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A(;},N,l tл ýвпr,tс ll pl]ttl,1Cla
DEpARTAMENTtlL iл квсtsтltдltЕ ýl LIc,ENTIERIi,l ttпlTA1lloR DE DREpT

ExTRAS
din Registrul de stat al реrsоапеlоr juridice

Nr. 413433 data 27.05.20l9

Dепumirеа completa: SOCIETATEA РЕ ACTIUNl "M-INTER-FARMA".
Denumirea рrеsсurtаtа: " M-INТEIl-FARMA" S.A.
Fоrmа jчridiсё de organizare: Societate ре actiuni
Numfuul de identificare dc stat qi codul fiscal (IDNO): l003б0000526З
Data inregistrarii de stat: l2.05.1994
Modul de constituire: поч сrедtй.
Sediul: MD_2028, Str, Grепоьlе, 23, mчп. CHlýINAt], R. MoLDovA.
Obiectul рriпсiраl de пctivitate:
l. practica medicala
2. Come4ul cu ritlicata аl рrоdчsсlоr agricole Ьrutс 9i anirnaleltlr vii
З, Соmецul cu amanuntlll al ргоdttsеlог lЪrrпасеtttiсе
4. CorTe4Lll cu ridiсаtа al produscttlt thrtnacetttice
5, Activitatca farmaceLttici
6, Alte activitali dc aSistenra lnedicali
7, Corne4ulcu апlапuпtul in tnagazine rlespec ia lizatc. ctt vinzare predominanla de produse аlimепtаrе,
ЬДчturi qi produse diп tutun
8. Ргасtiса Stomatologica
9. Соmеrgчl cu ridicata al раrf'чmчrilог 9i рrоdusеlог cosmetice
l0. lmportu], thЬriсагеа, соmеrсiаIizаrеа. asislcnla tehnici qi (sau) repafatia diýpozitivelor medicale qi

(sau) а opticii
l l. Importul 9i (sau) fаЬгiсаrеа, depozitarea, comercializarea ап8rо а substanlelor gi materialelor chimice,
апiсоlеlоr gi produselor chirnice de mепаj,

Capitalul social: 51б0000 lei,
Administrator: MoRozov МдRIА, IDNP 097020848б488, tel,H:869l48966,
Actionari, сопfоrm registrulului асtiопаrilоr "М-lNТЕR-FАRМД" S,Д.

Prezentul ехlгаs este eliberat in temciul arr,]4 al Legii nIl]0_XVi ain tq осtоmЬriе 2007

ргiчiпd inregistrareil dЁ stal а реrsоалеIог juridice 9i а iпtгеliгlпz{пЫilоr individua|i 5i сопfiгmi
datele din RegistrtrJ de slat la data de: 27.05.20l9.
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Nо.

Issued Ъ:

Iп respect of:

The design, development and mапufасtчrе of dia9nostic image recording devices includinostorage рhоsрhоr screens апd reader systems. 
''Баl."t ,-.чу?,t-Ъ, tiiй iйiili'.iiйi]Ёьуýyste_ms, d_епЫ х,rау systems, dental_jjgi_..j iinaging s"ЫJ.", dental апd Йеаi"аllЙЁgilJ'equlpment, and medical imaoing-and рдсs SoftwЪre] Those aspects of m*.оlоgуiеiiйБthe design and mапчfасtцrе Ъr Jiй"niй"iri.i.ilig БiЁS-"оПr""r".

оп the basis of our g€miпаtjоп of the quality assurance system under the requirements of council Directive9Зl42lЕЕС, АППеХ II excluding seclon i, ПrЁ qчuiiЙ uБчБпЁ ,уrtЙ'rЁЁ tr," r"qui*r"nts of the directive. Fоrthe placing оп the market of cla'S Itl ргоdчСs bn ЯппJ it ,"Ci"'" + i,Ъпiiiе |s required.

...making exce|lence а habit]
Page 1 of 1

valdjty ]l thE (e-trfrcdte ls conditlonal 01the.,,nllry system ьеlпа л,з,|,,о,.сa lс ."е |<LIea,L1.,) J, lnr i]Tccthc ai J{mоъьdtсd ,hтчqп tl-c rcqJ,re!:,Lllveillance ac!9]tles af the Notilъd воФ, тlr;JoD
лаmrd пп t,Ic ..л,..аtё. l,n,"* .,o,n"",," .u,*.'l,"* 

ey(iJde' ai' |'1on,t9 dc",.J jed dl,-/", л|апt,acLu,er! Ф 
" 

,r,"o Ь,,, ,; э"ljrf 
";ijl i-:,,l"",i'

lnls (ефlса{с war iýýJed electonicalФ and ь h.Und о} йе сrлdihолч oi 'пr io.(,,lct.

