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Ф е д е р а л ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д зо р у  в сф е р е  зд р а в о о х р а н е н и я  н а  о сн о в а н и и  

э к с п е р т н о го  з а к л ю ч е н и я  Ф Г Б У  « В Н И И И М Т »  Р о с зд р а в н а д з о р а  со о б щ а е т  

о в ы я в л е н и и  те р р и то р и а л ь н ы м  о р га н о м  Р о сзд р а в н а д зо р а  п о  Т в е р с к о й  о б л а с ти  

в о б р а щ е н и и  н е д о б р о к а ч е ств е н н о го  м е д и ц и н ск о го  и зд ел и я:

« А с п и р а т о р  п о сл е о п е р а ц и о н н ы й  д р е н а ж н ы й  с  э л е к тр о н н ы м  у п р а в л е н и е м  А П Д  

2 0 0 -0 3 М Т , Т У  9 4 4 4 -0 0 3 -7 9 2 6 2 8 2 6 -2 0 1 0 » , за в о д ск о й  н о м е р  6 4 7 , д а та  п р о и зв о д с тв а  

2 0 1 5 , п р о и з в о д с тв а  З А О  " Н И И  М Е Х А Н О Т Р О Н И К И - А Л Ь Ф А - Н Ц " ,  Р о с с и я , 3 9 4 0 3 3 ,  

г. В о р о н е ж , Л е н и н с к и й  п р -т , 160а, оф . 2 5 9 , со п р о в о ж д а е м о го  свед ен и ям и  

о р е ги с тр а ц и о н н о м  у д о сто в е р е н и и  о т  1 5 .0 9 .2 0 1 0  №  Ф С Р  2 0 1 0 / 0 8 8 3 2 , с р о к  д е й ств и я  

не о гр а н и ч е н  (д алее -  М е д и ц и н с к о е  и зд ел и е ), в с в я з и  с  н е с о о т в е т с т в и е м  

тр е б о в а н и я м  т е х н и ч е с к о й  д о к у м е н та ц и и  п р о и зв о д и те л я , со д е р ж а щ е й ся  в  к о м п л е к те  

д а н н о й  р е ги с тр а ц и о н н о й  д о к у м е н та ц и и , в  ч а с т и  п р о в е р е н н ы х  х а р а к т е р и с т и к  

(см . п р и л о ж е н и е ).

Ф е д е р а л ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д зо р у  в сф ер е  зд р а в о о хр а н е н и я  п р е д л а га е т  с у б ъ е к та м  

о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й  п р о в е с ти  п р о в е р к у  н а л и ч и я  в  о б р а щ е н и и  

М е д и ц и н с к о го  и зд ел и я, в у с та н о в л е н н о м  п о р яд ке  п р о в е с т и  м е р о п р и я ти я  

п о  п р е д о тв р а щ е н и ю  о б р а щ е н и я  н а  те р р и то р и и  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  

М е д и ц и н с к о го  и зд ел и я  и  о р е з у л ь т а т а х  п р о и н ф о р м и р о в а ть  с о о т в е т с т в у ю щ и й  

те р р и то р и а л ь н ы й  о р га н  Р о сзд р а в н а д зо р а .

Т е р р и то р и а л ь н ы м  о р га н а м  Р о сзд р а в н а д зо р а  п р о в е с т и  м е р о п р и я ти я  в 

с о о т в е т с т в и и  с  п о р яд ко м , п р е д у см о тр е н н ы м  А д м и н и с т р а т и в н ы м  р е гл а м е н то м  

Ф е д е р а л ь н о й  с л у ж б ы  п о  н а д зо р у  в сф е р е  зд р а в о о х р а н е н и я  п о  о с у щ е с тв л е н и ю  

го с у д а р с т в е н н о го  к о н тр о л я  за  о б р а щ ен и е м  м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й , у тв е р ж д е н н ы м  

п р и к азо м  Р о сзд р а в н а д зо р а  о т  0 9 .1 2 .2 0 1 9  №  9 2 6 0 .



