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1 шт.;

Н А И М Е Н О В А Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  

Видеоэндоскоп (гибкий цифровой уретерореноскоп) серии U F

Варианты исполнения:

I. Видеоэндоскоп (гибкий цифровой уретерореноскоп) серии UF, модель UF28. 
Состав:
1) Видеоэндоскоп (гибкий цифровой уретерореноскоп) серии UF, модель UF28 —

2) Тестер утечки —  1 шт.;
3) Щ ётка для чистки канала 1,0 —  не более 1000 шт. (при необходимости);
4) Щ ётка для чистки порта канала —  не более 1000 шт. (при необходимости);
5) Трёхсторонний кран —  не более 1000 шт. (при необходимости);
6) Адаптер для аспирационной очистки —  не более 1000 шт. (при необходимости);
7) Уплотнительная заглушка —  не более 1000 шт. (при необходимости);
8) Водонепроницаемый колпачок —  не более 20 шт. (при необходимости);
9) Колпачок для компенсации давления —  не более 3 шт. (при необходимости);
10) Руководство по эксплуатации —  1 шт.

II. Видеоэндоскоп (гибкий цифровой уретерореноскоп) серии UF, модель UF30. 
Состав:
1) Видеоэндоскоп (гибкий цифровой уретерореноскоп) серии UF, модель UF30 —

1 шт.;
2) Тестер утечки —  1 шт.;
3) Щ ётка для чистки канала 1,0 —  не более 1000 шт. (при необходимости);
4) Щ ётка для чистки порта канала —  не более 1 ООО шт. (при необходимости);
5) Трёхсторонний кран —  не более 1000 шт. (при необходимости);
6) Адаптер для аспирационной очистки —  не более 1000 шт. (при необходимости);
7) Уплотнительная заглушка —  не более 1000 шт. (при необходимости);
8) Водонепроницаемый колпачок —  не более 20 шт. (при необходимости);
9) Колпачок для компенсации давления —  не более 3 шт. (при необходимости);
10) Руководство по эксплуатации —  1 шт.



М А Р К И Р О В К А  И  У П А К О В К А  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  

Процедурный документ

М аркировка и язык маркировки контролируются в соответствии с процедурой 
качества маркировки продуктов и процедурами языкового контроля.

М аркировка эти к е тк и  медицинского изделия

Информация на этикетке медицинского изделия должна включать как минимум 
следующее:

-  название и адрес производителя;
-  название медицинского изделия и модель;
-  серийный номер медицинского изделия;
-  дату изготовления, которая должна быть выражена в формате ГГГГ-ММ или 

ГГГГ-ММ-ДД.
-  маркировку СЕ: два полукруга, диаметр которых должен быть не менее 5 мм;
-  имя и адрес уполномоченного представителя в Европейском Сообществе; 

информацию по безопасности, требуемую EN 60601-1 и применимыми
стандартами

-  код UDI: QR-код и соответствующий номер.



Описание графических символов

►

Значения символов, изображенных на упаковке с компонентами, руководстве по 
эксплуатации и/или медицинском изделии, следующие:

Сим волы
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Значение символа

Следуйте инструкциям по 
применению

Рабочая часть типа BF

Серийный номер

Использовать до

Символ отходов 
электрического и электронного 

оборудования (следуйте 
местным постановлениям или 

Правилам утилизации)

Знак СЕ

Снимок

Ограничения укладки по 
количеству

Хрупкое; Обращаться 
осторожно

Сим волы

MD

Ж
у

I P X 7

ЕЛREP

Значение символа

Медицинское изделие

Осторожно!

Производитель

Защищён от последствий 
временного погружения в 

воду. Уровень 
водонепроницаемости: 7

У полномоченный 
представитель в 

Европейском Сообществе

Эндоскоп

Регулировка освещения

t t Этой стороной вверх

Беречь от влаги



Описание символов на картонной упаковке



Маркировка на изделии

Питание

Сериимыи номер 

Знак СЕ



Маркировка картонной упаковки

Product Nam« Video Endoscope

Product Type Flexible Oigitdl Uretero-Renoscope

Product Model UFxx

UOI (01) xxxxxxxxxxxxxx

0123

1 Л 0 1

(iDxxxxxx
(21) XXXXXXXXX 

(lOIXXXXXXXX

Manufacturer Zhuhai Vision Medical Technology <jo.. Ltd

Address 301 Building 4, No. 30 Fe^er^ Road GMTCM Park, H e r ^  New Area,519031

Zhuhai Gty, Guangdor^ ProvkKe, PEOPLE'S REPUBUC OF OflNA  

European Shanghai Irrternational Holdk>g G>rp .GrobH (Europe)

Representative Eiffestra^e 80,20S37 Hamburg ^Germany 

Transportation and Storage Temperature -10*0(0 50*0

Transportation and Storage Atmospheric pressure SOOhPa to 1060hPa 

Transportation and Storage Relative humidity ^ 9 3 %  ( NorvCorxiensir>g >

S in  S30*150*41Smm [ ] ]  530*270*415mm

Weight XXXKG

1 Материал: самоклеющаяся наклейка;
2 Размер: Д  х Ш: 180 мм х 100 мм;
3 М асса зависит от фактического взвешивания.