Iлlоl matjon апd сопьft: BSL Kltema.t со] пт ь,w Avcnue, клоwlh{l, l1ilto0 Keyncs 1,1K5 ВРР. Те!: + tи s4 5 080 90о0B'i Assurance UK Lnr(ed, leor*erec iп глоrа'п,r лл'аеi йrl;Ъ;;ййi ;ilsй;,1r,i.iirйl'iriii,l""и" м uд. i*.А mernbal of BSI Gloup of соmрап€ý,

ЕС Certificate - Fu|l Quality Аssurапсе SiJЁёН*
Directive 9Зl42lЕЕС оп Medical йvices, Annexil excludlnj SeCion +

сЕ 01233
Саrеýtrъаm H€alth, tпс.
150 vеrопа street
Rochёst€r
New York
14608
UýA

Fоr and on behalf of BsI, а NoufiФ Вфу fоr the above Directive (Notified Body Number 0086):

Frапk Lee, ЕМЦ compliance & Risk Director

First Issued: 06 Elarch 1996 Date: 10 FеЬrчаry 2016 Expiry Date: 05

2,\/,
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ЕС Certificate - Full Qualiф Аssurапсе SiёЁёН'"'
Directlve 9З/42lЕЕс оп Medical Devices, Аппех It excluding Section 4

List of Significant SuЬсопtrасtоrs
RecФnlsed as belng

certificate Nol
Datei

Issued то:

subcontractor:

involved iп seмc€S rёlаtiпg to the product mvered Ьу:

сЕ 012зз
10 F€Ьruа]Y 2016
Саr€ýЬэаm Hзalth, Inc.
150 veronr st e€t
RоGhЁtеr

вw York
14608
UsA

sеrчiсе(ý) ýupplied
Дgotec syýems Ltd
2 Нарпiпа street
ю вох 46
4з107 м'апапа
Israe|

De9i9n
D€v€lopmcnt
SoЁryare

Апаlоgiс Соrроrаtjоп
8 centennial Drive
Peabody
Massach usetB
01960
UsA

Design
]rianufactut€

caresЕeam Dental цс
1765 Ъе Ехфапgе
Aflanta
Georgia
30з39
UsA

Design
bYGlopment

а habiti

Iпfоп,паtjоп ам сописt Б1. КПёmагj( cou( Dsw Ачепче, KrюtllhJl, Мilфп Кеупеs мк5 8РР 
.Telj 

+ +а и5 080 9000BsI Assura.lce UK Lnnfi,€d, reglstercd 
'n 

Еп9]апd U;du' пчmйl 7sо5з2l at зs9 Ьi;кiiigп'пйо, i."o* wr +lL, uK,д mе.пЬ€г о' Bst G.ýчр of со.пЕалlе5.

Page 1 of 8
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certiffcate No:

Date:

Issued то:

sчЬсопtrасtо]!

ЕС Certificate - Гу! Puqlity Аssurапсе SЙJЁёНDirective 93/42,/ЕЕС оп Medical Devices, Aniex It excliding s"bon a

List of Significant SuЬсопtrасtоrs
Recognised aS being involved in services relating to the prфuct covered Ьу:

сЕ оl2зз
10 F€Ьruаry 2О16
cargst]eam Неа|Ь, Iпс.
150 vе]опа street
Rochester
шеw York
146о8
UsA

Ву Rочаl Сhаrtег

service(s) supplled
carestream Health FвБ
1, rue Gаli!ёе EU R.6p.€sentativ;
9з192 NoISY-ц_GRAN D cEDEx
FЁпсе

carestream Health, Inc. Deslgn1049 West Rldge Road
Rochester
NeW York
14615
UsA

Development
1,1апчfасtчrё

Carestream Health, Irrc.
1669 Lаke Avenue

Deslgn
DeveIopment
i,lanufactцrc

Rochester
New York
14652
UsA

.,.mаkiпg ехсеllепсе D lt.

djжжrж,ъffi Ei ft i:,JilJжж#ж!l! j,P*жK,:Iiзi"Jb-.ff.:i,'i'чri.



bsi.

sчьсопtraсФr:

сЕ о123з
10 FеЬruаrу 2016
carвstjeam Health, Inc.
15о vеmпr street
Rocheýter
flеw York
14608
UsA

ЕС Certificate - Fчll Quality Аssчrапс" SflJЁёН"'
Directive 93/42lЕЕС on Medjcal Devices, Аппех lI exc|uding Section 4

List of Significant SuЬсопtrасtоrs
RесФпisеd as being involved jп ýervices relat|ng to the product covered Ьу:

certificate No:

Date;

Issued то:

Sеruiсэ(9) ýчррliеd
Саrеýtеаm Heatth, Iпс.
1964 иkё А\€
Rochestef
New York

'..1615Uýq

Design

caresteam Heafth, Iлс.
2000 Howard smiф А\€пче West
Windýor
colorado
80550
UsA

ila п ufactu re

carestream НеаlШ, Iпс,
8124 Pacific Avenue
White oty
Оrе9оп
97503
Uýq

Manufacture

...making ехсе|lепсе а

Infoflna0on ам coлta.t: БL Kternart Соuо СrФ/у ДчепlJсl иot{hlll, Mitlon rеупсý ик5 8Рп ъ': + 94 s45 оtю 90(юБiI Аý,'.п(п UKrimrcd, regýtet€d ln ЕпglапJ Ufьur nшlь. lвоsзil 
"ilйЪi.i.пfiйп lо]i,'!опооп wq лдr-, uK.А пrernbl of BsI GlotJp of Соmралiеs,



bsi.

certificate No:

