
ЕС Certificate - FulI Qual
Dkective 9З/42lЕЕС оп Medical Devices, Аппех 1I

lto,
Issued то:

ln reSpect of:

ThB design, development and mапчfасtчrе of
ýtorage phosphor ýсrёепs апd rеаdеr systemý,
ýystems, dental x-ray systems including film, d

medical imaging апd PAcs software. Those aýt
mапчfасtчrе of dimensional measurin9 PACS

оп the basis of очr examination of the quality assurance
9З/42lЕЕС, Аппех II exc|uding section 4, The qua|ity aS:

фе placing оп the market of class IlI produds ап Аппех II

First ISSued: 1996-оз-06 Date:2o19-o

vi:l,{]itl of lhis aeltiicJtc i5 condlliolal 0г trr: q!a{(y srýi€п Ьбп9 nrainiaiлcd
ilfu.illancc a.tiяies cf tlt otli]ed ВоdY, l1r]з арр]эчсlсхJчdеs a]lprol]Uat!
пsгlеr] ол lhis се(iПaпtе, uпlеý speaif|caily alfeed w!t! 85l.
ahis сефfiсаiе *аý iýlJed e}c.t.onlсatlY arld is bolnd Ы фо cclrditionз ol tie

lлao.,rration anJ cfilact| Bs{, ýу Btjilolig, ]оил м. Keyfiesplein 91 1066 tl'
Bsl Grсср The l{€l}edandý B.v lеQlýtered in тПе tlеthеr]апсs !лdl. з3264;

сЕ 01233
саrеýtrеэm
150 vеrопа
Rocheýter
Nеw Yоrk
14608
USA

Fоr апd оп behalf of BsI, а Notjfied Body for the above

ж
Albert Roossien, Regulatory Lead

л ]n,T-bol о: 8Si ajýup nl cnlnr.li.,,i.

Вч Rочаl Сhагtег

Аssurапсе System
Section 4

4 certificate is required.

(Notifred Body NчmЬ€r 2797):

EXpiry Datej 2021-0З-05

се а habit|'
Ра9е 1 of 1

)зtic image recording deviceз includin9
cal x-ray films, direct digitаl radiography
and medical imaging еqчiрmёпt апd
of metrology related to the d€sign and

чпdеr the requiremenb of council Directive
System meets the requirementý of the directive. Fоr

с{а М а

bsi"



Ес(
Direciive

- Ful]
9З142|еЕС оп Medical Devices, Аппех Ii

List of Significant S

ffi,
ВY Rочаl Сhаrtег

Аssurапсе System

,..maKing excellence а habrt,'

Recognised aS being involved in services relating to the

certif]cate Noi

Date;

Issued то:

86529
Gеrmапу

Algotec systems Ltd
2 Hapnina street
ро Еох 46
4з107 Rа'апапа
Israel

Analogic corporation
в centennial Drive
Peaфdy
Massachusetts
01960
UsA

сЕ оl2зз
zoLg-02-27
carestream Health, Inc.
150 vеrопа street
Rocheýter
atёw York
14608
UsA

ZaR М а'

tdryэ

bsi.

covered Ьу;

subconkacto.:

Ilr?oбn.3л and ccnir9g:i i]SI. ýу Buiid,:B, ]ch! l,]. KeynesDleil 9, 1Кб ЕР Afi,
8sl Grо,rр The Netlrerlýndý B.v- reýlste,|(l ],l-i'i]! |tеthсdапсз !fid€f 3з26421].t.

ýupplled

Agb-Gevaert Healthcare С
Biirgermeister-GёE-str, 10

А ]nemЕr cf BSI GюLlр ot conrpani.S,

Lof7



Вч Rочаl Сhаrtег

List of Significant Subco trасtоrs
Recognised а5 фing involved in services relating to the covefed Ьу:

ЕС Certificate - Full Qua
Directive 9З/42lЕЕС оп Medical Devices, Аппех II

ý Аssurапсе System
Section 4

s) ýUpplied

..making excellence а habit]

celtificate No:

Date:

Issued то:

сЕ о123з
2019-02-27
Саrъýtrааm Health, Inc,
150 veroм strset
Rocheýte]
Nеw Yo]k
146оа
UsA

subcontractor:

carestream Health Frапсе
1, rче Gаlilёе
93192 NoIsY-LE_GRAND сEDE(
Faапсе

carestream Health, lпс
5450 campus Drive
canandaigUa
NeW York
tц24
USA

Саrеstrеаm Health, Inc.
1049 West Ridge Road
Rochester
NeW York
14615
UsA

Iпlormation апс contac,| ýI, 5ау s\ri]nirc, Joh,1 и, KcYnesplein 9] 1l)66 ЕР
BsI Grо"]р Тhе Nethe ands B.v. rфictered ii The Nеthёrlапdý l]пdег Зj]2&l28,1.
А mеrrЬ€г cf аý! Grftlp of aompin|llj.

б**;

2al7

bsi,



bsi.
ЕС Certificate - FuII Qua
Directive 93/42lЕЕС оп Medical Devices, Аппех II

List of Significant S
Recognised aS bejng involved iп services relating to the coyered Ьу:

certificate No:

Date:

Issued то:

subcontractor:

carestream Health, Iпс.
1669 иkе Ачепче
Rochester
NeW York
r4652
UsA

carestream Health, Iпс.
1964 Lаkё Ач€
Rochester
NeW Yоrk
14615
USA

саrеstrеаm Health, Iпс.
2000 Howard smith АVепuе West
Wiпdюr
соiоrаdо
80550
UsA

]ilxrjratioл iпС coпlncij &si, ýY Builtilгg, Jonn !v], Xeynaýpbin 9, t066 ЁР /r,
Bsi С|оrр Tte Nеи.{iл{rl B,Y regi9telф п The |letГe,landý undg З]?и26.t.

s) supplied

rS

,,.makinq exce]lence а habit:'

Вч Royal Сhаrtег

ф Assurance System
Section 4

сЕ 01233
2019-02-27
car€gtleam Health, Inc.
150 vе]опа st]eet
Roche3tar

еw Yoak
l4608
UsA

^ 

.tпrЬеl 0f 8Si €rolr; оlсаlпрзп€$.

