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Российской Федерации
О медицинском изделии, не включенном I 
в Государственный реестр медицинских 
изделий и организаций (индивидуальных 
предпринимателей), осуществляющих 
производство и изготовление медицинских изделий»

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения сообщает о 
выявлении на территории Новгородсксй области медицинского изделия; 
«Компьютеризированный тонометр, модель СТ-80А» производства TOPCON 
CORPORATION, Япония (далее -  Медицинское изделие), сведения о котором 
отсутствуют в Государственным реестре медицинских изделий и организаций 
(индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и 
изготовление медицинских изделий (незарегистрированного медицинского изделия) 
(см. приложение).

Медицинское изделие сопровождено сведениями о регистрационном удостоверении 
07.08.2006 № ФС 2006/1211, выданного на медицинское изделие «Тонометр 
бесконтактный компьютеризированный модели «СТ-80» с принадлежностями», 
TOPCON CORPORATION, Япония.

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 действующим законодательством Российской Федерации.

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 незарегистрировагных медицинских изделий согласно 
статье 238.1 Уголовного кодекса Российской Федерации.

Приложение: на 1 л. в 1 экз.

Руководитель А.В. Самойлова
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Т аблиц а сопоставлен и я парам етров и характеристик, указан н ы х  в ком плекте 
регистрационной  докум ентац и и , с парам етрам и  и характеристикам и  образцов

вы явленного  м едицинского  изделия

С равниваем ы е
сведения/парам ет ры

К ом плект  регист рационной  
докум ент ации  

(регист рационное  
удост оверение  
от  07 .08 .2006  

№ Ф С  2006/1211)

О бразцы  вы явленного  
м едицинского  изделия

Н аим енование К ом пью т еризированны й  
т оном ет р  м од ель  С Т-80 /  
C o m pu terized  Tonom eter

C O M P U T E R IZ E D  TO NO M ETR  
СТ-80Л

П ринадлеж ност и из 
инст рукции по
эксплуат ации

В  ком плект  пост авки  по  К Р Д  
вклю чены  предохранит ели  без  
ука за н и я  ном инала, при  эт ом  в 
инст рукции  ест ь ука за н и е  о 
р а зн о м  ном инале  
предохран ит елей  в разд еле  
«Заказ запасны х част ей и 
расхо д н о го  
м а т ериала»

Запасны е предохранит ели

Вес 18 кг 19 кг