Datei

Issued то:

su bcontractoai

сЕ оl2зз
1О FеЬruагу 2О16
СаrБЬ?аm H€alth, Inc.
150 vаrопа strёet
Rochesteг
j{ew York
14бо8
UsA

sefvice(s) supplied

ЕС Certificate - Full Qualiý Assuranc" SflJЁёi}i"
Directive 9З/42lЕЕс оп Medlcal Devices. Аппех II excluding Section 4

List of Slgnificant SuЬсопtrасtоrs
Recognised as фlпg invo|ved iп services relating to the product сочеrеd Ьу:

caresEeam Health, Тпс.
Global R & D center (shanghai)
No, 27 xinjinqiao Road
shanghai
20t206
Фtina

Desi9n
Development

carestream Health, 1пс
5450 campus Dri\/e
сапапdаgчlа
New York
1,4424
UsA

l,ian цfасtu re

carestream Heath Ltd.
Насаrmеl 3А
star Yokneam Building
Р.о. Вох 505
2069204 Yokneam
Israel

Deslgn
мапчfасtчrе

,.,making excellence а

lnfomation ай contaci: BsI, Кtефаrt coclt, Davy ДуепчЕ Knowlhtll, Milton Ке/псý l"]ý 8рп Tell F *t4 815 080 9сюоýl ЬUвлсе lJK Umlled, геgБtеfеd h Еп9lало mlder п.,мЬеr 7Ф5]21 ai З89 фicwick High Road, London W4 4Al, UK.
А mеmЬег о' 8sI Grоuр of СоiпфпВ5.
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cedficate No:

Date:

bued то:

ЕС Ceftificate - Гчll Qualiф Assurance SiJЁёН'"'Directive 93/42lЕЕС оп Medical Devices, Aniex tl ехсЙdiпg Section 4

List of Significant Subcontractors
Recognlsed as Ь€lп9 lnvolved in seмces relating to йе product covered Ьу:

сЕ 012зз
10 FеЬruаry 20rб
cal€Jtrsam Health, Iпс.
15о vеrопа street
Rocheýter
tlew Yогk
14608
UsA

subcontracto r; s€rvlce(з) sцpplied
соmmuпlсаtоп & Роwеr iпdчstпБ
сапаdа Inc.

14anufacture

45 Riчеr Drive
Georgetown
опаriо
L7G а4
Фпаdа

Ronkonkoma
NеW York
LL779
UsA

...making

lnf_olmabon ам сопьG: БI, KJtema|i court, Osчу,ДVепJе, Knoldbill, i.4ilton Kcmes мк5 8рр. Tel: 1 .l4 и5 080 900,0BýI lsurdIкe uK цmlted. rеýыегес ь tлоtала "йJ лйЬ; й;ii '6fri;ЪЙ;i'i1ii'i 
ý,Ъпопп r.uo .о.. u".А п€rпЬ€r of ýI G.ot]p Ф СЙрапlеý.



ЕС Certificate - Full Quatity Аssчrапсе SflJtёН*
Directive 93/42lЕЕс on Medica| Devices, Аппех II eХcluding Section 4

List of Significant SчЬсопtrасtоrs
Rесоgпisф as фiп9 iпчоlчф in Seruices relating to the product covered Ьу:

certiffcate Nо:

ъte:
ъsued то;

sц bcontractor: s€rvice(s) sцpplied

Rayco (Хiаmеп) Products Manufactule
Соmрапу Ljmited
З08 WепФlао Road
Haicang Dlstrict
xiamen
Fчjiап
361022
china

.,,making

lnfoп'.uon Mdcolrbct: вбt, Kltemark coLrrt/ Da4/ Дч€лче, кпоwlhiЦ иjlton ке,д€5 l4K5 8рр. Tetj + rи Et5 о90 9000
Bsl AssuranФ_Uк,1,1mitEdl rфl5Фrеd m England Uncler п!лrьr 

'вOýз21 
at ý9 oi{ýwic& нЦh Rоа, Londolr W4 4AL. UK.

д mепrь, of БI GrоUр of co.npanl€s.

PaKo (Shanghaa}
соmрапу Цmlted
Bulldlng z No. 1510 Сhчапqiао Road
Jlnqlao Eport РюоеSýп9 zone
PJdong New Аrеа
shanghal
201?06
chlM

сЕ 01233
1О FsЬruаrу 2016
СаrеýO€аm Нaаlф, Inc.
150 vзrcпа strъet
Roch€ster
N€w York
14608
UsA

excellence а habit]

bsi.



bsi.

certificate No:

Date:

Issued то:

sчьсопtrасьl:

сЕ 01233
10 F€Ьruаrу 2О16
саr€зtrеаm н€rlф. Inc.l50 vеrопа street
Rосhбtеr
Nеw York
14608
UsA

ЕС Ceftificate - IуI .Quality Аssчrапс" SflJflёl}iDkective 93/42lЕЕС оп Medical Devices. АЙех Il 
"*.tucing 

;-Йiоп +

!i:"I 9f Significant Su Ьсопtrасtоrs
Recognlsed as фiп9 invoh€d in seмc€s retating to the pюduc mvered Ь}а

Вч Royal chafter

servica(s) supplied
Sanmina-SCI tsвel
Mфical systems Ltd Ьi9п

апчfесhr]€zопе 5, |Фrеап Industrial Раrk
24952 Maalot
Is€el

sdmage. Iпс.
4916 Е camino Real, sujte 200
Los Altos

Deýign
D€veIopmont
softwarecalifornia

ч022
UsA

soluciones
sdeRLdecv
Рrоlопgасiбп Маriапо Оtею 408
ciudad del sol, 45о5о zapopan
Jallsco
Mexico