Раое 3 of 7



ЕС Ceftificate - Full Qual
Directive 9З/42lЕЕС оп Medical Devices, Аппех II (

Аssurапсе System

List of Significant Subco tractors
Recognised as Ьiпg

certificate No:

Date:

Issued то:

involved iп Services rе|аtiпg to the

сЕ 012зз
2oL9-o2-27
caIest]eam Health, lпс.

'.5о 
vеrопа street

Rochester
NelY York
14608
UsA

Section 4

covered Ьу;

s) ýuppliedsubcontractori

carestream Health, Inc.
В124 Pacific АчепUе
White city
Оrе9оп
9750з
UsA

carestream Health, Inc.
Global R& D Селtеr (shапghаi)
No, 27 Xinjinqiao Road
Shanghai
201206
china

communication & power Industries
cапаdа Iпс,
45 Riчег Drive
GеоrgеtоWп
ontario
L7G л4
canada

]гfоrmпtl!,п апd сэпtаф: В9, ýу 8trrlding. John М. КеупаsлЪ n 9, ]Фб ЕР Ап
Вý Glоцр ТЕ N*heriaпds 8.v ФýýlеЕd и Tlre ML5ella0dý iln(er ЗЗ2а28.1

...making excellence а habit|"

Вч Roval Сhаrtег

fГ"* " "il
ъ 

-! \lF ,

S9#."Ф:Ь]9gЁ'-,)_.,1;],i'i]ttt

i nlenrbei о. ýI Group ol сзпlралiеs.

Page 4 of 7
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bsi"

certificate Nо;

Date:

Issuф То;

subcontractori

Micro-X Ltd
1284 South Road
clovelly Раrk
south Aust€|ia
5042
Australia

-rЬ l rd,r,llnt,d с!а'*! b9l, 5n Ь,, lc,,, ] j,bJ м, ((!,lц, plc l g, t 164 t а 4 lB5I -i, Е'hе]\lс1|.Jъ.d.s в.v,сэjýtе "-i г lhe Nлtr. ъ"л U,,Jl. jJ;o.|Д4,

List of Significant Subco trасtоrs
Recognised aS Ьеiпg jnvolved in services relating to the сочеrеd Ьу;

ЕС Certificate - Full QualDirective 93/42lЕЕС оп Medical Devices, Aniex iI r

ф Assurance SiёЁёН*'

сЕ 01233
2о19-о2-27
Саrеstrеаm Health, Iпс.
150 v€tопа strеёt
Rochester
NеW York
t4608
UýA

Section 4

'makinq excellence а habit]

s) supplied

fвлt"

з\ý2./ "otir_i\.\ 
'nniбu'-- 

r :;
.J,}.;::;;",

Д me.nber cf aSI Grо!р d aофраliеý.
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Аssurапсе
Medical Devices,

сёrtifiсаtе No:

Date:

Issued то;

subcontractorl

з08

сЕ оl2зз
20l9_02_27
carestream Hбalth, lпс,
l50 vеrопа strвet
Rochester
Nёw Yоrk
146оа
UsA

Haicang
Xiamen
Fujian
з61022
сhiпа

sclmage? Inc,
4916 El саmiпо Real, Suite 200
Los Altos
californja
94022
USA

:1:,]i 9:d,.](-,tdаl:ВsI,Js,,&lii.j,,j4, i,,lJ lv. м!тrгlе|г q, l.об i_рд,,l
a5I .jlзuр The 9t-erJanos l;.v l eg|;te| ed ;г 

*}е 
NеIлФ lano. urсё. з t2bq28+,

...mаkiпq ехсеllепсе а habitl'

Ke'l,t.r
,"l

А mсmЬ(. of 85l Gю ! ol (:ompanios,

Ра9е б оf 7

bsi"

List of Significant Su
Rесфпisеd as being involved in services relating to the covered byi

Section 4

supplied
Products



l-\, \.El Lll.LaLc - гчll ЧUd
Directive 93/42IEEC оп Medical Devices. Аппех II

- Full
Вч Roval charte.

Аssurапсе System

List of Significant
Recognised as being jnvolved in services relating to the covered Ьу:

certificate No;

Date:

Issued то:

subcontractor:

soluciones

x-Ray РrфUdS
1678 south Pjoneer Road
salt Lake city
Utah
84104
usA

сЕ о1233
2о19-о2_27
carestream Неаlф, rпс.
150 vегоr!а strёet
Rochester

'{€w 
Yоrk

146о8
UsA

Section 4

supplied

SdeRLdeOr'
calle Anil|o Periferico Poniente No, з100
colonla paвisos Del colli
арорап
]alisco
45069
MeХico

., making excellence а habiti'

il>fiНчý

|-

i',.

9,];]iT9.i

lпiогiýаilоп and contad: Вý, say 8ui{ding, Jo]1n 1,1, Keylrcsplein 9. ]0б rр &i.
asl clcrýTie Mthelands 8,v. reqlst€lм iл ть ýeiherlands undfl з_]264?84,
i\ mеmЬ€l о| BSI Grc!, of compnn]eý.

