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Медицинским организациям

О р г а н а м  у п р а в л е н и я  
з д р а в о о х р а н е н и е м  с у б ъ е к т о в  

Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и

Ф е д е р а л ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я  н а  о с н о в а н и и  
э к с п е р т н о г о  з а к л ю ч е н и я  Ф Г Б У  « В Н И И И М Т »  Р о с з д р а в н а д з о р а  с о о б щ а е т  о  в ы я в л е н и и  
т е р р и т о р и а л ь н ы м  о р г а н о м  Р о с з д р а в н а д з о р а  п о  Ч е ч е н с к о й  Р е с п у б л и к е  в  о б р а щ е н и и  
н е д о б р о к а ч е с т в е н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я :  « Ш п р и ц  о д н о р а з о в ы й  с т е р и л ь н ы й  3 - х  
к о м п о н е н т н ы й  с  и г л о й  2 3 G  х  1 ( 0 . 6 x 3 0 м м )  с  о б ъ е м о м  2  м л » ,  п а р т и я  1 7 0 9 2 5 ,  
п р о и з в о д с т в а  Д ж и а н г с у  К а н г х у а  М е д и к а л  Э к в и п м е н т  К о . ,  Л т д . ,  К и т а й ,  
р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  о т  1 9 . 0 8 . 2 0 1 3  №  Ф С З  2 0 1 1 / 1 1 2 2 3 ,  с р о к  д е й с т в и я  н е  
о г р а н и ч е н  ( д а л е е  -  М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е ) ,  в  с в я з и  с  н е с о о т в е т с т в и е м  т р е б о в а н и я м  
т е х н и ч е с к о й  д о к у м е н т а ц и и  п р о и з в о д и т е л я ,  с о д е р ж а щ е й с я  в  к о м п л е к т е  д а н н о й  
р е г и с т р а ц и о н н о й  д о к у м е н т а ц и и ,  в  ч а с т и  п р о в е р е н н ы х  х а р а к т е р и с т и к  ( с м .  п р и л о ж е н и е ) .

Ф е д е р а л ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я  п р е д л а г а е т  с у б ъ е к т а м  
о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  п р о в е с т и  п р о в е р к у  н а л и ч и я  в  о б р а щ е н и и  
М е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я ,  в  у с т а н о в л е н н о м  п о р я д к е  п р о в е с т и  м е р о п р и я т и я  п о  
п р е д о т в р а щ е н и ю  о б р а щ е н и я  н а  т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  М е д и ц и н с к о г о  
и з д е л и я  и  о  р е з у л ь т а т а х  п р о и н ф о р м и р о в а т ь  с о о т в е т с т в у ю щ и й  т е р р и т о р и а л ь н ы й  о р г а н  
Р о с з д р а в н а д з о р а .

Т е р р и т о р и а л ь н ы м  о р г а н а м  Р о с з д р а в н а д з о р а  п р о в е с т и  м е р о п р и я т и я  в  с о о т в е т с т в и и  
с  п о р я д к о м ,  п р е д у с м о т р е н н ы м  А д м и н и с т р а т и в н ы м  р е г л а м е н т о м  Ф е д е р а л ь н о й  с л у ж б ы  
п о  н а д з о р у  в  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я  п о  и с п о л н е н и ю  г о с у д а р с т в е н н о й  ф у н к ц и и  п о  
к о н т р о л ю  з а  о б р а щ е н и е м  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й ,  у т в е р ж д е н н ы м  п р и к а з о м  М и н з д р а в а  
Р о с с и и  о т  0 5 . 0 4 . 2 0 1 3  №  1 9 6 н .

З а  н а р у щ е н и я  в  с ф е р е  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  п р е д у с м о т р е н а  
а д м и н и с т р а т и в н а я  о т в е т с т в е н н о с т ь  с о г л а с н о  с т а т ь я м  6 . 2 8  и  6 . 3 3  « К о д е к с а  Р о с с и й с к о й  
Ф е д е р а ц и и  о б  а д м и н и с т р а т и в н ы х  п р а в о н а р у щ е н и я х » ,  а  т а к ж е  у с т а н о в л е н а  у г о л о в н а я  
о т в е т с т в е н н о с т ь  з а  о б р а щ е н и е  ф а л ь с и ф и ц и р о в а н н ы х ,  н е д о б р о к а ч е с т в е н н ы х  и  
н е з а р е г и с т р и р о в а н н ы х  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  с о г л а с н о  с т а т ь е  2 3 8 . 1  У г о л о в н о г о  к о д е к с а  
Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и .

