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Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении территориальным органом Росздравнадзора по Иркутской области в 
обращении недоброкачественного медицинского изделия:

«Аппарат искусственной вентиляции легких «АВЕНТА-М » исполнение 01 
по ТУ 9444-004-07509215-2010 с принадлежностями», серийный номер 7113, дата 
производства 23.08.2020, производства АО "УПЗ” , Россия, регистрационное 
удостоверение от 21.07.2020 № ФСР 2010/09268 (далее -  Медицинское изделие), 
в связи с несоответствием требованиям технической документации производителя, 
содержащейся в комплекте данной регистрационной документации, в части

проверенных характеристик (см. приложение).
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения предлагает 

субъектам обращения медицинских изделий 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, а также



установлена уголовная ответственность за обращение фальсифицированных, 
недоброкачественных и незарегистрированных медицинских изделий 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 1 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова
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от '/gC, У

Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия
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Аппарат снабжён 
индикатором заряда и 
остаточной ёмкости 

аккумулятора 
Индикатор заряда 

показывает, что аккумулятор 
полностью заряжен при 

напряжении на 
аккумуляторах ниже 20,7 В 

(при полном заряде на 2-х 
последовательно соединённых 
аккумуляторах должно быть 

не менее 24 В)

О сн овн ы е 
п арам етры  и 

хар актер и сти ки  
ап п ар ата

п. 3.1 Г О С Т  Р 5 0444-92 , п. 1.2.3 Т У  9444- 
0 0 4 -0 7 5 0 9 2 1 5 -2 0 1 0  

А п п ар ат  р аб о тает  в том  числе 
о т  авто м ати ч ески  п о дзаряж аем ого  
встр о ен н о го  в ап п ар ат  и сто ч н и ка  

п о сто ян н о го  то к а  (вн у тр ен н и й  
акку м у л ято р ) н ап р яж ен и ем  2 4  В.

Питание от встроенного 
источника питания 
(2 последовательно 

соединённых аккумулятора) 
не обеспечивается 

Напряжение на двух 
аккумуляторах не превышает 

20,7 В

п. 3.1 Г О С Т  Р 50444-92 , п. 1.2.5 Т У  9444-
0 0 4 -0 7 5 0 9 2 1 5 -2 0 1 0

В р ем я  н еп р ер ы вн о й  р аб о ты  ап п ар ата  при  
п и тан и и  о т  в н у тр ен н его  ак ку м у л ято р а  

д о л ж н о  б ы ть  н е м енее 5 ч.
В р ем я  п о л н о й  зар ядки  н е б о лее  10 часов .

Встроенный источник 
питания не обеспечивает 

поддержание работы 
аппарата. При заряде 

аккумуляторов не менее 10 
часов, суммарное напряжение 

на двух последовательных 
аккумуляторах CSB HRI227W 
F2 (12V/  7.5Ah) не превышает 

20,7 В (на первом из двух 
последовательно включённых 

аккумуляторов напряэюение не 
выше 8,9 В, на втором 11,8 В)