Пge7of7
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bsi.
Certificate of Reg
QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 1

ThiS is to certify that:

and operates а QUality Management System Which complies
following scope:

The design, manufacture, distribution,
products) of diagnostic image recordjng devices,
systems, сопе Ьеаm computed tomography,
information SyStemS and medical imaging and
distribution of Dry VieW Printers. Stora9e,
pharmaceutical products,

Fоr and оп behalf of BSI:

original Registration Date: 2008-12-20
Latest Revision Date: 2019-09-24

ФW
Th is ce.lificate rеmаiпý the properir/ of ýl and shall ф .еt гпеd imn]edialely
Ап cledroni( сегtiýсаtе фп М] authenticaфd gдliпе, prjпted сорiеб сап Ь va'

HoldS certificate No:

То Ьс read in conjunction with the licope аЬочё оr Йе attachtd apЁMix.

Аmегiсаý Headqцarteý: gýl GrоOр дпеrisа Inc,, !2950 Woddqate Drive, ýrite
А MaTrф. of the 8sI Grочр of Соmрапi€s.

Ву Royai Сhагtег

са rеstrеа m
150 Vеrопа
Rochester
NeW York
14608
USA

Fм 701584

Stewart Brain, of Compliance & Risk - Medical Devices

,/rал-

at !rv,lv, Ьr9гоl
] requesl,

stration
5:2016

the requirements of iso 2016 for the

instaIlation апd Servicing excluding film
chemicals, medical and dental imagin9
technology software for healthcare
lvlanUfacture, service, installation and

Packaging and DiStribution of

Effective Date: 2019-10-0з
Expiry Date: 202z-L0-02

Paqe: 1 of 2

mаkiпg excellence а habit'

'.l z.

1,1\

ý. .

vA 20t70_6007

б*",;

]пс



certificate No:

Location

Fм 701584

carestream Health, Inc
150 vеrопа Street
Rochester
New Yоrk
14608
USA

carestream Health Inc.
1600 Lexington Ave. Suite #З56
Rochester
NeW York
14606
UsA

Саrеýtrеаm Health, Inc.
Smart System Technology and
commercialization center (STc)
5450 campUs Drive
canandai9ua
NeW York
|4424
USA

carestream Health, Iпс
1049 West Ridge Road
Rochester
NeW York
14б15
USA

carestream Health, Inc
1669 Lake Ачепче
Rochester
NeW York
14652
USA

carestream Health, Iпс
1964 Lake Avenue
Rochester
NeW York
14652
USA

original Registration Date: 2008-12-20

Latest Revision Date| 2019-09-24

Ап electronic .ed]ficate сап Ье aUt,t]enlicated о{lliпе. Printed copiej сап ьс
то Ье l"ad n.onjunction with the sdоре above 0i thc attached аррепdiх,

Аmеriсоý Headquate.ý: B5l Group Afierica ln(., 12950 worldgatE Drive,
А Меmьеr ol lhe Bs' Gю{lр о' СOmB]пiеs.

RegiStered Activities

Тhе design, mапчfасtчrе, distribution, (integration.
installation and servicing exclUding fiIm producв) of
diagnostic image recording devices, photo chemicals, medical
dental imaging systems, сопе Ьеаm computed tomography,
iпfоrmаtiоп technology SoftWare for healthcare information
systems and medical imaging апd detection, Manufacture,
Service, installation апd distribution of Dry VieW Рriпtегs.
storaqe, Handling, Packaging and Distribution of
pharmaceutical products,

Storage, Handling, Packaging and DiStribution of Finished
Devices, апd Replacement Рагt5, the Storage, Напdliп9,
Packaging апd Distribution of Pharmaceutical Products.

Тhе mапчfасturе of Х-rау detectors.

The assembly, integration апd distribution of image
mапаgеmепt Systems. The design and manufacture of
casseкes, апd intensiryin9 and Storage phosphor sсrеепs.
The design, manufacture, service, апd installation of medical
х-rау equipment systems, сопе beam computed tomography,
medical imagin9 systems includin9 software and accessories.

The manufacture of dental and medical х-гау films,
intensifoing and Storage phosphor sсrееп chemicalS, The
design and development of dental х-rау film SyStemS and
media used iп medical imaging.

Тhе design апd development of dental х-rау film systems and
media used in medical imа9iп9.

Effective Date: 2019-10-0З

Tbi5 cert]ficate rеmаlлa the рrовф ol BsI and ýhall Ь€ rеtuгпеd immediately requeýt.
at \Yww.bsiglOup

Неfildол. vA 20170-б007 USA



bsi.
certificate of Re
QUALITY MANAGEMENT SYSTEM _ ISO

ThiS iS to certiry that:

HoldS certificate No:

and operates а Quality Management System Which
following scope:

The design, development, manUfacture, and
(Such aS INDUSTREX digital systems) апd

Fоr and оп behalf of BSI:

ori9inal Registration Date: 2008-07-17

Latest Revi5ion Date: 2019-09-24

Фф+fu
n)iý ce*ificarc reлains the pФpsjty of Bsl апd ýhall Ье rеtuгпсd ;mmediately
An еlесtюлiс certificate сап Ье authenticated опliпё, Printed copies can Ье
'го м read in conjLlndion With the ý(оре above or lhe аttёсhМ арр€пdiх.
ln|olmalion апd contlcl: 8SI, Кilспаrk coorl, Davy Avenue, Кпойhill, i,4i}lon
Bsl Аýýurапсе uК Limited. reqiýtered in Епa}Iапd under number 7В05321 at
А Memb€.of lhe BSI G.ot]p of companies.

