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На № от

О незарегистрированном 
медицинском изделии

2613591

Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям 
территориальных органов 

Росздравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 

отрицательного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 

выявлении в обращении Территориальным органом Росздравнадзора по 

Республике Коми незарегистрированного медицинского изделия, 

представляющего непосредственную угрозу причинения вреда здоровью 

граждан при его применении:
«Аппарат физиотерапевтический электроимпульсный «ЭСМА-12.50» ТУ 

26.60.13-013-52120251-2017», производства: ООО «ЭСМА», Россия, 

регистрационное удостоверение от 07.09.2018 № РЗН 2018/7590 (далее -  

Медицинское изделие) (см. приложение).

Медицинское изделие сопровождается сведениями о регистрационном 

удостоверении от 07.09.2018 № РЗН 2018/7590, вьщанном на медицинское 

изделие «Аппараты физиотерапевтические электроимпульсные «ЭСМА-12» по 

ТУ 26.60.13-52120251-2017», производства: ООО «ЭСМА», Россия.

Субъектам обращения медицинских изделий предлагается провести 

проверку наличия в обращении Медицинского изделия, в установленном 

порядке провести мероприятия по предотвращению обращения на территории 

Российской Федерации Медицинского изделия и о результатах 

проинформировать соответствующий территориальный орган Росздравнадзора.

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


Территориальным органам Росздравнадзора провести мероприятия в 

соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.

За нарушения в сфере обращения медицинских изделий предусмотрена 

административная ответственность согласно статьям 6.28 и 6.33 Кодекса 

Российской Федерации об административных правонарушениях, установлена 

уголовная ответственность согласно статье 238.1 Уголовного кодекса 

Российской Федерации.

Приложение: Таблица сопоставления параметров и характеристик, 

указанных в комплекте регистрационной документации, с параметрами и 

характеристиками образцов выявленного медицинского изделия, а также 

фотоизображение выявленного медицинского изделия наЗОл. в 1 экз.

А.В. Самойлова
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Приложение к письму Росздравнадзора

№ о У с / -  i d ^ e / o i ^  .

Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия

Сравниваемы
е

сведения/пара
метры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 

от 07.09.2018 № РЗН 2018/7590, 
срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Н аим еновани  
е и здел и я / 
состав
и здели я/вн еш  
ний вид

С веден ия К Р Д  к Р У  №  Р ЗН  2 0 1 8 /7 5 9 0  от  
0 7 .0 9 .2 0 1 8 :
«А ппараты  ф изиотерапевтические
электрои м п ульсн ы е "ЭС М А -12"по Т У  
2 6 .6 0 .1 3 -0 1 3 -5 2 1 2 0 2 5 1 -2 0 1 7 , в вариантах  
и сполн ен ия» (см . П ри лож ен и е 1)_____________
Общий вид изделия Представленный o6i

А п пар ат «Э С М А  12 .50» Общий вид передней панели представленного 
образца аппарата не соответствует 
фотографическому изображению передней 
панели варианта исполнения аппарата 
«ЭСМА 12.50» из КРД у РУ:
- на передней панели образца изделия имеется 
надпись «Санрайз», отсутствующая на 
изображении аппарата «ЭСМ А 12.50» из КРД.
- на передней панели образца изделия имеется 
дисплей, отсутствующий на изображении 
аппарата «ЭСМ А 12.50» из КРД.
- имеются различия в расположении органов 
управления аппарата, гнезд для подключения 
электродов, излучателей, имеющихся у 
образца изделия и на изображении аппарата 
«ЭСМ А 12.50» из КРД.

Блок питания (адаптер питания)



сведения/пара
метры

Сравниваемы
е

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 

от 07.09.2018 № РЗН 2018/7590, 
___  срок действия не ограничен)

Образцы выявленного
медицинского изделия

С огласно К Р Д  заявлен II класс по  
эл ек тр обезоп асн ости

П редставленны й с  обр азц ом  блок  питания  
ф актически является бл оком  питания I 
класса
Блок питания (адаптер питания) в КРД 
заявлен как изделие класса II по степени 
защиты от поражения электрическим током, 
однако образец блока питания (адаптера 
питания) выполнен по классу защиты I, не 
имеет маркировки, необходимой для изделий 
класса II по 
ГОСТ 30324.0-95.