,..making ехсеllепсе а habiti

жж#rж"жцЕЁЁ"iirа"пн##ii!iJllуд*l,тf idi,-i:l,;T#,"lжi,'8-



bsi.
ЕС Certificate - |ull Quality Аssчrапсе SЙJilёi}Г"'
Directlve 93/42lЕЕс оп Medical Devices, Aniex II 

"".l'uding 
Section 4

List of Significant SuЬсопtrасtоrs
involved iл seмces relating to the pгoduct сочеrеd Ьу:

сЕ 0l2зз
10 FсЬruаry 2016
Са]€9trеrm HвaltЛ, Inc.
150 vеrcп. stгеэt
RotieзtBr

еW Yoak
1a6оа
UsA

subcontractorl

Recognlsed aS being

certificate No;

Date:

Issued То:

seмce(ý) sчррliбd
Trophy
4 rue Е b|outier
cгoissy-BeaUbour9
77435 Marneja-vdlф @ех 2
Frапсе

Dеýigп
Development
EU R€presentative
It anulacture

Manufacture

1678 south попееr Road
Salt Lake oty
utah
841и
UsA

,.,making ехсе||епсе а

Iifоrmdtloп Jф c.oJltaal, Бt, KiLe,nal! го,,J ',fur д!(п!е, клоw1l l, 
',lllto,,l.\',nc5 

М^5 ьгD |.': - С] das oUU (0,,8SI ЬлапG_JклLmltеd, (g,srered ,n Eтir;d uпоеr;;;Ъ; ;r,;ij; ;i:в]Ъ:;"]\Й,]" ., ,- ,rо о^,, ,.д mem{x, пlвSJ GюOр of con,Dan|cs,



bsi.
Certificate of Reg istration
QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 9001:2015

This iS to certify that:

Holds certificate No: FМ 537916

апd operates а Quality Management System Which complies With the requirements of ISo 9001:2015 for the
following scope:

For and on behalf of BS]:

Original Registration Date: 2008-07-17

Latest Revision Date: 2017-10-З1

carlos Pitanga, SVB System апd

Ву Royal Сhаrtеr

саrеstrеаm
150 vеrопа
Rochester
NeW York
14608
USA

Health, Inc
street

Effective Date: 2016-10-21

Expiry Datel 2019-10-20

Page: 1 of 1

..making ехсе!lепсе а habit]

\х,}:9.з_!сч]i" ,\'r,' 'a ,; r ' /
ч,---

Tbig certificate rеmаiпý the рrоре,rý of BsI and ýhall м Фturпёd ilnmediately Upoi геqoеst,

дп Ь".йпа Ыiл."t" ."n 'Ье ;UtЁentlcrted адliдя. Printed copies сап Ье yalidated at www,b5i9roup.com/clientDirectory

То Ье read iп conjlnctjon with the ýсоре above or фе attiched appendix.
lпьйчйп una ёопчс: BSI, Кtе!паrk Сочrt, Davy Дчепче, Knowlhill, Milton Keylle5 МN5 аРР Telj + 44 з45 080 9000

ЬiБчБй uK r.:.itea, Йbt",.d iп иgtund чпdеr пчmЬеr 7в05321 at З89 chiýw'ck High Road, London w4 4ДL, UK.

А меmЬеr of the ýI Grочр of companies.

The design, deve|opment, manufacture, and service of digital radiography imа9iп9 Systems
(Such aslNDUSTREX digital Systems) and accessorie5 for the non-destructive testing industry,

Фф



S.A. g,L-Ih{rТЕ*rАWш
lDNo 100збоооо5263 cod оКРо 37о2о5зб cod TvA о2о79з4MD 2025, Сhlýlпёч, strada Gг"поЫ. ZЗ, ЙоЙ-оч"Tel 0 0 З7З 22 / 72 1в 26, 72 54 58, lz - вз -lz,ii -'B6]ir. r. - rr-r,

соtчгtRмдвед ltчпесlsтпАпll

рriп prezenta SA "M-lNTER-FARMA", reprezentantul autorizat producёtorulUi carestream Healthlпс, in Republica Moldova, confirma inregistrarea la A'enlia Medicai'lentului ýi Dispozitivelor
Medicale 9i includerea in Re8istrul de stat al dispozitivelor medicale filmelor radiografice репtrч uzgeneral.