Ву Rоча l Cha гtеr

саrеstrеаm
150 vеrопа
Rochester
NeW York
14608
USA

Fм 5з7916

istration
1:2015

With the rеquirеmепБ of ISo 9001:2015 for the

of digital radiography imaging systemS
for the non-destructive testing industry.

operatin9 ASsurance - Americas

Date:2019-10-21

Expiry Date: 2022-10-20

1of2

:.,1к1, 8рр

,/,{.,.."
/:l l -|

. iLji,_

iз\

chaswick .]igtl Road,

епсе а habit.



certificate No:

Location

Fм 5з7916

carestream Health, Inc
150 Vеrопа Street
Rochester
NeW York
14608
USA

carestream Health, Inc
1049 West Ridge Road
Rochester
NeW York
14615
USA

original Registration Date: 2008-07-17

Latest ReviSion Date: 2019-09-24

'Ii g (|rTlia;li| .]n.r]li |_he lrlop.in/ rl ij!.l :lrj lnri !{.1.1L].,]l,i] n]r!.i]ii.,.;
An еlсФюпiс certificale сап Ь€ autheлticated Qo|ltr. Printed copieý can Ье

'о 
Ье rcad iп conilrnctiolr llJith the ýсоре above оr the attached aPpendix.

lniotmalioп and contacr: BsI, Kitemark court, DаlY Avenue, Kno!,vlhill, Milton К
BSl Assurancs UK Limited, .egistered ii England чпdе. пчrпЬеr 7В05З21 at ЗВ9
А Nlernber of urc BSI Grочр ofcompanies,

indUstry.

The design апd manufacture of
systems (such а5 INDUSTREX d ) апd
ассеssоriеs for the non-destructive induStry,

Registered Activities

The design, development,
radiography imagin9 systems (sU
Systems) and accessories for the

and service of digital
Х digital
testing

2of2
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Саr€st еаm Health, lпс., hereby declareý that the product(s)
Medica] Deviýe Dfuectivc [DirectiYe 9З142ЛЕС], ANN
Тhеrарецtiс Goods (Medical DcYices) Reguiations 2002,

ManufacturcI's Name and Аdфеss:

Medical Device:

Ploduct Liýt:

Deyica classificationi

oMDN Code arrd Теrm:

Scope of Apptication

Each kind ofmcdical device to which the
pTovisions ofthe essential prjnciples, the classification ruIes,
design ofthe dcvicc until itý final inspection befoIe Ьеiпg

lýSue date: 20 March 2019, Revision Х (Х.гау Film, Sl"
ca.oýt.eam НоаlФ, lпс. l 150 vеrопа Strееi l Rochester York 14608

DEcLARA

х-оМАт вТ Filrn
Medical Х-rау Blue
Medical Х-гач Blue
Medical Х-rач
Т_МАТ G/RA Film
Т-МАТ L/RA Film
lNSIGHT Pediatric
lNSIGHT Тhогасiс

саrеstr€аm HealФ,
l50 vеюпа Street
Rochestcr, New Y USA l4608

Х-rау Film, Shect

МхВ Film
МХВЕ l.ilm
/ MXG ]rilm

x-sIGHT G/RА
MIN-R EV Film
MIN-R S Film
MIN-R 2000 Plus
L Grееп Х-Ёу Film
НG Grееп Х-rау WB
Gгееп Х-тау Film
Full Blue Х-тау Fi
Маmmо Film WB

WB

-End 
of List-

EuTope - Class IIа,
Auýtralia - class

40979- Medica! film, scTeen

All declaTed

clasý lla)

оF соNF

аrе made in conformity with:
II conformity Assessment
1.8 of Sсhеdчlс 3.

Ix , Rule lб
Sсhеdцlе 2, PaIt 5, Rule 5.4

system ]]aS Ьееп applicd complies
the Гull-qualjty-a5Smance

the Austraiian

_000066_А(с)
PAGE 1 of 2

z-!

\Ф

5* ";



Quality-Managemenbsyýtem celtiГled !о EN ISo
BsI No. FМ
BSI N0, FМ 5073
DNv No. 245266.
BSI No. FМ 4614l
TUv No. Q2N 17 l

Ечrо!Еап Notified Body:

Full-Quality_Aýýurance-ýystem
certificate (сЕ):

ЕчrФеап Authorized Repf esenИtive :

Britbh standards

BSI certificate

cfiestream Health
l, rче Galilф
9з 192 NoISY
гRАNсЕ

ТЬс I€levant sections ofйe following Europ€€n Uпiоп

EN Iso I49?l
EN 104l
EN lso 15223_1
EN 62з66

Dircctor, Global Quality systems
Сщеstrеаm Healф, Inc.
l50 velona Street
Rocheýter, New York 14608, USA
Telepbone: + 1 -970_З04-4654

|ssue date| 20 магсh 2019, Rечiзiоп Х (Х-rау Fllm, Sh
Саrеэtrеаm Hoalth, lnc. | 15О vеrопа Street I tiochester

7-АQ,LISд-Nд-РS Rev, l

б l500 005

BSr (2797)

сЕ 0l2зз

lla)
14608 lYork

Standardý apply to the liýted

.i; ,. м;

i-



DEc

Carcstream I]ealth. Inc., hсrеЬу decl&es that the pToduct(s)

Medical Dcvice Dircctive [Directivc 93l42lЕBc], ANNEX
Th€rapeulic Gооdý (M€dical Dейссs) Rбgulаtiодs 2002,

Manufacturý'ý Name and ,Address:

Medical Dейсе:

Pгoduct Liýt:

Devicc Ciassification:

GMDN code аIld тегm:

lýsчg date: 8 April 2018, Revision Т
cara9trcam Health, lпс. l 150 Verona Stroot l Rochester,

Gвх l'win Pack
хФмАт мх Fixcr

RЕАDYмлтlс
Rb^DиV{ATIc
READYMATlc

cAREý,I,RýAM
CARBSTREAM
CARBSTREAM

6,6 of Schcdu]c 3.

