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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании экспертных 
заключений ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о выявлении 
территориальным органом Росздравнадзора по г. Москве и Московской области в 
обращении незарегистрированных медицинских изделий, представляющих угрозу 
здоровью при их применении (далее -  Медицинское изделие):

- «Комплекс лечебно-диагностический мобильный КЛДМ  передвижной на базе 
полуприцепа, ТУ 9442-005-88868781-2010», производства ООО НПО «Мобильные 
клиники», Россия, сопровождаемого сведениями о регистрационном удостоверении 
№ ФСР 2010/09407 от 02.02.2011, объединённый с медицинским изделием «Комплекс 
мобильный медицинский передвижной компьютерной томографии КММ ПК  
передвижной на базе полуприцепа, ТУ 9442-003-88868781-2010»^ производства 
ООО НПО «Мобильные клиники», Россия, сопровождаемого сведениями о 
регистрационном удостоверении № ФСР 2010/08537 от 11.08.2010 и установленным в 
нем медицинским изделием «Томограф Biograph т СТ S(20)-3R», производства Siemens 
Medical Solutions USA Inc., USA, сопровождаемого сведениями о регистрационном 
удостоверении № ФСЗ 2010/06087 от 25.01.2010.

В связи с несоответствием требованиям технической документации производителя, на 
выявленные медицинские изделия не распространяется действие регистрационного 
удостоверения № ФСР 2010/09407 от 02.02.2011, выданного на медицинское изделие 
«Комплекс лечебно-диагностический мобильный КЛДМ по ТУ 9442-005-88868781-2010», 
производства ООО НПО «Мобильные клиники», Россия, № ФСР 2010/08537 от 11.08.2010, 
выданного на медицинское изделие «Комплекс мобильный медицинский компьютерной 
томографии КММПКТ по ТУ 9442-003-88868781-2010», производства ООО НПО 
«Мобильные клиники», Россия, № ФСЗ 2010/06087 от 25.01.2010, выданного на медицинское 
изделие «Комбинированная система позитронно-эмиссионной и рентгеновской 
компьютерной томографии BIOGRAPH тСТ, с принадлежностями», производства Siemens 
Medical Solutions USA, Inc., USA ( c m . приложение).

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения предлагает субъектам 
обращения медицинских изделий 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.

Территориальным органам Росздравнадзора провести мероприятия в соответствии



с порядком, предусмотренным Административным регламентом
Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению 
государственной функции по контролю за обращением медицинских изделий, 
утвержденным приказом Минздрава России от 05.04.2013 № 196н.

За нарушения в сфере обращения медицинских изделий предусмотрена 
административная ответственность согласно статьям 6.28 и 6.33 «Кодекса Российской 
Федерации об административных правонарушениях», а также установлена уголовная 
ответственность за обращение фальсифицированных, недоброкачественных и 
незарегистрированных медицинских изделий согласно статье 238.1 Уголовного кодекса 
Российской Федерации.

Приложение: на 11 л. в 1 экз.

Руководитель М.А. Мурашко
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Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия

Сравниваемы е
сведения/парамет ры

Комплект  регист рационной  
документации

(регист рационное удост оверение
No Ф СР 2010 /09407от 02.02.2011)

О бразцы  выявленного  
м едицинского изделия

А дрес производителя Россия, 143405, М осковская  
област ь, г. К расногорск, 
у  л. Строительная, д .б

Н а м аркировке образца  
(шильдик):
И нформация не предст авлена  
В копии проектной  
документации, предст авленной с 
образцом : 143421, Россия, 
К расногорский район, 2 6  км 
авт одорогии  «Балтия», 
т еррит ория бизнес-центра  
«КщаЬапсЗ», корпус Б  2, эт аж  4

Комплект ност ь (в 
части медицинских  
от секов)

Офтальмология, 
От ориноларингология, 
Гинекология, Диагност ика, 
Урология, Хирургия, Терапия, 
Н еврология, Стоматология, 
Л аборат ория

Согласно экспликации  
помещений, приведенной в копии 
проект ной документации, 
предст авленной с  образцом: 
процедурная введения РФП, 
ф асовочная РФП. комната  
хранения РАО, комната  
ож идания после обследования, 
санузел «акт ивных» пациентов

