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Министерство здравоохранения 
Российской Федерации

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ 
В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

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

2 О ФЕВ 2019 № / ? / / /  -

На № от

О недоброкачественном 
медицинском изделии

2270803

Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям 
территориальных 

органов Роездравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Роездравнадзора сообщает о выявлении 
территориальным органом Роездравнадзора по Калужской области в обращении 
недоброкачественного медицинского изделия: «Комплекс рентгеновский
диагностический «КРД-«ПРОТОН», изделие № К/12.0132, производства ООО «ПМП 
ПРОТОН», Россия, регистрационное удостоверение № ФСР 2011/10292 от 05.03.2011, 
(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 
Роездравнадзора.

Территориальным органам Роездравнадзора провести мероприятия в соответствии 
с порядком, предусмотренным Административным регламентом Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения по исполнению государственной функции по 
контролю за обращением медицинских изделий, утвержденным приказом Минздрава 
России от 05.04.2013 № 196н.

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:

М.А. Мурашко



Пррюожение к письму Росздравнадзора 
от 2 о ФЕВ 2019__________No /9 / / /  —

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

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  

N o  N o  Ф С Р  2 0 1 1 / 1 0 2 9 2  о т  0 5 , 0 3 . 1 1 ,  

с р о к  д е й с т в и я  н е  о г р а н и ч е н )

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 з д е л и я

Т е х н и ч е с к и е

т р е б о в а н и я

Должен обеспечивать 
автоматическую индикацию всех 
основных неисправностей.

1 - е рабочее место 
не работоспособно, 
индикации нет.

Должен иметь счетчик числа 
включений для каждого 
рентгеновского излучателя, 
предназначенного для 
рентгенографии.

Отсутствует.

Регистрация количества включений 
высокого напряжения.

Отсутствует. 
Нет сведений.

Режим линейной томографии. Не работает.