З а  н а р у ш е н и я  в сф е р е  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й  п р е д у см о тр е н а  

а д м и н и с тр а ти в н а я  о т в е т с т в е н н о с т ь  с о гл а с н о  с та ть я м  6 .2 8  и  6 .3 3  « К о д е к с а  

Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  об а д м и н и с тр а ти в н ы х  п р а в о н а р у ш е н и я х » , а так ж е  

у с т а н о в л е н а  у го л о в н а я  о т в е т с т в е н н о с т ь  за  о б р а щ е н и е  ф а л ь с и ф и ц и р о в а н н ы х ,  

н е д о б р о к а ч е с тв е н н ы х  и  н е з а р е ги с т р и р о в а н н ы х  м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й  с о гл а с н о  

с т а т ь е  2 3 8 .1  У г о л о в н о г о  к о д е к са  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и .

П р и л о ж е н и е : та б л и ц а  с о п о с т а в л е н и я  п а р а м е тр о в  и х а р а к т е р и с т и к , у к а з а н н ы х  в 

к о м п л е к те  р е ги с тр а ц и о н н о й  д о к у м е н та ц и и , с  п а р а м е тр а м и  и  х а р а к те р и с ти к а м и  

о б р а зц о в  в ы я в л е н н о го  м е д и ц и н с к о го  и зд ел и я  н а  3 л. в 1 экз.

В р и о  р у к о в о д и те л я Д .В . П ар хо м е н ко



прилож ение к  письм у Росздравнадора
от <тС^ O S ,

Табли ц а сопоставления параметров и характери сти к, указан н ы х в ком плекте  
регистрационной докум ентации, с параметрами и характери сти кам и  образцов вы явленного

м едицинского изделия

С р а в н и в а е м ы е
с в е д е н и я /
п а р а м ет р ы

К о м п л е к т  р е ги с т р а ц и о н н о й  
д о к у м е н т а ц и и  

(р еги с т р а ц и о н н о е  
у д о с т о в е р е н и е  
о т  1 5 .0 9 .2 0 1 0  

№  Ф С Р  20 1 0 /0 8 8 3 2 , 
с р о к  д е й с т в и я  не  о гр а н и ч ен )

О б р а зц ы  в ы я в л е н н о го  
м е д и ц и н с к о го  и зд е ли я

О сновны е  
параметры и 
характери сти ки

Д иапазон регулирования  
величины  создаваемого  
вакуум а, не менее, к П а  

см. вод. ст. 
м инус (0,5 - 20) 

м инус (5,1 - 204)

В  Р уко во д стве  по эксплуатац и и , 
представленном  вм есте с изделием, 

указан диапазон регулирования  
величины  создаваемого вакуум а  

(0 ,4 -2 2 ) к П а  
м и нус (4 -2 2 0 ) см .вод.ст.

И нд икаторы Ц иф ровы е индикаторны е  
устр о й ств а

должны показы вать вакуум  с 
интервалом  не более 2 %  

устано вл ен но го  м аксим ального  
значения измерений. 

М аксим альное значение  
вакуум а, на которое рассчи тан а  

конструкц и я отсасы ваю щ его  
устр о й ств а , должно бы ть  

указано в маркировке, 
постоянно нанесенной на 

корпусе индикаторного  
у стр о й ств а  или в 

непосредственной бли зости  о т  
него.

