлечь электрод из упаковки;
• Электрод обильно смочить жидкостью, температура которой от 30 до 37°С., (питьевая водопроводная вода, 

физраствор, лекарственный раствор по назначению врача). Для этого электрод полностью погрузить в лоток с 
жидкостью и выдержать 15-20 сек;

• Вынуть электрод и в течение 3-5 сек дать стечь излишкам жидкости;
• ВНИМАНИЕ! Недостаточно пропитанный жидкостью электрод имеет повышенное сопротивление, что 

потребует подачи увеличенной силы тока от аппарата и может привести к электрохимическому ожогу 
кожи.

• Наложить электрод на место воздействия таким образом, чтобы гидрофильная часть электрода (белого цвета) 
плотно прилегала к кожному покрову;

• Подсоединить к любому краю электропроводного слоя (серого цвета) электрода зажим типа «крокодил» кабеля 
аппарата, при этом, контактная площадка зажима должна полностью соприкасаться с электропроводным слоем 
электрода. Если необходимо провести процедуру на двух однополярных участках одновременно, то следует 
использовать кабель 2-х контактный;

• Закрепить электрод на поверхности кожи (мешочки с песком, эластичный бинт);
• Провести физиотерапевтическую процедуру;

По окончанию процедуры:
• Отключить подачу тока на аппарате или выключить аппарат;
• Отсоединить от электрода зажим типа «крокодил» кабеля;
• аккуратно снять электрод и утилизировать.

Комплектность
• Комплект поставки электрода в потребительской упаковке должен составлять:

- электрод поверхностный - 20 шт ;
Эксплуатационная документация:
Инструкция по применению - 1шт. на транспортную упаковку 

Условия хранение и транспортирования:
• Условия транспортирования электродов в части воздействия климатических факторов должны соответствовать 

условиям хранения 5 по ГОСТ 15150-69.
• Хранение электродов у изготовителя и потребителя должно осуществляться в соответствии с условиями 

хранения 1 по ГОСТ 15150-69. при температуре от +5°С. до +40®С.
• НЕ ДОПУСКАЕТСЯ применять электрод по истечении срока хранения.

Гарантии
Гарантийный срок хранения - 36 месяцев со дня изготовления.
Срок хранения электрода - 3 года с даты изготовления.

Утилизация
• Использованный электрод утилизируется как отходы класса Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21.
• Неиспользованный электрод утилизируется как бытовые отходы класса А в соответствии с СанПиН

2.1.3684-21

Применяемые символы маркировки в соответствии с ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023
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1.

Запрет на повторное применение

Не допускать воздействия солнечного света 

Не допускать воздействия влаги

Содержит натуральный каучуковый латекс

Перечень аппаратов для низкочастотпой электротерапии

Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза "ПоТок" по ТУ 9444-006-18614665-2010; 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/09192 от 20.10.2022 
Производитель - ООО "Каскад-ФТО",

2. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза автоматизированный "ЭЛФОР-ПРОФ" по ТУ 9444- 
014-11 153066-2001

Регистрационное Удостоверение Ф СР2010/08893 от21.09.2010
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

3. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза универсальный ЭЛФОР-плюс по ТУ 9444-046-
11153066-2016
Регистрационное Удостоверение РЗН 2018/6692 от 22.01.2018 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

4. Аппарат для лечения токами надтональной частоты, местной дарсонвализации, гальванизации и проведения 
электрофореза "УльтраДар-ЭМА-Н" по ТУ 9444-015-34711238-2014
Регистрационное Удостоверение РЗН 2016/5209 от 08.02.2017 
Производитель ОАО "Новоаннинский завод электромедицинской аппаратуры "

5. Аппарат электротерапии, электростимуляции и электрофореза «ЭТЕР» по ТУ 26.60.13-008-27139000-2021 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2023/20031 от 19.12.2023
Производитель ООО "НПФ "Пульс"

6. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза портативный для воздействия на БАТ и БАЗ 
"ЭЛФОР" по ТУ 9444-028-1! 153066-2008
Регистрационное Удостоверение ФСР 2009/05259 от 09.07.2009 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

7. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза "ФОРЕЗ - Мед ТеКо" по ТУ 26.60.13-029-56812193- 
2017
Регистрационное Удостоверение РЗН 2018/6923 от 12.05.2020 
Производитель ООО "Мед ТеКо"

8. Гальванизатор "Поток-Бр" по ТУ 9444-002-71148545-2007 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/11667 от 17.08.201 1 
Производитель ООО "НПФ "Электроаппарат"

9. Аппарат постоянного и импульсного тока для лечения гальванизацией, электрофорезом, электросном, 
электроанальгезией, портативный ЭГСАФ-01-"Процессор" по ТУ 9444-002-29692243-2002 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/12527 от 12.12.2011
Производитель ООО "МикроМед"

10. Аппарат для гальванизации и ионофореза "Серебряный поток" по ТУ 9444-001-66252306-2010 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/08873 от27.09.2017
Производитель ООО "МЕДПЕРСПЕКТИВА"

11. Гальванизатор "Поток-1" по ТУ 9444-005-46655261-2001 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/09713 от 30.12.2010 
Производитель Закрытое акционерное общество "Завод ЭМА"

12. Аппарат низкочастотный физиотерапевтический для воздействия синусоидальными модулированными токами 
звуковой частоты "Амплипульс-5.2" с принадлежностями по ТУ ТНЯИ.941519.003
Регистрационное Удостоверение РЗП 2015/2868 от 26.10.2017
Производитель АО "Нижегородское научно-производственное объединение имени М.В. Фрунзе"

13. Аппарат низкочастотной физиотерапии "Амплипульс-5ДС" по ТУ 9444-004-75620370-2015 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2017/5419 от 05.07.2023
Производитель ООО "СПДС"

14. Аппарат низкочастотной физиотерапии «Амплипульс-5 Бр» по ТУ 9444-002-08840745-2006 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/11901 от 13.09.2011



производитель ООО "НПФ "Электроаппарат"
15. Аппарат низкочастотный физиотерапевтический "Амплипульс-5" по ЕХ 2.893.063 ТУ 

Регистрационное Удостоверение ФСР 20! 0/07105 от 26.10.2017
Производитель АО "Нижегородское научно-производственное объединение имени 
М.В. Фрунзе

16. Аппарат стимуляции и электротерапии многофункциональный портативный АСЭтМ-01/6-"ЭЛЭСКУЛАП-Мед 
ТеКо" по ТУ 9444-013-56812 193-2005,

Регистрационное Удостоверение ФСР 2011,''09988 от 10.11.2022 
Прои шодитель - ООО "Мед ТеКо",

17. Прибор низкочастотной электротерапии "Радиус", модели: "Радиус-01"; "Радиус-01 Интер СМ"; "Радиус-01ФТ": 
"Радиус-01 Интер".

Регистрационное Удостоверение ФСЗ 2012/12537 от 25.07.2012 
Производитель ООО "КЛЭР"

18. Аппарат для флюктуаризации "АСБ-2М" по ТУ 9444-001-18614665-2006 
Регистрационное Удостоверение ФСР 201 1/11395 от 12.08.2022 
Производитель ООО "Каскад-ФТО"

19. Аппарат физиотерапевтический для лечения статическими, импульсными и диадинамическими токами 
"СТИАДИН" по ГУ 9444-662-05772345-2007
Регистрационное Удостоверение ФСР 2007/00676 от 23.04.2015 
Производитель ООО "Брянский завод "ЭТАЛОН"

20. Аппарат для терапии интерференционными токами "АИТ-01" по ТУ 9444-680-05772345-2007 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2007/00379 от 23.04.2015
Производитель ООО "Брянский завод "ЭТАЛОН"

21. Аппарат для электротерапии в исполнении "PHYSIODYN-Basic", "PSOR1AMED" с принадлежностями 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2017/5556 отОЗ.04.2017
Производитель "ФИЗИОМЕД Электромедицин АГ"

22. Аппарат электротерапевтический многофункциональный "МЕДКОМБИ" по ТУ 9444-030-07517692-2012 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2012/13712 от 10.05.2018
Производитель АО "Завод "Измеритель"

Перечень применяемых производителем стандартов на медицинское изделие
О Б О З Н А Ч Е Н И Е Н А И М Е Н О В А Н И Е
Г О С Т  1 5 1 5 0 -6 9 М а ш и н ы , п р и б о р ы  и д р у г и е  т е х н и ч е с к и е  и з д ел и я . И с п о л н е н и я  д л я  р а зл и ч н ы х  

к л и м а т и ч е с к и х  р ай о н о в . К а те го р и я , у с л о в и я  эк с п л у а т а ц и и  и т р а н с п о р т и р о в а н и я  в ч асти  
в о зд е й с тв и я  к л и м а ти ч ес к и х  (bafcropoB  вн еш н ей  ср ед ы .

Г О С Т  3 1 5 0 8 -2 0 1 2 И зд ел и я  м ед и ц и н с к и е . К л ас с и ф и к а ц и я  в за в и с и м о с т и  о т  1ю т е н ц и а .1ь н о го  р и с к а  п р и м е н е н и я . 
О б щ и е  п>ебования.

С а н Н и Н  2 .1 .3 6 8 4 -2 1

"С аи и та р н о -эп и д е .м и о л о ги ч е с к и е  т р е б о в а н и я  к с о д е р ж а н и ю  г е р р и т о р и й  г о р о д с к и х  и 
с е л ь с к и х  посе.лений. к водны.м о б ъ е к т а м , п и ть ев о й  в о д е  и п и т ь е в о м у  в о д о с н а б ж е н и ю  
н а с е л е н и я , а т м о с ф е р н о м у  в о зд у х у , п о ч в ам , ж и л ы м  п о м е щ е н и я м , эк с п л у а т а ц и и  
п р о и зв о д с тв е н н ы х , о б щ е с т в е н н ы х  п о м е щ е н и й , о р г а н и за ц и и  и п р о в е д е н и ю  с а н и т а р н о -  
п р о ти в о эн и -тем и ч еск и х  (п р о ф и л а к т и ч е с к и х )  .м ероп ри яти й "

Г О С Т  Р  5 2 7 7 0 -2 0 1 6
И зд ел и я  м ед и ц и н с к и е . Г р еб о ван и я  б е зо п а с н о с т и . М етхзды с а н и т а р н о -х и м и ч е с к и х  и 
т о к с и к о л о г и ч е с к и х  и с п ы та н и й

Г О С  Т Р И С О  1 5 2 2 3 -1 -2 0 2 3 С и м в о л ы , п р и м е н я е м ы е  д л я  п е р ед ач и  и н ф о р м а ц и и , п р е д о с т а в л я е м о й  и з 1 0 то ви те .тем . Ч а с ть  
1. О с н о в н ы е  т р е б о в а н и я

Г О С Т  IS O  109 9 3 -1 -2 0 2 1
« И зд ел и я  м ед и ц и н ск и е . О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о го  д е й с т в и я  м с -д и ц и и с к и х  и з д ел и й . Ч а с т ь  1. 

