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С убъектам  обращ ения  
м еди ц и н ск и х изделий

Руководителям  
территориальны х 

органов Р осздравн адзор а

М едицинским  организациям

О рганам управления  
здравоохранением  субъектов  

Р оссий ск ой  Ф едерации

Ф едеральная служ ба по надзору в сф ере здравоохранения на основании  
экспертного заклю чения Ф ГБУ «ВН И И И М Т» Росздравнадзора сообщ ает о 
выявлении территориальны м органом Росздравнадзора по г. М оскве и М осковской  
области в обращ ении недоброкачественного м едицинского изделия «ROTEM® 
ROTROL N », партия 42077 7 0 1 , производства «Тем И нновейш нс Г м бХ », Германия, 
регистрационное удостоверение №  ФСЗ 2010/08284  от 19 .11 .2010 , срок действия не 
ограничен (далее -  М едицинское изделие), не соответствую щ его требованиям  
технической докум ентации производителя, содерж ащ ейся в комплекте данной  
регистрационной докум ентации (см . прилож ение).

Ф едеральная служ ба по надзору в сф ере здравоохранения предлагает субъектам  
обращ ения м едицинских изделий провести проверку наличия в обращ ении  
М едицинского изделия, в установленном порядке провести мероприятия по 
предотвращ ению обращ ения на территории Российской Ф едерации М едицинского 
изделия и о результатах проинформировать соответствую щ ий территориальный 
орган Росздравнадзора.

Территориальным органам Росздравнадзора провести мероприятия в 
соответствии с порядком, предусмотренны м Административны м регламентом  
Ф едеральной служ бы  по надзору в сф ере здравоохранения по исполнению  
государственной функции по контролю за обращ ением  медицинских изделий, 
утвержденны м приказом М инздрава России от 05 .04 .2013  №  196н.

За наруш ения в сф ере обращ ения медицинских изделий предусм отрена 
административная ответственность согласно статьям 6 .28  и 6 .33 «К одекса  
Российской Ф едерации об  административны х правонаруш ениях», а также 
установлена уголовная ответственность за обращ ение фальсифицированных, 
недоброкачественны х и незарегистрированны х м едицинских изделий согласно
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Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанны х в комплекте 
регистрационной докум ентации, с параметрами и характеристиками образцов

вы явленного м едицинского изделия

Сравниваемые
сведения/параметры

Комплект регистрационной 
документации

(регистрационное удостоверение 
№ ФСЗ 2010/08284 от 

19.11.2010, срок действия не 
ограничен) ГОСТ Р 51088-2013

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Наименование
медицинского
изделия

Наборы реагентов и расходные 
материалы для исследования 
гемостаза на четырехканальном 
тромбоэластометре ROTEM»: 
13. «Контроль норма ROTROL 
N».

Групповая (потребительская) 
упаковка: ROTEA^ ROTROL N. 
Индивидуальная упаковка: 
R O T E l^  ROTROL N  Lyo 
ROTEXP ROTROL N  DU

Маркировка Маркировка изделий должна 
содержать:
- при необходимости надписи 
«Только для диагностики ин 
витро», «для профессионального 
применения», «для 
самотестирования»;
-номер регистрационного 
удостоверения.

Ha групповой упаковке 
отсутствует надпись «Для 
профессионального применения» 
и информация о составе изделия, 
не указаны номер и дата 
регистрационного 
удостоверения.

Хранение Изделия, хранившиеся с 
нарушением
регламентированного режима, 
применению не подлежат.

Требования к условиям хранения 
установлены в технической 
документации, которая не 
содержит предупреждения о 
невозможности использования 
изделия при наличии 
повреждений первичной 
упаковки, а также после 
окончания срока годности.

Гарантии
изготовителя

Гарантийный срок годности 
изделий устанавливается со дня 
приемки изделия отделом 
контроля изготовителя.

Гарантийный срок годности 
изделия «Контроль патология 
ROTROL N» не указан в 
технической документации. 
Паспорт на серию не 
представлен.


