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С у б ъ ек там  обращ ен и я 
м еди ц и н ски х изделий

Р уководителям  
терри тори альн ы х 

о р ган ов  Р осзд р авн ад зор а

М едицинским  орган изациям

О рган ам  управления 
здравоохран ен и ем  субъ ектов  

Р оссийской  Ф едерац и и

Ф едеральная служ ба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертного заклю чения Ф Г Б У  «В Н И И И М Т » Росздравн адзора сообщ ает о 
выявлении в обращ ении недоброкачественного медицинского изделия «ГО 
Л И С С /К ум бс (ГО L IS S /C o o m b s) 4x1 2 », R E F  004014, L O T  50531 28 14, производства 
D iaM ed Gm bH , Sw itzerland, регистрационное удостоверение №  Ф С З  2010/08227 от 
31 .05.2016, срок действия не ограничен (далее -  М едицинское изделие), не 
соответствую щ его требованиям технической документации производителя, 
содерж ащ ейся в комплекте данной регистрационной документации (см. 
приложение).

Ф едеральная служ ба по надзору в сфере здравоохранения предлагает субъектам  
обращ ения медицинских 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 р езул ьтатах  проинф ормировать соответствую щ ий территориальный 
орган Росздравнадзора.

Территориальны м органам  Росздравнадзора провести  мероприятия в 
соответствии с порядком, предусмотренным А дминистративны м регламентом 
Ф едеральной служ бы  по надзору в сфере здравоохранения по исполнению 
государственной функции по контролю  за  обращ ением медицинских изделий, 
утверж денны м приказом  М инздрава России от 05.04 .2013 №  196н.

За наруш ения в сфере обращ ения медицинских изделий предусмотрена 
административная ответственность согласно статьям  6.28  и 6.33 «К одекса 
Российской Ф едерации об административны х п равонаруш ениях», а  также 
установлена уголовная ответственность за  обращ ение фальсифицированных, 
недоброкачественны х и незарегистрированны х медицинских изделий согласно 
статье 238.1 У головного кодекса Российской Ф едерации.

М .А. М урашко
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прилож ение к письму Росздравнадзора
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Таблица сопоставления парам етров и характеристик, указанны х в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристикам и образцов

вы явленного медицинского изделия

Сравниваемые 
сведен ия/параметры

Комплект регистрационной 
документации

(регистрационное удостоверение 
^ГофСЗ 2010/08227 о т  

31.05.2016, срок действия не 
ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Условия хранения Нормативный документ: при 
комнатной тем пературе

18-25

Инструкция по 
применению

Инструкция по применению 
должна сод ер ж ать  следующие 
сведения:

указание о прекращении 
применения серии изделия по 
истечении срока ее годности;

Указание о т с у т с т в у е т

правила представления 
рекламаций;
-условия транспортирования;

Информация не представлена.

необходимые меры
предосторож ности против 
любых специальных,
несвойственных рисков при 
использовании ш и реализации 
изделия, включая специальные 
меры защ иты  в отношении 
входящих в состав  изделия 
вещ еств человеческого или 
ж ивотного происхождения с 
учетом  их потенциальной 
инфекционной природы;

Меры предосторож ности не 
приведены

Документация В технической и
эксплуатационной документации 
на изделия должны бы ть 
установлены требования к
у т ти зац и и  вредных материалов, 
образующихся при эксплуатации 
изделий

В Инструкции по применению 
информация о требованиях к 
у тти зац и и  вредных материалов, 
образующихся при эксплуатации 
изделий, о т с у т с т в у е т



В эксплуатационной 
документации и технических 
условиях, при необходимости, 
должны бы ть указаны 
возможные виды опасности, а  
т а к ж е  требования и средства 
обеспечения безопасности при 
эксплуатации

В эксплуатационной 
документации конкретные меры 
безопасности и средства 
обеспечения безопасности при 
эксплуатации не приведены

Маркировка Маркировка каждого 
компонента изделий или блока 
компонентов должна 
сод ер ж ать :
- объем компонента:
- полное название изделия.

Объем компонентов набора 
реагентов не указан.
Полное наименование изделия в 
маркировке изделия 
о т с у т с т в у е т .