« О ц ен к а  и и с сл е д о в а н и я »

Изютовигель:
ООО "ИНИСС-мед" 195196, Санкт-Петербург, ул. Таллинская дом 7лит. "О" пом. 1-Н офис 452
Тел/факс: (812) 3 13-76-68 Эл.почта: maii@iniss.ru Сайт; иниссмед.рф



ИНСТРУКЦИЯ
Электрод поверхностный, одноразовый для низкочастотных электроте

по ТУ 26.60.13-007-50034180-2023 в исполн

УТВЕРЖДАЮ 
ный директор 

СС-мед»

. Кадетов 
4 г.

дур-«И Н И СС-М ЕД »

Типоразмер А мм В мм
Электрод поверхностный. одноразовый для низкочастотных 
электротерапевтических процедур - «ИНИСС-МЕД» по ТУ 26.60.13-007- 
50034180-2023 в исполнении - прямоугольный, размер (100 х 140) мм

100±5 140±5

Назначение изделия:
Электрод предназначен для проведения низкочастотных электротерапевтических процедур на кожных покровах- 
гальванизаиии, электрофореза, электростимуляции.

Изделие одноразового применения, ремонту и обслуживанию не подлежит. НЕСТЕРИЛЬНО.

Показания к применению: проведение низкочастотных электротерапевтических процедур.

Противопоказания к применению:
-острые инфекционные заболевания и лихорадочные состояния неясной этиологии.
-декомпенсация сердечно-сосудистых и других тяжелых соматических заболеваний.
-злокачественные новообразования.
-наличие имплантированного кардиостимулятора.
-индивидуальная непереносимость тока.
-системные заболевания крови.
-кровотечения и склонность к кровотечениям.
-расстройство кожной чувствительности.
-повреждения кожных покровов в месте контакта с электродом (ссадины, царапины, ожоги, дерматиты);
-острые гнойные воспалительные процессы кожи:
Возможные побочные действия при применении:
-Покраснение обработанной кожи
-Зуд обработанного участка в течение короткого времени после лечения 
-Маленькие пузыри (пузырьки) на месте введения лекарства



-Сухая и потрескавшаяся кожа или развитие дерматита
Область применения электрода поверхностного- электрод предназначен для работы в физиотерапевтических кабинетах 
клиник, больниц, госпиталей и лечебно- профилактических учреждений.
Потенциальный потребитель изделия - медицинский персонал процедурного физиотерапевтического кабинета.
Электрод - нестерильное медицинское изделие.

Стерилизации не подлежит.

Класс в зависимости от потенциального риска применения электрода- 2а по ГОСТ 31508.
Электрод изготавливается в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150, но для верхней температуры +40‘’С. 
Электрод соединяется с аппаратом посредством кабеля, входящего в состав аппарата.
Электрическое сопротивление поверхностного электрода во влажном состоянии в направлении, перпендикулярном 
плоскости поверхности кожи, не более 4,7 кОм;
Электрическое сопротивление электропроводного слоя поверхностного электрода в сухом состоянии, от 40 Ом до 200 
Ом.
Удельная сорбционно-гигроскопическая емкость электрода не менее 100% массы воды относительно массы сухого 
электрода.
Примечание: производитель электродов рекомендует применение при подключении к аппарату электрода многоразового 
изделия «Кабель подключения электродов для низкочастотных электротерапевтических процедур по ТУ 9398-006- 
50034180-2015» имеющего регистрационное удостоверение № РЗН 2016/5034 от 21.1 1.2015.
Подготовка изделия к работе и проведение процедуры:

• Извлечь электрод из упаковки;
• Электрод обильно смочить жидкостью, температура которой от 30 до 37®С., (питьевая водопроводная вода, 

физраствор, лекарственный раствор по назначению врача). Для этого электрод полностью погрузить в лоток с 
жидкостью и выдержать 15-20 сек;

• Вынуть электрод и в течение 3-5 сек дать стечь излишкам жидкости;
• ВНИМАНИЕ! Недос1 аточно пропитанный жидкостью элекл род имеет повышенное сопротивление, что 

потребует подачи увеличенной силы тока ог аппарата и может привести к электрохимическому ожогу 
кожи.

• Наложить электрод на место воздействия таким образом, чтобы гидрофильная часть электрода (белого цвета) 
плотно прилегала к кожному покрову;

• Подсоединить к любому краю электропроводного слоя (серого цвета) электрода зажим типа «крокодил» кабеля 
аппарата, при этом, контактная площадка зажима должна полностью соприкасаться с электропроводным слоем 
электрода. Если необходимо провести процедуру на двух однополярных участках одновременно, то следует 
использовать кабель 2-х контактный;

• Закрепить электрод на поверхности кожи (мешочки с песком, эластичный бинт);
• Провести физиотерапевтическую процедуру;

По окончанию процедуры:
• Отключить подачу тока на аппарате или выключить аппарат;
• Отсоединить от электрода зажим типа «крокодил» кабеля:
• аккуратно снять электрод и утилизировать.

Комплектность
• Комплект поставки электрода в потребительской упаковке должен составлять:

- электрод поверхностный - 25 шт ;
Эксплуатационная документация:
Инструкция по применению - 1 шт. на транспортную упаковку 

Условия хранение и транспортирования:
• Условия транспортирования электродов в части воздействия климатических факторов должны соответствовать 

условиям хранения 5 по ГОСТ 15150-69.
• Хранение электродов у изготовителя и потребителя должно осуществляться в соответствии с условиями 

хранения 1 по ГОСТ 15150-69, при тем пературе от +5°С. до +40®С.
• НЕ ДОПУСКАЕТСЯ применять электрод по истечении срока хранения.

Гарантии
Гарантийный срок хранения - 36 месяцев со дня изготовления.
Срок хранения электрода - 3 года с даты изготовления.

Утилизация
• Использованный электрод утилизируется как отходы класса Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21.
• Неиспользованный электрод утилизируется как бытовые отходы класса А в соответствии с СанПиН

2.1.3684-21

Применяемые символы маркировки в соответствии с ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023



Запрет на повторное применение

ji 'i lr  Не допускать воздействия солнечного света
Ж

г ‘ ^

Не допускать воздействия влаги

Содержит натуральный каучуковый латекс

Перечень аппарагов для низкочастотной электротерапии

1. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза "ПоТок" по ТУ 9444-006-18614665-2010; 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/09192 от 20.10.2022
Производитель - ООО "Каскад-ФТО",

2. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза автоматизированный "ЭЛФОР-ПРОФ" по ТУ 9444- 
014-11153066-2001

Регистрационное Удостоверение Ф СР2010/08893 от21.09.2010 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

3. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза универсальный ЭЛФОР-плюс по ТУ 9444-046- 
11153066-2016
Регистрационное Удостоверение РЗН 2018/6692 от 22.01.2018 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

4. Аппарат для лечения токами надтональной частоты, местной дарсонвализации, гальванизации и проведения 
электрофореза "УльтраДар-ЭМА-Н" по ТУ 9444-015-34711238-2014
Регистрационное Удостоверение РЗН 2016/5209 от 08.02.2017 
Производитель ОАО "Новоаннинский завод электромедицинской аппаратуры "

5. Аппарат электротерапии, электростимуляции и электрофореза «ЭТЕР» по ТУ 26.60.13-008-27139000-2021 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2023/20031 от 19.12.2023
Производитель ООО "НПФ "Пульс"

6. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза портативный для воздействия на БАТ и БАЗ 
"ЭЛФОР" по ТУ 9444-028-11153066-2008
Регистрационное Удостоверение ФСР 2009/05259 от 09.07.2009 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

7. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза "ФОРЕЗ - Мед ТеКо" по ТУ 26.60.13-029-56812193- 
2017
Регистрационное Удостоверение РЗН 2018/6923 от 12.05.2020 
Производитель ООО "Мед ТеКо"

8. Гальванизатор "Поток-Бр" по ТУ 9444-002-71148545-2007 
Регистрационное Удостоверение ФСР 20! 1/11667 от 17.08.2011 
Производитель ООО "НПФ "Электроаппарат"

9. Аппарат постоянного и импульсного тока для лечения гальванизацией, электрофорезом, электросном, 
электроанальгезией, портативный ЭГСАФ-01-"Процессор" по ТУ 9444-002-29692243-2002 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/12527 от 12.12.2011
Производитель ООО "МикроМед"

10. Аппарат для гальванизации и ионофореза "Серебряный поток" по ТУ 9444-001-66252306-2010 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/08873 от 27.09.2017
Производитель ООО "МЕДПЕРСПЕКТИВА"

11. Гальванизатор "Поток-1" по ТУ 9444-005-46655261-2001 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/09713 от 30.12.2010 
11роизводитель Закрытое акционерное общество "Завод ЭМА"

12. Аппарат низкочастотный физиотерапевтический для воздействия синусоидальными модулированными токами 
звуковой частоты "Амплипульс-5.2" с принадлежностями по ТУ ТНЯИ.941519.003
Регистрационное Удостоверение РЗН 2015/2868 от 26.10.2017
Производитель АО "Нижегородское научно-производственное объединение имени М.В. Фрунзе"

13. Аппарат низкочастотной физиотерапии "Амплипульс-5ДС" по ТУ 9444-004-75620370-2015 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2017/5419 от 05.07.2023
Производитель ООО "СПДС"

14. Аппарат низкочастотной физиотерапии «Амплипульс-5 Бр» по ТУ 9444-002-08840745-2006



Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/11901 от 13.09.2011 
Производитель ООО "НПФ "Электроаппарат"

15. Аппарат низкочастотный физиотерапевтический "Амплипульс-5" по ЕХ 2.893.063 ТУ 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/07105 от 26.10.2017
Производитель АО "Нижегородское научно-производственное объединение имени 
М.В. Фрунзе

16. Аппарат стимуляции и электротерапии многофункциональный портативный АСЭтМ-01/6-"ЭЛЭСКУЛА11-Мед 
ТеКо" по ТУ 9444-013-56812193-2005.

Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/09988 от 10.11.2022 
Производитель - ООО "Мед ТеКо",

17. Прибор низкочастотной электротерапии "Радиус", модели: "Радиус-01"; "Радиус-01 Интер СМ"; "Ралиус-01ФТ"; 
"Радиус-01 Интер".

Регистрационное Удостоверение ФСЗ 2012/12537 от 25.07.2012 
Производитель ООО "КЛЭР"

18. Аппарат для флюктуаризации "АСБ-2М" по ТУ 9444-001-18614665-2006 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/11395 от 12.08.2022 
Производитель ООО "Каскад-ФТО"

19. Аппарат физиотерапевтический для лечения статическими, импульсными и диадинамическими токами 
"СТИАДИП" по ТУ 9444-662-05772345-2007
Регистрационное Удостоверение ФСР 2007/00676 от 23.04.2015 
Производитель ООО "Брянский завод "ЭТАЛОН"

20. Аппарат для терапии интерференционными токами "АИТ-01" по ТУ 9444-680-05772345-2007 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2007/00379 от 23.04.2015
Производитель ООО "Брянский завод "ЭТАЛОН"

21. Аппарат для электротерапии в исполнении "PHYSIODYN-Basic", "PSOR1AMED" с принадлежностями 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2 0 17/5556 от 03.04.2017
Производитель "ФИЗИОМЕД Электромедицин АГ"

22. Аппарат электротерапевтический многофункциональный "МЕДКОМБИ" по ТУ 9444-030-07517692-2012 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2012/13712 от 10.05.2018
Производитель АО "Завод "Измеритель"

Перечень применяемых производителем стандартов на медицинское изделие
О Б О З Н А Ч Е Н И Е Н А И М Е Н О В А Н И Е
Г О С Т  1 5 1 5 0 -6 9 М аш и н ы , п р и б о р ы  и д р у г и е  т е х н и ч е с к и е  и з д ел и я . И с п о л н е н и я  д л я  р а зл и ч н ы х  

к л и м а ти ч ес к и х  р а й о н о в . К а те го р и я , у с л о в и я  э к с п л у а т а ц и и  и т р а н с п о р т и р о в а н и я  в ч асти  
в о зд е й с тв и я  к .ти м ати ч еск и х  ф а к т о р о в  в н еш н ей  ср ед ы .

Г О С Т  3 1 5 0 8 -2 0 1 2 И зд ел и я  м ед и ц и н ск и е . К л а с с и ф и к а ц и я  в за в и с и м о с т и  о т  п о т ен ц и а .зьн о го  р и с к а  п р и м е н е н и я . 
О б щ и е  тр еб о в а н и я .

С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 -2 1

"С а н и т а р н о -э п и д е м и о л о ги ч е с к и е  т р е б о в а н и я  к с о д е р ж а н и ю  т е р р и т о р и й  1 0 р о д с к и х  и 
се.тьских  п о с ел е н и й , к в о д н ы м  о б ъ е к т а м , п и ть ев о й  в о л е  и пи тьсво .м у  в о л о с{ ш б ж ен и ю  
н а се л ен и я , а т м о с ф е р н о м у  в о зд у х у , п о ч в ам , ж и л ы м  п ом еш си и я.м . э к с п л у а т а ц и и  
п р о и зв о д с тв е н н ы х , о б щ е с т в е н н ы х  п о м е щ е н и й , о р га н и за ц и и  и п р о в е д е н и ю  с а н и т а р н о -  
п р о г и в о э п и л е м и ч е с к и х  (п р о ф и л а к т и ч е с к и х )  м е р о п р и я т и й "

Г О С Т  Р  5 2 7 7 0 -2 0 1 6
И зд ел и я  м ед и ц и н ск и е . Т р е б о в а н и я  б е зо п а с н о с т и . М ето д ы  с а н и т а р н о -х и м и ч е с к и х  и 
т о к с и к о л о г и ч е с к и х  и с п ы тан и й

Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 -1 -2 0 2 3 С и м в о л ы , п р и м е н я е м ы е  д л я  п е р ед ач и  и н ф о р м а ц и и , п р е д о с т а в л я е м о й  и з 1 о  го в и те л ем . Ч а с ть  
1. О с н о в н ы е  т р еб о в а н и я

Г О С Т  IS O  109 9 3 -1 -2 0 2 1
« И зд ел и я  м ед и ц и н ск и е . О п е н к а  б и о л о г и ч е с к о го  д е й с т в и я  м е -д и ц и н с к и х  и з д е л и й . Ч а с т ь  1. 

« О ц е н к а  и и с сл е д о в а н и я »

Изготовитель:
ООО "ИНИСС-мед" 195196, Санкт-Петербург, ул. Таллинская дом 7 лит. "О" пом. 1-Н офис 452
Тел/факс; (812) 313-76-68 Эл.почта: mail@iniss.ru Сайт: иниссмед.рф



ИНСТРУКЦИЯ
Электрод поверхностный, одноразовый для низкочастотных электрот

по ТУ 26.60.13-007-50034180-2023 в испол

УТВЕРЖДАЮ 
ный директор 

СС-мед»

.А. Кадетов 
,024 г.

роцедур - «ИНИСС-1ЧЕД»

1 D  м м

1

Типоразмер А мм В мм
Электрод поверхностный. одноразовый для низкочастотных 
злектротерапевтических процедур - «ИНИСС-МЕД» по ТУ 26.60.13-007- 
50034180-2023 в исполнении - прямоугольный, размер (120 х 170) мм

120+5 170+5

Назначение изделия:
Электрод предназначен для проведения низкочастотных злектротерапевтических процедур на кожных покровах- 
гальванизации, электрофореза, электростимуляции.

Изделие одноразового применения, ремонту и обслуживанию не подлежит. НЕСТЕРИЛЬНО.

Показания к применению: проведение низкочастотных злектротерапевтических процедур.

Противопоказания к применению:
-острые инфекционные заболевания и лихорадочные состояния неясной этиологии.
-декомпенсация сердечно-сосудистых и других тяжелых соматических заболеваний.
-злокачественные новообразования.
-наличие имплантированного кардиостимулятора.
-индивидуальная непереносимость тока.
-системные заболевания крови.
-кровотечения и склонность к кровотечениям.
-расстройство кожной чувствительности.
-повреждения кожных покровов в месте контакта с электродом (ссадины, царапины, ожоги, дерматиты);
-острые гнойные воспалительные процессы кожи:
Возможные побочные действия при применении:
-Покраснение обработанной кожи
-Зуд обработанного участка в течение короткого времени после лечения 
-Маленькие пузыри (пузырьки) на месте введения лекарства



-Сухая и потрескавшаяся кожа или развитие дерматита
Область применения электрода поверхностного- электрод предназначен для работы в физиотерапевтических кабинетах 
клиник, больниц, госпиталей и лечебно- профилактических учреждений.
Потенциальный потребитель изделия - медицинский персонал процедурного физиотера11евтическо1 0  кабинета.
Электрод - нестерильное медицинское изделие.

Стерилизации не подлежит.

Класс в зависимости от потенциального риска применения электрода- 2а по ГОСТ 31508.
Электрод изготавливается в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150, но для верхней температуры +40*'С. 
Электрод соединяется с аппаратом посредством кабеля, входящего в состав аппарата.
Электрическое сопротивление поверхностного электрода во влажном состоянии в направлении, перпендикулярном 
плоскости поверхности кожи, не более 4,7 кОм;
Электрическое сопротивление электропроводного слоя поверхностного электрода в сухом состоянии, от 40 Ом до 200 
Ом.
Удельная сорбционно-гигроскопическая емкость электрода не менее 100% массы волы относительно массы сухого 
электрода.
Примечание: производитель электродов рекомендует применение при подключении к аппарату электрода многоразового 
изделия «Кабель подключения электродов для низкочастотных электротерапевтических процедур по ТУ 9398-006- 
50034180-2015» имеющего регистрационное удостоверение № РЗН 2016/5034 от 21.11.2015.
Подготовка изделия к работе и проведение процедуры:

• Извлечь электрод из упаковки;
• Электрод обильно смочить жидкостью, температура которой от 30 до 37°С., (питьевая водопроводная вода, 

физраствор, лекарственный раствор по назначению врача). Для этого электрод полностью погрузить в лоток с 
жидкостью и выдержать 15-20 сек;

• Вынуть электрод и в течение 3-5 сек дать стечь излишкам жидкости;
• ВНИМАНИЕ! Недостаточно пропитанный жидкостью электрод имеет повышенное сопротивление, что 

потребует подачи увеличенной силы тока от annapaia и может привести к электрохимическому ожогу 
кожи.

• Наложить электрод на место воздействия таким образом, чтобы гидрофильная часть электрода (белого цвета) 
плотно прилегала к кожному покрову;

• Подсоединить к любому краю электропроводного слоя (серого цвета) электрода зажим типа «крокодил» кабеля 
аппарата, при этом, контактная площадка зажима должна полностью соприкасаться с электропроводным слоем 
электрода. Если необходимо провести процедуру на двух однополярных участках одновременно, то следует 
использовать кабель 2-х контактный;

• Закрепить электрод на поверхности кожи (мешочки с песком, эластичный бинт);
• Провести физиотерапевтическую процедуру;

По окончанию процедуры:
• Отключить подачу тока на аппарате или выключить аппарат;
• Отсоединить от электрода зажим типа «крокодил» кабеля;
• аккуратно снять электрод и утилизировать.