Fllm radiografic pentru uz 8епеrаl cARESTREAM МХВЕ, model: BLUE(1зхl8сm Nlоо; 18x24cm N1oo; 15х4о сm N1oo, ,arrБ.. 
"rййй,.i.,ir*, ,оra.rn лr*; зох4осm N1oo; з5хз5сm, F,,. .1н:т..|л"1',l,'Н;:l.jili l'#,'"А хвЕ, model: BluE(1зхl8сm N1O0; 18х24сm N1Oo; 15х4о сm Nl(ю, ,о*rо.i лiоiir*.r.il

F,,",'","*,",.;*;Jl'j;iii;j;";l+,'jЖ;u'iД4о"Ntoo'зsхзs"
(1зхl8сm Nloo; 18x24cm Nlooj 15i4o cm Nlooj 

';й;; "l;;; 
i,.,.;Ж;

Film radiograf|. ,*;;:J;j:ii;i;'JJiЁ" ;r-'*,, ;"- 
m N1oo; з5хз5сm

l1ЗХl8сm N.100j 18Х24сm N1oo; 15х4о сm N1oo, ,Йrо., 
"Йiirii.fii

Film radio'rafic ре",." .".";;;;A#;jil#Hi:i 
" 
...", 

" -. ;"Ж "#,.:.'Film radlo8rafic pentru fluoroscopie cARESTREAM РFН-Т, model:

гitm raoiograticllp.J],l ,:;,1J;llJ,Ij i?ifro ,о,, ,"о",, 

--

110 mm х зо,5 m, 7о mm х зо,5 m

*":H'aН;:inului 
Ao7,PS-o1,Rgo4-15 inre'istrarea este valabilЁ pentru о perioadЁ de 5 апi de la

Сч respect,

DlREcтoR
vasile Matei
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ER
QS2 17 06 84658 009

TlFlcATE

certificate Ноldеr: Rayco (Shanghai) Medical Products
Соmрапу Limited
Building 7, No.'l5'l0 Chuanqiao Road
China (Shanghai) Pilot Free Trade Zопе
201206 Shanghai
PEoPLE,S REPUBLlc оF cHlNA

Certification Mark;

Scope of Certificate: Deýign and Devolopment, Production
апd Diýtribution of MedicaI lmaging
Systoms & Accessories

Standard(s): lSO 13485:20'lб

The ceгtirication Body of TOv suD America lпс. certifies that the соmрапу mentioned аьоче
has established апd is maintaining а quality mапаgеmепt system that meets the requirements of
the listed standards.

Repo.t Nо.:

Effoctlvo Dat6:
Expiry Dato:

м2435

2017_06_t 9
2о2о-о7 -2о

fuJ*^
Еаrlвчсkmil19I
Director, Quality Systвmз & MS cert, Body

Page 1 of2

T0V SOD Аmеriса lnc.
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cERTlFlcATE
No. QS217 06 84658 009

Rayco (Shanghai) Medical ProducЪ Соmрапу Llmited
Building 7, No. ,l5,10 Chuanqiao Road
Сhiпа (Shanghai) Pilot Frее Trade Zone
20't206 Shanghai
PEoPLE,S REPUBLlc оF cHlNA

Deýign апd Dёчеlорmёпt, Ploduction and Dlýtrlbution of Medical lmaging
systemý & AccфsoIles

Rayco (Shanghai) Medical ProdUcts Gоmрапу Limited
Building 3, No,1510 Chuanqiao Road
china (Shanghei) Pilot Frеэ Тrаdе Zone
201206 Shanghai
PEOPLE,S REPUBLIC ОF СНlNА

Production апd Dl8tllbutlon of Modical lmaglng Systems & Acceý8ories

Rayco (Shanghai) Medical Producb Соmрапу Limited
Bui|ding 4, No.1510 Chuangqiao Road
China (Shanghai) Pi|ot Frее Trade Zone
201206 Shanghai
PEoPLE,S REPUBL|с оF cHlNA

Productlon and DlstIibution of Мэdiсаl Imaging sузtоms & Accessorles

Effective Dato:
Expiry Date:

2017-06-19
2о2о-о7-2о

Page 2 of 2

Tuv St]0 America lпс,
l0 Сепtеппiаl 0rive
Peabody, МА 01960

USA

fuJ*^
Earl BUckmiller
Director, Quality systems & MS Сегt, Body
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Лист i
всегэ лисmв 7

ФГУ "РНЦРР Росздрава"
,Амн

В.П.Харченко

2006 г.

протоко

для ц ЕлЕй

'"/Ns t_r/zooc

Л ИСПЫТАНИЙ

СЕРТИ.DИКДЦИИ
от 13 марта 2ООб г.

вид изделия:

изготовitтель:

Типы изделий:

!ата испытавиl'-t:

I-{ель испьrганий:

ИСПЫТАТЕЛЪНАЯ ЛАБОРЛТОРИЯ ПРИЕМНИКОВ РЕЦТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ

РОССИЙСКОГО НЛУЧНОГО ЦЕНТРД РЕНТГЕНОРАДИОЛОГИЙ (ИЛ ПРИ РНЦ РР)
Алрес: 1 l7997, ГСП-7, Москва, ул. Профсоюзнм, 8б

Полномочия от Госстандарта России:

Пленка медицияскfuI рентгеновскм для.общей рентгенографии

Eastman Kodak Соmрапу (343 State Street, Rochester, NY 14650-1l31, USA);
Kodak Industrie (Route de Demigny, 71l02 Chalorr sчг Saone, Cedex, Fгапсе);
Kodak de Mexico, S.A. de C.V. (Marianto оtего 408, CD Del Sol, Guadalajara,
Jalisco, Mexico, СР 45050)

МХВ, MXG,X-sight GЛА, X_sight URA

с 2О февраля по 02 марта 2006 г.

Определение для целей сертификации соответствия образцов пленок

Части.iная перепеt{атка и копирование без разрешения !1П ПРИ запрещается
Результаты испытаний распространяются только rTa образчы, лодвергнltтые испьттаниям.

