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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертизы качества, эффективности и безопасности ФГБУ «ВНИИИМТ» 
Росздравнадзора сообщает о выявлении территориальным органом Росздравнадзора 
по Приморскому краю в обращении незарегистрированного медицинского изделия: 
«Мочеприемник одноразовый 1000 ml, REF 1316107», производства «Vogt Medical 
Vertrieb GmbH», Германия, сопровождаемого регистрационным удостоверением от 
25.05.2011 № ФСЗ 2011/09742, срок действия не ограничен (далее -  Медицинское 
изделие).

В связи с установленными несоответствиями, на выявленное медицинское изделие 
не распространяется действие регистрационного удостоверения от 25.05.2011 
№ ФСЗ 2011/09742, срок действия не ограничен, выданного на медицинское изделие 
«Мочеприёмники одноразовые стерильные и не стерильные Vogt Medical объёмом 
100 мл, 200мл, 500мл, 750мл, 1000мл, 1500мл и 2000мл с устройством для 
прикроватного крепления или крепления на ноге пациента, с прямым или крестовым 
краном для слива содержимого или без него», производства «Vogt Medical Vertrieb 
GmbH», Германия, (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.

Приложение:
- таблица сопоставления параметров и характеристик на 1 л. в 1 экз.;
- фотоизображения выявленного медицинского изделия на 1 л. в 1 экз.

Руководитель М.А. Мурашко
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Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия
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Мочеприёмники одноразовые 
стерильные и не стерильные Vogt 
Medical объёмом 100 мл, 200мл, 
500мл, 750мл, 1000мл, 1500мл и 
2000мл с устройством для 
прикроватного крепления или 
крепления на ноге пациента, с 
прямым или крестовым краном 
для слива содержимого или без 
него

Согласно инструкции по применению: 
Мочеприемник одноразовый VOGT 
MEDICAL с прямым, крестообразным 
или винтовым сливом объемом 500, 
750, 900, 1000, 1500, 2000 мл и 
педиатрические 100 мл и 200 мл
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Соединитель - ABS; 
Антирефлюксный клапан -ABS; 
Кран -  ABS.

Соединитель - ПВХ; 
Антирефлюксный клапан - ПВХ; 
Кран -  полипропилен.
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Инструкция дана для обращения на 
рынке Республики Казахстан (в 
инструкции отсутствуют сведения о 
представителе на территории 
Российской Федерации)



Фотоизображения выявленного медицинского изделия