Комплектность
• Комплект поставки электрода в потребительской упаковке должен составлять:

- электрод поверхностный - 25 ш т;
Эксплуатационная документация:
Инструкция по применению - 1шт. на транспортную упаковку 

Условия хранение и транспортирования:
• Условия транспортирования электродов в части воздействия климатических факторов должны соответствовать 

условиям хранения 5 по ГОСТ 15150-69.
• Хранение электродов у изготовителя и потребителя должно осуществляться в соответствии с условиями 

хранения 1 по ГОСТ 15150-69. при температуре от+5®С. до+40°С.
• НЕ ДОПУСКАЕТСЯ применять электрод по истечении срока хранения.

Гарантии
Гарантийный срок хранения - 36 месяцев со дня изготовления.
Срок хранения электрода - 3 года с даты изготовления.

Утилизация
• Использованный электрод утилизируется как отходы класса Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21.
• Неиспользованный электрод утилизируется как бытовые отходы класса А в соответствии с СанПиН

2.1.3684-21

Применяемые символы маркировки в соответствии с ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023



Запрет на повторное применение
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Содержит натуральный каучуковый латекс

Перечень аппаратов для низкочастотной электрозерапии

1. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза "ПоТок" по ТУ 9444-006-18614665-2010; 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/09192 от 20.10.2022
Производитель - ООО "Каскад-ФТО".

2. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза автоматизированный "ЭЛФОР-ПРОФ" по ТУ 9444- 
014-11153066-2001

Регистрационное Удостоверение Ф С Р2010/08893 от21.09.2010 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

3. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза универсальный ЭЛФОР-плюс по ТУ 9444-046-
11153066-2016
Регистрационное Удостоверение РЗН 2018/6692 от 22.01.2018 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

4. Аппарат для лечения токами надтональной частоты, местной дарсонвализации, гальванизации и проведения 
электрофореза "УльтраДар-ЭМА-Н" по ТУ 9444-015-34711238-2014
Регистрационное Удостоверение РЗН 2016/5209 от 08.02.2017 
Производитель ОАО "Новоаннинский завод электромедицинской аппаратуры "

5. Аппарат электротерапии, электростимуляции и электрофореза «ЭТЕР» по ТУ 26.60.13-008-27139000-2021 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2023/20031 от 19.12.2023
Производитель ООО "НПФ "Пульс"

6. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза портативный для воздействия на БАТ и БАЗ 
"ЭЛФОР" по ТУ 9444-028-11153066-2008
Регистрационное Удостоверение ФСР 2009/05259 от 09.07.2009 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

7. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза "ФОРЕЗ - Мед ТеКо" по ТУ 26.60.13-029-56812193- 
2017
Регистрационное Удостоверение РЗН 2018/6923 от 12.05.2020 
Производитель ООО "Мед ТеКо"

8. Гальванизатор "Поток-Бр" по ТУ 9444-002-71148545-2007 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/11667 от 17.08.2011 
Производитель ООО "НПФ "Электроаппарат"

9. Аппарат постоянного и импульсного тока для лечения гальванизацией, электрофорезом, электросном, 
электроанальгезией, портативный ЭГСАФ-01-"Проиессор” по ТУ 9444-002-29692243-2002 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/12527 от 12.12.2011
Производитель ООО "МикроМед"

10. Аппарат для гальванизации и ионофореза "Серебряный поток" по ТУ 9444-001-66252306-2010 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/08873 от 27.09.2017
Производитель ООО "МЕДПЕРСПЕКТИВА”

11. Гальванизатор "Поток-1" по ТУ 9444-005-46655261-2001 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/09713 от 30.12.2010 
Производитель Закрытое акционерное общество "Завод ЭМА"

12. Аппарат низкочастотный физиотерапевтический а л я  воздействия синусоидальными модулированными токами 
звуковой частоты "Амплипульс-5.2" с принадлежностями по ТУ ТНЯИ.941519.003
Регистрационное Удостоверение РЗН 2015/2868 от 26.10.2017
Производитель АО "Нижегородское научно-производственное объединение имени М.В. Фрунзе"

13. Аппарат низкочастотной физиотерапии "Амплипульс-5ДС" по ТУ 9444-004-75620370-2015 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2017/5419 от 05.07.2023
Производитель ООО "СПДС"

14. Аппарат низкочастотной физиотерапии «Амплипульс-5 Бр» по ТУ 9444-002-08840745-2006



Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/11901 от 13.09.2011 
Производитель ООО "НПФ "Электроаппарат"

15. Аппарат низкочастотный физиотерапевтический "Амплипульс-5" по ЕХ 2.893.063 ТУ 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/07105 от 26.10.2017
Производитель АО "Нижегородское научно-производственное объединение имени 
М.В. Фрунзе

16. Аппарат стимуляции и электротерапии многофункциональный портативный АСЭтМ-01/6-"ЭЛЭСКУЛАП-Мед 
ТеКо" по ТУ 9444-013-56812193-2005,

Регистрационное Удостоверение ФСР 2011 /09988 от 10.11.2022 
Производитель - ООО "Мед ТеКо",

17. Прибор низкочастотной электротерапии "Радиус", модели: "Радиус-ОГ; "Радиус-01 Интер СМ": "Радиус-01ФТ"; 
"Радиус-01 Интер",

Регистрационное Удостоверение ФСЗ 2012/12537 от 25.07.2012 
Производитель ООО "КЛЭР"

18. Аппарат для флюктуаризации "АСБ-2М" по ТУ 9444-001-18614665-2006 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/11395 от 12.08.2022 
Производитель ООО "Каскад-ФТО"

19. Аппарат физиотерапевтический для лечения статическими, импульсными и диадинамическими токами 
"СТИАДИН" по ТУ 9444-662-05772345-2007
Регистрационное Удостоверение ФСР 2007/00676 от 23.04.2015 
Производитель ООО "Брянский завод "ЭТАЛОН"

20. Аппарат для терапии интерференционными токами "АИТ-01" по ТУ 9444-680-05772345-2007 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2007/00379 от 23.04.2015
Производитель ООО "Брянский завод "ЭТАЛОН"

21. Аппарат для электротерапии в исполнении "PHYSIODYN-Basic", "PSORIAMED" с принадлежностями 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2017/5556 от 03.04.2017
Производитель "ФИЗИОМЕД Электромедицин АГ"

22. Аппарат электротерапевтический многофункциональный "МЕДКОМБИ" по ТУ 9444-030-07517692-2012 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2012/13712 от 10.05.2018
Производитель АО "Завод "Измеритель"

Перечень применяемых производителем стандартов на медицинское изделие
ОБОЗНАЧЕНИЕ НАИМЕНОВАНИЕ
ГОСТ 15150-69 Машины, приборы и другие технические изделия. Исполнения дзя различных 

климатических районов. Категория, условия эксплуатации и транспор гирования в части 
воздействия климатических факторов внешней среды.

ГОСТ 31508-2012 Изделия медицинские. К.тассификаиия в зависимости от потенциального риска применения. 
Общие т ребования.

СанПиН 2.1.3684-21

"Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и 
сельских поселений, к водным объектам, питьевой воле и пигьевому водоснабжению 
населения, ат.мосфсрному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксп.туатаиии 
производственных, общественных помещений, организации и проведению санитарно- 
противоэпидемических (профилактических) мероприятий"

ГОСТЕ 52770-2016 Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы са{штарно-химических и 
токсикологических испытаний

ГОСТРИСО 15223-1-2023 Символы, применяемые для передачи информации, предоставляемой изготовит елем. Часть 
I. Основные требования

ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия мс-дицинских изделий. Часть 1. 
«Оценка и исследования»

Изготовитель:
ООО "ИНИСС-мед" 195196, Санкт-Петербург, ул. Таллинская дом 7 лит. "О" пом. 1-Н офис 452
Тел/факс: (812) 313-76-68 Эл.почта: mail@iniss.ru Сайт: иниссмед.рф



ИНСТРУКЦИЯ
Электрод поверхностный, одноразовый для низкочастотных электротерапеттР?ес^их процедур - «ИНИСС-МЕД»

по ТУ 26.60.13-007-50034180-2023 в исполнении:

У Т В ЕР Ж Д А Ю  
ный директор 

-мед»

. Кадетов 
24 г.

Типоразмер А мм В мм
Электрод поверхностный, одноразовый для низкочастотных 
электротерапевтических процедур - «ИНИСС-МЕД» по ТУ 26.60.13-007- 
50034180-2023 в исполнении - прямоугольный, размер (140 х 180) мм

140±5 180±5

Назначение изделия:
Электрод предназначен для проведения низкочастотных электротерапевтических процедур на кожных покровах- 
гальванизации. электрофореза, электростимуляции.

Изделие одноразового применения, ремонту и обслуживанию не подлежит. НЕСТЕРИЛЬНО.

Показания к применению: проведение низкочастотных электротерапевтических процедур.

Противопоказания к применению:
-острые инфекционные заболевания и лихорадочные состояния неясной этиологии.
-декомпенсация сердечно-сосудистых и других тяжелых соматических заболеваний.
-злокачественные новообразования.
-наличие имплантированного кардиостимулятора.
-индивидуальная непереносимость тока.
-системные заболевания крови,
-кровотечения и склонность к кровотечениям.
-расстройство кожной чувствительности.
-повреждения кожных покровов в месте контакта с электродом (ссадины, царапины, ожоги, дермаз иты);
-острые гнойные воспалительные процессы кожи;
Возможные побочные действия при применении:
-Покраснение обработанной кожи
-Зуд обработанного участка в течение короткого времени после лечения 
-Маленькие пузыри (пузырьки) на месте введения лекарства



-Сухая и потрескавшаяся кожа или развитие дерматита
Область применения электрода поверхностного- электрод предназначен для работы в физиотерапевтических кабинетах 
клиник, больниц, госпиталей и лечебно- профилактических учреждений.
Потенциальный потребитель изделия медицинский персонал процедурного физиотерапевтического кабинета.
Электрод - нестерильное медицинское изделие.

Стерилизации не подлежит.