требованиям ГОСТ 25642-8З, ГОСТ 25847-83 и

методики испытаний 005.ТПМ,П.

I],.



Протокол },{Ъ |-1/2006
Лист 2

всего листов 7

l. оБщиЕдАнныЕ
1.1 . Наимевование изделия:

1.2. Тип изделия:

Плеяка медицинскаJI рецтгеяовскаrI

МХВ, МХG, X-siф GДА, X-sight URА
1.3, Порядковый номер образцов по системе Е},мерации предприlIмя-изготовителя:

А _ мхв, формат 18х24, партия М 325990l, срок годности до ||/2007,1 уп., i00 листов;

Б _ N,гхв, формат 35х43, партия Nэ 094з2з1, срок годности до 05/2006, 1 уп., 100 листов;

В - МХG, формат l8x24, партия Nл 485б551, срок годности до 1l/2007,1 yt.. 100 листов;

Г - МХG, формат 15х40, партия ЛЪ 2З58021, срок годности до 04/2006, 1 уп., l00 листов;

Д - X-sight GD_A, формат 24хЗ0, партия Nч 0971801, срок годt{ости до 11/2007, 1 уп., 100 лпстов;

Е - Х-siфt GЛД, формат 30х40, партия Nо 0971891, срок годности до |112007, 1 уп., l00 листов;

Ж - X-sight t /Rд, формат 24х30, партия Nэ 04З9'72l, срок годности до 08/2007, l уп., 100 листов;

З - x-sight LЛд, формат 30х40, партия Nч 0439561, срок годlости до 08/2007, l уп., 100 листов.

1.4. Образчы отобраньт из серийной продrкlши.

2. КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ И НАЗНАЧЕНИЕ ИЗДЕЛИrI

Представленные на испытаЕия п.lенки предвл}fiачеЕы мя регистации изображения при

Llсследовапиях в общей рентгенографии. Пленки имеют два эмульсиопIlьD( слоя и примеЕяются в

медицинской практике с комплоктами усиливающих экраков, ,щля экспонирования пленки типа

МХВ использlТ- iся усиливаюЩие экраны, изlryчающие свет в сипей, фиолетовой иJIп ультра-

фliолетовой области спекца, для ортохромамческих плеЕок типа MXG, X-sight G/RД и

X-sight L/RД - экрмы, обладающие излrtением преимущественно в зеленой области спектра.

3. процЕдурлиспытАниЙ
3.1. Идентификация изделий:

Наименовавие, тип и маркировка соответств)дот qопроводительной док}ментации.

3.2. Проверка работоспособности:
работоспособность соответствует требованиям к данному видry изделия,

З. j, Условия проведения испьпаний:

Норммьнь;: кJIиматическfiе условия: температура (19-20),с, влажЕость воздуха 60,70%,

атмосферное давление 730 - 750 мм рт,ст,

3.4. Программа испьпаний:

3.-1.1. Определение соответствия маркировки и упаковки образцов пленки требованиям Гост

25642-8з.

3.4.2. ОпределеЕие соответствия размеров образцов пленки требованиям ГоСт 25847_83.

З.4.З. Проверка соответствия образuов пленки требованиям Типовой програI{мы и методЕки,

испьпаний медицинских рентгеновских пленок 005.тпм.fl (HepaBпoltepнocTb плот!Iости

почеряеЕия, отсугствие дефектов, температура леформации эмуJъсио

тельность к освецIению пеактиничных фонарей,

для опрgлеления рентгеносенситометрических показателей

лись на рентгеносонситометической ycтalroвke изlryчением,

Al (дополнительная фильтрация 20 мм Al, анодное напряжеяие

MNl

этоII

ф"в"*,,образuы пленки МХВ экспонировались с контрольным образuо

ЭУ-В2, образuы плеriок типа MXG, X-siфt GЛА и X-sight L/RA -с

экранов типа Ренекс ЭУ-Г3.

'образцо1\



4. мЕтодыи/,uытАниЙ

5. ИСПЫТАТЕЛЬНОЕ ОБОРУДОВАНИЕ

Протокол J',lч 1 - 1Д006;
Лист З

Всего листов ?'

Таблица 1

Таблица 2

NpNg

тт/п
наименовшlие показателя Метод проверки

1 Маркяровка и 1паковка по ГоСТ 25642-83

2 Размеры по ГоСТ 25847_83

з Чlвствительность к Ееактинйqному освещению по п.4.3 Проrраммы

4 Неравномерность, дефектьх эмульсиоtlньD( слоев по п.4.4 Программы

5 Температура плавлеЕия эмульсионньтх слоев по госТ 256з5-83, метод Б

6 Определение паноса серебра по методике от 31.03.1995

7 Рентгеносевситометрические параметры по п.4.6. Программы

ч}ъствительfiость Sp.95, P-l по оСТ 6-17-54_80

средний градиент <g> по ГоСТ 26903-86

плотность вуми Do по осТ 6-17-54-80

Наименование средства
испыгавий п измерений

Тип зав. или инв. М .Щата очередной
поверки / атгестации

РентгеносенситометрическаI

уставовка

на базе аппарата
Ард_2 lЗа028 (и) 16.02.2007

Ревтгеновский аппарат "Пиккер" 793 2161 (з) |6.02.2007

.Щозиметр WK92G 4930687ЗU (з) 06.12.2006

линейка металлическая "STAYER" zI кап,lбровка от
19.01.2006

.Щенситометр дп_lм l09025 (з) з0.06.2006

Сет.lплломер СоП, кл. 2 9397 (з)