Возм ож ност ь
конст рукт ивного
объединения с
другим
мобильным
комплексом

Н е предусм от рена О бразец  объединен с другим  
мобильным комплексом  
(«Комплекс мобильный  
медицинский передвиж ной  
компью т ерной т омограф ии  
КМ М П КТ» передвиж ной на базе  
полуприцепа, Т У  9442-003- 
88868781-2010)

Эксплуатационная
документация

И зделия долж ны быт ь 
безопасны м и для пациента, 
м едицинского и обслуж иваю щ его  
персонала, допущ енного в 
уст ановленном  порядке к 
эксплуатации, и техническому 
обслуж иванию, а  т акж е для 
окруж аю щ их предм ет ов при 
эксплуат ации и техническом  
обслуж ивании изделий,

Эксплуат ационная  
документ ация от сут ст вует



проводимы ми в соот вет ст вии с 
т ребованиями эксплуатационной  
документации.
В эксплуатационной
документ ации на изделия, при  
необходимост и, долж ны быт ь 
указан ы  возм ож ные виды  
опасности. т ребования и 
средст ва обеспечения  
безопасност и при эксплуатации  
и обслуж ивании изделий________

Ц вет овая  
м аркировка и 
надписи на кузове

Н аруж ны е поверхност и кузовов  
КМ НП, смонт ированных на
грузовы х автомобилях,
полуприцепах, прицепах, в
авт обусах капот ного типа, а

Ц вет  поверхност ей кузовов  
белый

т акж е обит аемых
конт ейнерах медицинского  
назначения, долж ны
окраш иват ься в один из 
следую щ их цветов: серо-голубой, 
дымчат ый, беж евы й (бледно­
беж евый, серо-беж евы й, т емно­
беж евый), песочный.

Н а боковы х наруж ных  
поверхност ях К М Н П  долж ны  
бы т ь выполнены окраской или 
аппликацией: горизонт альная
полоса белого цвета;___________
Н адпись медицинской
специализации автомобиля

Эмблем а К расного  К рест а

Н а  наруж ны х поверхностях  
кузова  К М Н П  долж ны  
наносит ься надписи: для
выполненных в авт обусах, 
кузовах  грузовы х  авт омобилей  
(прицепов, полуприцепов) и в 
конт ейнерах - "медицинская 
сл уж б а ”______________________

П олоса от сут ст вует .

Н адпись медицинской  
специализации от сут ст вует .

Эмблема от сут ст вует

надпись "медицинская служ ба” 
от сут ст вует

М аркировка по 
элект робезопасност

питания.

и

П рисоединение  
Н оминальное питающ ее
напряж ение (напряж ения) или 
ди а п а зо н __________(диапазоны)

Число ф аз не указан о



напряж ений, кот оры е м огут  
бы т ь поданы на изделие. Вид 
питания, например, число ф аз  
(кром е одноф азной сист емы) и 
р о д  тока.

Эксплуатационные 
документ ы по 
элект робезопасност  
и

И зделие долж но  
сопровож дат ься документами, 
содерж ащ ими, по меньш ей мере, 
инструкцию по эксплуатации, 
т ехническое описание и адрес, по 
кот ором у пользоват ель мож ет  
обрат ит ься.

Эксплуат ационная  
документ ация не предст авлена

Технические
характеристики

К узов К Л Д М  долж ен быт ь 
оборудован  тремя наруж ными  
дверьм и: двойны е распаш ны е в 
задней  панели кузова.
Входная дверь в т ам бур по 
правом у борт у с  глухим окном.

Такие двери  от сут ст вуют .

Генерат орны й от сек долж ен  
бы т ь оборудован  
т рехст упен чатой 
вспомогат ельной выдвиж ной  
входной лестницей из 
оцинкованной стали.

К онст рукт ивный элемент не 
обнаруж ен.