Класс в зависимости от потенциального риска применения электрода- 2а по ГОСТ 3 1508.
Электрод изготавливается в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150, но для верхней температуры +40"С. 
Электрод соединяется с аппаратом посредством кабеля, входящего в состав аппарата.
Электрическое сопротивление поверхностного электрода во влажном состоянии в направлении, перпендикулярном 
плоскости поверхности кожи, не более 4,7 кОм;
Электрическое сопротивление электропроводного слоя поверхностного электрода в сухом состоянии, от 40 Ом до 200 
Ом.
Удельная сорбционно-гигроскопическая емкость электрода не менее 100% массы воды относительно массы сухого 
электрода.
Примечание: производитель электродов рекомендует применение при подключении к аппарату электрода многоразового 
изделия «Кабель подключения электродов для низкочастотных электротерапевтических процедур по ТУ 9398-006- 
50034180-2015» имеющего регистрационное удостоверение № РЗН 2016/5034 от 21.1 1.2015.
Подготовка изделия к  работе и проведение процедуры:

• Извлечь электрод из упаковки;
• Электрод обильно смочить жидкостью, температура которой от 30 до 37°С., (питьевая водопроводная вода, 

физраствор, лекарственный раствор по назначению врача). Для этого электрод полностью погрузить в лоток с 
жидкостью и выдержать 15-20 сек;

• Вынуть электрод и в течение 3-5 сек дать стечь излишкам жидкости;
• ВНИМАНИЕ! Недостаточно иропиганный жидкостью электрод имеет повышенное сопротивление, что 

потребует подачи увеличенной силы тока от аппарата и может привеез и к электрохимическому ожогу 
кожи.

• Наложить электрод на место воздействия таким образом, чтобы гидрофильная часть электрода (белого цвета) 
плотно прилегала к кожному покрову;

• Подсоединить к любому краю электропроводного слоя (серого цвета) электрода зажим типа «крокодил» кабеля 
аппарата, при этом, контактная площадка зажима должна полностью соприкасаться с электропроводным слоем 
электрода. Если необходимо провести процедуру на двух однополярных участках одновременно, то следует 
использовать кабель 2-х контактный;

• Закрепить электрод на поверхности кожи (мешочки с песком, эластичный бинт);
• Провести физиотерапевтическую процедуру;

По окончанию процедуры:
• Отключить подачу тока на аппарате или выключить аппарат;
• Отсоединить от электрода зажим типа «крокодил» кабеля;
• аккуратно снять электрод и утилизировать.

Комплектность
• Комплект поставки электрода в потребительской упаковке должен составлять:

- электрод поверхностный - 25 шт ;
Эксплуатационная документация:
Инструкция по применению - 1шт. на транспортную упаковку 

Условия хранение и гранспортирования:
• Условия транспортирования электродов в части воздействия климатических факторов должны соответствовать 

условиям хранения 5 по ГОСТ 15150-69.
• Хранение электродов у изготовителя и потребителя должно осуществляться в соответствии с условиями 

хранения 1 по ГОСТ 15150-69, при температуре от +5°С. до +40°С.
• НЕ ДОПУСКАЕТСЯ применять электрод по истечении срока хранения.

Гарантии
Гарантийный срок хранения - 36 месяцев со дня изготовления.
Срок хранения электрода - 3 года с даты изготовления.

Утилизация
• Использованный электрод утилизируется как отходы класса Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21.
• Неиспользованный электрод утилизируется как бытовые отходы класса Л в соответствии с СанПиН

2.1.3684-21

Применяемые символы маркировки в соответствии с ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023
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Запрет на повторное применение

Не допускать воздействия солнечного света 

Не допускать воздействия влаги

Содержит натуральный каучуковый латекс

Перечень аппаратов для низкочастотной электротерапии

1. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза "ПоТок" по ТУ 9444-006-18614665-2010; 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/09192 от 20.10.2022
Производитель - ООО "Каскад-ФТО",

2. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза автоматизированный "ЭЛФОР-ПРОФ" по ТУ 9444- 
014-11153066-2001

Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/08893 от 21.09.2010 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

3. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза универсальный ЭЛФОР-плюс по ТУ 9444-046- 
11153066-2016
Регистрационное Удостоверение РЗН 2018/6692 от 22.01.2018 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

4. Аппарат для лечения токами надтональной частоты, местной дарсонвализации, гальванизации и проведения 
электрофореза "УльтраДар-ЭМА-Н" по ТУ 9444-015-3471 1238-2014
Регистрационное Удостоверение РЗН 2016/5209 от 08.02.2017 
Производитель ОАО "Новоаннинский завод электромедицинской аппаратуры "

5. Аппарат электротерапии, электростимуляции и электрофореза «ЭТЕР» по ТУ 26.60.13-008-27139000-2021 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2023/20031 от 19.12.2023
Производитель ООО "НПФ "Пульс"

6. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза портативный для воздействия на БАТ и БАЗ 
"ЭЛФОР" по ТУ 9444-028-11153066-2008
Регистрационное Удостоверение ФСР 2009/05259 от 09.07.2009 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

7. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза "ФОРЕЗ - МедТеКо" по ТУ 26.60.13-029-56812193-
2017
Регистрационное Удостоверение РЗН 2018/6923 от 12.05.2020 
Производитель ООО "Мед ТеКо"

8. Гальванизатор "Поток-Бр" по ТУ 9444-002-71148545-2007 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/11667 от 17.08.2011 
Производитель ООО "НПФ "Электроаппарат"

9. Аппарат постоянного и импульсного тока для лечения гальванизацией, электрофорезом, электросном, 
электроанальгезией, портативный ЭГСАФ-01-"Процессор" по ТУ 9444-002-29692243-2002 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/12527 от 12.12.2011
Производитель ООО "МикроМед"

10. Аппарат для гальванизации и ионофореза "Серебряный поток" по ТУ 9444-001-66252306-2010 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/08873 от 27.09.2017
Производитель ООО "МЕДПЕРСПЕКТИВА"

11. Гальванизатор "Поток-1" по ТУ 9444-005-46655261-2001 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/09713 от 30.12.2010 
Производитель Закрытое акционерное общество "Завод ЭМА"

12. Аппарат низкочастотный физиотерапевтический для воздействия синусоидальными модулированными токами 
звуковой частоты "Амплипульс-5.2" с принадлежностями по ТУ ТНЯИ.941519.003
Регистрационное Удостоверение РЗН 2015/2868 от 26.10.2017
Производитель АО "Нижегородское научно-производственное объединение имени М.В. Фрунзе"

13. Аппарат низкочастотной физиотерапии "Амплипульс-5ДС" по ТУ 9444-004-75620370-2015
Регистрационное Удостоверение РЗН 2017/5419 от 05.07.2023 
Производитель ООО "СПДС"

14. Аппарат низкочастотной физиотерапии «Амплипульс-5 Бр» по ТУ 9444-002-08840745-2006



Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/11901 от 13.09.2011 
Производитель ООО "НПФ "Электроаппарат"

15. Аппарат низкочастотный физиотерапевтический "Амплипульс-5" по ЕХ 2.893.063 ТУ 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/07105 от 26.10.2017
Производитель АО "Нижегородское научно-производственное объединение имени 
М.В. Фрунзе

16. Аппарат стимуляции и электротерапии многофункциональный портативный АСЭтМ-01/6-"ЭЛЭСКУЛАП-Мед 
ТеКо" по ТУ 9444-013-56812193-2005.

Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/09988 от 10.11.2022 
Производитель - ООО "Мед ТеКо",

17. Прибор низкочастотной электротерапии "Радиус", модели: "Радиус-01"; "Радиус-01 Интер СМ"; "Радиус-01ФТ"; 
"Радиус-01 Интер",

Регистрационное Удостоверение ФСЗ 2012/12537 от 25.07.2012 
Производитель ООО "КЛЭР"

18. Аппарат для флюктуаризации "АСБ-2М" по ТУ 9444-001-18614665-2006 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/11395 от 12.08.2022 
Производитель ООО "Каскад-ФТО"

19. Аппарат физиотерапевтический для лечения статическими, импульсными и диадинамическими токами 
"СТИАДИН" по ТУ 9444-662-05772345-2007
Регистрационное Удостоверение ФСР 2007/00676 от 23.04.2015 
Производитель ООО "Брянский завод "ЭТАЛОН"

20. Аппарат для терапии интерференционными токами "АИТ-01" по ТУ 9444-680-05772345-2007 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2007/00379 от 23.04.2015
Производитель ООО "Брянский завод "ЭТАЛОН"

21. Аппарат для электротерапии в исполнении "PHYSIODYN-Basic", "PSORIAMED" с принадлежностями 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2017/5556 от 03.04.2017
Производитель "ФИЗИОМЕД Электромедицин АГ"

22. Аппарат электротерапевтический многофункциональный "МЕДКОМБИ" по ТУ 9444-030-07517692-2012 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2012/13712 от 10.05.2018
Производитель АО "Завод "Измеритель"

Перечень применяемых производителем стандартов на медицинское изделие
О Б О З Н А Ч Е Н И Е Н Л И М Е П О В Л П И Н
Г О С 1 ' 1 5 1 5 0 -6 9 М аш и н ы , п р и б о р ы  и л р \ 1 ие т е х н и ч е с к и е  и зд ел и я . И с п о л н е н и я  д л я  р а зл и ч н ы х  

к л и м а ти ч ес к и х  р а й о н о в . К а т с ю р и я . у с л о в и я  эк с п л у а т а ц и и  и т р а н с п о р т и р о в а н и я  в ч асти  
в о зд е й с тв и я  к л и м а т и ч е с к и х  ф а к то р о в  в н е ш н е й  ср ед ы .

Г О С Т  3 1 5 0 8 -2 0 1 2 И зд ел и я  м ед и ц и н с к и е . К л ас с и ф и к а ц и я  в зав и с и м о ст и  о т  ж п е н ц и а л ь н о г о  р и с к а  п р и м е н е н и я . 
О б щ и е  т р е б о в а н и я .