carestтeam Health,
150 vеюпа Strect
RocheýtcI, Ncw Y L]SA l4508

Mcdical lmagrng

chcmiýtry used to
Gвх Develooer and
GВХ Fiхсг and

RсрlспiýhсI
х-омАт мх алd }i.epleoisher

and Rсрlепjshеr
and Rерlспiýhсr
Pack

RP х-омА1, and ReplcnishoT
RP х_омАт 1.o апd Replcnisher
x_oмAl, I]x ll and ReplcпishcI
Х-ОМАТ Dечсlорсr
х-оМ^т LE+ fid ]lep]enisher
х,омАт l-E+ Fixer Rcp]cltisheI

AL Х-rач мопоЬаth
X-ray Dcvelopor

AL х-tsч Fixer
Rapid Acccss Trvin
Rapid Access
Rapid Access Fiхег
XC,IJ Dcvclopor and
х(т Fiхсr and
ХРЕ Developei
ХРF Гiхет
*нпd of Liýt*

!]чrcре - clasý I, 1Х, }tule l
Australia - claýý I,

41009 RadiogTaphic
4l{}08 Radio8laphic

}l оF соNF

тс made in conformity with:

Confomtity Assessment Procgdure Australian

Deviceý _

оr fix the image оо medical алd Х-гау frims:

2, Pan 2. Ru]с ].l

proccssing clrcrnical, automatgd
procctlsing сhсmiсзI, menuai



Scope ofApp]icalioп

I]ach kind ofmedica] device !о which the Declaration of
hаче bcen appliod co]nplicý wilh the applicable proviýioný of
ýupplied

Еurореап Authorized Representative: Смеstrсап l,lcalth
1, ruс Gаlilёе
93l92 NolSY
FRANсý

Тhе Elcvant scctioný ofth€ followin8 ВчmрсаD Union

EN lи1
EN lýo 15223-1
EN Iýo 14971
EN 62366

Kevh С. wright
ýenior Diгесtог, Woddwidc Rcgulatory Affaib
carcst eam llealth, Inc.
l50 vеrопа st1 .t
Rocheýtcr, New Yоrk 14608, UýA
ТеlФhоuс: -1_585-627-6878

lssue date: 8 Дрrjl 2018, Revision Т
carestraam Hoal*l, |пс, l 150 Vеrопа Sгбеt tRосhеslеr, York 14608 l USA

All dýcl cd products

(nOt requiriпg asýesslnent Ьу
csscnlial рriпсiрIеs апd rhc

cEDEx

ýandýdý apply to th€ liýtcd

ртOýсduгсý

ИOь'



', Вид изделия:

изготовltтель:

,/ rts t-rlzooo

ИСIIЫТДТЕЛЬНАЯ ЛАБОРЛТОРИrI

Россlлйского нлучного цЕнтрд

Алрес: 1 17997, ГСП-7, Москва, ул,

Полномоцля от Госстандарта России:

Атгестат аккредитации Ne

Плевка медицияская

Eastman kodak
Kodak Industrie (Route

Kodak de Mexico, S.A.

Типы изделий:

Дата испытаний:

I-{ель испыганий:

Частичная перепечатка и

протокол

для цЕлЕЙ

Лист 1

всего листэв 7

ФГУ "РНЦРР Росздрава"

Амн

В.П.Харченко

2006 г.

и(]пытАниЙ

ЕРТИ.DИКАЦИИ
13 шарта 2ООб г.

в рЕнтгЕновского излучЕн}LrI

Ади:ологии (илпри рнцрр)

86

RU.000i.21иMl3 от б июяя 2005 г.

для общей реrrrгенографии

(343 ýltate Street, RochesteT, NY 14650_1 1 3 1, USA);
Demigny, 71 l02 Сhаlоп sur Saone, Cedex, Fгапсе);

C.V. IlМarianto Оtеrо 408, CD Del Sol, Guadalajara,

Jalisco, Mexico, СР 450 )

МХВ, MXG,X-sight X*ight URA

с 20 февраля по 02 2006 г.

Определение для сертификаuии соответствия обра}цов плевок

требованиям ГОСТ 2-83, ГосТ 25847-8з и Типовой

методики испьЕаний 5.тпм.п.

без разрешеrrия ИЛ ПРИ

r,\
4ts

(.

\.\
lбl,

,/.:l,

,yV

Результаты испытаний только на образцы, подвергfiугые испьпаниям.



технических испытании с целью
для общеЙ

В лаборатории приемников рентген
по 2 мар,га 2006 г. бьlли проведены

рентгеIIовских плеЕок дJUl общей реIiтгено

производства Eastman kodak company (

de C.V. (Мексика).

Представленные на испьпания

исследованиях в общей рентгенофафии.
медицинской практике с комплектами

дJUI применеЕия с комплектами

ортохроN{атические пленки типа IfXG, Х
обладающих излуlением в зеленой

ются в форматах по ИСО 4090:2001.

.Щля проведения испытаний из сер

ющие образцы:

А) МХВ, формат 1 8х24, партия N9 З259901

В) МХВ, формат 35х43, партия Л! 094З2З 1

С) МХG, формат 18х24, партия J"lЪ 4856551

D) MXG, формат 15х40, партия No 235802l

Е) X-sight G/RA, формат 24х30, партия Л!

F) X-sight G/RA, формат 30х40, партия Nэ

G) X-sight L/RA, форЙат 24х30, партия Nэ

Н) X-sight L/RA, формат 30х40, партия No

Программа испьпаний включала в

пленок требованиям ГОСТ 25642-83, про

83, а также проверку

почернения, чувствительности к

эмульсионI{ьж слOев на соответствие

медицинских реЕтгеновских пленок 005.

пазначения.
Испытания проводились методами,

2690з-86, осТ 6-17-54-80 и Типовой

измерений и оборудования, повереЕных и

серебра в эмульсиях пленок определялось ом Фольгарда.

