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На№ от

I О недоброкачественном
медицинском изделии П

260786

Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям 
территориальных органов 

Росздравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

п

Федеральная служба по надзору в c(J)epe здравоохранения на основании 
отрицательного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении в обращении Территориальным органом Росздравнадзора по Донецкой 
Народной Республике недоброкачественного медицинского изделия:

«Монитор реанимационный и анестезиологический для контроля ряда 
физиологических параметров МИТАР01-«Р-Д» по ТУ 9441-002-24149103-2002», 
серийный номер: К220911613, дата производства 2023-09, использовать до не 
менее 5 лет, производства ООО "НЛП "Монитор", Россия, регистрационное 
удостоверение от 19.02.2021 № ФСР 2012/13343 (см. приложение).

Субъектам обращения медицинских изделий предлагается провести 
проверку наличия в обращении указанного медицинского изделия, в 
установленном порядке провести мероприятия по предотвращению его обращения, 
о результатах проинформировать соответствующий территориальный орган 
Росздравнадзора.

Территориальным органам Росздравнадзора провести мероприятия в 
соответствии с действующим 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, установлена 
уголовная ответственность согласно статье 238.1 Уголовного кодекса Российской 
Федерации.

Приложение: Таблица сопоставления параметров и характеристик, 
указанных в комплекте регистрационной документации, с параметрами и 
характеристиками образцов выявленного медицинского изделия на 2 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова

http://www.roszdravnadzor.gov.ru
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Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 

регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов
выявленного медицинского изделия

Сравниваемые
сведения/

параметры

Комплект регистрационной 
документации

(регистрационное удостоверение 
от 19.02.2021 № ФСР 2012/13343, 

срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Г О С Т  РIV.

Общие т ребования б 
ст анда

(ЭК 60601-1-2-2014 «И ЗДЕЛИ Я М ЕДИЦИНСКИЕ ЭЛЕКТРИ Ч ЕСКИ Е
Часть 1-2

езопасност и с учет ом  основных функциональных характ ерист ик. Параллельный  
рт. Электромагнитная совместимость. Требования и испытания»

Э л е к т р о м а гн и т н а я
с о в м е с т и м о с т ь

П . 6 .2 .6 .1 .
И зд ел и я  д о л ж н ы  б ы ть  у сто й ч и в ы  к  
к о н д у к т и в н ы м  п о м ех а м , н ав ед ен н ы м  
р а д и о ч а с т о т н ы м и  эл е к тр о м а гн и тн ы м и  
п о л я м и  п о  М Э К  6 1 0 0 0 -4 -6  с у р о в н е м  3 
В , м о д у л я ц и е й  A M  80% , ч а с т о т о й  1 
к Г ц  в д и а п а зо н е  ч а с то т  150 к Г ц  -  80 
М Г ц  в д и а п а зо н а х  ч асто т , в ы д ел е н н ы х  
д л я  П Н М  В Ч  у ст р о й с т в

Во время воздейст вия наносекунднълми 
импульсными помехами на образец  

м едицинского изделия возникает  от каз 
системы, после прекращ ения  

воздейст вия помех работ оспособност ь  
восстанавливает ся.

Э л е к т р о м а гн и т н а я
с о в м е с т и м о с т ь

П . 6 .2 .2 .1 .
M E  И З Д Е Л И Я  и M E  С И С Т Е М Ы  
д о л ж н ы  с о о тв е тс тв о в а ть  
т р е б о в а н и я м , у с т а н о в л е н н ы м  в 
6 .2 .1 .1 0  п р и  и с п ы т а н и я х  н а  
у с т о й ч и в о с т ь  к  эл е к т р о с т а т и ч е с к о м у  
р а зр я д у  п о  М Э К  61000 -4 -2  
± 2 , ± 4 , ± 6  кВ  (к о н т а к т н ы й  р азр я д )
± 2 , ± 4 , ± 8  кВ  (в о зд у ш н ы й  р азр я д )

Во время воздейст вия наносекунднълми 
импульсными помехами на образец  

м едицинского изделия возникает  от каз 
системы, после прекращ ения  

воздейст вия помех работ оспособност ь  
восстанавливает ся.

Э л е к т р о м а гн и т н а я
с о в м е с т и м о с т ь

П . 6 .2 .4 .1 .
И зд е л и я  д о л ж н ы  б ы ть  у сто й ч и в ы  к 
н а н о с е к у н д н ы м  и м п у л ь сн ы м  п о м ех а м  
п о  М Э К  6 1 0 0 0 -4 -4  с у р о в н я м и : ± 2  кВ  -  
д л я  ц е п е й  эл е к тр о п и та н и я  
п е р е м е н н о го  т о к а  и  п о с то я н н о го  то к а ; 
±1 кВ  -  д л я  си гн а л ь н ы х  и 
с о е д и н и т е л ь н ы х  каб елей . Н а  
с и гн а л ь н ы е  и  с о е д и н и т е л ь н ы е  каб ели , 
д л и н а  к о то р ы х , у с та н о в л ен н ая  
и зго т о в и т е л е м  и зд е л и я , со с т а в л я е т  
м е н е е  3 м , п о м е х и  не п о д а ю т

Во время воздейст вия наносекундными  
импульсными помехами на образец  

м едицинского изделия возникает  отказ 
системы, после прекращ ения  

воздейст вия помех работ оспособност ь  
восстанавливает ся.