С а и П и Н  2 .1 .3 6 8 4 -2 1

" С а н и т а р н о -э п и д е м и о л о ги ч е с к и е  т р е б о в а н и я  к с о д е р ж а н и ю  т е р р и т о р и й  г о р о д с к и х  и 
с е л ь с к и х  п о с ел е н и й , к  во д н ы м  о б ъ ек т ам , п и ть ев о й  в о д е  и п и т ь е в о м у  в о д о с н а б ж е н и ю  
н а се л ен и я , а т м о с ф е р н о м у  в о зд у х у , п о ч в ам , ж и л ы м  п о м сш сн и я .м . эк с п л > ат аи и и  
п р о и зв о д с тв е н н ы х , о б щ е с т в е н н ы х  п о м е щ е н и й , о р г а н и за ц и и  и п р о в е д е н и ю  с ан и та р м о - 
п р о т и в о э п и л е м и ч е с к и х  (п р о ф и л а к т и ч е с к и х )  м е р о п р и я т и й "

Г О С Т  Р 5 2 7 7 0 -2 0 1 6
И зд ел и я  м е д и ц и н с к и е . Т р еб о ван и я  б е зо п а с н о с т и . М е т о д ы  с а н и т а р н о -х и м и ч е с к и х  и 
Т0 КСИК0 Л0 1 ИЧССКИХ и с п ы та н и й

Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 -1 -2 0 2 3 С и м в о л ы , п р и м е н я е м ы е  д л я  п е р ед ач и  и н ф о р м а ц и и , п р е д о с т а в л я е м о й  и з г о г о в и т е д е м . Ч а с ть  
1. О с н о в н ы е  1 ребова>{ия

Г О С Т  IS O  1 0993-1 -2021
« И зд ел и я  м ед и ц и н ск и е . О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о ю  д е й с т в и я  м е-д и ц и м ск и х  и зд ел и й . Ч а с ть  1. 

« О п ен к а  и и с сл е д о в а н и я »

Изготовитель:
ООО "ИНИСС-мед" 195196, Санкт-Петербург, ул. Таллинская дом 7 лит. "О" пом. 1-Н офис 452
Тел/факс: (812) 313-76-68 Эл.почта: mall@iniss.ru Сайт: иниссмед.рф



ИНСТРУКЦИЯ
Электрод поверхностный, одноразовый для низкочастотных электротер

по ТУ 26.60.13-007-50034180-2023 в испо:

УТВЕРЖДАЮ 
ый директор 

-мед»

. Кадетов 
4 г.

иедур - «ИНИСС-МЕД»

Типоразмер А мм В мм
Электрод поверхностный, одноразовый для низкочастотных 
электротерапевтических процедур - «ИНИСС-МЕД» по ТУ 26.60.13-007- 
50034180-2023 в исполнении - прямоугольный, размер (170 х 220) мм

170±5 220±5

Назначение изделия:
Электрод предназначен для проведения низкочастотных электротерапевтических процедур на кожных покровах- 
гальванизации, электрофореза, электростимуляции.

Изделие одноразового применения, ремонту и обс.зуживанию не подлежит. НЕСТЕРИЛЬНО.

Показания к применению: проведение низкочастотных электротерапевтических процедур.

Противопоказания к применению:
-острые инфекционные заболевания и лихорадочные состояния неясной этиологии.
-декомпенсация сердечно-сосудистых и других тяжелых соматических заболеваний.
-злокачественные новообразования.
-наличие имплантированного кардиостимулятора.
-индивидуальная непереносимость тока.
-системные заболевания крови.
-кровотечения и склонность к кровотечениям.
-расстройство кожной чувствительности.
-повреждения кожных покровов в месте контакта с электродом (ссадины, царапины, ожоги, дерматиты);
-острые гнойные воспалительные процессы кожи;
Возможные побочные действия при применении:
-Покраснение обработанной кожи
-Зуд обработанного участка в течение короткого времени после лечения 
-Маленькие пузыри (пузырьки) на месте введения лекарства



-Сухая и потрескавшаяся кожа или развитие дерматита
Область применения электрода поверхностного- электрод предназначен для работы в физиотерапевтических кабинетах 
клиник, больниц, госпиталей и лечебно- профилактических учреждений.
Потенциальный потребитель изделия -  медицинский персонал процедурного физиотерапевтическою кабинета.
Электрод - нестерильное медицинское изделие.

Стерилизации не подлежит.

Класс в зависимости от потенциального риска применения электрода- 2а по ГОСТ 31508.
Электрод изготавливается в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150, но для верхней температуры +40^С. 
Электрод соединяется с аппаратом посредством кабеля, входящего в состав аппарата.
Электрическое сопротивление поверхностного электрода во влажном состоянии в направлении, перпендикулярном 
плоскости поверхности кожи, не более 4,7 кОм;
Электрическое сопротивление электропроводного слоя поверхностного электрода в сухом состоянии, от 40 Ом до 200 
Ом.
Удельная сорбционно-гигроскопическая емкость электрода не менее 100% массы воды относительно массы сухого 
электрода.
Примечание: производитель электродов рекомендует применение при подключении к аппарату электрода многоразового 
изделия «Кабель подключения электродов для низкочастотных электротерапевтических процедур по ТУ 9398-006- 
50034180-2015» имеющего регистрационное удостоверение № РЗН 2016/5034 от 21.11.2015.
Подготовка изделия к работе и проведение процедуры:

• Извлечь электрод из упаковки:
• Электрод обильно смочить жидкостью, температура которой от 30 до 37°С., (питьевая водопроводная вода, 

физраствор, лекарственный раствор по назначению врача). Для этого электрод полностью погрузить в лоток с 
жидкостью и выдержать 15-20 сек;

• Вынуть электрод и в течение 3-5 сек дать стечь излишкам жидкости;
• ВНИМАНИЕ! Недостаточно пропитанный жидкостью электрод имеет повышенное сопротивление, что 

потребует подачи увеличенной силы тока от аппарата и может привесз и к электрохимическому ожогу 
кожи.

• Наложить электрод на место воздействия таким образом, чтобы гидрофильная часть электрода (белого цвета) 
плотно прилегала к кожному покрову;

• Подсоединить к любому краю электропроводного слоя (серого цвета) электрода зажим типа «крокодил» кабеля 
аппарата, при этом, контактная площадка зажима должна полностью соприкасаться с электропроводным слоем 
электрода. Если необходимо провести процедуру на двух однополярных участках одновременно, то следует 
использовать кабель 2-х контактный;

• Закрепить электрод на поверхности кожи (мешочки с песком, эластичный бинт);
• Провести физиотерапевтическую процедуру:

По окончанию процедуры:
• Отключить подачу тока на аппарате или выключить аппарат:
• Отсоединить от электрода зажим типа «крокодил» кабеля:
• аккуратно снять электрод и утилизировать.

Комплектность
• Комплект поставки электрода в потребительской упаковке должен составлять:

- электрод поверхностный - 10 шт ;
Эксплуатационная документация:
Инструкция по применению - 1 шт. на транспортную упаковку 

Условия хранение и транспортирования:
• Условия транспортирования электродов в части воздействия климатических факторов должны соответствовать 

условиям храпения 5 по ГОСТ 15150-69.
• Хранение электродов у изготовителя и потребителя должно осуществляться в соответствии с условиями 

хранения I по ГОСТ 15150-69. при температуре от +5°С. до +40°С.
• НЕ ДОПУСКАЕТСЯ применять электрод по истечении срока хранения.

Гарантии
Гарантийный срок хранения - 36 месяцев со дня изготовления.
Срок хранения электрода - 3 года с даты изготовления.

Утилизация
• Использованный электрод утилизируется как отходы класса Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21.
• Неиспользованный электрод утилизируется как бытовые отходы класса А в соответствии с СанПиН

2.1.3684-21

Применяемые символы маркировки в соответствии с ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023
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Не допускать воздействия влаги

Содержит натуральный каучуковый латекс

Перечень аппаратов для низкочастотной электротерапии

1. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза "ПоТок" по ТУ 9444-006-18614665-2010; 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/09192 от 20.10.2022
Производитель - ООО "Каскад-ФТО",

2. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза автоматизированный "ЭЛФОР-ПРОФ" по ТУ 9444- 
014-11153066-2001

Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/08893 от 21.09.2010 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

3. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза универсальный ЭЛФОР-плюс по ТУ 9444-046- 
11153066-2016
Регистрационное Удостоверение РЗН 2018/6692 от 22.01.2018 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

4. Аппарат для лечения токами надтональной частоты, местной дарсонвализации, гальванизации и проведения 
электрофореза "УльтраДар-ЭМА-Н" по ТУ 9444-015-34711238-2014
Регистрационное Удостоверение РЗН 2016/5209 от 08.02.2017 
Производитель ОАО "Новоаннинский завод электромедицинской аппаратуры "

5. Аппарат электротерапии, электростимуляции и электрофореза «ЭТЕР» по ТУ 26.60.13-008-27139000-2021 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2023/20031 от 19.12.2023
Производитель ООО "НПФ "Пульс"

6. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза портативный для воздействия на БАТ и БАЗ 
"ЭЛФОР" по ТУ 9444-028-11153066-2008
Регистрационное Удостоверение ФСР 2009/05259 от 09.07.2009 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

7. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза "ФОРЕЗ - Мед ТеКо" по ТУ 26.60.13-029-56812193- 
2017
Регистрационное Удостоверение РЗН 2018/6923 от 12.05.2020 
Производитель ООО "Мед ТеКо"

8. Гальванизатор "Поток-Бр" по ТУ 9444-002-71148545-2007 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/11667 от 17.08.2011 
Производитель ООО "НПФ "Электроаппарат"

9. Аппарат постоянного и импульсного тока для лечения гальванизацией, электрофорезом, электросном, 
электроанальгезией, портативный ЭГСАФ-01-"Процессор" по ТУ 9444-002-29692243-2002 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/12527 от 12.12.2011
Производитель ООО "МикроМед"

10. Аппарат для гальванизации и ионофореза "Серебряный поток" по ТУ 9444-001 -66252306-2010 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/08873 от 27.09.2017
Производитель ООО "МЕДПЕРСПЕКТИВА"

11. Гальванизатор "Поток-1" по ТУ 9444-005-46655261-2001 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/09713 от 30.12.2010 
Производитель Закрытое акционерное общество "Завод ЭМА"

12. Аппарат низкочастотный физиотерапевтический для воздействия синусоидальными модулированными токами 
звуковой частоты "Амплипульс-5.2" с принадлежностями по ТУ ТИЯИ.941519.003
Регистрационное Удостоверение РЗН 2015/2868 от 26.10.2017
Производитель АО "Нижегородское научно-производственное объединение имени М.В. Фрунзе"

13. Аппарат низкочастотной физиотерапии "Амплипульс-5ДС" по ТУ 9444-004-75620370-2015 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2017/5419 от 05.07.2023
Производитель ООО "СПДС"

14. Аппарат низкочастотной физиотерапии «Амплипульс-5 Бр» по ТУ 9444-002-08840745-2006



Регистрационное Удостоверение ФСР 201 1/11901 от 13.09.2011 
Производитель ООО "НПФ "Электроаппарат"

15. Аппарат низкочастотный физиотерапевтический "Амплипульс-5" по ЕХ 2.893.063 ТУ 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/07105 от 26.10.2017
Производитель АО "Нижегородское научно-производственное объединение имени 
М.В. Фрунзе

16. Аппарат стимуляции и электротерапии многофункциональный портативный АСЭтМ-01/6-"ЭЛЭСКУЛАП-Мед 
ТеКо" по ТУ 9444-013-56812193-2005,

Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/09988 от 10.11.2022 
Производитель - ООО "Мед ТеКо",

17. Прибор низкочастотной электротерапии "Радиус", модели: "Радиус-01"; "Радиус-01 Интер СМ"; "Радиус-01ФТ"; 
"Радиус-01 Интер".