дер)i(аrlие

,"aai ,,]ь ,l,;.,,:'\
^l,a','l.ý|_, _ _ r:-- -t
l 

] 
:. i. -,]'i,.',,:л;6'д

L+r,.*ti
?i,i1,1$

, 
,, 

"", -:*
!,.,,-i_,,, : :,.: 

^_, i\| д*{j,";., : +

ФГУ "РНЦРР Росздрава"

п

ре

отокол
ции медицинских рентгеновских пленок

и производства фирмы kodak

3 маота 2006 г.

из-ryчения ФГУ "РНЦРР Росздрава" с 20 февраля
испытания с целью регистрации медицинских

ии типа МХВ, МХG, X-sight G,П,А и X-sight L/RA

), Kod,rk Industrie (Франция) и Kodak de Mexico, S.A.

предI{щначецы дlя регистрации изоброкения при

ииеют два эмульсионных слоя и применяются в

экранов. Плевка типа МХВ предназначепа

экранов с излуlением в синей области спектра,

GЛlА и X-sight L/RA - с комплектами экранов,

спекц)а. Все испьrтываемые типы пленок выпуска-

ой прс,дукции фирмы Kodak были отобраны следу-

срок г()дности до 1 l/2007, 1 уп., l00 листов;

срок г()дности до 05/2006, 1 уп., l00 листов;

срок гl)дности до l1/2007, 1 уп., 100 листов;

срок годности до 04/2006, 1 уп., l00 листов;

180l, срок годности до l l/2007,

l891, срок годности до 11/2007,

3972l, срок годности до 08/2007,

3 9561, срок годности до 08/2007,

l уп., 100 лlcToB;

1 уп., l00 листов;

1 уп., 100 листов;

1 уп,, 100 листов.

проверку соответствия маркировки и упаковки
ку сос|тветствия размеров требованиям ГОСТ 25847-

показателей, неравномериости плотности

неактиничньlх фонарей и температуры деформации

Типовой программы и методики испытаний

.П в части реятгенографических пленок общего

енrIыми в Гост 25 847-83, 5-8з, гост
и ллетодике 005. ем средств

Rанllьгх в устан



.Щля определения реЕтген ких показателей образцы пленок экспонирова-

излуlением, характеризуемым СПО=7,0 мм Al
напряжение около 80 кВ). При этом образцы

лись ýа рентгеносенситометрической устан
(дополнительнм фильтрачия 20 мм Al, ано

пленки МХВ экспонироваJIись с ко обрrrзцом экранов типа Ренекс ЭУ-В2, образuы

пленок типа MXG, X-sight G/RA и X-sight *с коЕтрольным образцом экранов типа Ренекс

в ,проявитеJшх "Ревтген-2" (по ОСТ 6-17-54-80)ЭУ-Г3, Сенситограммы обрабатывались

и "GBX" (Kodak) при температуре растворо 20оС :в те.{ение б минут и в проявочном автомате

"Compact 2" (Protec) в реактивах X-Omat X-()mat LO (Kodak) при температуре проявителя

33ОС и полной длительности прочесса 2,2 !ля проверки чвствительности пленок к неакти-

ничl{ому освещению использовмись енные в России фонари с красными свето-

фильтрами: NЪ l07, N9 104, Rl фирмы Agfa и ВХ,2 фирмы Kodak, а также фонарь РЁНЕКС ФН-1

с красньlми светодиодами. Кроме того, возможность использования для работы с

синечувс,гвительяой пленкой МХВ фонаря с зеленым светофильтром Ns 1l7. Расстояние от

рабочей поверхпости стола до фонарей со

фонарей GBX-2 и РЕНЕКС ФН-1 - 100 см,

ильтрами Ns 107,104 и 117 составляло 70 см, до

фонар.rr со светофильтром Rl - 140 см.

Резчл таты испытании

пленоI( соответствутот требованиям ГОСТ 25642.

ов пленок представлены в таблице 1.

Таблица 1

1. Упаковка и маркировка образцов

2. Результаты проверки размеров образ

Радиус закругления углов образцов плевок составляет еоответствии с

требованиями ГОСТ 25642 допускается от 6 12 мм),

З. После экспонирования образцов ппеI{ок светом в течение

X-sight G/RA

398* 1

X-Sight L/RA

трех мин},т пе было зарегистрировано оптической (допускается



}величение до 0,1 Б). Следовательно, для с пленкаtr4и пригодны все стандартные для

фотолабораторий рентгеновских кабинетов фопари, создающие красное освел{ение,

а для работы с пленкой типа МХВ - также фо с х:елто-зеленым светофильтром Nq 1 l7.

4. Результаты проверки рентгеносен ческих показателей образцов пленок ва соот-

ветствие требованиям Типовой программы и дики 005.ТПМ.П приведены в таблицах 2 и З, в

S0.85 - чувствительность в P'l, <g> - средlrий
которьж использованы след},ющие

градиент, Do - плотность вуали в Б, основы образцов пленки типа МХВ составляет 0,i9

Б, типа MXG - 0,21 Б, типа X-sight G/RA и Х L/RA * 0,20 Б,

Таблиша 2

си lIечувствит€;rьной пленкп тlлпа МХВ
АпВ)

Рент,l,еносенситометрические II

Реlrтгеrrосенситометрические

рентгенограммах !{е имеется следов

слоев.