Сравниваемые
сведения/парамет ры

Комплект регист рационной  
документ ации

(регист рационное удост оверение  
М о Ф С Р 2 0 1 0 /0 8 5 3 7 о т  

__________ II .0 8 .2 0 W )__________

О бразцы  выявленного  
м едицинского изделия

Наименование
медицинского
изделия

К ом плекс мобильный
медицинский передвиж ной
компью т ерной т омограф ии  
К М М П К Т  по ТУ  9442-003-  
8 8 8 6 8 7 8 1 -2 0 W  в следующ их  
исполнениях (в соот вет ст вии с 
ТУ 9 4 4 2 -0 0 3 -8 8 8 6 8 7 8 I-2 0 W  К Р Д  
к Р У  No Ф С Р 2 0 W /0 8 5 3 7  от  
11 .08 .20W  нанесение
наименования изделия на корпус  
не предусм от рено)

Н а м аркировке образца  (корпус): 
Ц ент р позит ронно-эмиссионной  
т ом ограф ии (ПЭТ/КТ)
В копии проектной
документации, 
предст авленной с  образцом : 
«Комплекс мобильный
медицинский передвиж ной
компью т ерной т омограф ии
К М М П К Т по Т У  9442-003- 
88868781-2010. в исполнении: 
пере-движ ной на базе
полуприцепа» (регист рационное  
удост оверен и е Ne Ф СР
2 010 /08537  от  11.08.2010) с 
уст ановленны м  П Э Т /К Т________



А дрес производит еля Россия, 143405, М осковская  
област ь, г. К расногорск, 
ул. Строительная, д .6

Н а м аркировке образца  
(шильдик);
И нформация не предст авлена  
В  копии проектной
документации, предст авленной с 
образцом : 143421, Россия,
К расногорский район, 2 6  км 
авт одорогии  «Балтия»,
т еррит ория бизнес-цент ра  
«РщаЬапс!», корпус Б  2, эт аж  4.

Комплектность
части
компью т ерного
т ом ограф а)

(е К ом пью т ерны й т ом ограф
SO M A TO M  D efinition AS, 
SOM A ТО М  Em otion  
производст ва Siem ens A G  
M edica l Solutions Group, 
Германия
К ом пью т ерны й т ом ограф
B rilliance производст ва Philips  
M edica l System s, R oyal Philips  
E lectronics, Н идерланды  
К ом пью т ерны й т ом ограф
A quilion  производст ва Toshiba  
M edica l System s, Japan__________

«B iograph m C T  S(20)-3R», 
производст ва «Siem ens M edical 
Solutions USA Inc», USA

Эксплуатационная
документация

И зделия долж ны быт ь 
безопасны ми для пациента, 
м едицинского и обслуж иваю щ его  
персонала, допущ енного в 
уст ановленном  
эксплуатации, 
обслуж иванию, 
окруж аю щ их  
эксплуат ации  
обслуж ивании

порядке к 
и т ехническому 

а  т акж е для 
предм ет ов при 
и техническом  

изделий,
проводим ы м и в соот вет ст вии с 
т ребованиями эксплуатационной  
документации.
В эксплуатационной
документ ации на 
изделия, при необходимости, 
долж ны
быт ь указаны  возм ож ные виды  
опасности. т ребования и 
средст ва обеспечения
безопасност и при эксплуатации  
и обслуж ивании изделий.________
Требования по обеспечению  
безопасност и, указанны е на
специальных табличках. а
т акж е_____ предупредит ел ьны е

Эксплуатационная  
документ ация от сут ст вует

О т сут ст вует  м аркировка
розет ок  и выключателей



знаки и надписи долж ны быть 
разм ещ ены  на видных м ест ах  
изделий.

Возмож ност ь  
конст рукт ивного  
объединения с
другим  мобильным  
комплексом

Н е предусм от рена О бразец  объединен с другим  
мобильны м  комплексом
(«Комплекс лечебно­
диагност ический мобильный  
К Л Д М п о  ТУ  9442-005-88868781- 
2010  на базе полуприцепа)______

Ц вет овая  
м аркировка и 
надписи на кузове

Н аруж ны е поверхност и кузовов  
КМ НП, смонт ированных на 
грузовы х  автомобилях,
полуприцепах, прицепах, в 
авт обусах капот ного типа, а  
т акж е в обит аемых
конт ейнерах медицинского  
назначения, долж ны
окраш иват ься в один из 
следую щ их цветов: серо-голубой, 
дымчатый, беж евы й (бледно­
беж евый, серо-беж евы й, т ем но­
беж евый), песочный.

Ц вет  поверхност ей кузовов - 
белый

Н а боковы х наруж ных  
поверхност ях КМ Н П  долж ны  
бы т ь выполнены окраской или 
аппликацией: горизонт альная
полоса белого цвета;

П олоса от сут ст вует .

