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НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

Видеоэндоскоп (гибкий цифровой риноларингоскоп) серии ЕЕ

Варианты исполнения:

1. Видеоэндоскоп (гибкий цифровой риноларингоскоп) серии EF, модель EF28. 
Состав:
1) Видеоэндоскоп (гибкий цифровой риноларингоскоп) серии ЕЕ, модель EF28 —  1 шт.;
2) Тестер утечки —  1 шт.;
3) Водонепроницаемый колпачок —  не более 20 шт. (при необходимости);
4) Колпачок для компенсации давления не более 3 шт. (при необходимости);
5) Руководство по эксплуатации —  1 шт.

0

2. Видеоэндоскоп (гибкий цифровой риноларингоскоп) серии ЕЕ, модель ЕЕЗО. 
Состав:
1) Видеоэндоскоп (гибкий цифровой риноларингоскоп) серии ЕЕ, модель ЕЕЗО —  1 шт.;
2) Тестер утечки —  1 шт.;
3) Щётка для чистки канала 1,0 —  не более 1000 шт. (при необходимости);
4) Щётка для чистки порта канала —  не более 1000 шт. (при необходимости);
5) Всасывающий клапан —  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 колцачок —  не более 20 шт. (при необходимости);
9) Колпачок для компенсации давления —  не более 3 шт. (при необходимости);
10) Руководство по эксплуатации —  1 шт.

3. Видеоэндоскоп (гибкий цифровой риноларингоскоп) серии ЕЕ, модель ЕЕ45. 
Состав:
1) Видеоэндоскоп (гибкий цифровой риноларингоскоп) серии ЕЕ, модель ЕЕ45 —  1 шт.;
2) Тестер утечки —  1 шт.;
3) Щётка для чистки канала 1,8 —  не более 1000 шт. (при необходимости);
4) Щётка для чистки порта канала —  не более 1000 шт. (при необходимости);
5) Всасывающий клапан — 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);

4. Видеоэндоскоп (гибкий цифровой риноларингоскоп) серии ЕЕ, модель ЕЕ52. 
Состав:
1) Видеоэндоскоп (гибкий цифровой риноларингоскоп) серии ЕЕ, модель ЕЕ52 —  1 шт.;
2) Тестер утечки —  1 шт.;
3) Щётка для чистки канала 1,8 —  не более 1000 шт. (при необходимости);
4) Щётка для чистки порта канала —  не более 1000 шт. (при необходимости);
5) Всасывающий клапан —  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.
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4) Видеоэндоскоп (гибкий цифровой риноларингоскоп) серии EF, модель EF52
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5) Тестер утечки
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6) Щётка для чистки канала 1,0
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7) Щётка для чистки канала 1,8
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8) Щётка для чистки порта канала
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9) Уплотнительная заглушка
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10) Всасывающий клапан
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11) Адаптер для аспирационной очистки

24



7
12) Водонепроницаемый колпачок / колпачок для компенсации 

давления
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Видеоэндоскоп (гибкий цифровой риноларингоскоп) серии EF
во внутренней упаковке
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Видеоэндоскоп (гибкий цифровой риноларингоскоп) серии EF
в транспортной упаковке
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Н А И М ЕН О В А Н И Е М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД ЕЛ И Я  

Видеоэндоскоп (гибкий циф ровой риноларингоскоп) серии ЕЕ

Варианты исполнения:

1. Видеоэндоскоп (гибкий цифровой риноларингоскоп) серии EF, модель EF28. 
Состав:
1) Видеоэндоскоп (гибкий цифровой ринол^ингоскоп) серии EF, модель EF28 —  1 шт.;
2) Тестер утечки —  1 шт.;
3) Водонепроницаемый колпачок —  не более 20 шт. (при необходимости);
4) Колпачок для компенсации давления не более 3 шт. (при необходимости);
5) Руководство по эксплуатации —  1 шт.

2. Видеоэндоскоп (гибкий цифровой риноларингоскоп) серии EF, модель EF30. 
Состав:
1) Видеоэндоскоп (гибкий цифровой риноларингоскоп) серии EF, модель EF30 —  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) Всасывающий клапан —  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.

3. Видеоэндоскоп (гибкий цифровой риноларингоскоп) серии EF, модель EF45. 
Состав:
1) Видеоэндоскоп (гибкий цифроюй риноларингоскоп) серии EF, модель EF45 —  1 шт.;
2) Тестер утечки —  1 шт.;
3) Щ ётка для чистки канала 1,8 —  не более 1000 шт. (при необходимости);
4) Щ ётка для чистки порта канала —  не более 1 ООО шт. (при необходимости);
5) Всасывающий клапан —  не более 1000 шт. (при необходимости);
6) Адаптер для аспирационной очистки —  не более 1 ООО 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.