6, Температура плавления

Таблица 3

ортохроматических пленок типа MXG

89"с,

(образцы С и D), X,sight G/RA ( ы Е п F) и X-sight l,,{Р,{(6f,разцы G и Н)

Примечанне. В графах "Трсбования" 2 и 3 указаны нормы рентгеносенситомеФr{.lескю( показателей

при выпуске и в конце гарантийного срока хранения,

5. Неравномерпость оптической при экспонировании Jlис,гов пленок рентгенов-

ским излrIением в однородных условиях для образцов А, Е и G - 0,01 Б, для образцов

В, с, D и F - 0,02 Б и для образца Н 0,03 Б (лопускается до 0,08 Б). полчrlенllых

оl]ных

При автоматической обра-
ботке в реактивах X-Omat
ЕхII / RP X-Omat LO
(З3ОС; 2,2 мин)

Требо-
вания

"GBx"
(20'С, б мин)

"Реrпген-2"
(20'С, б мин)

z2,4-z,0

При автоматической обра-

ботке в реактивах X-Omat
ЕХII /RP X-omat Lo
(33"С; 2,2 мин)

"Gвх"
(20"С, б мин)

"Рентген-2"
(20"С, б мин)

> 2,6-2,|

s 0,1-0,2

образчов пленок типа MXG, X-sight GЛА

полос, пятен и

70"с).
слоев обра]}цов

L/RA - более



7. Содержакие серебра в эмульсиях

(образец D) -2,6; типа X-sight GiRA (образец

Образuы медицинских рентгеновских

N9 З259901, срок годности до 1'l/2007 и Ns

Ns 2358021 ло 04/2006), X-sight G/RA (М

L/RA (Nа 04З9721 до 08/2007 и ffq 043956l

(США), Kodak Industrie (Франчия) и Kodak

требованиям ГОСТ 25642-83, ГОСТ 25847

]\{едицинских рентгеновских пленок 005.

требованиями ГОСТ Р 5l|2|-97 "Товары

Общие требования" потребитеJIю должЕа

русском языке (этикетки, инструкции,

Пленки типа МХВ, MXG, X-sight

примеЕения на территории России при

обработки. !ля работы с пленка]\,tи можЕо

рентгеновских кабинетов неактиничные фо

пленкой МХВ - также фонарь с зеленьIм

Руководитель испытательной

приемников рентгевовского

Старший науrньй сотрудник

Младший наrrньй сотрудник

з

4

типа МХВ (образеr1 А) составляет З,З;типа МХС
и X-siglrt L/RA (образеч G) - 3,6 г/м2.

ю.lенllе

ок для общей рентгенографии типа МХВ (партия

32З1 до 05/2006), МХG (}l9 4856551 до 11/2007 и

1801 дrэ l112007 ч Nq 0971891 до l1/2007) и X-sight

с) 08/:1007) производства Eastman Kodak Соmрапу

Mexico, S.A. de C.V. (Мексика) соответствуrот

и l'иповой программы и методики испытаний

Одiнако, следует отметить, что в соответствии с

de

Информация для потребителей,

представлена полная информация об изделиях на

дительная докумевтация, проспекты).

и X-sight L/RA могут быть рекомендованы для

и автоматическом способах фотохимической

спользовать все стаIlдартные для фотолабораторий

создающие красное освещение, для работы с

тр,омNЪJ17.

Ю.Рюдигер

;i С.И,Головкова

,а /,ll ,/
#/1tЬ, В,Н,Шевченко



6. РЕЗУЛЬТАТЫ ИСПЫТДНИЙ И ДАННЫ

Условяые обозначения: "с" - соответствует
"Hu - не cooTBeTcTBJ

"нп" - требовмие в

6.1. Нормативный доrq,пrент: гост 25642_8,]

Протокол Nч |-|12006
Лист 4

всего листов 7

ИЗМЕРЕНИЙ

ребоваяия,,r Н,Щ;

г требованиям Н,Щ;

примецяется.

Таблица 3

Ра]деЛ, l Опрелеляеl,tые |ТребЬ
"Ёfl l характерис1llки | ","u"

Резуль,гаты, примечания 3аключение о

соответствии

А Б вlгlд Е ж з лlБ в г |дlЕ lжl з

н

н

п

,r:r'-"_ l-
ровка l

потребш- |

тельской 
|тары) 
t

}

l

t

{аименоваrтис предпри- l
lтия_изготовителя и сго l налкчпе
:оваркый знак l

есть ]ть|сстьlоqгь есть есть есть есть clc с с clclc с

Jаименование п марка
шенки

HUlиtlKe естъ сть есть есть есть есть естъ есть с с с с clclc а

)бозначекие Нд цзJIшrие нет leT яет нет цет нет нет нsт нп нп Htl

Пока]атели тех}пяескю(
характер истик

чкzвание нет IeT Еет нет нет кет нет нп нп яп llп

Номер партии чказание есlь ýть есть есть есть есть есть естъ с с с а с с с

Дата вготовлеЕ]и,
гарантийýый срок
храЕения

укiвание есть' сть' ссть' ecTbl есть' есть ecтbl есть' с с с с с с

Количество, разл{еры указание есть есть есть есть есть есть с с с с с с с с

содерхание
металличсского ссребра

нет He-l, tl9T нет кет нст нет нл

указания об освсщенив
пр!t вскрытии и
обработкс

наJIичие |ссть ]сть есть ссть есть есть есть есть с с с с с с а с

Прелупрежленuе о
недо tryстцмости
хранениJr в прис!тствии

радиоактив ности

наJII{чЕе есть есть есть есть есть есть есть есть с с с с с с с с

Указания по храненrпо,
примевенюо к обрабоже

наJтиtIие есть есть еQ-l ь есть сать ссть есть есть с с с с с с с с

2.1 (Упак.
материалы)

