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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 Брянской области в 
обращении незарегистрированного медицинского изделия «Система рентгеновская 
OMNISCOP-CR», производства «ATS», Italy, сопровождаемого сведениями о 
регистрационном удостоверении от 28.02.2006 № ФС 2006/216, срок действия истек 
28.02.2016, и представляющее угрозу жизни и здоровью при его эксплуатации (далее 
-  Медицинское изделие).

В связи с установленным несоответствием на выявленное медицинское изделие не 
распространяются действия регистрационных удостоверений от 28.02.2006 
№ ФС 2006/216, срок действия истек 28.02.2016, вьщанного на медицинское изделие 
«Системы рентгеновские стационарные серий Optima Polyrad, OMNISCOP, 
EVOLUTION, Universal X», Radiologia S.A., Испания (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 ^^едерации.

Приложение: на 5 л. в

Руководитель М.А. Мурашко



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

выявленного медицинского изделия

Приложение к письму Росздравнадзша
от о / б /  -

Сравниваемые
сведения/пара

мет ры

Комплект регист рационной  
документации

(регист рационное удост оверение  
от 2 8 .0 2 .2 0 0 6 №  Ф С 2006/216, срок  

дейст вия истек 28.02.2016)

О бразцы  выявленного  
м едицинского изделия

Наименование
изделия
медицинского
изделия

Системы рент геновские  
ст ационарные серий Optim a  
Polyrad, OM NISCOP, 
EVOLUTION, U n iversa lX

O M N ISCO P-CR

O M N ISCQ P-^
наименование образца  
м едицинского изделия не в 
полной м ере соот вет ст вует  
заявленном у

Тип/модель Системы OM NISCOPE; C, CR O M N ISCO P-CR

OM№SCOP$-||̂
OM Ni'SCOP-C (на корпусе)

модели, указанны е, на изделии, 
не
совпадаю т  м еж ду собой, но 
соот вет ст вую т  заявленным

Наименование
производителя
медицинского
изделия

Radio log ia  S.A наименование производит еля на 
м аркировке изделия не 
соот вет ст вует  
производит елю

Manufactured
Адрес
производителя
медицинского
изделия

С/Abril, 42 P oligono Fin de  
Sem ana - 28022 M ADRID - 
SPAIN

Via А. Volta, 10, 24060, Torre 
de Roveri, (BG) Ita ly

via  Volta, 10,
Torre de  Roveri, I ta ly
^Vorta 10 Д : 
Torre de

а дреса  на м аркировках изделия 
не
совпадаю т  м еж ду собой и не 
соот вет ст вую т  заявленному



Общие
т ребования

Ф И ЛЬТРАЦ И Я в РЕН ТГЕН О ВСКИ Х  
И ЗЛ У Ч АТЕЛ ЯХ  
В отношении Ф ИЛЬТРАЦИИ  
РЕН ТГЕН ОВСКИ Е И ЗЛУЧАТЕЛИ  
долж ны удовлет ворят ь следующ им  
требованиям:
Ь) за  счет постоянно закрепленных  
Д О П О Л Н И ТЕ Л ЬН Ы Х Ф ИЛЬТРОВ ее  
значение долж но быт ь таким, чтобы  
сум ма указанного  значения и значения, 
определяем ого материалами, кот оры е  
невозм ож но удалит ь, была не м енее 1,5 
мм А 1;

постоянно закрепленные
ДО П О Л Н И ТЕЛЬН Ы Е Ф ИЛЬТРЫ  
долж ны бы т ь уст роены  так, чтобы их 
невозм ож но было удалит ь без  
использования ИНСТРУМ ЕНТОВ;

ЭКСП ЛУАТАЦ И ОН Н Ы Е  
Д О К У М Е Н ТЫ  долж ны содерж ат ь в 
И Н С ТРУ К Ц И Я Х  П О  М О Н ТАЖ У  для 
случаев специального применения 
сведения по получению ОБЩ ЕЙ  
ФИЛЬТРАЦИИ,
Соот вет ст вие т ребованиям проверяют  
осмот ром, эксперт изой  
ЭКСП ЛУА РАЦИОННЫ Х  
Д О К У М ЕН ТО В

П ост оянный фильт р 1,4 мм А1, 
дополнительная фильтрация не 
указан а



Выявленные образцы медицинского изделия

иьш»й вид изделия.

Панель управления



Мониторы

Маркиронкй

OMNISCOP - CR
Serial : 04 034 49 11 
Distributed b y: STEPHANIX

Manufactured by 
via Volta 10 ^
Torre de Rovofi Italy V ,
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