Термометр ртугный ссср 95 (з) fffriи&ф\
Термометр рцrгный ссср 951 (з)

ls-l
lol
\з

\

э 
.({t*WOFlý|

весьт техкические ссср а01 (з)
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6. РЕЗУЛЬТАТЫ ИСПЫТДНИЙ И ДДННЫЕ ИЗМЕРЕНИЙ

Условные обозначения: "с" - соответствуот требованиям НД;
"н" - не соответствует требованиям Н,Щ;

' \ llнпП * требовшие не примеяяется,

6.1. Нормативный докl,irrент: ГОСТ 25642-8З

Таблица 3

Раздел,
пункг
нд

Определяетtые

характеристtlки

Требь
ваяпя

Рвультаты, пркмечания 3аключенпе о

cOoTBeTcTB1.1K

д Б в г д Е ж з л Б в г д Е ж 3

1.1

(Маркк-
ровка

потеби-
тельской

Еры)

Наименованис прелпри-
ятбI-изготовителя и его
товартшй знак

Е?цшlие есть есть есть есть еgIь есть с с с с с с с ()

Наиме,_ вание и марка
пленки

налюl ие есть есть есть есть есть сстъ есть с с а с с с с ()

Обозначение НД налкLrие нет нет нет HsI нет нет нет нет нп нп }п вп нл нп

гIоказатели техшпескrо< нет нет нет нет нет нет нет нет яп нп
хараhтеристик указаltи9

Номер партни указан}lе есть есть есть есть есть есть есть с с с с с с с i]

Дата изготовленIý,
гарантийFый срох
хранениr{

указание есть' ecтbl есть| ecTbl есть' gcTb' ecтbl есть с с с с с с с э

Копичество, р8зл{еры укл}ание естъ есть есть есть есть есть с с с с с с a

Солео*:аttие нет Еет нет кет нет нет нет Fп gп кп
металлического серебра укiванr{€

указания об освецекии
прк вскрытии и
обработке

наJtцчие есть есть есть есть есть есть есть с с с с с с с с

Прелупрежлевие о
недопустимостr
хравсниJr в прис}тствиtl

рциоактивности

нми!tие есть есть есть есть есть есть есть есть с с с с с с с с

УказаЕия по хракенЕо,
применениrо и обработке

наIиtlие есть есть €сть есть есть сстъ есть есть с с с с с с с с

2.1 (Упак.
материмы)

Светозащитrтые tl

влаmнепроgtilиеуые,
иtlертные к
ФбтоФафичсскrм олоям

использG-
ваЕиа

исп. всп, исп. исп. исп. исп. исп. исп. с с с с с с с с

?.2.упа-
количество лястов в

пачке
20, 25. 50 l00 l00 l00 l00 l00 100 l00 l00 нп

*;

tlп нп яп нп нп

коаывание
листовой

пленки
Сsстонепровицасмый
пакет для упаковки
пачки

lrспользо-
вание

исп. исп. исп. исп. исI]. исп. исп.
?6i
€,
l.

с с сLftq
1i.ъ t,

?l-
ЁА

\
l#\W;

elt
/+Tl
,_:,i

испольэован заменяющиll показатель: срок годкости,

нп

п
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продолжение таблицы З

Раздел,
пуlrкт
нд

Опрелеrrяемые
характеристики

Требь
вания

Результаты, прямечавия 3аключенпе о
соответствпи

А Б в г д Е ж А Б в г д Е ж: з

2.З (Упа-
ковывание

в коробry)

колкчество листов в
коробке

50,75,
l00, l50 100 l00 100 I00 l00 100 l00 l00 с с с с с с с с

Картонная коробка с
крышкой или клапаном

использо-
вание

псп. исп. исп. исп. исп. псп. Ilсп. исп. с с с с с с с с

Бlпrага по стыку крышки
корбк.r с кортryсом

0клеI-l-
ванис

есть есть есть есть естъ есть есть есть с с с с с с с с

2.8 (На*
дежность
потребrь
тельской

тары

Самопроизвольное
открывание

оraр-
ствие отс. отс. отс. отс. отс. отс. отс, отс, с с с с с с с с

,Щеформация при
открывавии

отсуг*
ствие

отс, отс. отс. 0тс, отс. отс. отс, 0тс. с с с с с с с с

Много кратное
открывани€

вOзмож_
ность

есть есть ость есть есть есть с с с с с с с

6.2. Норматпвныri документ: ГОСТ 25847-8З

Таблица 4

Определяемые
xapaKTepиcTtlKlt

Результаты, примечанкя

1.1.