4. Видеоэндоскоп (гибкий цифровой риноларингоскоп) серии EF, модель EF52. 
Состав:
1) Видеоэндоскоп (гибкий цифроюй ринол^ингоскоп) серии EF, модель EF52 —  1 шт.;
2) Тестер утечки —  1 шт.;
3) Щ ётка для чистки канала 1,8 —  не более 1000 шт. (при необходимости);
4) Щ ётка для чистки порта канала —  не более 1 ООО шт. (при необходимости);
5) Всасывающий клапан —  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.



МАРКИРОВЬСА И УПАКОВКА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

Маркировка этикетки медицинского изделия

Информация на этикетке медицинского изделия должна включать как минимум 
следующее:

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

ГГГГ-ММ-ДЦ.
-  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:

Символы

л
1Ж1

0 1 2 3

О
ж

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

Символы

MD I
Ж

IPX7

Н REP

о:-
t t

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

Этой стороной вверх

Беречь от влаги



Размещение символов на картонной упаковке



Маркировка на изделии

Модель EF28



Модели EF30, EF45, EF52



Маркировка картонной упаковки

Product Name 

Product Type 

Product Model 

UDI

C €Video Endoscope

Flexib le Digital R h ino-Laryngoscope 

EFxx

(01) хххххххххшхх
(ll)X XX X X X  

(21)ХХХХХХХХХ 

(10)XXXXXXXX

Manufacturer Zhuhai Vision Medical Technology Co., Ltd.

Address 301 Building 4, No. 30 РеЦ)ег« Road GMTCM Park, Her^qin New Area,519031

Zhuhai Cily, Guangdor^ Province, PEOPLE'S REPUBUC O f CHINA 

European Shanghai Internatiorud HoldingCorp.GmbH (Europe)

Representative Eiffestra^e 80,20537 Hamburg .Germariy

Transportation and S to r^ e Temperature -10*C to 60*0

Transportation mnd Storage Atmospheric pressure SOOhPa to 1060hPa 

TransportaUon and Storage RebtNe hum idity ^93% ( Non-Condensing )

Size 530*150*415mm [ ] ]  530*270*415mm

W eight XXXKG

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

(01) 06971558930726

(21) XXXXXXXXX

(10) XXXXXXXX

(11) XXXXXX



М аркировка картонной упаковки на русском языке

Нмимеиомние
продукта

М одель продукта 

Код

Производитель
Адрес

Уполиомючемиым 
представитель 
пронзаодитела а 
Российской Федерации

Температура храмемия

Видеозмдоскоп (гибкий цифровой рмноларингоскоп) серии EF 

EFxx

g |  №1} ХХХХХХЮСХОООСХ 

(Щ ХХЮ СХХ

fziliooooooxx 
(Юххххюоа

С€
Чжухай Виэиом Медикал Техмолоджи Ко., Лтд.
301 Корпус 4, № 30 Ф ейленг-роуд парк GMTCM, НоаыЙ 
район Хзмцммь» город Чжухай, Провинция Гуандун, 
Китайская народная Республика

ООО "СитиМ ед"
Россия, 109147, г. Москва, вн.терл^.
муниципальный округ Таганский,
ул. Марксистская, д . 20, стр. 8, поаммц. 13

от-10*С до*55*С 

отбООгПа д о  1060 гПаХранение при 
атмосферном давлении 
Относительная влажность
при трамаюртироввмии и хранении з<5934 (без конденсации)

Размер

Масса

530 x150 x 415 мм 

XXX 1Г
530 x 270 x 415 мм □

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

1 Материал: самоклеющаяся наклейка;
2 Размер: Д  х Ш: 180 мм х ЮО мм;
3 Масса зависит от фактического взвешивания.



М аркировка аксессуаров к эндоскопу

Щётка для чистки порта канала 
Производитель; Naiging Cbunfen^ Medical Techndogy Co., LTD 
Типпрод>хта CF-YC5CSYANS-40-12-40-5-160 
Количество: Один [

Дата г^оизводства; I

Срок годности: \

Упаковка: 1

; [

I Щетка для чистки канала ^
I

j XapaKTq>HCTmai: 0  1.0 ^ ЮОО мм ^

Дата производства: |

Количество: Один \

Щ етка для чистки канала 0  1,0 —  применимо к модели EF30.

Щетка для чистки канала
г

: Характеристики 0Е8х12ООмм  

 ̂ Яом ср  партии: |

I Количество: Один ^

Щ етка для чистки канала 01 ,8  —  применимо к моделям EF45, EF52.
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