М аксим альное значение вакуума, 
на которое р ассч и та н а  конструкция, 

о тс у тс тв у е т  в м аркировке изделия

М аркировка Н а  корпусе изделия должно  
бы ть нанесено, в том  числе: 

заводской номер

Н а  маркировке изделия имеется  
заводской номер 647, вм есте с 

изделием представлено  
Р уко во д ство

по эксп луатац и и , в котором  указан  
________заводской номер 644________



С р а вн и ва е м ы е
с в е д е н и я /
п а р а м ет р ы

К о м п л е к т  р е ги с т р а ц и о н н о й  
д о к ум е н т а ц и и  

(р еги с т р а ц и о н н о е  
у д о с т о в е р е н и е  
от  1 5 .0 9 .2 0 1 0  

№  Ф С Р  2010 /0 8 8 3 2 , 
с р о к  д е й с т в и я  не  о гр а н и ч ен )

О б р а зц ы  в ы я в л е н н о го  
м е д и ц и н с к о г о  и зд е ли я

Классиф икац ия В  зависим ости  о т степени  
защ иты  о т вредного  

проникновения воды (см. п у н к т  
6.11): обы чны е И З Д Е Л И Я  

(И З Д Е Л И Я  с К О Р П У С О М  без 
защ иты  о т проникновения  

воды);
К А П Л Е З А Щ И Щ Е Н Н Ы Е  
И З Д Е Л И Я  (И З Д Е Л И Я  с 

К О Р П У С О М , защ ищ енны м  
о т капаю щ ей воды, IP X 1 ) ;  
Б Р Ы З Г О З А Щ И Щ Е Н Н Ы Е  
И З Д Е Л И Я  (И З Д Е Л И Я  С  

К О Р П У С О М , защ ищ енны м  от  
бры зг воды, IP X 4 ) ;  

В О Д О Н Е П Р О Н И Ц А Е М Ы Е  
И З Д Е Л И Я  (И З Д Е Л И Я  с 

К О Р П У С О М , защ ищ енны м  
о т эф ф ектов погруж ения в воду, 

______________ IP X 7 ).______________

В  Т У  9 4 4 4 -0 0 3 -7 9 2 6 2 8 2 6 -2 0 1 0  
о тс у т с т в у е т  классиф икация по 

степ ен и  защ иты  изделия от  
проникновения влаги  

И м еется информ ация, что  
ко н стр укц и я  изделия должна  

и скл ю чать  возм ож ность  
возникновения о п а сн о сти  при  

расплескивании ж идкости

Эксплуатац и о нн ы е
докум енты

В с я  применяемая 
классиф икация

И З Д Е Л И И  согласно п.5 должна  
бы ть приведена в и н стр укц и и  

по эксплуатац и и , а такж е  
техническом  описании (если  

они не объединены).

В  Р уко во д стве  по эксп луатац и и  
о тс у тс тв у е т  класси ф и кац и и  по  

степ ени  защ иты  изделия от  
проникновения влаги

И н стр ук ц и я  по  
эксплуатации

а) Значения цифр, символов, 
предупреж даю щ их надписей и 

сокращ ений, им ею щ ихся на 
И З Д Е Л И И , должно бы ть  

разъяснено в и н стр укц и и  по 
эксплуатации.

В  Р уко во д стве  по эксп луатац и и  
о тс у тс тв у е т  описание символов



С р а вн и ва е м ы е
с в е д е н и я /
п а р а м ет р ы

К о м п л е к т  р е ги с т р а ц и о н н о й  
д о к у м е н т а ц и и  

(р еги с т р а ц и о н н о е  
у д о с т о в е р е н и е  
от  1 5 .0 9 .2 0 1 0  

№  Ф С Р  2 0 1 0 /0 8 8 3 2 , 
с р о к  д е й с т в и я  не  о гр а н и ч ен )

О б р а зц ы  в ы я в л е н н о го  
м е д и ц и н с к о го  и зд е ли я

И дентиф икация, 
маркировка и 
докум ентация

В  маркировке отсасы ваю щ и х  
устр о й ств  должно бы ть слово  

"отсасы вание", а такж е должен  
бы ть указан вакуум , 

рекомендуемый изготовителем  
для использования.

М аркировка должна бы ть  
усто й чи в о й  и ясно различаемой  

при нормальной  
эксп луатац и и  изделия.

В  маркировке образца о тс у тс тв у е т  
указание вакуум а, реком ендуемого  
изготовителем  при использовании


