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Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении территориальным органом Росздравнадзора по г. Москве и Московской 
области в обращении недоброкачественного медицинского изделия «Мочеприемник 
одноразовый Vogt Medical», LOT 20161010, производства «Vogt Medical Vertrieb 
GmbH», Germany, регистрационное удостоверение № ФСЗ 2011/09742 от 25.05.2011, 
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 Медицинского 
изделия и о результатах проинформировать соответствующий территориальный 
орган Росздравнадзора.

Территориальным органам Росздравнадзора 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.

М.А. Мурашко



Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия

Приложение к письму Росздо^надзора
от - Ж ^ / / /

Сравниваемые
сведения/парамет ры

К омплект  регист рационной  
документ ации

(регист рационное удост оверение  
№  Ф СЗ 2011 /09742  от 25.05.2011, 

срок  действия не ограничен)

О бразцы  выявленного  
м едицинского изделия

Н аименование
изделия

М очеприёмники одноразовы е  
ст ерильны е и не стерильные Vogt 
M edica l объём ом  100 мл, 200  мл, 
50 0  мл, 750 мл, 1000 мл, 1500 мл и 
2 0 0 0  мл с  уст ройст вом  для 
прикроват ного крепления или 
крепления на ноге пациента, с 
прямым или крест овы м  краном  
для слива содерж им ого или без  
него

Н аим енование на маркировке: 
«М очеприемник одноразовы й  
Vogt M edical»
Н аим енование в Инструкции по 
применению: «М очеприемник  
одноразовы й VO G T M EDICAL с  
прямым, крест ообразны м  ш и  
винт овым сливом объемами  
500, 750, 900, 1500, 2000  мл и 
педиат рические объем ом  100  
мл и 20 0  мл.

М аркировка М аркировка пот ребит ельской  
т ары  или ф ут ляров долж на  
содерж ат ь; - наименование или 
обозначение типа (вида, модели) 
изделия;

А - J: м аркировка  
индивидуальной и групповой  
уп аковок  не содерж ат  сведен ш  
о типе (виде, модели) изделия - 
наименование образцов не 
содерж ит  сведен ш  о типе 
крепленш , наличии/отсутствии  
и т ипе крана для слива 
содерж им ого.

Н анесение делений Н а непрозрачной пленке наносят  
деления, кот оры е используют для 
оценки объем а выт екающ ей мочи.

А - J: делен ш  для оценки 
объем а м очи нанесены на  
прозрачную  ст орону  
резервуара .

М ат ериал изделия О т дельны е детали  
мочеприем ника изготавливают  из 
м ат ериалов:
Соединит ель -  ABS;
К лапан  -  Полиэтилен.

А - J: м ат ериал наконечника 
(соединит еля) -  ПВХ.
А - J: мат ериал клапана -  ПВХ.


