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Министерство здравоохранения 
Российской Федерации

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ 
В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

Славянская пл. 4. стр. I, Москва, 109074 
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Г
О недоброкачественном 
медицинском изделии

С убъ ектам  обращ ен ия 
м еди ц и н ски х изделий

Р уководителям  
территори  ал ьн ы х 

о р ган ов  Р о езд р авн ад зо р а

М едицинским  организациям

О рган ам  управления 
здравоохран ен и ем  субъ ектов  

Российской Ф едераци и

Ф едеральная служ ба по надзору в c(J)epe здравоохранения на основании 
экспертного заклю чения Ф Г Б У  «В Н И И И М Т » Р оездравн адзора сообщ ает о 
выявлении в обращ ении недоброкачественного медицинского изделия «ID  ДиаКлон 
Rh фенотип +  К (ID  D iaC lon  Rh-subgroups +  К ) (m onoclonal antibodies) 4x12», 
R E F  002124, L O T  50110 41 06, производства D iaM ed G m bH , Switzerland, 
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 результатах проинформировать соответствую щ ий территориальный 
орган Роездравнадзора.

Территориальны м органам Роездравнадзора 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 правонаруш 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



П риложение к письму Росздравнадзора
от 2 5 янв 2019 №  o i u  - 2 - 2 6  / - / . 9 .

Таблица сопоставления парам етров и характеристик, указанны х в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристикам и образцов

вы явленного медицинского изделия

Сравниваемые
сведения/параметры

Комплект регистрационной 
документации

(регистрационное удостоверение 
No ФСЗ 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 °С

Срок годности не менее 10 месяцев 
не менее 9 месяцев

Годен до 2019-05-31. Д а т а  
производства не указана

Инструкция по 
применению

Изделия и их компоненты 
должны бы ть 
идентифицированы 
наименованием, буквой, номером, 
символом, цветом ши 
графическим изображением 
идентично на всех видах 
информации, предоставляемой 
изготовителем с изделием

В русскоязычной маркировке 
изделия (стикер) ч асть  названия 
изделия «Rh фенотип» не 
с о о т в е т с т в у е т  наименованию в 
русскоязычной инструкции по 
применению «Rh-подгруппы»

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

правш а представления
рекламаций;

Информация не представлена.

информацию, необходимую для 
подтверждения правшьности 
установки изделия, его 
корректной и безопасной 
эксплуатации; описание 
хар актера и ч асто ты  
технического обслуживания 
изделия (при необходимости), 
необходимости калибровки для 
обеспечения правтьной и

Требования к утш изации в 
со о тветстви и  с СанПиН 
2.1.7.2790-10 о тс у тс тв у ю т .



безопасной
информацию
утилизации
отходов;

р аб о ты ; 
по безопасной 

(уничтожения)

необходимые меры
предосторож ности против 
любых специальных,
несвойственных рисков при 
использовании или 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 технической иВ
эксплуатационной документации 
на изделия должны бы ть 
установлены требования к
утилизации вредных материалов, 
образующихся при эксплуатации 
изделий

В Инструкции по применению 
информация о требованиях к 
утилизации 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
со д 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 .


