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Российской Федерации

Федеральная служ ба по надзору в сфере здравоохранения на основании  
экспертного заключения ФГБУ «ВЫИИИМТ» Росздравнадзора сообщ ает о 
выявлении территориальным органом Росздравнадзора по Тульской области в 
обращении недоброкачественного медицинского изделия:

«Напалечный пульсоксиметр Модель: M D 300C 3», серийный номер 
SN 160824000006, дата производства 03-2016, производства "Бейджинг Чойс 
Електроник Технолоджи Ко., Лтд., КНР, регистрационное удостоверение от 
21.07.2016 №  ФСЗ 2009 /03850  (см. приложение).

Федеральная служ ба по надзору в сфере здравоохранения предлагает 
субъектам обращения медицинских изделий провести проверку наличия в 
обращении указанного медицинского изделия, в установленном порядке провести 
мероприятия по предотвращению обращения на территории Российской Федерации  
недоброкачественного медицинского изделия и о результатах проинформировать 
соответствующий /ерригориальный орган Росздравнадзора.

'Герриториальным органам Росздравнадзора провести мероприятия в 
соответствии с действую щ им 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», а также 
установлена уголовная ответственность за обращ ение фальсифицированных, 
недоброкачественных и незарегистрированных медицинских изделий согласно 
статье 238.1 Уголовного кодекса Российской Федерации.

Приложение: таблица сопоставления параметров и характеристик на 3 л. в 1 экз.

А .В . Самойлова



от М .  №  O ' T l p  -  .

Таблица сопоставления параметров и характериетик, указанны х в комплекте 
регистрационной докум ентации, с параметрами и характеристиками образцов

вы явленного м едицинекого изделия

Сравниваемые
сведения/

параметры

Т ехн ически е
требован ия

Комплект
регистрационной документации  
(регистрационное удос говерение 
01 21.07.2016 № ФСЗ 2009/03850)

Ч асто та  сер д еч н ы х  сокращ ен и й  
(Ч С С )
Д и ап азо н  ото б р аж ен и я; 0 уд. м ин  -  
300 уд. мин
Т о ч н о сть : 30 - 99 уд. м ин , т 2  уд. 
м ин , 100 уд. м ин -  300 уд. мин, ± 2%

Образец выявленного 
медицинского изделия

Д и ап азо н  и то ч н о сть  о тображ ен и я  
зн ач ен и я  ч асто ты  сер д еч н ы х  
со кр ащ ен и й  не со о тветству ет  
заявл ен н ы м  зн ачен и ям :

Установленное Измеренное
значение ЧСС значение ЧСС
на генераторе пульсоксиметра В ы вод

сигналов, м,
уд. в мин. уд. в мин.

30 (65; 72)* Н
60 60 С

80 80 с
100 100 с
120 118 с
150 127 \ н
180 (166; 102; 183)* н
240 (194; 182; 164)* н
300 (101; 250)* Н

испытания показания пульсоксиметра 
были нестабильны 
П ри п р о в ед ен и и  и сп ы тан и я  
п ер и о д и ч ески  во зн и кал а  о ш и б к а  
«E rro r 7» _______

С огласн о  И н стр у кц и и  по 
эксп л у атац и и , возм о ж н ая  п р и чи н а 
во зн и кн о вен и я  о ш и б ки  «E rror 7» -  
п о вр еж д ен и е и зл у ч аю щ и х  д и од ов  или 
ф о то п р и ём н и к а___________________ _



Сравниваемые
сведения/

параметры

Э ксп луатац и он н  
ая д о ку м ен тац и я

М аркировка

О тображ аем ы е
значен ия

Комплект
регистрационной документации  
(регистрационное удостоверение 
от 21.07.2016 № ФСЗ 2009/03850)

Г О С Т  Р 50444-92  п. 4.1:
В эк сп л у атац и о н н о й  доку м ен тац и и  
н а  и зд ел и е  д о л ж н ы  бы ть указан ы  
во зм о ж н ы е ви ды  оп асн ости , 
тр еб о в ан и я  и ср ед ства  б езоп асн ости  
при  эк сп л у атац и и  и обслуж и ван и и  
издели я

Т о с т  Р~5()444^92 пГв'. 1.5: 
М ар к и р о вк а  п о тр еб и тельско й  тары  
или ф у тл яр о в  д о л ж н а  содерж ать: 
год  и м есяц  уп ако вы ван и я ;
Г О С Т  ISO  9 9 1 9 -2011-2013  6.1 аа): 
М о н и то р  п ул ьсо во го  о кси м етр а  
д о л ж ен  п о казы вать  значен ия 
ф у н к ц и о н ал ьн о го  н асы щ ени я 
к и сло р о д о м  S p 0 2  в проц ентах  и 
и м еть  м ар ки р о вку  %  S p 0 2  или 
S p 0 2 . О то б р аж ен и е  на д и сп л ее  
ч асто ты  п у л ьса  до л ж н о  вы раж аться  
в ед и н и ц ах  о б р атн ы х  м инут 
(1 /м и н ), н ап р и м ер  пульс/м и н . Все 
о стал ьн ы е  и зм ер ен н ы е зн ачен и я  
сл ед у ет  о б о зн ач ать  
со о гв етсгв у ю щ и м и  еди н и ц ам и .

