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Российской Федерации

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

«М онитор пациента «С торм-5500» ТУ 9441-024-74487176-2011» , серийный 
номер 5052005419, дата производства 05/2020, производства ООО "ДИКСИОН", 
Россия, регистрационное удостоверение от 24 .09 .2019 №  ФСР 2011/11145  
(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 предотвращ ению обращения на территории Российской Федерации  
недоброкачественного медицинского изделия и о результатах проинформировать 
соответствующий территориальный орган Росздравнадзора.

Территориальным 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 Ф едерации об административных правонарушениях», а также 
установлена уголовная ответственность за обраш 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 J U .O Y .  №  о / и  .

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

вы явленного м едицинского изделия

Сравнива­
емые

сведения/
параметры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
от 24.09.2019 № ФСР 2011/11145

Образец выявленного 
медицинского изделия

ТУ 9 4 4 1 -0 2 4 -7 4 4 8 7 1 7 6 -2 0 1 1  из К Р Д  к РУ  №  Ф С Р 2011 /1 1 1 4 5  от  2 4 .09 .2019
Х арактеристи

ки
П. 1.17.6: К о эф ф и ц и е н т  ч у встви тел ьн о сти  
до л ж ен  вы б и р аться  из ряда; х 0,125 ; х 0,25;
X 0,5; X 1,0; х 2,0 , х 4 ,0  или  «авто» , что 
экви вал ен тн о  ч у в стви тел ьн о сти  1,25; 2 ,5 ; 5; 
10; 20  и 40  м м /м В  со о тветствен н о___________
П. 1 .17.13: Д и ап азо н  и зм ер ен и я  ч астоты  
сер д еч н ы х  со к р ащ ен и й  (Ч С С ) при р азм ахе 
Q R S к o м п л eк ca  не м ен ее  0,2 м В  д о л ж ен  бы ть 
для  во зр астн о й  катего р и и  «В зрослы й » от 0 до 
300 м и н "'; д л я  во зр астн ы х  категори й  
«Р еб ён о к»  и « Н о во р о ж д ён н ы й »  от  0 д о  350
м ин
П. 1.18.5: Д и ап азо н  и зм ер ен и я  ч астоты  
д ы х ан и я  при  и зм ен ен и ях  и м п ед ан са  по и 
б азовом  и м п ед ан се  по 1.18.3 до л ж ен  бы ть в 
пределах : д л я  во зр астн о й  категори и
« В зрослы й »  о т  о д о  120 мин'*; для  
в о зр астн ы х  к атего р и й  «Р ебёнок»  и 
« Н о во р о ж д ён н ы й »  о т  0 д о  150 мин'*

П. 1 .18.7: Э к ви вал ен тн ая  ско р о сть  развер тки  
д о л ж н а  б ы ть  6 ,25 ; 12,5 или  25 ,0  мм/с.________
П. 1.19.5:
П ер и о д  и зм ер ен и я  в авто м ати ч еско м  реж и м е 
до л ж ен  вы б и р аться  из ряда: 1,2, 3, 4, 5, 10, 15, 
30, 60, 90, 120, 180, 240 , 480  м и ы ______________
П. 1.20.2: П р ед ел ы  д о п у скаем о й  аб солю тн ой  
п о гр еш н о сти  о п р ед ел ен и я  S p 0 2  д о л ж н ы  
бы ть; - ±  2 %  д л я  во зр астн о й  категори и  
«В зр о сл ы й »  - в д и ап азо н е  зн ачен и й  S p 0 2  от 
70 д о  100% ;

±  3 %  д л я  в о зр астн о й  категори и
« Н о во р о ж д ен н ы й »  - в д и ап азо н е  зн ачен и й  
S p 0 2  от  70 до  100 %.
В д и ап азо н е  зн ач ен и й  S p 0 2  от  0 до  70 % 
п о гр еш н о сть  о п р ед ел ен и я  S p 0 2  не 
но р м и р о ван а .

0 ,25 ; X 0,5; х 1,0; х 2,0 , «авто». 
В ы б о р  зн ач ен и я  «х4 ,0»  о тсу тству ет

И зм ер ен н ы й  д и ап азо н  д л я  взрослы х: 
15-300 мин'*

И зм ер ен н ы й  д и ап азо н  д л я  «Р ебёнок»  
и « Н о во р о ж д ён н ы й » : 12-350 мин'*

И зм ер ен н ы й  д и ап азо н  для  взрослы х: 
10-120 вд о х /м и н
И зм ер ен н ы й  д и ап азо н  для  «Р ебёнок» 
и « Н о во р о ж д ён н ы й » : 10-150 
вдох /м и н .
И зм ер ен н ая  н и ж н яя  гр ан и ц а  не 
со о тветству ет  указан н о й ______________
В ы став л яем ы е зн ачен и я  6 ,25 ; 12,5, 
25 ,0  и 50 м м /с
У стан ав л и ваем ы й  п ер и о д  и зм ерен и я  
1,2, 3, 4 , 5, 10, 15, 30 , 60, 90, 120, 180, 
240 , 360, 4 80  м ин

И зм ер ен и е  S p 0 2  в со о тветстви и  с 
м ето д и к о й  Т У

Величина 
задаваемая 
генератором 
си гн ал о в  
P ro S im  8, %

80

70

Измеренная 
монитором, %

84

77



П. 1.20.3:
Д и ап азо н  и зм ер ен и я  ч асто ты  п ульса  (Ч П ) 
д о л ж ен  б ы ть  в п р ед елах  от  20 до  254 м ин '1 .

