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М и н и ст ер ст в о  з д р а в о о х р а н е н и я  
Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ 
В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

(РОСЗДРАВНАДЗОР )

Славянская пл. 4, стр. I, Москва, 109074 
Телефон: (495) 698 45 38; (495) 698 15 74

На №

Г

______________ о т  ____________

О н езареги стр и р ов ан н ом  
м еди ц и н ск ом  и зд ел и и  
« К ом п л ек с су т о ч н о г о  

м о н и т о р и р о в а нИЯ 

Э К Г  К А Р Д И О -« А ст ел »

С у б ъ е к та м  о бращ ени я  
м е д и ц и н ск и х  изделий

Р уко во д и тел ям  
те р р и то р и а л ь н ы х  

о р ган о в Р о сзд р авн ад зо р а

0 .3 .  М ед и ц и н ски м  о ргани зац и ям

О р га н а м  уп р авлен и я  
здравоохранением  суб ъ е к то в  

Р о сси й ск о й  Ф ед ерац и и

П

Ф е д е р а л ь н а я  с л у ж б а  п о  н ад зо р у в сф е р е  з д 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 Ы И И И М Т »  Р о сзд р а в н а д з о р а  с о 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  г. М о с к в а  и 
М о с к о в с к о й  о б л а с ти  в о б р а щ е н и и  н е з а р е ги с тр и р о в а н н о го  м е д и ц и н с к о го  и зделия  
« Р е ги с т р а т о р  к о м п л е к с а  с у т о ч н о го  м о н и то р и р о в а н и я  Э К Г  К А Р Д И О - « А с т е л »  
Т У  9 4 4 1 -0 0 1 -3 3 4 5 3 7 2 2 -2 0 0 3 » , п р о и зв о д ств а  О О О  « Ф и р м а  « А с т е л » , Р о с си я ,  
15 2 9 2 0 , Я р о с л а в с к а я  о б л а с ть . Р ы б и н с к и й  р а й о н , г. Р ы б и н с к , б у л ь в а р  П о б е д ы , 
д. 17, 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  
2 9 .1 0 .2 0 1 9  №  Ф С Р  2 0 0 9 /0 5 9 8 8  (д алее -  М е д и ц и н с к о е  и зд ел и е).

В  связи  с  у ста н о в л е н н ы м  н есо о тветстви ем  н а вы явленное м ед и ц и нское изделие  
не р асп р о стр а н яе тся  д е й стви е  р е ги стр а ц и о н н о го  уд о сто в е р е н и я  о т  2 9 .1 0 .2 0 1 9  
№  Ф С Р  20 09/05988, вьщ ан н о го  на м едицинское изделие « К о м п л е к с  с у то ч н о го  
м они торировани я Э К Г  « К А Р  Д И О -«  А с т е л »  п о  Т У  9 4 4 1 -0 0 1 -3 3 4 5 3 7 2 2 -2 0 0 3 » , 
п р о и звод ства О О О  « Ф и р м а  « А с т е л » , Р о с с и я , 1 5 2 9 2 0 , Я р о с л а в с к а я  о б л а сть .  
Р ы б и н с к и й  р а й о н , г. Р ы б и н с к , б ул ь в а р  П о б е д ы , д. 17 (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 х р 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 ели я, в у с та н о в л е н н о м  п о р яд ке  п р о в е сти  
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 т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  
Федерации Медицинского изделия и о результатах проинформировать 
с о о т в е т с т в у ю щ и й  т е 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 ти 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 ер е  зд р а в о о хр 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 й  ф у н к ц и и  п о  к о н тр о л ю  за о б р а щ е н и е м  м е д и ц и н с к и х  изделий, 
утв е р ж д е н н ы м  п р и к а зо 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 щ 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 усм о тр е н а  
а д м и н и стр 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 .33  « К о д е к с а



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: на 6 л. в 1 экз.

Врио руководителя Д.В. Пархоменко



от
Приложение к письму Росздравнадзора

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

выявленного медицинского 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 е т р ы

Н а и м е н о в а н и е  
м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я

К о н с т р у к ц и я

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

(р е г и 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  2 9 .1 0 .2 0 1 9  

№  Ф С Р  2 0 0 9 /0 5 9 8 8 )
К о м п л е к с  с у т о ч н о г о
м о н и т о р и р о в а н и я  Э К Г
К А Р  Д Н О -  « Л е т е л »  п о  Т У  9 4 4 1 -  
0 0 1 -3 3 4 5 3  7 2 2 -2 0 0 3

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

наС о г л а с н о  м а р к и р о в к е  
п о т р е б и т е л ь с к о й  у п а к о в к е :  
Р е г и с т р а т о р  к о м п л е к с а
с у т о ч н о г о  м о н и т о р и р о в а н и я  
Э К Г  К А Р Д И О -« Л е т е л »

К н о п к а  у п р а в л е н и я  в
п р е д с т а в л е н н о м  о б р а з ц е  и зд е л и я  
и м е е т  к о н с т р у к ц и ю , о т л и ч н у ю  
о т  п р е д с т а в л е н н о й  в  К Р Д ______

В  п р е д с т а в л е н н о м  о б р а зц е  
и м е е т с я  с л о т  д л я  ф л е ш к а р т ы  
m ic r o S D , а  т а к ж е  р а з ъ ё м  для  
п о д к л ю ч е н и я  к а б е л я  п а ц и е н т а  
и з д е л и я  р а с п о л о ж е н  с  
п р о т и в о п о л о ж н о й _____с т о р о н ы



О с н о в н ы е  п а р а м е т р ы  
и  р а з м е р ы

м а р к и р о в к а

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы
р е к о р д е р а  д о л ж н ы  б ы т ь  
н е  б о л е е  1 4 0 x 7 0 x 3 0  м м

д о л ж н аМ а р к и р о в к а  с и с т е м ы  
с о д е р ж а т ь :
- з н а к  у т в е р ж д е н и я  т и п а  п о  П Р  
5 0 .2 .0 0 9 .