Размеры

лисmвых

ра]lиогра-
фическж

пленок

формат l8x24:

ширина, мм
длина, мм

l78tl
2э8*l

формат l5x40:

ширr-rна, мм
длин4 мм

формат 24х30:

шиilпн4 мм
длина, мм

l48t1
"jsB t t

2з81l
298tl

формат 30х40:

lIмрина, мм
длина, мм

298 * l
298tl

формат 35х43:

lпl.трина, мм
длt{на, мм

з54 + l
4зOtl
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Таблица, 5

6.3. IIрогрампrа'rп *,.roorn*" испытаний 005.ТПМ.П

! Расстояние от фонаря до поверхности рабочего cTo--ta 70 см.
i Расстояние от фояаря до поверхности рабочего cтo.:a l40 см.
О Расстояние от фонаря tо поверхности рабочего cTo,ra I00 см.
J В графе "ТребованItя'' приведены кормы рентгеносенситометриtlесккх

гарантийного срока храяенш. Показатели образцов А и Б опредслялись с эФанамн
ЖиЗ-сэкранамиЭУ-Гj.

Раздел,
пункт
нд

Определяемые

характерлстики

Требо- Результаты, примечания
3аключение о
соответствии

вания л Б в г д Е ж з Б в г д Е ж, з

з.3.
Чувстви-
теJIьность

к неакти-
ниtlпому
0свеще-

tlию

увелкчеgие
оптrческой
rulотности
над вуалью
(Б) при
экспOп,-

,ф ]ф 1 17'

s 0,1

0,00 0,00 с с нп нп нп нfl нп

:/ф Лч 107' 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 с с с с с с с

;/ф Nе 1042 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 с с с с с с с с

сФ Rl
(Agfa)'

0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 с с с с с с

рOвании
планки в

теченне З мин
под фонареу:

)/ф GВХ-2
'Kodak)' 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 с с с с с с с с

Ренекс
Фн-14

0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 с с с с с с с с

з.4 Неравномерность
почерневия, Б <i0,08 0,01 0,02 0,02 0,02 0,01 0,02 0,0l 0,0з с с с с с с с с

.Щефекты эмульсии отс. 0тс. отс. отс. отс. отс. отс. отс. с с с с с с с с

з,5 Темпераryра лефорлrации
эмульсионных croeB, "С

a70 89 89 >9з >9з >9з >93 >9з >9з с с с с с с с

з,6 Накос серебр4 г/м2 не регл. з,з з,5
,){ 2,6 з,6 з,5 з,6 з,1 нп кп нп нп нп |*| *ni нп

э.1 .

Рентге-

носенси-

тометри-

ческие

покща-
телп'

Чувствительность, P-l, > 550400 600 800 с с вп нп нп нл нп

Срелний гралиент > 2,4-2,0 2,8 3,0 с нп нп нп нfl нп

Плотность вуал:t, Б S 0,20_0,з0 0,06 0,12 с с нп яп яп нп HIl нп

Чувствительность, Р'I : 1200_800 1?00 1850 l550 1600 l700 l650 нп яп с с с с с с

Средний Фадиент 2,4 )1 J,l 3,1 z,2 '1 ttп нп с с с с с с

Плотность вуали, Б
=,0,l0_0,20

0,01 0,04 0,0l 0,01 0,0l 0,03 нп нп с с с с с

АвтоматI!ческая обработка в реакпrвах Х-Оmаt ЕХIVRР X-Omat LO фпрмы Kodak (33'С; 2l мин)

Чувствrпельность, Р"I : 550400 700 950 с с нп нп нп HIl яп

Средний Фадиент >2,4-2,0 2,9 з,0 с с нп нп нп нп нл, нп

Г[поткость вуалll, Б s 0,20.0,з0 0,07 0,14 с с нп }lп нп нп нп нfl

Чувствительность, P'l 2 1200-800 l900 2200 l900 l850 2000 l950 нп нп с с с с с с

Средний градиевт z2,6-2,| 2,6 2,5 з,I ,r1
2,з нп нп с с с с с с

Плотность вуалI{, Б S 0,l0-0,20 0,02 0,06 0,0з 0,0з 0,0з 0,0з нл кп с с с с с с
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7. зАключЕниЕ
Образuы медицинских рентгеIIовскиХ ImeEoK длЯ общей рентгеЕографии типа МХВ (партия

N9 3259901' срок годности до lli2007 и Jф 094323l до 05/2006), MXG (Nэ 4856551 до 11/2007 и
Ns2З58021 ло 04/2006), X-sight G/RA (Nэ 0971801 до 1l/2007 и М 0971891 до 11/2007) и X-sight
LДА (N, 04з9721 до 08i2007 и Jф 0439561 до 08/2007) производства Eastman Kodak Compary
(США), liodak Industrie (Франчия) и Kodak de Mexico, S.A. de С.V. (Мексика) соответствlтот
требованиям ГосТ 25642-8з, ГоСТ 25847 -8З и Типовой програI\.rмы и методики испьпаний
медицинских реЕтгеЕовских пленок 005.ТПМ.П. Г[певки пригодны для р5пной и автоматической
фотохимической обработки. Однако, следует отметить, что в соответствии с требованиями Гсlст
р 5II21-9,7 "Товары t{епродовольственные. Информация дJUI потребителей. Общие требования''
потребителю должна быть представлена полная информация об изделиях на русском языке
(этикетки, инструкции, сопроводительнм доц/ментация, проспекты).

Испьпания проводили:

Младrrtg; яаlчкьй сотрудпик

Ст. пау.rный сотрудник

Ответственный за проведение испьlтапий:

руководитель Ил При Ю.Рюдигер

. В.Н.Шевченко

С.И.Головкова
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