Сравниваемы
е

сведения/пара
метры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 

от 07.09.2018 № РЗН 2018/7590, 
срок действия не ограничен)

Адаптер питания от сети 
для Аппаратов физиотерапевтических 

электроимпульсных сЭСМА»
Предприятие-изготовитель: ООО «Мегарон» 

МодельАС-220-312-5000 

Напряжения питания и тип тока: -220В 

Частота: 50 Гц I

Максимальная потребляемая мощность: 72 Вт 

Выходное напряжение * 12В 

Выходной тсш: 5А • j;-> ,

Класс защиты от пора)йения 

электрическим током - И

И нф орм ация отсутствует

Образцы выявленного 
медицинского изделия
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Маркировка представленного блока питания 
(адаптера питания) не соответствует по 
содержанию информации, расположению  
сведениям, имеющимся в КРД к РУ. 
Отличаются сведения по максимальной 
потребляемой мощности: на образце указано 
«60W  М АХ», на маркировке из КРД указано 
«Максимальная потребляемая мощность: 72 
Вт»

Часть образца



сведения/пара
метры

Сравниваемы
е

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 

от 07.09.2018 № РЗН 2018/7590, 
срок действия не ограничен)

И злучатель кавитации

I

И нф орм ация отсутствует

Образцы выявленного
медицинского изделия

П редставлена упаковка с электродам и  
(излучателям и) б е з  маркировки на  
упаковке и на и здел и ях. С ведения о  
внеш нем  ви де представленны х издели й  
отсутствую т в К Р Д  -  н ев озм ож н о  оценить  
соответстви е п редставлен н ы х электродов  
(излучателей) ком плекту поставки из 
К РД.

В неш ний вид п редставл ен н ого  излучателя  
кавитации не соотв етствует  внеш нем у  
виду излучателя кавитации  
(н изкоч астотного) из К РД .

Очки



сведения/пара
метры

Сравниваемы
е

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 

от 07.09.2018 № РЗН 2018/7590, 
срок действия не ограничен)

Образцы выявленного
медицинского изделия

И нф орм ация отсутствует

С ведения о  наличии в ком плекте поставки  
аппарата очков защ итны х отсутствую т в 
К РД

П ерчатки, наколенники и носки

Сведения о наличии в комплекте поставки 
аппарата перчаток, наколенников и носков 
отсутствуют в КРД

Маркировка
изделия

П ункт 8 .1 .3  Г О С Т  Р 50444-92:
Н а издели ях, состоя щ и х из отдельны х  
блоков, разм ещ аем ы х конструктивно в 
разны х корпусах, маркировку наносят на  
к орп ус осн ов н ого  блока. И зделия, 
питаем ы е от  сети , долж ны  иметь  
маркировку в соответствии  с  ГО С Т Р 
5 0 2 6 7 .0 .

В соответствии с
ТУ 26.60.13-013-52120251-2017 изделие 11 
класса, на маркировке символ 
отсутствует



сведения/пара
метры

Сравниваемы
е

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 

от 07.09.2018 № РЗН 2018/7590, 
срок действия не ограничен)

Образцы выявленного
медицинского изделия

П ункт 6.1 g ) Г О С Т  3 0 3 2 4 .0 -9 5 , ГО СТ
3 0 3 2 4 .1 0 -9 5 :
П р и соеди н ен и е питания.
Н О М И Н А Л Ь Н О Е  питаю щ ее напряж ение  
(напряж ения) или диапазон  (диапазоны ) 
напряж ений, которы е м огут бы ть поданы  на  
И ЗД Е Л И Е .