Регистрационное Удостоверение ФСЗ 2012/12537 от 25.07.2012 
Производитель ООО "КЛЭР"

18. Аппарат для флюктуаризации "АСБ-2М" по ТУ 9444-001-18614665-2006 
Регистрационное Удостоверение ФСР 201 1/1 1395 от 12.08.2022 
Производитель ООО "Каскад-ФТО"

19. Аппарат физиотерапевтический для лечения статическими, импульсными и диадинамическими токами 
"СТИАДИН" по ТУ 9444-662-05772345-2007
Регистрационное Удостоверение ФСР 2007/00676 от 23.04.2015 
Производитель ООО "Брянский завод "ЭТАЛОН"

20. Аппарат для терапии интерференционными токами "АИТ-01" по ТУ 9444-680-05772345-2007 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2007/00379 от 23.04.2015
Производитель ООО "Брянский завод "ЭТАЛОН"

21. Аппарат для электротерапии в исполнении "PHYSIODYN-Basic", "PSORIAMED" с принадлежностями 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2017/5556 отОЗ.04.2017
Производитель "ФИЗИОМЕД Электромедицин АГ"

22. Аппаратэлектротерапевтический многофункциональный "МЕДКОМБИ" поТУ 9444-030-07517692-2012 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2012/13712 от 10.05.2018
Производитель АО "Завод "Измеритель"

Перечень применяемых производителем стандартов на медицинское изделие
О Б О З Н А Ч Е Н И Е Н А И М Е Н О В А Н И Е
Г О С Т  1 5 1 50-69 М аш и н ы , п р и б о р ы  и д р у г и е  т е х н и ч е с к и е  и зд ел и я . И с п о л н е н и я  д.чя р а зл и ч н ы х  

к л и м а ти ч ес к и х  р ай о н о в . К а те го р и я , у с л о в и я  э к с п л у а т а ц и и  и т р а н с п о р т и р о в а н и я  в части  
в о зд е й с тв и я  к л и м а т и ч е с к и х  ф а к т о р о в  вн еш н ей  среды ,

Г О С Т  3 1 5 0 8 -2 0 1 2 И зд ел и я  м ед и ц и н ск и е . К л а с с и ф и к а ц и я  в за в и с и м о с т и  о т  п о т е н ц и а л ь н о г о  р и с к а  п р и м е н е н и я . 
О б щ и е  т р еб о в а н и я .

С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 -2 1

" С а н и т а р н о -э п и д е м и о л о ги ч е с к и е  т р е б о в а н и я  к с о д е р ж а н и ю  т е р р и т о р и й  г о р о д с к и х  и 
с ел ьс к и х  п о с ел е н и й , к во д н ы м  о б ь е к г а м . п и ть ев о й  в о д е  и п и т ь е в о м у  в о д о сг 1а б ж е н и ю  
н а се л ен и я , а тм о с ф ер н о м у  в о зд у х у , п о ч в ам , ж илы .м  п о м е ш е н и я м . эк с п л у а т а ц и и  
п р о и зв о д с тв е н н ы х , о б щ е с т в е н н ы х  п о м е щ е н и й , о р г а н и за ц и и  и п р о в е д е н и ю  с а н и т а р н о -  
п р о ги в о эм и д ем и ч е ск и х  (п р о ф и л а к т и ч е с к и х )  м ер о п р и я т и й "

Г О С Т  Р 5 2 7 7 0 -2 0 1 6
И зд ел и я  м ед и ц и н ск и е . Т р е б о в а н и я  б е зо п а с н о с т и . М е т о д ы  с а н и т а р н о -х и м и ч е с к и х  и 
то кси к о .то ги ч ески х  и с п ы та н и й

Г О С Т  Р И С О  1 5 2 2 3 -1 -2 0 2 3 С и м в о л ы , п р и м е н я е м ы е  д л я  п е р ед ач и  и н ф о р м а ц и и , п р е д о с т а в л я е м о й  и з го т о в и т е л е м . Ч а с ть  
1. О с н о в н ы е  т р е б о в а н и я

r O C T l S O  109 9 3 -1 -2 0 2 1
« И зд е л и я  м ед и ц и н ск и е . О п е н к а  б и о .то ги ч еск о го  д е й с т в и я  м е-д и ц и н ск и .ч  и з д ел и й . Ч а с ть  1. 

« О ц е н к а  и  и с сл е д о в а н и я »

Изготовитель:
ООО "ИНИСС-мед" 195196. Санкт-Петербург, ул. Таллинская дом 7 лит. "О" пом. 1 -Н офис 452
Тел/факс: (812) 3 13-76-68 Эл.почта: mail@iniss.ru Сайт: иниссмед.рф
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ИНСТРУКЦИЯ
Электрод поверхностный, одноразовый для низкочастотных злектротерапевтических процедур - «ИНИСС-МЕД»

по ТУ 26.60.13-007-50034180-2023 в исполнении:

Типоразмер А мм В мм
Электрод поверхностный, одноразовый для низкочастотных 
злектротерапевтических процедур - «ИНИСС-МЕД» по ТУ 26.60.13-007- 
50034180-2023 в исполнении - прямоугольный, размер (180 х 260) мм

180±5 260+5

Назначение изделия:
Электрод предназначен для проведения низкочастотных злектротерапевтических процедур на кожных покровах- 
гальванизации, электрофореза, электростимуляции.

Изделие одноразового применения, ремонту и обслуживанию не подлежит. НЕСТЕРИЛЬНО.

Показания к применению: проведение низкочастотных злектротерапевтических процедур.

Противопоказания к применению:
-острые инфекционные заболевания и лихорадочные состояния неясной этиологии.
-декомпенсация сердечно-сосудистых и других тяжелых соматических заболеваний.
-злокачественные новообразования.
-наличие имплантированного кардиостимулятора.
-индивидуальная непереносимость тока.
-системные заболевания крови.
-кровотечения и склонность к кровотечениям.
-расстройство кожной чувствительности.
-повреждения кожных покровов в месте контакта с электродом (ссадины, царапины, ожоги, дерматиты);
-острые гнойные воспалительные процессы кожи;
Возможные побочные действия при применении:
-Покраснение обработанной кожи
-Зуд обработанного участка в течение короткого времени после лечения 
-Маленькие пузыри (пузырьки) на месте введения лекарства



-Сухая и потрескавшаяся кожа или развитие дерматита
Область применения электрода поверхностного- электрод предназначен для работы в физиотерапевтических кабинетах 
клиник, больниц, госпиталей и лечебно- профилактических учреждений.
Потенциальный потребитель изделия -  медицинский персонал процедурного физиотерапевтического кабинета.
Электрод - нестерильное медицинское изделие.

Стерилизации не подлежит.

Класс в зависимости от потенциального риска применения электрода- 2а по ГОСТ 31508.
Электрод изготавливается в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150, но для верхней температуры +40^’С. 
Электрод соединяется с аппаратом посредством кабеля, входящего в состав аппарата.
Электрическое сопротивление поверхностного электрода во влажном состоянии в направлении, перпендикулярном 
плоскости поверхности кожи, не более 4,7 кОм;
Электрическое сопротивление электропроводного слоя поверхностного электрода в сухом состоянии, от 40 Ом до 200 
Ом.
Удельная сорбционно-гигроскопическая емкость электрода не менее 100% массы воды относительно массы сухого 
электрода.
Примечание: производитель электродов рекомендует применение при подключении к аппарату электрода многоразового 
изделия «Кабель подключения электродов для низкочастотных электротерапевтических процедур по ТУ 9398-006- 
50034180-2015» имеющего регистрационное удостоверение № РЗН 2016/5034 от 21.11.2015.
Подготовка изделия к работе и проведение процедуры:

• Извлечь электрод из упаковки;
• Электрод обильно смочить жидкостью, температура которой от 30 до 37°С., (питьевая водопроводная вода, 

физраствор, лекарственный раствор по назначению врача). Для этого электрод полностью погрузить в лоток с 
жидкостью и выдержать 15-20 сек;

• Вынуть электрод и в течение 3-5 сек дать стечь излищкам жидкости:
• ВНИМАНИЕ! Недостаточно пропитанный жидкостью электрод имеет повышенное сопротивление, что 

потребует подачи увеличенной силы тока от аппарата и может привести к электрохимическому ожогу 
кожи.

• Наложить электрод на место воздействия таким образом, чтобы гидрофильная часть электрода (белого цвета) 
плотно прилегала к кожному покрову;

• Подсоединить к любому краю электропроводного слоя (серого цвета) электрода зажим типа «крокодил» кабеля 
аппарата, при этом, контактная площадка зажима должна полностью соприкасаться с электропроводным слоем 
электрода. Если необходимо провести процедуру на двух однополярных участках одновременно, то следует 
использовать кабель 2-х контактный;

• Закрепить электрод на поверхности кожи (мещочки с песком, эластичный бинт);
• Провести физиотерапевтическую процедуру;

По окончанию процедуры:
• Отключить подачу тока на аппарате или выключить аппарат;
• Отсоединить от электрода зажим типа «крокодил» кабеля;
• аккуратно снять электрод и утилизировать.