Н адпись медицинской
специализации автомобиля

Э м блем а К расн ого  К рест а

Н а наруж ны х поверхностях  
кузова  К М Н П  долж ны  
наносит ься надписи: для
выполненных в авт обусах, 
кузовах грузовы х  авт омобилей  
(прицепов, полуприцепов) и в 
конт ейнерах - "медицинская 
служ ба"______________________

Н адпись медицинской  
специализации авт омобиля  
(ЦЕН ТР
П О ЗИ ТРО Н Н О -ЭМ И ССИ О Н Н О  
Й  ТОМ ОГРАФ ИИ) не 
соот вет ст вую т  сведениям К Р Д  
к Р У №  ф С Р  2 0 10 /08537  от  
11.08 .2010
Эмблем а от сут ст вует

надпись "медицинская служ ба"  
от сут ст вует



М аркировка по
элект ро-безопаснос
ти

Н адписи долж ны выполняться 
красны м  цветом.
Примечание. Н а легковы х  
авт омобилях и микроавт обусах, 
окраш енных в красны е тона, 
надпись выполняется белым  
цветом.

Н адпись медицинской  
специализации (ЦЕНТР  
П О ЗИ ТРО Н Н О -ЭМ И ССИ О Н Н О  
Й  ТОМ ОГРАФ ИИ ) автомобиля  
выполнена т ёмно-синим цветом.

Н адписи наносят: на прочих 
К М Н П  - на горизонт альных  
полосах боковин

Н адпись медицинской  
специализации автомобиля  
выполнена в верхней части 
боковы х наруж ных  
поверхност ей

П рисоединение питания. 
Н оминальное питающ ее 
напряж ение (напряж ения) или 
диапазон (диапазоны) 
напряж ений, кот оры е м огут  
бы т ь поданы на изделие. Вид 
питания, например, число ф аз  
(кром е одноф азной сист емы) и 
р о д  тока.

Число ф аз не указано.

Вы ходная м ощ ност ь сети. 
Вспом огат ельная сет евая  
ш тепсельная розет ка  (розет ки) 
изделия долж на иметь 
м арки ровку с указанием  
максимально допуст имой  
выходной мощности.

И мею т ся ш тепсельные розет ки  
без маркировки.

В ы ходны е характеристики. 
Н оминальное вы ходное  
напряж ение, т ок или мощ ност ь  
(если применимо).
Вы ходная част от а (если 
применимо).

И меют ся ш тепсельные розет ки  
без м аркировки

О рганы  управления и 
индикат оры, выполняющие 
функции безопасност  и, 
например, сигналы тревоги, 
долж ны быт ь 
идентифицированы.

Кнопка аварийного ост анова и 
т ерм орегулят оры  не 
м аркированы

И зделие долж но  
сопровож дат ься документами, 
содерж ащ ими, по меньш ей мере, 
инструкцию по эксплуатации, 
т ехническое описание и адрес, по 
кот ором у пользоват ель м ож ет  
обрат ит ься.

Эксплуат ационная  
документ ация не предст авлена

Эксплуатационные 
документ ы по
элект робезопасност  
и



Технические
т ребования

Вмест имост ь КМ М ПКТ:
- медицинский персонал:
- 2 человека

О сновны е разм еры  КМ М ПКТ, в 
зависим ост и от указанны х в 
т аблице I.
- ширина комнаты управления, 
мм, не м енее 2350
- высот а, мм, не м енее 2350

К узов  К М М П К Т долж ен быт ь 
собран  из изотермических
панелей на сварном рам ном  
основании ш и  из сварных  
каркасны х металлоконструкций  
с использованием
т еплоизолирующ их м ат ериалов  
внут ри каркаса м еж ду внешней 
и внут ренней обшивками_______

Н а схем е пот оков в копии 
проект ной документации,
предст авленной с  образцом, 
указан о  Iрабочее мест о.________
Ф акт ическое значение ширины 
2230  мм