На основном блоке изделия указана 
некорректная информация в части 
питания блока от сети постоянного тока 
2_20В_

ШШШ :2т ш

, при фактическом питании изделия от 
адаптера питания с выходным 
постоянным током 12В

П ункт 6.1 1) Г О С Т  3 0 3 2 4 .0 -9 5 , ГО С Т
3 0 3 2 4 .1 0 -9 5 :
К лассиф икация. С имвол для И ЗД Е Л И И  
К Л А С С А  II (п р ил ож ен ие D , табл. DI, 
сим вол  10)

С имвол, и спользую щ и й  буквы  IP в 
зависи м ости  о т  степ ен и  защ иты  от  
оп а сн о го  проникновения воды .

В соответствии с ТУ 26.60.13-013- 
52120251-2017 по классу защиты от 
поражения электрическим током 
аппарат относится к изделиям класса П  
по Г О С ТР  50267.0., на маркировке 
символ отсутствует

В соответствии с ТУ 26.60.13-013- 
52120251-2017 степень защиты аппарата 
от доступа к опасным частям, попадания 
внешних
твёрдых предметов и воды IP40 по 
ГОСТ 14254, на маркировке символ 
отсутствует

К онструкция П ункт 18 1) Г О С Т  3 0 3 2 4 .0 -9 5 , ГО С Т
3 0 3 2 4 .1 0 -9 5 :
Е сли И ЗД Е Л И Е  К Л А С С А  II с 
изолированны м и внутренним и экранами  
питается с  п ом ощ ью  Ш Н У Р А  П И Т А Н И Я , 
и м ею щ его  три п ровода, то третий п р овод  
(соеди н ен н ы й  с контактом защ итного  
зазем лен ия С Е Т Е В О Й  В И Л К И ) дол ж ен  
использоваться только в качестве рабоч его  
зазем л ен ия для эти х  экранов и д ол ж ен  быть  
окращ ен в ж ел то-зел ен ы й  цвет.
И золяция таких внутренних экранов и всех  
вн утр ен н их п р оводов , соеди н ен н ы х с ними, 
д о л ж н а  бы ть Д В О Й Н О Й  или  
У С РШ ЕН Н О Й

В соответствии с ТУ 26.60.13-013- 
52120251-2017 изделие II  класса. 
Фактически представлен адаптер 
питания I класса у  которого третий 
провод шнура питания используется для 
защитного заземления

Токи утечки П ункты  3 .1 , 4 .1 . 4 .4  ГО СТ Р 5 0 4 4 4 -9 2 ; п. 
1 .1 .1 , 2.1 ТУ; п. 3 .2 0 1 .1 , 3 .2 0 1 .3 , 19.201.1  
Г О С Т  IEC 6 0 6 0 1 -1 -1 -2 0 1 1 ; п. 19.1, 19.3 
Г О С Т  3 0 3 2 4 .0 -9 5 , ГО С Т  3 0 3 2 4 .1 0 -9 5 :  
Д оп усти м ы е значения  
а) Д оп усти м ы е значения длительны х  
Т О К О В  У Т Е Ч К И  и Д О П О Л Н И Т Е Л Ь Н Ы Х



Сравниваемы
е

сведения/пара
метры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 

от 07.09.2018 №  РЗН 2018/7590, 
срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Т О К О В  в Ц Е П И  П А Ц И Е Н Т А  указаны в 
табл. IV для п остоян н ого  тока, перем енного  
тока и тока сл ож н ой  ф ормы , с частотами д о  
1 кГц вклю чительно. Если и ное не 
огов ор ен о , дан ны е таблицы  м огут быть 
значениям и п остоян н ого  тока или средним и  
квадратическим и значениями.
Т ок утечки на зем лю :
Н орм альное состоя н и е (Н С ) -  не более 0,5  
мА

