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Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения сообщает 
о выявлении территориальным органом Росздравнадзора по Пермскому краю 
в обращении медицинского изделия, сведения о котором отсутствуют 
в Государственном реестре медицинских изделий и организаций (индивидуальных 
предпринимателей), осуществляющих производство и изготовление медицинских 
изделий (незарегистрированного медицинского изделия):

«Ростомер для новорожденных ТУ 9441-006-42405834-98», производства 
ООО «Айболит-2000» (далее -  Медицинское изделие), предназначенного 
для медицинских целей: «Ростомер для новорожденных предназначен
для антропологических замеров в медицинских учреждениях» (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 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 обрашение фальсифицированных, 
недоброкачественных и незарегистрированных медицинских изделий согласно 
статье 238.1 Уголовного кодекса Российской Федерации.

Приложение: на 3 л. в 1 экз.



Приложение к письму Росздравнадзора 
от O ai.O S. № СР-/С/ - c l S 'f  .

Фотографическое изображение выявленного изделия
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