Комнат ы управления: 2 }  70 мм; 
К ом нат ы  обследования: 2272 мм

О бразец  имеет  
геом ет рию  кузова

изменяемую

К узов  долж ен быт ь разделен  на 
следую щ ие комнаты:
• комнат у управления
(операт орская) - рабоч ее  мест о  
лаборант а  - програм м ­
ноаппарат ный комплекс,
обеспечиваю щ ий сбор  и
архивирование медицинских  
ренггеновских изображ ений;
• комнат а обследования  
(процедурная, сканирования)
• кабинет врача
авт ом ат изированное рабоч ее  
м ест о врача-рент генолога  
программ но-аппарат ный  
комплекс, обеспечивающ ий
циф ровую  обработ ку и
визуализацию медигщнских
рент геновских изображ ений;
• генерат орная /  компьютерная
комнат а (только для К Т  с 
водяны м  охлаж дением и для 
комплектации 02 и 03);»  
комнат а для т ранспорт ировки  
лест ниц и элемент ов фиксации  
оборудования (для комплектации 
03)._______

Ф ургон разделен  на 3 помещения. 
Помещ ения не имеют табличек с  
наименованиями комнат. 
И дентификация помещений 
возм ож на т олько согласно  
проект ной документации:
комнат а управления, комнат а  
обследования и техническая 
комната. От сут ст вуют :
кабинет врача, генерат орная  /  
компьют ерная комната,
комнат а для т ранспорт ировки  
лест ниц и элемент ов фиксации 
оборудования.



К узов  К М М П К Т долж ен быт ь 
оборудован  минимум четырьмя 
дверями;
• внешняя дверь комнаты  
управления
(операт орской) для провоза  
каталки с  гидролиф т ом  
(комплектация 01 и 03);

Внешняя дверь с гидролиф т ом  
от сут ст вует

Д ля подключения медицинского и 
специального оборудования  
комнат ы К М М П К Т долж ны  
бы т ь оборудованы  
выключателями и розет очны ми  
группами

О т сут ст вует  м аркировка  
розет ок  и выключателей.

В комнат е управления долж ен  
быт ь уст ановлен выключатель 
аварийного освещения.

Выключат ель не маркирован, 
невозм ож но идентифицировать 
его  наличие.

Сравниваемые  
сведен ия/параметры

К ом т ект  регист рационной  
документ ации

(регист рационное удост оверение  
N2 Ф СЗ 2010 /06087  от  

25.01 .2010)

О бразцы  выявленного  
м едицинского изделия

Наименование
медицинского
изделия

К омбинированная сист ема  
позит ронно-эмиссионной и 
рент геновской  компьют ерной  
т ом ограф ии B 10G R A PH  т С Т  с  
принадлеж ностями

B iograph т С Т  S(20)-3R

М одель Исполнения:
B lO G R A PH m C T-X ,
B iO G R A P H  т С Т  S  (Biograph т С Т  
S(40),
B iograph т С Т  S(64),
B iograph  т С Т  S(128))

B iograph т С Т S(20)-3R

Наименование 
медицинского  
изделия в 
соот вет ст вии с  
эксплуатационной  
документацией

Руководст во операт ора: 
Сканер B iograph т С Т

Руководст во по экст уат ации: 
Том ограф  B iograph т С Т

Версия
эксплуатационной
документации

О бозначение версии  
от сут ст вует , 2009  г.

М 1-М СТ 621 .03 .03 .12  
Сент ябрь 2015  г.

Технические 
характ ерист ики КТ- 
подсистемы

Н ормат ивный документ : 
М аксимальное количество срезов  
на вращ ение-40/64, 128

20  срезов



М аркировка по
элект робезопасност
и

Классификация.
Символ, указы ваю щ ий тип 
рабоч ей  части в зависимост и от  
ст епени защ ит ы от пораж ения  
элект рическим током: типы  
В, B F  или CF.

О т сут ст вует  м аркировка

Сведения в
эксплуатационной
документации

И зделие долж но  
сопровож дат ься доку- 
ментами, содерж ащ ими, по 
меньш ей м ере, инструкцию по 
эксплуатации, т ехническое 
описание и адрес, по кот ором у  
пользоват ель м ож ет  
обрат ит ься

В Р уководст ве по эксплуатации  
не указан  а дрес  для обращений.

Условия
эксплуатации

В процессе и (или) после 
механических воздейст вий  
изделия долж ны удовлет ворят ь  
следую щ им т ребованиям:
1) изделия групп 2 и 4 долж ны  
обладат ь вибропрочност ью

И зделие эксплуат ирует ся в 
условиях группы 4, что не 
соот вет ст вует  мат ериалам  
К Р Д  и предст авленном у Р Э



Выявленные образцы медицинского изделия
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