(с л е в а )  п о  с р а в н е н и и  с  р и с у н к о м  
и зд е л и я , п р е д с т а в л е н н о м  в К Р Д .

Д о п о л н и т е л ь н о  п р е д с т а в л е н а  
к о п и я  п а с п о р т а  н а  и з д е л и е  и  
ф л е ш к а р т ы  K 1 N G M A X  m ic r o S D  

н а 4  u 8 G b
И з м е р е н н о е  
1 0 9 ,2 5 x 7 4 ,9 x 2 9 ,5  м м

з н а ч е н и е

Н а  и з д е л и и  о т с у т с т в у е т  з н а к  
у т в е р ж д е н и я  т и п а  п о  П Р  
5 0 .2 .0 0 9

М а р к и р о в к а  п о т р е б и т е л ь с к о й  
т а р ы  и л и  ф у т л я р о в  д о л ж н а  
с о д е р ж а т ь :
-г о д  и  м е с я ц  у п а к о в ы в а н и я ;  
- о б о з н а ч е н и е  т е х н и ч е с к и х
у с л о в и й  ш и  с т а н д а р т о в  н а  
и з д е л и е

С в е д е н и я  н а  
о т с у т с т в у ю т .

м а р к и р о в к е

К л а с с и ф и к а ц и я В  з а в и с и м о с т и  о т  м е т о д а  
(м е т о д о в )
с т е р ш и з а ц и и  и л и  д е зи н ф е к ц и и ,
р е к о м е н д о в а н н ы х
и з г о т о в и т е л е м .

И н ф о р м а ц и я  п р о т и в о р е ч и в а :  
с о г л а с н о  Т У  9 4 4 1 -0 0 1 -3 3 4 5 3 7 2 2 -  
2 0 0 3
н а р у ж н ы е  п о в е р х н о с т и
с о с т а в н ы х  ч а с т е й  с и с т е м ы  
д о л ж н ы  б ы т ь  у с т о й ч и в ы  к  
д е з и н ф е к ц и и  п о  М У  2 8 7 -1 1 3  3 -х  
%  р а с т в о р о м  п е р е к и с и  
в о д о р о д а  п о  Г О С Т  1 7 7  с  
д о б а в л е н и е м  0 ,5  %
с и н т е т и ч е с к о г о  м о ю щ е г о
с р е д с т в а  п о  Г О С Т  2 5 6 4 4 . 
С о гл а с н о  Р у к о в о д с т в у  по  
э к с п л у а т а ц и и , с а н и т а р н а я
о б р а б о т к а  к а б е л е й  и  к о р п у с а  
р е г и с т р а т о р а  п р о и з в о д и т с я  
с п о с о б о м  и  с р е д с т в а м и ,  
п р и м е н я е м ы м и  у ч р е ж д е н и я м и ,  
э к с п л у а т и р у ю щ и м и  к о м п л е к с .



И н с т р у к ц и я
э к с п л у а т а ц и и

п о  З н а ч е н ш  ц и ф р , с и м в о л о в ,
п р е д у п р е ж д а ю щ и х  н а д п и с е й  и  
с о к р а щ е н и й , и м е ю щ и х с я  н а  
И З Д Е Л И И ,
д о л ж н о  б ы т ь  р а з ъ я с н е н о  в 
и н с т р у к ц и и
п о  э к с п л у а т а ц и и .____________

В  Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  
т р е б у е м ы е  р а з ъ я с н е н и я
о т с у т с т в у ю т



Выявленные образцы медицинского изделия

ф£Уго1рафня 1 -  Лицевая частъ иг'1а1ий Фотография 2 -  Задняя часть надели й

t m

Фотография Я - Передняя панель наделий

щ. . *  —

Фочии-рафия 4 -  Изде.1ие и чехле 
с ишеным ремнем

Фотография 5 -  Маркировка н:5делня А Фотофафия 6 -  Маркнрошеа к'|,>1слия Б



Фо1хирш|)ия 7 -  Кабель пациента 
семипройй;(ный (на три отведения} 

к и:1лснию А

с|>отографня 8 Кабель ишшснта 
семиироводный {на три отведения) 

к изделию Ь

» ,  - . л  i

-ц. W •к!*.*'»
Фотография 9 -  'Хзеггролм одноразовые 

Swaromed, лицевая часть упаковки 
(упаковка вскрша)

Фоки рафия № -Электроды одаоратовые 
Swaromed, 1>борогтная пасть упаковки

(унакешка вскрьш)

Фотография 11 -  Укладка 
в потребительской у1шковке

Фокирафия 12-Укладка 
в потребительской упаковке



Фсттфлфия 13 -  Потребительская 
упакчжка

Фотография !4  -  Потребитехгьекая 
упаковка (вид сбоку, наклейка 

с частичным заводским номером 
tviHoni ич изделий)

Фотография 15 -  Флешкарта microSD (KINGMAX 4 и 8 ОЬ)


