
2 6 4 2 8 6 4

Министерство здравоохранения 
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О незарегистрированном  
медицинском изделии

Г Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям 
территориальных 

органов Росздравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

t

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
отрицательного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении в обращении Территориальным органом Росздравнадзора по 
Хабаровскому краю, Еврейской автономной области и Чукотскому автономному 
округу незарегистрированного медицинского изделия:

«Велоэргометр "Астрокард-Полисистемс ФС"», производства «Лоуд Б.В.», 
Нидерланды (далее -  Медицинское изделие).

Медицинское изделие сопровождается сведениями о регистрационном 
удостоверении от 21.07.2016 № РЗН 2016/4469, вьщанном на медицинское изделие 
«Эргометры, модели: Corival, Excalibur, Angio, Valiant, MRI Ergo c 
принадлежностями», производства «Лоуд Б.В.», Нидерланды.

Субъектам обращения медицинских изделий предлагается провести проверку 
наличия в обращении Медицинского изделия, в установленном порядке провести 
мероприятия по предотвращению обращения на территории Российской Федерации 
Медицинского изделия и 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, а также 
фотографические изображения на 3 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 21.07.2016 № РЗН 2016/4469, 

срок действия не ограничен)
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Рис.1 Стандартная панель управления

1 Светодиодный икд 
числа оборотов в нинуту

2 Дисплей А, направлвм 
испытуемого

3 Клавиша понижения
4 Клавиша повышения
5 Клавиша подтверждени)
6 Индикация типа велоэрг

На представленном 
образце внешний вид 
панели управления 
отличается от панели 
представленной в 
инструкции по 
эксплуатации общим 
видом и отсутствием 
механических кнопок



Сравниваемые
сведения/

параметры

Задняя панель 
велоэргометра

Возможности
настройки

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
от 21.07.2016 № РЗН 2016/4469, 

срок действия не ограничен)
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1 Выключатель сети
2 Подключение сети
3 Предохранитель
4 Предохранитель
5 Инфдомация дилера 

имеется)
в Вход RS232
7 Выход R8232
8 Аналоговый вход/выход
9 Соединитель зааемлени!

Рис.2 Подключения на задней панели

- В ы с о т у  р у л я  м о ж н о  р е г у л и р о в а т ь ,  
о с л а б и в  в ы в и н ч и в а ю щ у ю с я  г о л о в к у  н а  
п е р е д н е й  с т о р о н е  в е л о э р г о м е т р а

Образцы выявленного 
медицинского изделия



Фотографические изображения выявленного медицинского изделия

Фотографическое изображение 1


