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Министерство здравоохранения 
Российской Ф едерации

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ 
В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

Славянская пл. 4, стр. 1, Москва, 109074 
Телефон; (495) 698 45 38; (495) 698 15 74
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О незарегистрированном 
медицинском изделии 

«Зеркало гинекологическое по Куско»

Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям 
территориальных 

органов Росздравнадзора

М едицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Ф едерации

п

Ф едеральная служба по надзору в c(j)epe здравоохранения на основании 
позиции экспертного учреждения ФГБУ «ВНИИИМ Т» Росздравнадзора сообщает 
о выявлении территориальным органом Росздравнадзора по Тю менской области, 
Ханты-М ансийскому автономному округу -Ю гре и Ямало-Ненецкому 
автономному округу в обращ ении незарегистрированного медицинского изделия:

«apT.H D lO ll К О М ЕТALINE Зеркало гинекологическое по Куско с 
центральным поворотным фиксатором, М», LOT 05.09.2018, дата производства 
05.09.2018, использовать до 04.09.2021, производства "Чангжоу Чуанцзя Медикал 
Апплиансе Ко., Лтд.", Китай, сопровождаемого сведениями о регистрационном 
удостоверении от 25.01.2011 № ФСЗ 2011/08894, срок действия не ограничен 
(далее -  М едицинское изделие).

В связи с установленным несоответствием на выявленное медицинское изделие 
не распространяются действия регистрационных удостоверений от 25.01.2011 
№ ФСЗ 2011/08894, выданного на медицинское изделие «Зеркало гинекологическое 
по Куско», производства "Чангжоу Чуанцзя М едикал Апплиансе Ко., Лтд.", Китай 
(см. приложение).

Ф едеральная служба по надзору в сфере здравоохранения предлагает 
субъектам обращения медицинских изделий провести проверку наличия в 
обращении М едицинского изделия, в установленном порядке провести 
мероприятия по предотвращ ению обращения на территории Российской 
Ф едерации М едицинского изделия и о результатах проинформировать 
соответствующ ий 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 обращ ением медицинских изделий, 
утвержденным приказом М инздрава России от 05.04.2013 №  196н.

За наруш ения в сфере обращения медицинских изделий предусмотрена 
административная ответственность согласно статьям 6.28 и 6.33 «Кодекса 
Российской Ф едерации об административных правонаруш ениях», а также 
установлена уголовная ответственность за обращение фальсифицированных, 
недоброкачественных и незарегистрированных медицинских изделий согласно 
статье 238.1 Уголовного кодекса Российской Ф едерации.

Приложение:

Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанны х в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками 
образцов выявленного медицинского изделия на 1 л. в 1 экз.;

— Ф отографические изображения выявленных образцов изделия на 1 л. в 1 экз.

Врио руководителя Д.В. Пархоменко
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Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия

С равн и ва ем ы е
свед ен и я /п а р а м ет р ы

Комплект регистрационной 
документации 

(регистрационное 
удостоверение 

от 25.01.2011 № Ф С З  
2011/08894)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Р а зм ер  (т ипоразм ер)  
изделия

Информация О возможных 
размерах изделия отсутствует

На маркировке упаковки 
образцов изделия указано: 

Размер М
С рок  го д н о ст и «Зеркала гинекологического по 

Куско» 5 лет со дня 
стерилизации

- дата производства (дата
стерилизации) 05.09.2018, 

- годен до 04.09.2021
М а р ки р о вк а М аркировка потребительской 

тары изделий однократного 
применения должна содержать 

сведения о:
, нетоксичности внутри.

- знак СЕ
Техническая ошибка в НД в 

обозначении стандарта 
М аркировка проводится в 

соответствии с ГОСТ Р 50444*.

на маркировке потребительской 
тары сведения о нетоксичности 

отсутствуют, 
символ отсутствует 

В Н Д  указано -  «ГОСТ Р 5444

М а т ер и а л
и згот овления

регулировочный фиксирующий 
механизм из полипропилена 

(РР)

поворотный фиксатор выполнен 
из полиэтилена высокой 
плотности (High Density 

Polyethylene)
У паковка Индивидуальная упаковка: 

формованный блистер

Упаковка в индивидуальные 
целлофановые пакеты

индивидуальная упаковка 
образцов представляет собой 

полупрозрачный пакет

образцы упакованы в пакеты из 
полиэтилена высокой 

плотности



Выявленные образцы медицинского изделия

аргНОЮИ

Применяется для npoeefleKim лрофилактических осмотров 
в условиях яечебно-профя а .тических учреждений

■ Ю ЛЫЮ 4ЛЯo A H C K ^ e rw o п р и м е н е н !.> п о в то р н о е  н с л о ш о е а н и е  за п р е щ е н о
• Должно бы гьутилизироевно после!''III. .г о̂ванм
• С т е р и л ь н о с т ь  г а р а н т и р у е т с я  д о  м о м е н т а  в с ф ь п и я  y n a m e n i  

Х ранит»  в  п р о х л а д н о м  су х о м  м е с т е  

Н е  нсло!!.тЗО ввть п р и  п о в р е ж д е н и и  у п в о в х и

! .р о и зв о й . .! л ь :  «Ч авпкоу Ч уан цзя  Меди а л  Лпплиансе Ко., Л щ .» , К и т *
ЛалдгЛои О  .jo iip iia  M edical A ppliance Со.. Ltd.. SanheKoo Industrial 2 m ,  

xiiengluqiao  Town, Wuj.n Distncl, C h an g z lv u  City, j.a n g su  Provinee, P.C.: CriiM
i I и п о р т ар  О О О  tM O  (г'̂ двп мадициновой технихи», г. Екатеринбург, уя. Ясная, 46 , 

т е л ,:+7 (3 43) 3 11 -2?-53

Р а /п с т р г .н о к н о е  у д с .г о в е р е и и е  N «aC 3 2011Я)в894 о т  25  января 2011 гада

LOT: 05.09,2018 MFO: 05.09.2018 EXP; 04.09.2021