При Н С  -  0,527 мА

Т ок утечки на корпус:
Н орм альное состоя н и е (Н С ) -  не более 0,1 
мА

При НС — 0,1336 м А

Разм еры
контактного
п р овода

П ункт 1.1.2 Н орм ативного док ум ен та (Т У ) 
из К Р Д  к РУ  №  РЗН  2 0 1 8 /7 5 9 0  от  
0 7 .0 9 .2 0 1 8 :
Д л и на при м ен яем ого крокодила, мм: 
зн ач ен и е 44, доп уск  ±5%
Д л и на п ровода, см: значение 158, доп уск  
±5%

Измеренные значения: 
37,53 мм

169 см

М асса
контактного
п р овода

П ункт 1.1.2 Н орм ативного док ум ен та (Т У ) 
из К Р Д  к РУ  №  РЗН  2 0 1 8 /7 5 9 0  от  
0 7 .0 9 .2 0 1 8 :
М асса  п р овода в сб о р е , г: значение 100,7, 
д оп уск  ±5%

Измеренные значения: 
47,9 г

Разм еры  
электрода- 
пробы  П -2

П ункт 1.1.2 Н орм ативного док ум ен та (Т У ) 
из К Р Д  к РУ  №  РЗН  2 0 1 8 /7 5 9 0  от  
0 7 .0 9 .2 0 1 8 :
Д л и на электрода-пробы  П-2 б е з  насадок, 
мм: зн ачен и е 160, доп уск  ±5%
Д и ам етр  электрода-пробы  П-2, мм: 
зн ач ен и е 30 , д оп уск  ±0,3

Измеренные значения: 
128,76 м м  
22,00 м м

М асса  
электрода- 
пробы  П -2

П ункт 1 .1 .2  Н орм ативного док ум ен та (Т У ) 
из К Р Д  к РУ  №  РЗН  2 0 1 8 /7 5 9 0  от  
0 7 .0 9 .2 0 1 8 :
М а с с а  э л е к т р о д а  в  с б о р е  с  н а с а д к о й , г: 
зн ач ен и е 298 ,5 , д оп уск  ±5%

Измеренные значения: 
159,0 г

Разм еры  
электрода- 
пробы  П -4

П ункт 1.1.2 Н орм ативного док ум ен та (Т У ) 
из К Р Д  к Р У  №  РЗН  2 0 1 8 /7 5 9 0  от  
0 7 .0 9 .2 0 1 8 :
Д и ам етр  эл ектрода-п робы  П-4, мм: 
зн ач ен и е 30 , д оп уск  ±0,3

Измеренные значения: 
22,10 м м

М асса  
электрода- 
пробы  П -4

П ункт 1 .1 .2  Н орм ативного док ум ен та (Т У ) 
из К Р Д  к Р У  №  РЗН  2 0 1 8 /7 5 9 0  от  
0 7 .0 9 .2 0 1 8 :
М асса  эл ектр ода в сбор е с насадкой, г: 
зн ач ен и е 2 51 , д о п у ск  ±5%

Измеренные значения: 
281 г



С равниваемы
е

сведения/пара
метры

Комплект
регистрационной документации  
(регистрационное удостоверение  

от 07.09.2018 №  РЗН 2018/7590, 
срок действия не ограничен)

О бразцы  вы явленного  
м едицинского изделия

Разм еры  
липких  
эл ектродов  
для лица

П ункт 1.1.2 Н орм ативного док ум ен та  (Т У ) 
из К Р Д  к РУ  №  РЗН  2 0 1 8 /7 5 9 0  от  
0 7 .0 9 .2 0 1 8 :
Г  абаритны е размеры  одн ого  электрода  
(дл и н а  X  ш ирина), мм: зн ачен и е 3 0 x 2 4 , 
д о п у с к  ± 5 %

Измеренные значения: 
26x26 мм

М асса  липких  
электродов  
для лица

П ункт 1.1.2 Н орм ативного док ум ен та (Т У ) 
из К Р Д  к РУ  №  РЗН  2 0 1 8 /7 5 9 0  от  
0 7 .0 9 .2 0 1 8 :
М асса  о д н о го  электрода, г: зн ачен и е 5 , 
д о п у с к  ± 5 %

