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С убъектам обращ ения  

м еди ци н ск и х изделий

Руководителям  

территориальны х  

органов Росздравнадзора

М едицинским  организациям

Органам управления  

здравоохранением  субъектов  

Российской Ф едерации

п

Ф едеральная служ ба по надзору в сф ере здравоохранения на основании  

экспертного заклю чения Ф ГБУ «В Н И И И М Т » Росздравнадзора сообщ ает  

о выявлении территориальны м органом Росздравнадзора по г. С анкт-П етербургу  

и Л енинградской области в обращ ении незарегистрированного м едицинского  

изделия;

«Зеркало гинекологическое размер М  стерильно, апирогенно, нетоксично, 

арт.ЗКОО-32», производства «Ц зяньсу К айш оу М едикал А ппаратус К о., Л тд.», 

Китай, регистрационное удостовер ен и е от 01 .04 .2011  №  Ф СЗ 2 0 1 1 /0 9 4 2 9 , срок  

действия не ограничен (далее -  М едицинское изделие).

В связи с установленным несоответствием на выявленное медицинское изделие 

не распространяется действие регистрационного удостоверения от 01 .04 .2011  №  ФСЗ 

2 0 1 1 /0 9 4 2 9 , вьщанного на медицинское изделие «Зеркало гинекологическое», 

производства «Ц зяньсу К айш оу М едикал А ппаратус К о., Л тд», Китай (см. 

прилож ение).

Ф едеральная служ ба по надзору в сф ере здравоохранения предлагает  

субъектам обращ ения м едицинских изделий провести проверку наличия в 

обращ ении М едицинского изделия, в установленном  порядке провести

мероприятия по предотвращ ению  обращ ения на территории Российской  
Ф едерации М едицинского изделия и о результатах проинформировать
соответствую щ ий территориальны й орган Росздравнадзора.

Территориальным органам Росздравнадзора провести мероприятия в 

соответствии с порядком, предусм отренны м  А дминистративны м регламентом  

Ф едеральной служ бы  по надзору в сф ере здравоохранения по исполнению  

государственной функции по контролю за обращ ением  м едицинских изделий, 

утвержденны м приказом М инздрава России от 05 .04 .2013  №  196н.



За наруш ения в сф ере обращ ения м едицинских изделий предусм отрена  

административная ответственность согласно статьям 6 .28  и 6.33 «К одекса  

Российской Ф едерации об  административны х правонаруш ениях», а также 

установлена уголовная ответственность за обращ ение фальсифицированны х, 

недоброкачественны х и незарегистрированны х м едицинских изделий согласно  

статье 238.1 У головного кодекса Российской Ф едерации.

П риложение:

-  Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанны х в комплекте  

регистрационной докум ентации, с параметрами и характеристиками  

образцов вы явленного м едицинского изделия на 1 л. в 1 экз.;

— Ф отограф ические изображ ения выявленных образцов изделия на 1 л. в 1 экз.

Врио руководителя Д .В . П архоменко



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

выявленного медицинского изделия

Сравниваемые
сведения/параметры

Конструкция 
(внешний вид)

Комплект регистрационной 
документации

(регистрационное удостоверение 
от 01.04.2011 № Ф С З  2011/09429)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Конструкция (внешний вид) 
представленных образцов не 
соответствует конструкции
(внешнему виду) издели!^ 
представленной в КРД. Верхняя 
створка зеркала на фотографии из 
КРД имеет определенный угол 
наклона, в то время как верхняя 
створка представленных образцов 
-  прямая. Фиксирующим 
механизмом на фотографии из 
КРД является сквозной винт с 
внешней (опоясывающей,
покрывающей всю поверхность 
винта) резьбой, однако у 
представленных образцов изделий 
вместо винта присутствует 
поворотный фиксатор, имеющий 
отличную от винта форму 
навершия, заклепку на ручке 
(которая отсутствует на фото из 
КРД), насечки для фиксации 
только с одной стороны (данные 
насечки не являются резьбой), а 
также отличаются цветом. При 
повороте данного фиксатора 
требуется приложить большое 
усилие, а также на теле фиксатора 
при повороте остаются «насечки», 
см. Приложение «Поворотный 
фиксатор»_________________________



Ф отограф ические изображ ения выявленных образцов изделия
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