Комплектность
• Комплект поставки электрода в потребительской упаковке должен составлять:

- электрод поверхностный - 10 щ т;
Эксплуатационная документация:
Инструкция по применению - 1щт. на транспортную упаковку 

Условия хранение и транспортирования:
• Условия транспортирования электродов в части воздействия климатических факторов должны соответствовать 

условиям хранения 5 по ГОСТ 15150-69.
• Хранение электродов у изготовителя и потребителя должно осуществляться в соответствии с условиями 

хранения 1 по ГОСТ 15150-69, при температуре от +5°С. до +40®С.
• НЕ ДОПУСКАЕТСЯ применять электрод по истечении срока хранения.

Гарантии
Гарантийный срок хранения - 36 месяцев со дня изготовления.
Срок хранения электрода - 3 года с даты изготовления.

Утилизация
• Использованный электрод утилизируется как отходы класса Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21.
• Неиспользованный электрод утилизируется как бытовые отходы класса А в соответствии с СанПиН

2.1.3684-21

Применяемые символы маркировки в соответствии с ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023



Запрет на повторное применение

Не допускать воздействия солнечного света

г •____ ' п

Не допускать воздействия влаги

Содержит натуральный каучуковый латекс

Перечень аппаратов для низкочастотной электротерапии

1. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза "ПоТок" по ТУ 9444-006-18614665-2010; 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/09192 от 20.10.2022
Производитель - ООО "Каскад-ФТО",

2. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза автоматизированный "ЭЛФОР-ПРОФ" по ТУ 9444- 
014-11153066-2001

Регистрационное Удостоверение Ф СР2010/08893 от21.09.2010 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

3. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза универсальный ЭЛФОР-плюс по ТУ 9444-046- 
11153066-2016
Регистрационное Удостоверение РЗН 2018/6692 от 22.01.2018 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

4. Аппарат для лечения токами надтональной частоты, местной дарсонвализации, гальванизации и проведения 
электрофореза "УльтраДар-ЭМА-Н" по ТУ 9444-015-34711238-2014
Регистрационное Удостоверение РЗН 2016/5209 от 08.02.2017 
Производитель ОАО "Новоаннинский завод электромедицинской аппаратуры "

5. Аппарат электротерапии, электростимуляции и электрофореза «ЭТЕР» по ТУ 26.60.13-008-27139000-2021 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2023/20031 от 19.12.2023
Производитель ООО "НПФ "Пульс"

6. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза портативный для воздействия на БАТ и БАЗ 
"ЭЛФОР" по ТУ 9444-028-11153066-2008
Регистрационное Удостоверение ФСР 2009/05259 от 09.07.2009 
Производитель ООО НПФ "НЕВОТОН"

7. Аппарат для гальванизации и лекарственного электрофореза "ФОРЕЗ - Мед ТеКо" по ТУ 26.60.13-029-56812193- 
2017
Регистрационное Удостоверение РЗН 2018/6923 от 12.05.2020 
Производитель ООО "Мед ТеКо"

8. Гальванизатор "Поток-Бр" по ТУ 9444-002-71148545-2007 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/11667 от 17.08.2011 
Производитель ООО "ННФ "Электроаппарат"

9. Аппарат постоянного и импульсного тока для лечения гальванизацией, электрофорезом, электросном, 
электроанальгезией, портативный ЭГСАФ-01-"Процессор" по ТУ 9444-002-29692243-2002 
Pei'HCTpauHOHHoe Удостоверение ФСР 2011/12527 от 12.12.2011
Производитель ООО "МикроМед"

10. Аппарат для гальванизации и ионофореза "Серебряный поток" по ТУ 9444-001-66252306-2010 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/08873 от 27.09.2017
Производитель ООО "МЕДПЕРСПЕКТИВА"

11. Гальванизатор "Поток-1" по ТУ 9444-005-46655261-2001 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/09713 от 30.12.2010 
Производитель Закрытое акционерное общество "Завод ЭМА"

12. Аппарат низкочастотный физиотерапевтический для воздействия синусоидальными модулированными токами 
звуковой частоты "Амплипульс-5.2" с принадлежностями по ТУ ТНЯИ.941519.003
Регистрационное Удостоверение РЗН 2015/2868 от 26.10.2017
Производитель АО "Нижегородское научно-производственное объединение имени М.В. Фрунзе"

13. Аппарат низкочастотной физиотерапии ”Амплипульс-5ДС" по ТУ 9444-004-75620370-2015 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2017/5419 от05.07.2023
Производитель ООО "СПДС"

14. Аппарат низкочастотной физиотерапии «Амплипульс-5 Бр» по ТУ 9444-002-08840745-2006



Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/11901 от 13.09.2011 
Производитель ООО "НПФ "Электроаппарат"

15. Аппарат низкочастотный физиотерапевтический "Амплипульс-5" по ЕХ 2.893.063 ТУ 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2010/07105 от 26.10.2017
Производитель АО "Нижегородское научно-производственное объединение имени 
М.В. Фрунзе

16. Аппарат стимуляции и электротерапии многофункциональный портативный АСЭтМ-01/6-"ЭЛЭСКУЛАП-Мед 
ТеКо" по ТУ 9444-013-56812193-2005,

Регистрационное Удостоверение ФСР 2011 /09988 от 10.11.2022 
Производитель - ООО "Мед ТеКо",

17. Прибор низкочастотной электротерапии "Радиус", модели: "Радиус-01"; "Радиус-01 Интер СМ"; "Радиус-01ФТ": 
"Радиус-01 Интер",

Регистрационное Удостоверение ФСЗ 2012/12537 от 25.07.2012 
Производитель ООО "КЛЭР"

18. Аппарат для флюктуаризации "АСБ-2М" по ТУ 9444-001-18614665-2006 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2011/11395 от 12.08.2022 
Производитель ООО "Каскад-ФТО"

19. Аппарат физиотерапевтический для лечения статическими, импульсными и диадинамическнми токами 
"СТИАДИН" по ТУ 9444-662-05772345-2007
Регистрационное Удостоверение ФСР 2007/00676 от 23.04.2015 
Производитель ООО "Брянский завод "ЭТАЛОН"

20. Аппарат для терапии интерференционными токами "АИТ-01" по ТУ 9444-680-05772345-2007 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2007/00379 от 23.04.2015
Производитель ООО "Брянский завод "ЭТАЛОН"

2 1. Аппарат для электротерапии в исполнении "PHYSIODYN-Basic", "PSORIAMED" с принадлежностями 
Регистрационное Удостоверение РЗН 2017/5556 от 03.04.2017
Производитель "ФИЗИОМЕД Электромедицин АГ"

22. Аппарат электротерапевтический многофункциональный "МЕДКОМБИ" по ТУ 9444-030-07517692-2012 
Регистрационное Удостоверение ФСР 2012/13712 от 10.05.2018
Производитель АО "Завод "Измеритель"

О Б О З Н А Ч Е Н И Е Н А И М Е Н О В А Н И Е
Г О С Т  1 5 1 5 0 -6 9 М аш и н ы , п р и б о р ы  и д р у г и е  т е х н и ч е с к и е  и з д е ;т я .  И с п о л н е н и я  д л я  р а зл и ч н ы х  

к л и м а т и ч е с к и х  р а й о н о в . K a re i о р и я . у с л о в и я  эк с п л у а т а ц и и  и т р а н с п о р т и р о в а н и я  в ч асти  
в о зд е й с тв и я  к л и м а т и ч е с к и х  ф а к т о р о в  в н е ш н е й  ср ед ы .

Г О С Т  3 1 5 0 8 -2 0 1 2 И зд ел и я  м ед и ц и н ск и е . К л а с с и ф и к а ц и я  в з а в и с и м о с т и  о т  п о т с и ц и а л ь н о 1 0  р и с к а  п р и м е н е н и я . 
О б ш и е  т р еб о в а н и я .

С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 -2 1

"С а н и т а р н о -эп н .1 е м и о л о г и ч с с к и е  т р е б о в а н и я  к  с о д е р ж а н и ю  т е р р и т о р и й  г о р о д ск и х  и 
с ел ьс к и х  п о с ел е н и й , к в о д н ы м  о б ъ ек т ам , гш тьево й  в о л е  и п и т ь е в о м у  в о д о с н а б ж е н и ю  
н а се л ен и я , а т м о с ф е р н о м у  в о зд у х у , п о ч в ам , ж и л ы м  п о м е щ е н и я м , эк с п л у а т а ц и и  
п р о и зв о д с тв е н н ы х , о б щ е с т в е н н ы х  п о м е щ е н и й . о р 1 а н и за ц и и  и п р о в е д е н и ю  с а н и т а р н о -  
п р о т и в о э п и д е м и ч е с к и х  (и р о ф и .т ак т и ч с с к и х ) м е р о п р и я т и й "

Г О С Т  Р 5 2 7 7 0 -2 0 1 6
И зд ел и я  м ед и ц и н с к и е . Т р е б о в а н и я  б е зо п а с н о с т и . М е т о д ы  с а н и т а р н о -х и м и ч е с к и х  и 
т о к с и к о л о г и ч е с к и х  и с п ы та н и й

Г О С Т  Р И С О  1 5 2 2 3 -1 -2 0 2 3 С и м в о л ы , п р и м е н я е м ы е  д л я  п е р ед ач и  и н ф о р м а ц и и , п р е д о с т а в л я е м о й  и з го т о в и т е л е м . Ч а с ть  
1. О с н о в н ы е  го еб о в ан и я

Г О С Т  IS O  1099 3 -1 -2 0 2 1
« И зд ел и я  м ед и ц и н ск и е . О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о го  д е й с т в и я  м е -д и ц и н с к и х  и зд ел и й . Ч а с ть  1. 

« О ц е н к а  и и с сл е д о в а н и я »

Изготовитель:
ООО "ИНИСС-мед" 195196, Санкт-Петербург, ул. Таллинская дом 7 лит. "О" пом. 1-Н офис 452
Тел/факс: (812) 313-76-68 Эл.почта: mail@iniss.ru Сайт: иниссмед.рф
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