светозащитные и

вrагонепроницаемые,
инертные к

фОтографиqескt,l}l слоям

использо-
вание

исп. исп. ис]1. исп. исп. исп. исп. исIL с с с с с с с с

2.2.y:ra-
количество листов в
пачке

20,25,50 100 l00 l00 100 l00 l l00 l00 l00 нп вп Hj нп нп нп нп

ковывание
листовой

пленки

Светонепроницаемый
пак€т дlя упаковкI.t
пачки

испоJ| ьзG-
ваtlие

исп, исп.lисп. исп. -"l#* clc
\l

с с с

l ИспользоваlI заменяющий показатель: срок

нет

Lы
D,кф

ý)/



6.З. Программа и jrrетодика испытаниil 005,

Протокол }lЪ 1-112006

Лист 6

всего листов 7

Таблица 5

Раздел,
пунlсг
нд

Опрелеляемые | Требь
характеристtlки | ru"n"

ре]ультаты, примечания l ЗЖ;:Ж;
Б в г д Е ж 3 д Бlв г дlЕ жl з

з.з. У""пл""". 
I

оптлтческой l

плотности 
l

над вумью
(Б) ггрц

экспони-

loour"""

Inn."*, "
lтечение 3 bttIK

|пол 
Фо"чп.r,,

Уф Nч 1 l72

< 0,1

0,00 ),00| * l - _ l- |_ lc с {п нп нп|нп кп lнп

Чувстви-
TeJlbнocтb

к неакти-
H}FlHoMy

освеще-
нию

:/ф Nэ l07' 0,00 ),00 | 0,0с l0,00 0,00 0,00 1 0,00 l 0,00 | с с с с с с clc

:/ф }fч 104' 0,00 ),00 0,00 I0,00 0,00 0,00I0,00 0,00|с с с с с с с]с

с/ф R1_
(Agfa)J

0,00 0,00 0,00l0,00 0,00 0,00 |0,00 0,00 с с с с с сс

,ф Gвх_2
lK;dak)'

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_ l4

0,00 0,00 0,с0 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 с с с с с с с с

з.4 Неравномервость
почерцеяпя, Б s*0,08 0,0l 0,02 0,(l2 0,02 0,0I 0,02 0,0l 0,0з с с с с с с с с

[ефекты эмульсии отсутствие отс, ота. от]. отс. отс. отс, отЕ, отс. с с clc с с с с

з.5 Температура лефор:rrации

эмульсионных c.roeB, ОС :70 89 89 >93 >9з >93 >9з >9з >9з с с с с с с с с

Нанос серебр4 г/м2 не регл. з,э з,5 2.5 2,6 з,6 з,5 з,6 з,1 нп нп нп нп нп
з.6

Рентгс-

носенси-

томети-
ческяе

покд}а-

тели'

Ручная обработка в проявнтеле "Рентген-2" (20ОС, б мян)

Чувствительность, P-l : 550400 l 600 800 с с нп Hll нп нп

Средций Фадиент z2,4-2,0 2,8 3,0 с с нп нп Еп цл нп

Плотность вуалtl, Б s 0,20-0,з0 0,0( 0,12 с с нп нп Hll нпIнп HIl

Чувствительность, P'l a l200_80( I700 1850 l550|l600 l700 l650 нп нп с с с с с

Срелний грмиент z2,6-2,\ 7А- 2,з з,1 з,l 2,2 2,2 цп нп с с с clc с

Плотность вуаля, Б s 0,10_0,20 0,,0l 0,04 0,01 0,01 0,0l 0,0з нп вп с с с с с

АвтоматIlческая обработка 8 peaKTrlB lx Х-оmаt EXIVRP X-Omat LO фирмы Kodak (33'С; 2l мян)

Чувствительность, P-l :550_400 70( 950 l _ с с нп нпlнп нп нп яп

средний фадиент | >2,4,2,0 1с 3,0 I- с с lнп нп|нr нп ял нп

плотность вуалн, Б |s 0,20,0,З0 0,0 0,14 | - с с lнп нпlнп кп нп

Чувствительность, P'l |z l zOO-B0O - |l900|2200 l900 t850|2000| l950 вп нпlс с|с|с с с

Сре.пнийграл,иент |:z,O-z,t
_ | 2,6 l2,5 з,1 з,2|2,2|2.з нп нпlс clclc с с

ГIлотность вуалн, Б |s 0,t0-0.z0 - l 0,02 |0,06 0,0э 0,0э д_аt l fun1 lчп нпl с clclc clc

2 Расстояние от фонаря до поверхностrl рабосеm
j 

Расстояние от фонаря до поверхности рабочего
О Расстояние от фонар' .lo поверхности рабочего

а 70 см.

а l40 c!!i,

ra l00 см.
ыпуске и в конце
образцов В, Г, Д, Е,

5 В графе "Требованl{я" прив€дены нормы

,рu*-йпоrо aро*а xPaнeнltl, Показатели о€

Ж и З - с экранамк ЭУ-Г3,

ffiil;йffi:ýщiрй6,

1
ll:t

lil;
\ч\

\

,,ffiяАi
,*,
,^},

Р/.- /,



S.л.M-I.
lDNo l00360000526J cod

NID 2025.

Т€l 00 373

Nr. 42 din l0 martie 2020

Рriп prezenta,,M-INTER-F

cadrul AVM пr. ocds-b3wdpl-MD-l

intensificatoare, sensibile in чеrdе,

Cu respect,
Dirесtоr "М- INTER-FARMA" SA

6{-rр;4

37020536 cod Тvд 020?934
stlada crenoble 23

90-40_07, 9040_05

(irupul de lчсrч la
пr.

TIA

" SA ,leclari сй Filmele

l 18l 1056 sunt compatibile

in IMSP АМТ Riscani,

АМТ Riscani
de achizi{ie

l 583з l l 8l l056

оfеritе in

сч есrапе

моrоzоч Маriа


		2020-03-10T16:48:57+0200
	Moldova
	MoldSign Signature




