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О незарегистрированном 
медицинском изделии

2627423

Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям 
территориальных 

органов Роездравнадзора

М едицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Ф едерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
отрицательного заключения ФГБУ «ВНИИИМ Т» Роездравнадзора сообщает о 
выявлении в обращении Территориальным органом Роездравнадзора по 
Удмуртской Республике незарегистрированного медицинского изделия:

«М онитор фетальный М одель STAR5000C», производства «Ш эньчжэнь 
Комен М едикал Инструменте Ко., Лтд.», Китай (далее -  Медицинское изделие).

М едицинское изделие сопровождается сведениями о регистрационном 
удостоверении от 10.07.2017 №  ФСЗ 2011/10062, вьщанном на медицинское 
изделие «Монитор фетальный COM EN с принадлежностями», производства 
«Ш эньчжэнь Комен Медикал Инструменте Ко., Лтд.», Китай.

Субъектам обращения медицинских изделий предлагается провести 
проверку наличия в обращении Медицинского изделия, в установленном порядке 
провести мероприятия по предотвращению обращения на территории Российской 
Федерации М едицинского изделия и о результатах проинформировать 
соответствующий территориальный орган Роездравнадзора.

Территориальным органам Роездравнадзора провести мероприятия в 
соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.

За нарущ ения в сфере обращения медицинских изделий предусмотрена 
административная ответственность согласно статьям 6.28 и 6.33 Кодекса 
Российской Ф едерации об административных правонаруш ениях, 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 6 л. в 1 экз.
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Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия

С равниваемы е
сведения/

парам етры

Внеш ний вид  
конст рукт ивны е  
особенност и  
изделия

М аркер  плода

Ф ункции  
реали зован н ы е в  
изделии

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
от 10.07.2017 № Ф СР 2011/10062 

срок действия не ограничен)

О бразцы вы явленного 
медицинского изделия

И з м ат ери алов Н орм ат ивного  
докум ент а на изделие:
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11 Гиеио NinP (НИАД» NIUP 
14.1 нс?ло 1(Х :0 l OCO
15. Гнеад» РМ(ДП)РМ
16. Гнеадо кпбедя ЭКГ ECU
17. Гнеазо датчика температуры TEMP

В  изделии реали зован ы



С равниваемы е
сведения/

парам етры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
от 10.07.2017 № Ф СР 2011/10062 

срок действия не ограничен)

О бразцы вы явленного 
медицинского изделия

Нормативный
документ,
параметр.

Диапазон измерения ЧСС: 
30уд./мин~250уд./мин.

П редст авленное изделие  
реги ст р и р ует  изм ерение  

Ч СС
в диап азоне  

60уд./м ин~250уд./м ин.
Г О С Т  Р  50 4 4 4 -9 2

Руководство по 
эксплуатации

Максимально допустимое время 
установления рабочего режима, 
исчисляемое с момента включения 
или запуска изделия, должно быть 
выбрано из следующих рядов:
1.2, 3,5,10,15,20,30 с;
1.2, 3,5,10,15,20, 30, 60,90,120 
мин.
Для изделий с термостатирующими 
устройствами дополнительно 
допускается устанавливать время 4, 8, 
16 и 24 ч.

В  Р уководст ве  
пользоват еля, от обранном  с  

образцом , врем я  
уст ановления р а б о ч е го  

р еж и м а  не ук а за н о

Г О С Т  Р  502 6 7 .0 -9 2
Маркировка Символ, использующий буквы 1Р в 

зависимости от степени защиты от 
опасного проникновения воды.

В соответствии с 
Руководством пользователя, 
отобранным с изделием, 
“класс защиты от 
проникновения воды и 
загрязнений IPX1” 
определен для изделия, 
необходимая маркировка 
отсутствует на изделии

В соответствии с 
Руководством пользователя, 
отобранным с изделием, 
“класс защиты от 
проникновения воды и 
загрязнений IP67” определен 
для датчиков, необходимая 
маркировка отсутствует, на 
датчик US (ультразвуковой 
доплеровский датчик) 
нанесена маркировка IPX1



С равниваемы е
сведения/

парам етры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
от 10.07.2017 № Ф СР 2011/10062 

срок действия не ограничен)

Образцы выявленного
медицинского изделия

Руководство по 
эксплуатации

Общие сведения:
Инструкция по эксплуатации должна 
содержать все сведения, 
необходимые для обеспечения 
работы изделия в соответствии с его 
характеристиками. Она должна 
включать объяснение функций 
органов управления, дисплеев и 
сигналов, последовательности 
управления, порядка подключения и 
отключения съемных частей и 
принадлежностей, замены 
материалов, расходуемых при работе.

В Руководстве пользователя, 
отобранном с изделием 
отсутствует описание и 
назначение портов с
надписью



Фотографические изображения выявленного медицинского изделия

Фотографическое изображение 1

Фотографическое изображение 2



Фотографическое изображение 3

Фотографическое изображение 4

Фотографическое изображение 5



Фотографическое изображение 6