Измеренные значения: 
0,54 г

М ощ ность
излучения

П ункт 1 .1 .2  Н орм ативного док ум ен та (Т У ) 
из К Р Д  к РУ  №  РЗН  2 0 1 8 /7 5 9 0  от  
0 7 .0 9 .2 0 1 8 :
И злучатель Биоревитализации:
Лазерное излучение
М ощ н ость  излучения лазера, мВт: значение  
5 0 , д о п у с к  ± 2 %
Инфракрасное излучение (ИК)
М ощ н ость  излучения лазера, мВт: значение  
7 0 0 , д о п у с к  ± 2 %

Измеренные значения:
На излучателе с маркировкой 50 мВт  
измерено 35  м В т

На излучателе с маркировкой 50 мВт  
измерено 66 м В т
На излучателе с маркировкой 100 мВт 
измерено 66 м В т

Г абаритны е
размеры
излучателя
Б иоревитализ
ации

П ункт 1 .1 .2  Н орм ативного док ум ен та (Т У ) 
из К Р Д  к РУ  №  РЗН  2 0 1 8 /7 5 9 0  от  
0 7 .0 9 .2 0 1 8 :
Г абаритны е размеры : 150 х  3 0  ± 0 ,3  м м

На излучателе с маркировкой 50 мВт  
104,27x32,37 м м
На излучателе с маркировкой 100 мВт  
105,11x32,45 м м

Д л и н а п р овода  излучателя, см: значение  
160 , д о п у с к  ± 5 %

На излучателе с маркировкой 50 мВт 197 
см
На излучателе с маркировкой 100 мВт 196 
см

М асса
излучателя
Б иоревитализ
ации

П ункт 1.1.2 Н орм ативного док ум ен та  (Т У ) 
из К Р Д  к РУ  №  РЗН  2 0 1 8 /7 5 9 0  от  
0 7 .0 9 .2 0 1 8 :
М а с с а  и зл у ч а т е л я  в с б о р е , г: значение  
1 5 3 ,2 , д о п у с к  ± 5 %

На излучателе с маркировкой 50 мВт 161,5 
гр
На излучателе с маркировкой 100 мВт  
162,0 гр

Разм еры
скрабера

П ункт 1.1.2 Н орм ативного док ум ен та  (Т У ) 
из К Р Д  к Р У  №  РЗН  2 0 1 8 /7 5 9 0  от  
0 7 .0 9 .2 0 1 8 :
Г абаритны е разм еры , мм: 155  х  44  х  20  
± 5 %

Измеренные значения: 
174,81x55,14x15,94 м м

191см

Д л и н а п р овода скрабера, см: зн ачен и е 160 , 
д о п у с к  ± 5 %

М асса
скрабера

П ункт 1.1.2 Н орм ативного док ум ен та  (Т У ) 
из К Р Д  к РУ  №  РЗН  2 0 1 8 /7 5 9 0  от  
0 7 .0 9 .2 0 1 8 :
М асса  излучателя в сб о р е , г: значение

Измеренные значения: 
104,3 г
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1 2 6 ,8 , д о п у с к  ± 5 %

Д лина
контактного
провода

П ункт 1.1.5 Н орм ативного док ум ен та (Т У ) 
из К Р Д  к Р У  №  РЗН  2 0 1 8 /7 5 9 0  от  
0 7 .0 9 .2 0 1 8 :
К онтактны е п р овода долж ны  иметь длину  
н е  б о л е е  1 м

Измеренные значения:
Длина контактного провода 166 см

М аркировка
аппарата

П ункт 1 .5 .2  Н орм ативного док ум ен та (Т У ) 
из К Р Д  к РУ  №  РЗН  2 0 1 8 /7 5 9 0  от  
0 7 .0 9 .2 0 1 8 :
Н а аппарате д ол ж н а  быть табличка  
(этикетка) п о  Г О С Т  12969, содерж ащ ая:
- напряж ения питания -  -  •  12В  ;

На маркировке указаны некорректные 
данные по входному питанию 220 В  
вместо указанных 12В