Приложение:
т а б л и ц а  с о п о с т а в л е н и я  п а р а м е т р о в  и  х а р а к т ^ и с т и к  н а  1 л .  в  1 э к з

Р у к о в о д и т е л ь М . А .  М у р ,  ш к о



о т
П р и л о ж е н и е  к  п и с ь м у  Р о с з д р а в н а д а о р а

< 3 0 ^ ^ u p  .

Т а б л и ц а  с о п о с т а в л е н и я  п а р а м е т р о в  и  х а р а к т е р и с т и к ,  у к а з а н н ы х  в  к о м п л е к т е  
р е г и с т р а ц и о н н о й  д о к у м е н т а ц и и ,  с  п а р а м е т р а м и  и  х а р а к т е р и с т и к а м и  о б р а з ц о в

в ы я в л е н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

Сравниваемые
сведения/параметры

Комплект регистрационной 
документации

(регистрационное удостоверение 
от 19.08.2013 № ФСЗ 2011/11223, 

срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Наименование Ш п р и ц ы  о д н о р а з о в ы е  с т е р и л ь н ы е  
M E D I C - 0 - P L A N E T  о б ъ е м о м :  2  м л ;  
б е з  и г л  и л и  с  и г л а м и :  2 3 0 x 1 7 4  "  
( 0 , 6 х 3 0 м м )

Ш п р и ц  о д н о р а з о в ы й  
с т е р и л ь н ы й  3 - х  
к о м п о н е н т н ы й  с  и г л о й  
2 3 0 x 1  1 / 4 "  ( 0 , 6 x 3 0  м м ) ,  2  м л .

Потребительская
упаковка

Д о л ж н о  б ы т ь :
-  п р е д у п р е ж д е н и е  о  н е о б х о д и м о с т и  
п р о в е р к и  ц е л о с т н о с т и  к а ж д о й  
п о т р е б и т е л ь с к о й  у п а к о в к и  п е р е д  
п р и м е н е н и е м  и л и  с о о т в е т с т в у ю щ и й  
с и м в о л .

П р е д у п р е ж д е н и е  н а  
п о т р е б и т е л ь с к о й  у п а к о в к е  о  
н е о б х о д и м о с т и  п р о в е р к и  
ц е л о с т н о с т и  к а ж д о й  
п о т р е б и т е л ь с к о й  у п а к о в к и  
п е р е д  п р и м е н е н и е м  и л и  
с о о т в е т с т в у ю щ и й  с и м в о л  
о т с у т с т в у е т .

Групповая упаковка Д о л ж н о  б ы т ь :
-  п р е д у п р е ж д е н и е  о  н е о б х о д и м о с т и  
п р о в е р к и  ц е л о с т н о с т и  к а ж д о й  
п о т р е б и т е л ь с к о й  у п а к о в к и  п е р е д  
п р и м е н е н и е м  и л и  с о о т в е т с т в у ю щ и й  
с и м в о л ;
-  и н ф о р м а ц и я ,  у к а з ы в а ю щ а я  у с л о в и я  
х р а н е н и я  и  т р а н с п о р т и р о в а н и я .

П р е д у п р е ж д е н и е  н а  
г р у п п о в о й  у п а к о в к е  о  
н е о б х о д и м о с т и  п р о в е р к и  
ц е л о с т н о с т и  к а ж д о й  
п о т р е б и т е л ь с к о й  у п а к о в к и  
п е р е д  п р и м е н е н и е м  и л и  
с о о т в е т с т в у ю щ и й  с и м в о л  и  
и н ф о р м а ц и я ,  у к а з ы в а ю щ а я  

у с л о в и я  х р а н е н и я  и  
т р а н с п о р т и р о в а н и я ,  
о т с у т с т в у ю т .

Надпись на блистере 
каждого шприца

Д о л ж н о  б ы т ь :
-  н е  и с п о л ь з о в а т ь  п р и  п о в р е ж д е н н о й  
у п а к о в к е .

Н а д п и с ь  н а  б л и с т е р е  « н е  
и с п о л ь з о в а т ь  п р и  
п о в р е ж д е н н о й  у п а к о в к е »  
о т с у т с т в у е т .