Образец выявленного 
медицинского изделия

В И н стр у кц и и  по эксп луатац и и  
о то б р ан н о й  вм есте с об р азц о м , в 
р азд ел е  « В о зм о ж н ы е пр о б л ем ы  и 
сп о со б ы  их  у стран ен и я»  ин ф орм ац и я, 
п р и вед ён н ая  в граф е «Р еш ени е»  
н ап р о ти в  строки  « S p 0 2  или Ч С С  
н о р м ал ьн о  не о то б р аж аю тся» , указан а  
н а и н о стр ан н о м  язы ке

Решение
1. Retry by inserting the finger
2. There Is excessive illumination
3. Try some more times, it you can make sure no

рггД|1пш nxis! ill Ilirs tiroducl, pUmau' qo in n 
hO!.|Ht.ll iHIliily till riiiigtwisia ^

ia  м ар к и р о вк е  п о тр еб и тельско й  тары  
о тсу тств у ю т  сведен и я  о годе и м есяце 
у п ако вы ван и я

Во врем я  п р о вед ен и я  и сп ы тан и й  на 
то ч еч н о -м атр и ч н о м  д и сп л ее  
н абл ю д ал о сь  н ар у ш ен и е вы вода 
и зо б р аж ен и я  м ар ки р о вки  «S p02% » и 
«P R bpm »

гакж е в о зн и к ал а  о ш и б ка « E rro r 7»

CfiofceMMed
С о гл асн о  И н стр у кц и и  по 
эксп л у атац и и , возм о ж н ая  п р и чи н а 
в о зн и кн о вен и я  о ш и б ки  «E rror 7» 
п о в р еж д ен и е  и зл у ч аю щ и х  д и од ов  или 
ф о то п р и ём н и к а_______ ________________



Сравниваемые
сведения/

параметры

Комплект
регистрационной документации  
(регистрационное удостоверение 
от 21.07.2016 № ФСЗ 2009/03850)

Образец выявленного 
медицинского изделия

Э ксплуатац ионн Г О С Т  ISO 9919-20 1 1 -2 0 1 3  н. 6.1 В И н стр у кц и и  по эксп л у атац и и .

ая д о кум ен тац и я ее); о то б р ан н о й  вм есте с образц ом .
М о н и то р  п ульсового  о кси м етр а  и о тсу тству ет  ч етко е  у казан и е
его  части  д о л ж н ы  бы ть п р ави л ьн о го  р асп о л о ж ен и я  и здели я  на

м ар к и р о в ан ы  д л я  их  п р ави л ьн о го п альц е , п р и вед ен о  сх ем ати ческо е

р асп о л о ж ен и я . и зо б р аж ен и е  п р и н ц и п а  работы , 
о п и сан и е  ко то р о го  п р о ти во р еч и т  
и зо б р аж ен и ю  п о л о ж ен и я  п ульсового  
о кси м етр а  н а п альц е , п ри вед ён н ом у  на 
п о тр еб и тел ьско й  у п ако вке  о б р азц а  
издели я.

Э ксп луатац и он н Г О С Т  ISO  991 9 -2 0 1 1 -2 0 1 3  6 .8 .2  аа): В И н стр у кц и и  по эксп луатац и и

ая д о кум ен тац и я 21) у стан о вл ен н о е  и сп ользован и е о то б р ан н о й  вм есте с образц ом .

д ат ч и к а  п у л ьсо во го  о кси м етр а о тсу тству ю т сведен и я  об о б следуем ой

р асп р о стр ан яется  на: груп пе п ац и ен то в  (н ап ри м ер , указан ий
-  о б сл ед у ем ы е г рупп ы  пациентов 
(н ап р и м ер , возраст, м ассу);

возраста , м ассы  пац и ен та)

Э ксплуатац ионн В ерсия: С вед ен и я  о тсу тству ю т

ая д о ку м ен тац и я Р ед акц и я  1.0СЗ
Э ксп луатац и он н С о д ер ж ан и е: С од ер ж ан и е:

ая д окум ен тац и я О б щ и е сведен и я К р атко е  и зл о ж ен и е
П р и н ц и п  и зм ерен и я Т р еб о ван и я  б езо п асн о сти
М ер ы  п р едо сто р о ж н о сти  при П р и н адл еж н о сти

раб о те С х ем а  эксп л у атац и и
П р о ти во п о казан и я Д и сп л ей
Ф акто р ы  в л и яю щ и е на точн ость И сп о л ьзо ван и е
и зм ер ен и я Н астр о й ки  п ер ед  началом
О со б ен н о сти  кон струкц и и и сп о л ьзо в ан и я
У стан о в к а  б атареек О бщ ее и зл о ж ен и е  (С од ерж ан и я

И сп о л ьзо ван и е  р ем еш ка и зм ер ен и я  в п ар ам етр ах  Sp02; С пособ

О б сл у ж и ван и е  и хран ени е и зм ер ен и я  п ар ам етр а  Sp02;

С п ец и ф и кац и я Н асы щ ен и е  крови  ки слород ом )
Д ек л ар ац и я  эл ектр о м агн и тн о й И зм ер ен и е  S p02
со вм ести м о сти Т р у д н о сти  в и зм ер ен и ях
В о зм о ж н ы е пр о б л ем ы  и сп особы  их О б сл у ж и ван и е  (Г ар ан ти я  и рем онт;
у стр ан ен и я С п о со б  р ем о н та ; О гр ан и чен и е
И сп о л ьзу ем ы е си м волы гар ан ти й н о го  об сл у ж и ван и я ;

К о м п л ек т  п оставки С п ец и альн ы й  гар ан ти й н ы й  срок 
и сп р авн о й  р аб о ты  по тр еб о ван и ю  
п о тр еб и телей )
П ер еу п ако вка  
Х р ан ен и е и п ер ево зка  
У п ак о вк а  и п р и н ад л еж н о сти  
С п ец и ф и к ац и я
Д ек л ар ац и я  п ро и зво д и тел я