шшш 2 2тъ

М аркировка
блока
питания

HyiucT 1.5.3 Н орм ативного док ум ен та (Т У ) 
из К Р Д  к РУ  №  РЗН  2 0 1 8 /7 5 9 0  от  
0 7 .0 9 .2 0 1 8 :
Н а бл ок е питания д ол ж н а бы ть табличка  
(этикетка) п о  Г О С Т  12969, содерж ащ ая:
- потребляем ая м ощ ность 72 Вт;
- сим вол  класса защ иты  о т  пораж ения

□
электрическим  ток ом  II ------ *♦.

На маркировке блока питания указана 
потребляемая мощность бОВт (вместо 
заявленных 72Вт), отсутствует символ 
класса защиты от поражения 
электрическим током

С анитарно­
хи м и ч еск и е
показатели И зм ен ен и е pH  вы тяжек  

Д о п у ст и м о е  зн ач ен и е ± 1 ,0

Значения показателей  для обр азц а  3. 
Э ласти чны е крепления:

1 Д 1 ± 0 ,3 0

У льтраф и олетовое п огл ощ ен и е в ди апазон е  
дл и н  волн о т  2 2 0  д о  360  нм  вклю чительно, 
ед . О П
Д о п у ст и м о е  зн ач ен и е 0 ,30 > 0 ,5 0

С одер ж ан и е ф орм альдегида  
Д о п у ст и м о е  зн ач ен и е 0 ,10  м г/л 0 ,2 2 ± 0 ,0 6  м г /л

С одер ж ан и е цинка  
Д о п у ст и м о е  зн ач ен и е 1,0 м г/л >  5 ,0  м г /л

Э л асти ч ное крепление им еет  
кратковрем енны й контакт с кожей. 
П р и м ен ен и е изделия, безоп асн ость  
к оторого н е  п одтвер ж ден а, м ож ет  
причинить вр ед  здор ов ью  в связи с 
ток си ческ им  воздей ствием  на организм  
пациента ф орм альдегида, цинка.
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Р ук оводство
по
эксплуатации

П ункт 44.1  Г О С Т  3 0 3 2 4 .0 -9 5 , ГО С Т
3 0 3 2 4 .1 0 -9 5 :
О бщ и е полож ен и я
К онстр укц и ей  И ЗД Е Л И Я  дол ж н а быть 
о б есп еч ен а  достаточная степень защ иты от  
О П А С Н О С Т Е Й  в результате перелива  
ж и дк ости , ее  расплескивания, утечки, 
воздей ствия влаж ности, проникания  
ж и дк остей , а такж е при проведении  
очистки , стерилизации  и дезинф екции .______

В Руководстве по эксплуатации, 
представленной с изделием, отсутствует 
информация о степени защиты изделш  
от проникновения воды (В соответствии 
с ТУ 26.60.13-013-52120251-2017 степень 
защиты аппарата от доступа к опасным  
частям, попадания внешних твёрдых 
предметов и воды 1Р40 по ГОСТ14254)

П ункт 56.1 Г О С Т  3 0 3 2 4 .0 -9 5 , ГО СТ
3 0 3 2 4 .1 0 -9 5 :
О бщ и е требования.
Ь) М аркировка компонентов.
Н ом инальны е характеристики ком понентов  
не дол ж н ы  противоречить условиям  и х  
прим енения в И ЗД Е Л И И .
В се  ком поненты  в сетевой  и р абоч ей  части  
дол ж н ы  бы ть маркированы  или обозначены  
с п о со б о м , позволяю щ им  установить их  
ном инальны е характеристики.

