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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертизы качества, эффективности и безопасности образцов медицинского 
изделия ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о выявлении 
Территориальным органом Росздравнадзора по Забайкальскому краю в обращении 
незарегистрированного медицинского изделия «Держатель вакуумных систем 
одноразовый механический Артикул «ДВС-М», по ТУ 9435-001-54215085-2009», 
дата производства до 18.05.2015, производства ЗАО "Фирма "Домен", Россия, 
192102, г. Санкт-Петербург, ул. Салова, д. 56, лит. Н, сопровождаемого сведениями 
о регистрационном удостоверении № ФСР 2010/07179 от 18.05.2015.

В связи с несоответст вием периода производства на выявленное изделие не 
распространяется действие регистрационного удостоверения
№ ФСР 2010/07179 от 18.05,2015, срок действия не ограничен, выданного на 
медицинское изделие на медицинское изделие «Держатель вакуумных систем 
механический одноразовый "ДВС-М" но ТУ 9435-001-54215085-2009», 
производства ЗАО "Фирма "Домен", Россия, 192102, г. Санкт-Петербург, 
ул. Салова, д. 56, лит. II.

Федеральная служба но надзору в сфере здравоохранения предлагает 
субъектам обращения медицинских изделий провести проверку наличия в 
обращении указанного медицинского изделия, в установленном порядке провести 
мероприятия по предотвращению обращения на территории Российской 
Федерации недоброкачественного медицинского изделия и о результатах 
проинформировать соответствующий территориальный орган Росздравнадзора.

'Герриториальиым 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.

Приложение; - таблица сопоставления параметров и характеристик на 1 л. в 1 экз.;
- фотографическое изображение маркировки выявленного медицинского изделия 
на 1 л. в 1 экз.

Руководитель М.А. Мурашко



Приложение к письму Росздравнадзора

от J  i U ^ 9  № У ' ^ с / ' б ^ з Л ^ ^  .

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

выявленного медицинского изделия

С равниваем ы е
сведения/

парам ет ры

К ом плект  регист раци онной  
документ агщ и

(регист рационны е удост оверен и я  
No Ф С Р  2 0 1 0 /0 7 1 7 9  от  16 .05 .2014)

О бразцы  вы явленного  
м еди ц и н ского  изделия: Л -Е

О сновны е р а зм ер ы  
держ ат еля  

Д лина

Длина: (47 ±0,5) мм А - 46,35 мм, В - 46,20 мм 
С - 46,16 мм, D - 46,17 мм 

Е - 46,19 мм

Д и ам ет р низюней 
части внут ренней  

кром ки

Диаметр нижней части внутренней 
кромки: (18,5 ±0.1) мм

А - 18,85 мм, В - 18,80 мм 
С - 18.74 мм, D - 18.90 мм 

Е - 18,89 мм

Д и ам ет р верхней  
части внут ренней  

кром ки

Диаметр верхней части внутренней 
кромки: (17,8 ±0,1) мм

А - 17,47 мм, В - 17,65 мм 
С -17,52 мм, D - 17,73 мм 

Е - 17,50 мм
Толщина боковой  

ст енки
Толщина боковой стенки: (1,1 ±0,1) мм А - 0,89-0,94 мм, 

В -0,89-1,11 мм 
С - 0,74-0,97 мм 
D - 0,72-1,0 мм 
Е - 0,79-1,05 мм

Д и ам ет р вы ст упа Диаметр выступа: (8 ± 0,2) мм. А - 7,65 мм, В - 7,67 мм 
С - 7,72 мм, D - 7,62 мм 

Е - 7,70 мм
А д р ес  производит еля  

м едш щ нского  
изделия

Россия, 192241, Санкт-Петербург, 
ул. Белы Куна, д.18, корп, 3, лит. А

192102, Россия, г. Санкт-Петербург, 
ул. Андреевская, д. 3, лит. А, пом. 7Н

Россия, 192102, 
Санкт-Петербург, 

ул. Салова, д.56, лит. Н

М аркировка М аркировка должна содержать: 
- номер партии;

- знак возможности вторичной 
переработки

М аркировка не содержит:
- номер партии;

- знак возможности вторичной 
переработки



приложение к письму Росздравнадзора 

от C?S' Ы ' G ^3 ^ / ^ /0

Фотографическое изображение маркировки выявленного изделия
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