(01) 06971558930726

(21) XXXXXXXXX

(10) XXXXXXXX

(11) XXXXXX



Маркировка картонной упаковки на русском языке

Наименование
продукта

М одель продукта

Код

Производитель
Адрес

Уполномоченный 
представитель 
производители в 
Российской Федерации

Температура хранения

Видеозндоскоп (гибкий цифровой уретерореноскоп) серии UF

UFxx

(01) ххиооооооосххх
(П)ХХЮООС
(21) юооооосхх
(ЩХЮООСПХ

С € 0123

штт
Чжухай Визион Медикал Технолоджи Ко., Лтд.
301 Корпус 4, № 30 Фейпенг-роуд парк GMTCM, Новый 
район Хзнцинь, город Чжухай, Провинция Гуандун, 
Китайская народная Республика
ООО "СитиМед"
Россия, 109147, г. Москва, вн.тер.г.
муниципальный округ Таганский,
ул. Марксистская, д. 20, стр. 8, помещ. 13

от -10*С ДО+55*С

от S00 гПа Д О  1060 гПаХранение при 
атмосферном давлении 
Относительная влажность
при транспортировании и хранении ^593% (без конденсации)

Размер

Масса

530 x150 x415 мм 

XXX хг

530 x270 x415 мм

Расшифровка модулей QR-кода:
(01) ХХХХХХХХХХХХХХ—  код DI;
(21) ХХХХХХХХХ —  серийный номер;
(10) ХХХХХХХХ —  номер партии;
(11) ХХХХХХ —  дата изготовления.

1 Материал: самоклеющаяся наклейка;
2 Размер: Д  х Ш: 180 мм х 100 мм;
3 М асса зависит от фактического взвешивания,



Маркировка аксессуаров к эндоскопу на русском языке

Щ ётка для 4HCTKII порта канала
Производитель: Nailing Chunfcng Medical Technolog>' Co., LTD 

Тип щюдчтста: CF-YCXSYANS-40-12-40-5-160 
Количество Один

Дата производства 

Срок годности 

Упаковка

Щ етка для чнсткн канала

Характеристики 01*0 х 1000 мм

Дата щ>оюводства 

Количество Один
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Ф О Т О Г Р А Ф И Ч Е С К И Е  И ЗО Б Р А Ж Е Н И Я  
М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД Е Л И Я

В идеоэндоскоп (гибкий  циф ровой  уретерореноскоп) серии UF
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1 шт,;

Н А И М Е Н О В А Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  

Видеоэндоскоп (гибкий цифровой уретерореноскоп) серии U F

Варианты исполнения:

I. Видеоэндоскоп (гибкий цифровой уретерореноскоп) серии UF, модель UF28. 
Состав:
1) Видеоэндоскоп (гибкий цифровой уретерореноскоп) серии UF, модель UF28 —

2) Тестер утечки —  1 шт.;
3) Щ ётка для чистки канала 1,0 —  не более 1000 шт. (при необходимости);
4) Щ ётка для чистки порта канала —  не более 1000 шт. (при необходимости);
5) Трёхсторонний кран —  не более 1000 шт. (при необходимости);
6) Адаптер для аспирационной очистки —  не более 1000 шт. (при необходимости);
7) Уплотнительная заглушка —  не более 1000 шт. (при необходимости);
8) Водонепроницаемый колпачок —  не более 20 шт. (при необходимости);
9) Колпачок для компенсации давления —  не более 3 шт. (при необходимости);
10) Руководство по эксплуатации —  1 шт.

II. Видеоэндоскоп (гибкий цифровой уретерореноскоп) серии UF, модель UF30. 
Состав:
1) Видеоэндоскоп (гибкий цифровой уретерореноскоп) серии UF, модель UF30 —

1 шт.;
2) Тестер утечки —  1 шт.;
3) Щ ётка для чистки канала 1,0 —  не более 1000 шт. (при необходимости);
4) Щ ётка для чистки порта канала —  не более 1000 шт. (при необходимости);
5) Трёхсторонний кран —  не более 1000 шт. (при необходимости);
6) Адаптер для аспирационной очистки —  не более 1000 шт. (при необходимости);
7) Уплотнительная заглушка —  не более 1000 шт. (при необходимости);
8) Водонепроницаемый колпачок —  не более 20 шт. (при необходимости);
9) Колпачок для компенсации давления —  не более 3 шт. (при необходимости);
10) Руководство по эксплуатации —  1 шт.



Состав:
1) Видеоэндоскоп (ги б ки й  цифровой уретерореноскоп) серии U F , модель U F28

Видеоэндоскоп (гибкий  циф ровой уретерореноскоп) серии UF





2) В и д е о э н д о с к о п  (г и б к и й  ц и ф р о в о й  у р е т е р о р е н о с к о п )  с е р и и  UF, м о д е л ь  UF30
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3) Тестер утечки
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4) Щётка для чистки канала



5) Щётка для чистки порта канала
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6) Трёхсторонний кран

1 0



7) Адаптер для аспирационной очистки
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8) Уплотнительная заглушка

1 2



9) Водонепроницаемая к р ы ш к а  / балансировочны й клапан

ЕТО САР & Waterproof САР
Pattvnt Exiinl nation Ramova two CAPS

Attaeb two CAPS
•  E T O e M « t * n i l z a t i o n

• end Aeration Shlpplnfl..........
AtHcfiWaterproof CAP 
RemovaETOCAP

• lmmertloniriclaanlno»olutlon.;
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Видеоэндоскоп (гибкий цифровой уретерореноскоп) серии UF
енней упаковке

14



я\



16



Видеоэндоскоп (гибкий цифровой уретерореноскоп) серии UF
в транспортной упаковке
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