Отсутствует маркировка регуляторов 
мощности и выходных гнезд каналов 
блока электро

Р ук оводство  по эксплуатации из К Р Д  к РУ  
№  Р ЗН  2 0 1 8 /7 5 9 0  о т  07 .09 .2018 :
А ппараты  ф изиотерапевтические
электроим пульсны е «Э С М А -1 2 »  в 
вариантах исполнения по Т У  2 6 .6 0 .1 3 -0 1 3 -  
5 2 1 2 0 2 5 1 -2 0 1 7

Р ук оводство по эксплуатации, 
п редставл ен н ое с обр азц ом  изделия:
1 -  наим ен ован ие Р ук оводства по  
эксплуатации из К Р Д  (А ппараты  
ф изиотерапевтические  
электроим пульсны е «Э С М А -1 2 »  в 
вариантах и сполн ен ия п о  Т У  2 6 .6 0 .1 3 -  
0 1 3 -5 2 1 2 0 2 5 1 -2 0 1 7 )  н е  соответствует  
наим енованию  Р ук оводства по  
эксплуатации, п р едставл ен н ого  с 
обр азц ом  (А п парат «Э С М А  12.50»).
2 -  Р ук оводство  п о  эксплуатации из К РД  
и м еет обо зн а ч ен и е  А Ф Т Э .2 6 .6 0 .1 3 -0 1 3 , 
отсутств ую щ ее на представленном  
Р ук оводстве п о  эксплуатации.
3 -  Р ук оводство п о  эксплуатации из К РД  
и м еет ук азан ие версии  и года  (В ерсия 1.0, 
2 0 1 8 ), отсут ств ую щ и х в представленном  
Р ук оводстве п о  эксплуатации.
4 -  в введен и и  представленного  
руководства п о  эксплуатации  приведены  
сведения о распространении  дан ного  
руководства на «аппарат Э С М А  12.50  
С анрайз». Д анны й вариант исполнения  
отсутствую т в Р ук оводстве по 
эксплуатации и док ум ен тах  К РД.
5 -  содер ж ан и е, состав, сведения, 
п остр оен и е п редставл ен н ого  Р уководства  
по эксплуатации  не соответствую т  
Р ук оводству п о  эксплуатации  из КРД.
6 -  н азначение аппарата, указанное в
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п редставлен н ом  Р ук оводстве по  
эксплуатации, не п ол ностью
соотв етствует  назн ачен и ю  из Р ук оводства  
по эксплуатации  из К Р Д  р едак ци он н о, по  
характеру в оздей стви й  (свето-л азер н ое).
7 -  в п р едставл ен н ом  Р ук оводстве по
эксплуатации изм енены  р едак ци он н о и 
расш ирены  показания к п р и м ен ени ю  
(д о п о л н ен о , например: П овы ш ение
р езервной  м ощ ности  органов и си стем , 
ул уч ш ен и е их ф ункционирования; 
В осстан ов л ен и е двигательны х
навы ков.У силение локального кровотока, 
снятие отеков, нормализация троф ики и  
тон уса  нервно-м ы ш ечны х структур. 
У л уч ш ен и е ли ни и  груди . П овы ш ение  
концентрации гиал ур оновой  кислоты  в 
кож е).
8 -  в п р едставл ен н ом  Р ук оводстве по
эксплуатации сведен и я  о
п ротивопоказаниях дополнены : 
л и хор адочн ы е заболевания; - л ю бы е  
бол езн и  сер д ц а
9 -  в п р едставл ен н ом  Р ук оводстве по
эксплуатации техн и ч еск и е
характеристики аппарата Э С М А  12.50  
С анрайз н е  п ол ностью  соотв етствую т  
сведен иям  Р уководства п о  эксплуатации  
из КРД: вы делены  отдел ь н о  блок  
«Э Л Е К Т Р О  Л И Ц О », «Э Л Е К Т Р О  Т Е Л О », 
«П И Л И Н Г » с устан овл ен и ем  ряда  
характеристик (рабочая частота,
дли тельн ость) для дан ны х блоков, 
отсутств ую щ и е в К РД; изм енены  
сведен и я  о количестве подклю чаем ы х  
эл ектр одов , м ассе аппарата/
10 -  ком плект поставки из
п р едставл ен н ого  Р уководства по  
эксплуатации, н е соответствует
ком плекту поставки из Р ук оводства по  
эксплуатации  из КРД: увели чен о  
к ол ич ество поставляем ы х контактны х  
п р оводов , эл ектродов  и эластичны х  
креплений; введены  в поставку электрод-  
п роба П -1 , эл ек тр од-п р оба П -5,излучатель  
Б иоревитализации 100 м В т (Л азер  +  И К ), 
защ итны е очки к осм етол ога  и пациента, 
м икротоковы е токоп роводящ ие перчатки, 
ток оп р оводя щ и е носки, ток опроводящ ие  
наколенники, сведен и я  о которы х  
отсутствую т в К РД.
11 -  устр ой ств о  аппарата, ук азан ное в
п р едставл ен н ом  Р ук оводстве по____________
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эксплуатации, не соотв етствует  
устр ой ств у  аппарата из Р ук оводства по  
эксплуатации и з КРД: им ею тся различия  
в р асп ол ож ен и и  органов управления  
аппарата, г н е зд  для подклю чения  
электродов , излучателей, у  
п р едставл ен н ого  обр азц а  им еется  
сенсорн ы й  экран.