Э л е к т р о м а гн и т н а я
с о в м е с т и м о с т ь

П . 5 .2 .2 .1 :
П р е д у п р е ж д е н и е  о  то м , что  

и с п о л ь зо в а н и е  
П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т Е Й , 
п р е о б р а зо в а т е л е й  и  к аб ел ей , не 
у к а за н н ы х  в п ер еч н е , за  и ск л ю ч ен и е м  
п р е о б р а зо в а т е л е й  и  к аб ел ей , 
п о с т а в л я е м ы х  и зго то в и те л е м  M E  
И З Д Е Л И Я  и л и  M E  С И С Т Е М Ы  в 
к а ч е с т в е  с м е н н ы х  ч асте й  д л я  
в н у т р е н н и х  д етал е й , м о ж е т  п р и в ес ти  к

Эксплуатационная документ ация НЕ  
содерж ит  таблиг^ 1 «Руководст во и 

декларация И ЗГО ТО ВИ ТЕЛЯ - 
ЭЛЕКТРО М АГН И ТН АЯ Э М И С С И Я  - 

для всех  M E И ЗД Е Л И Й  и ME  
СИСТЕМ », заполненную в 

соот вет ст вии с  требованиями п. 
5.2 .2 .1(c) М Э К  60601-1-2-2014;



Сравниваемые
сведения/

параметры

Комплект регистрационной 
документации

(регистрационное удостоверение 
от 19.02.2021 № ФСР 2012/13343, 

срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

у в е л и ч е н и ю  Э Л Е К Т Р О М А Г Н И Т Н О Й  
Э М И С С И И  и ли  с н и ж ен и ю  
П О М Е Х О У С Т О Й Ч И В О С Т И  M E  
И З Д Е Л И Я  и л и  M E  С И С Т Е М Ы ; 
Т а б л и ц у  1, зап о л н е н н у ю  в 
с о о т в е т с т в и и  с т р е б о в а н и я м и

Э л е к т р о м а гн и т н а я
с о в м е с т и м о с т ь

П . 5 .2 .2 .If:
Т а б л и ц у  2, зап о л н е н н у ю  в 

с о о т в е т с т в и и  с т р е б о в а н и я м и

Эксплуатационная документация НЕ 
содержит таблицу 2 «Руководство и 

деклсцкщия ИЗГОТОВИТЕЛЯ- 
ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТЬ -для всех ME  
ИЗДЕЛИЙ и M E СИСТЕМ», заполненную в 
соответствии с  пребованиямип. 5.2.2.1(f) 

М Э К  60601-1-2-2014
Э л е к т р о м а гн и т н а я

с о в м е с т и м о с т ь
П . 3 .2 .2 .2 :
Д л я  M E  И З Д Е Л И Й  и M E  С И С Т Е М , 
о т л и ч н ы х  о т  п р е д н а зн а ч е н н ы х  д л я  
п р и м е н е н и я  т о л ь к о  в э к р а н и р о в а н н ы х  
п о м е щ е н и я х , Э К П Л У А Т А Ц И О Н Н А Я  
Д О К У М Е Н Т А Ц И Я  д о л ж н а  с о д ер ж ать  
т а б л и ц ы  3 и  5, зап о л н е н н ы е  д л я  M E  
И З Д Е Л И Й  и  M E  С И С Т Е М  
Ж И З Н Е О Б Е С П Е Ч Е Н И Я  и л и  т аб л и ц ы  
4 и  6, з а п о л н е н н ы е  д л я  M E  И З Д Е Л И И  
и  M E  С И С Т Е М , н е о тн о с я щ и х с я  к  
Ж И З Н Е О Б Е С П Е Ч Е Н И Ю

Эксплуатационная докум ент ацш  Н Е  
содерж ит  т аблицу 4 «Руководст во и 

декларация И ЗГО ТО ВИ ТЕЛЯ  - 
П ОМ ЕХО УСТОЙ Ч И ВОСТЬ - для M E  

И ЗД Е Л И Й  и M E  СИСТЕМ, не 
относящ ихся к

Ж И ЗН ЕО БЕСП ЕЧ ЕН И Ю » и таблицу 6 
«Реком ендуем ы е значения 

прост ранст венного разн о са  м еж ду  
порт ат ивными и подвиж ньш и  

радиочаст от ны м и средст вам и связи и 
M E И ЗД Е Л И Е М  или M E СИСТЕМОЙ, 

не относящимися к
Ж И ЗН ЕОБЕСП ЕЧЕН И Ю » заполненные 

в соот вет ст вии с  требованиями п. 
S.2.2.2 Г О С Т Е  М Э К  60601-1-2-2014

Т У  9441 -0 0 2 -2 4 1 4 9 1 0 3 -2 0 0 2
М а р к и р о в к а

-  зн а к  с о о тв е тс тв и я  п о  Г О С Т  Р  5 0460 ;

Н а м аркировке предст авленного  
образца изделия от сут ст вует  символ 

по Г О С Т  Р  50460:

Ф
0000

М о щ н о с т ь М о щ н о с т ь , п о т р е б л я е м а я  о т  сети  
п е р е м е н н о го  то к а , д о л ж н а  б ы ть  н е 
б о л е е  50 В  А .

И зм еренное значение мощ ности  
сост авило 52 В  А при заявленной не 

более 50  В А


