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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении территориальным органом Росздравнадзора по Липецкой области в 
обращении недоброкачественного медицинского изделия «Бокс 
микробиологической безопасности по ТУ 9452-010-51495026-2011 БМБ-П-«Ламинар- 
С»-1,2», SN 282Л 20.00.032 дата производства август 2017, производства 
ЗАО «Ламинарные системы», Россия, 456300, Челябинская область, г. Миасс, 
Тургоякское шоссе, 2/4, регистрационное удостоверение от 05.5.2012 
№ ФСР 2012/13259, срок действия не ограничен (далее -  Медицинское изделие), не 
соответствующего требованиям технической документации производителя, 
содержащейся в комплекте данной регистрационной документации (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 Медицинекого изделия и о результатах проинформировать
соответствующий территориальный орган Росздравнадзора.

Территориальным органам Росздравнадзора провести мероприятия в 
соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.

За нарушения в сфере обрашения 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: на 2 л. в 1 экз.
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Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия

Сравниваемые
сведения/парамет ры

Комплект регист рационной  
документации

(регист рационное удост оверение  
от 05.5.2012 №  Ф СР 2012/13259, 

срок действия не ограничен)

О бразцы  выявленного 
медицинского изделия (

Габарит ные
разм еры

- габарит ны е (длина х ширина х  
вы сот а с подст авкой /  без  
подст авки) (1170x685x1720/1040) 
±5 мм

И змеренные значения:
1199 (+ 2 9  мм) X 787 (+ 102  мм) 
X -/1086  (+ 46)) мм

- рабочей  камеры (длина х ширина х 
вы сот а) (1105x620/540x670) ±5 мм

1140 (+ 35  мм) X 599 х  730 (+ 60  
мм) мм

Питания
электропитания

Д олж ны  работ ат ь от сети  
перем енного т ока частотой (50+1) 
Гц, номинальным напряж ением 220  
В при отклонении напряж ения 
сет и + 10%  от номинального
значения.

Согласно маркировки
напряж ение питания 220-240  
В

Сведения
документации

Если эт о необходимо,
документ ация долж на содерж ат ь  
предупредит ельную  информацию и 
подробное объяснение
предупреж даю щ их символов,
нанесенных на оборудование. В 
прот ивном случае эт у информацию  
следует  наносить на оборудование  
в виде четких и стойких к 
воздейст вию  чистящих средст в  
надписей.
Документ ация долж на содерж ат ь  
следую щ ие инструкции по 
м онт аж у и вводу в эксплуатацию  
оборудования:
- т ребования к уровню  звукового  
давления
Инструкции по эксплуатации  
долж ны содерж ат ь:

запрещ ение (если эт о  
необходимо) т акого располож ения  
оборудования, кот орое зат рудняет  
работ у___________отключающ его

Информация о
предупредит ельных символах 
от сут ст вует

Сведения от сут ст вую т

Указано, что размещ ение  
розет ок  долж но быт ь вне 
свободного  дост упа



уст ройст ва, в том числе сет евой  
кабельной вилки


