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Г П
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С уб ъектам  обращ ения 
м ед и ц и н ск и х  изделий

Р уководи телям  
тер р и тори альн ы х  

орган ов  Р о езд р авн ад зо р а

М еди ц и н ски м  орган изац иям

О рганам  уп равления 
зд р авоохран ен и ем  субъектов  

Р оссийской  Ф едерации

Ф едеральн ая  слу ж б а  по надзору  в c(j)epe зд р аво о х р ан ен и я  на основании  
эксп ертн ого  закл ю чен и я  Ф ГЪУ  «В Ы И И И М Г » Р о езд р авн ад зо р а  сообщ ает  о 
вы явлении  тер р и то р и ал ьн ы м  орган ом  Р о езд р авн ад зо р а  ио П ерм ском у  краю  в 
обращ ении  и ед о б р о к ач ествен и о го  м ед и ц и н ского  изделия «П овязка 
атравм атическая с восковым покры тием иа основе нетканого или тканого материалов, 
стерильная, «Воскоираи-11ов», исполнение: на основе тексти л ы ю 10 сетчатого полотна 
«В осконран-П овС » ТУ  9393-001-52708501-01», разм ер  (7 ,5 x 1 0 ) см , партия 
№  260614 , п р о и зво д ства  О О О  «Н о вы е П ер евязо ч н ы е  М атер и ал ы » , 141351, 
Россия, М осковская  об ласть , С ер ги ево -П о сад ски й  район , д. Ж учки,
д. 2И , р еги стр ац и о н н о е  у д о сто вер ен и е  №  Ф С Р  2007 /01613  от 24 .12 .2010 , срок 
д ей с '1'вия не огран ичен  (далее  -  М еди ц и н ское  изделие), не со о тв етств у ю щ е10 
требован и ям  тех н и ч еск о й  д о кум ен тац и и  п рои звод и теля , сод ерж ащ ей ся  в 
ком п лекте  д ан н ой  р еги стр ац и о н н о й  доку м ен тац и и  (см . П ри лож ен и е).

Ф едер альн ая  сл у ж б а  ио надзору  в сф ере  зд р аво о х р ан ен и я  п редлагает  
субъектам  об р ащ ен и я  м ед и ц и н ски х  изделий  п ровести  проверку  наличия в 
обращ ени и  М ед и ц и н ско го  изделия, в у стан о вл ен н о м  порядке провести
м е р о и р и я 1ия но п р ед о твр ащ ен и ю  обращ ени я на тер р и то р и и  Российской  
(Федерации М ед и ц и н ско го  изделия и о р езу льтатах  п рои н ф орм и ровать
соответству ю щ и й  тер р и то р и ал ьн ы й  орган  Р оездравн адзора.

Т ерриториальны м  о рган ам  Р о езд р авн ад зо р а  провести  м ероп риятия в 
соответстви и  с п о р яд ко м , п реду см о тр ен н ы м  А д м и н и стр ати вн ы м  реглам ен том  
Ф едеральн ой  служ бы  по надзору  в сф ере зд р аво о х р ан ен и я  по и сполнению  
государствен ной  (|)ункции но контролю  за обр ащ ен и ем  м ед и ц и н ски х  изделий, 
утверж д ен н ы м  п риказом  М и н зд рава  России  ш ' 05 .04 .2013  №  196н.

За н аруш ен и я в сф ере  обращ ен и я  м ед и ц и н ски х  и зделий  п ред усм отрен а  
ад м и н и стр ати вн ая  о тветствен н о сть  со гласн о  статьям  6 .28 и 6.33 «К одекса  
Р оссийской  Ф ед ер ац и и  об ад м и н и стр ати вн ы х  п р аво н ар у ш ен и ях » , а такж е 
устан о вл ен а  уго л о вн ая  о тветствен н о сть  за об р ащ ен и е  ф ал ьси ф и ц и р о ван н ы х , 
н ед о б р о качествен н ы х  и н езар еги стр и р о ван н ы х  м еди ц и н ски х  изделий согласн о  
статье  238.1 У го л о вн о го  кодекса  Р оссийской  Ф едераци и .

П ри лож ен и е: иа 1 л. в 1 экз.

Руководитель М.А. Мурашко



П рилож ение к письму Р о сзд р ав н ад ^ р а
о , -/в.Ов №  О у У  -  ■

Таблица сопоставления парам етров и характеристик, указанны х в комплекте 
регистрационной докум ентации, с парам етрам и и характеристикам и образцов

в ы я в л с ш ю г о  м едицинского изделия

Сравниваемые 
с ведения/пара 

метры

Размер, мм

Комплект региетрационной 
документации

(регистрационное удостоверение 
№  ФСР 2007/01613 от 24.12.2010, срок 

действия не ограничен).

Размеры ячейки: (1 ,5+ 0 ,5 )х (1 ,5+0,5)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Размеры  ячейки:
1,86x0,74;
1,92x0,64;
1,94x0,69;
1,97x0,68;
1,88x0,75;
1,93x0,64;
1,89x0,68;
1,92x0,69;
1,90x0,77;
1,95x0,70.