Фотографические изображения изделия
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Изображение 1 -  основной блок



Изображение 2 -  блок питания и шнур



Изображение 3 -  упаковка с контактными проводами



• •  • V '. - '  ••?>..■.'%■ -t t '  , -  ,  i t :

’f ' ^  *\  -'*.- ; % ,

tkik 'ъ:’':̂ Л- '̂ "
-».-1C?;' ■$:

Изображение 4 - упаковка скрабера



Изображение 5 -  упаковка с неопознаннмм модулем



Изображение б -  модуль V3 кавитация неопознанного типа



Изображение 7 -  упаковка с излучателями Биоревитализации
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Изображение 8 - упаковка с излучателями Биоревитализации



Изображение 9 - упаковка с неопознанным модулем



Изображение 10 - упаковка скрабера



Изображение 11 -  удажовка электрода-пробы П-4
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Изображение 12 -  упаковка электрода-пробы П-4



Изображеивс 13 -  упаковка электрода-пробы П-2



Изображение 14 -  упаковка электрода-пробы П-2



Изображение 15 -  излучатель Биоревитализации
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Изображение 16 -  контактный провод
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Изображение 17 -  упаковка с эластичными креплениями



Изображение 18 -  эластачаое 1феш1енме
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Изображение 21
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Изображение 22 -  электроды для лица



Щ -#Ч* '■<. 'Ч"
-ж  ж  г г -  . V .

life !1Ш ш ^ ^ ^ ш ^ ш ^ ш М £Ш :^^ш ^ ш м ш ш
■̂ .■̂ <>" • ir # ! '. - '- ' -,/_ ' , : . - t  ,  >'■'' "  ' '-■■ • Л' .*.; .1*'-. ' * ^

L . |ДЁ' Tiii
.-IfЩИ■ ,?r '

ИзображенЕс 23 -- электроды для лица
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Изображение 24 — электрод-проба П-4



Изображение 25 -  насадки для электрода-пробы П-2
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Изображение 26 -  электрод-проба П-2
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Изображение 27  ~  скрабер



И зображение 28  -  чехол  для очков

Изображение 29 -  очки для паотешга и врача



Изображение 30 -  аос1Ш, наколеянтш  и перлаткя 
Изображения 1-30 -  образец МИ и предксташеаный комалегг иоставюй
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Изображение 32



И зображение 33
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Изображение 34
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Изобряжевив 3 6
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И зображ ение 37

Изображение 3S





И зображ ение 41
Изображения 31-41 -  работа ш1П8фата

И зображ ение 4 2  -  маркировка на изл>'чателе Биоревитализаним

Изображение 43 ~ маркировка на излучателе Биоревитализации



Изображенме 44 -  маркировка на аппарате



И зображение 45 -- маркировка на блоке питания 
Изображения 4 2 -4 5  - маркировка



Изображение 46



Изображение 47



Изображенве 48  
Изображения 46^48 > упаковка