П. 1.27.1:
К ан ал  п у л ьсо к си м етр и и

Sp02,
п роц ен ты

о 100

Г О С Т  Р 50444-92

И зм ер ен н ая  ЧП

Величина Величина
задаваемая задаваемая

генератором генератором
си гн ал о в си гн ал о в  P ro S im  8,
P ro S im  8, 
уд /м и н

уд /м ин

20 -

Врелсиме «Новорожденный
выводимый диапазон установки
тревожной сигнализации 

20-100%

Г аран тийн ы й  
срок

Г ар ан ти й н ы й  ср о к  эксп л у атац и и  до л ж ен  бы ть 
не м ен ее  12 м ес  д л я  и зд ел и й  классов  А , Б, В и 
не м ен ее  24 м ес  - д л я  и зд ел и й  кл асса  Г.

П р ед ставл ен н ы й  с и зд ели ем  П асп орт 
со д ер ж и т: « Г ар ан ти й н ы й  срок  
и зд ел и я  -  12 м есяц ев  со дн я  вво д а  в 
эк сп л у атац и ю , при  услови и  
со б л ю д ен и я  гар ан ти й н о го  ср о ка  
х р ан ен и я» , что  п р о ти во р еч и т  
свед ен и ям  из Т У  (24 м есяца)

Г О С Т  Р 50267 .0 -92

Э ксцлуата-
ци онн ая

д о к у м ен та­
ция

П р ед у п р еж д аю щ и е н ад п и си  и о бъясн ен и е 
п р ед у п р еж д аю щ и х  си м во ло в , указан н ы х  в 
м ар ки р о вке  н а  И ЗД Е Л И И , д о л ж н ы  бы ть 
п р и вед ен ы  в Э К С П Л У А Т А Ц И О Н Н Ы Х  
Д О К У М Е Н Т А Х .____________________________
О б щ и е сведен и я:
И н стр у кц и я  по  эк сп л у атац и и  д о л ж н а  
со д ер ж ать  все свед ен и я , н ео бх о д и м ы е для 
о б есп ечен и я  р аб о ты  И З Д Е Л И Я  в 
со о тветстви и  с его  хар актер и сти кам и . О на 
д о л ж н а  в к л ю ч ать  об ъ ясн ен и е  ф ункц ий  
о р ган о в  у п р ав л ен и я , д и сп л еев  и си гн алов , 
п о сл ед о в ател ьн о сти  уп р авл ен и я , п о р яд ка  
п о д к л ю ч ен и я  и о ткл ю ч ен и я  съ ем н ы х  частей  и 
П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т Е Й , зам ен ы  м атери алов , 
р асх о д у ем ы х  п ри  работе.

В Р у ко во д стве  по эксп л у атац и и  
о тсу тству ет  о п и сан и е  си м в о ла

В Р у к о во д стве  по  эксп л у атац и и  
о тсу тству ет  о п и сан и е  голубого  
и н д и к ато р а
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М арки ровка С и м вол , и сп о л ьзу ю щ и й  буквы  IP , за 
ко то р ы м и  сл ед у ет  б у к в а  X  и 
со о тветству ю щ ее  х ар ак тер и сти ч еск о е  число 
( 1 ,4  или  7) по Г О С Т  14254 в зави си м о сти  от 
степ ен и  защ и ты , о б есп ечи ваем о й  
К О Р П У С О М , от  о п асн о го  п рон и кн о вен и я  
воды  (п р и л о ж ен и е  D , таб л и ц а  D I, си м волы  
11, 1 2 и  13).

С о гл асн о  Р у к о во д ству  по 
эк сп л у атац и и  и зд ел и е  о тн оси тся  к 
IPX 1.
М ар к и р о в к а  н а  сам ом  издели и  
о тсу тству ет

_________________________________ __________
Г О С Т  ISO  9919-2011

Э ксп л у ата­
ци он н ая

д о ку м ен та­
ция

П. 6 .8 .2 :
2) д и ап азо н  д л и н  волн  в м акси м ум е 
и злу ч ен и я  и м ак си м ал ьн о е  зн ачен и е силы  
света и зл у ч ател ей  д атч и к а  п ульсового  
о кси м етра , а так ж е  у казан и е , что ин ф о р м ац и я  
О д и ап азо н е  д л и н  волн  м о ж ет  бы ть  особен но  
п о л езн а  д л я  п о л ьзо вател я ;

Э к сп л у атац и о н н ая  д о к у м ен тац и я  не 
со д ер ж и т  и н ф о р м ац и ю  с у казан и ем  
д л и н ы  в о л н ы  и м акси м ал ьн о й  
о п ти ч еск о й  в ы х о д н о й  м о щ н о сти

П. 6 .8 .2 ;
5) о п и сан и е  п е р и о д а  о б н о вл ен и я  данн ы х , 
во зд ей стви е  у ср ед н ен и я  и другой  обработки  
си гн ал о в  н а  о то б р аж аем ы е  и перед аваем ы е 
зн ачен и я  S p 0 2  и ч асто ты  п ульса  н аряду  с 
зад ер ж ко й  у сл о ви й  в о зн и кн о вен и я  си гналов  
о п асн о сти  и зад ер ж к о й  ген ер ац и и  си гн ал а  
оп асн о сти  в л ю б о м  в ы б р ан н о м  реж и м е 
работы , в л и яю щ ем  н а  эти  свойства.

Д ан н ая  и н ф о р м ац и я  о тсу тству ет  в 
эк сп л у атац и о н н о й  доку м ен тац и и


