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С у б ъ ек там  о б р ащ ен и я  
м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й

Р у к о в о д и тел я м  
т е р р и то р и ал ьн ы х  

о р ган о в  Р о с зд р а в н а д зо р а

М е д и ц и н с к и м  о р ган и зац и я м

О р ган а м  у п р а в л ен и я  
зд р а в о о х р а н е н и е м  су б ъ ек то в  

Р о с с и й с к о й  Ф ед ер ац и и

Ф ед ер ал ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д зо р у  в  с ф е р е  зд р а в о о х р а н е н и я  н а  о сн о в ан и и  
эк сп ер тн о го  за к л ю ч е н и я  Ф Г Б У  « В Н И Й Ш Т »  Р о с зд р а в н а д зо р а  с о о б щ а е т  о в ы я в л ен и и  
Р о сзд р ав н ад зо р о м  в  о б р а щ е н и и  н е д о б р о к а ч е с тв е н н о го  м е д и ц и н с к о го  и зд ел и я ; 
« Х о л о д и л ьн и к  ф а р м а ц е в ти ч е с к и й  Х В -1 4 0  « П О З И С » , Т У  9 4 5 2 -1 6 8 -0 7 5 0 3 3 0 7 -2 0 0 4 » , 
сер и я  №  2 1 5 C V 2 0 0 1 8 9 7 5 , д а т а  п р о и зв о д с т в а  А в г у с т  2 0 1 5 , п р о и зв о д ств а
О А О  « П р о и зв о д ств ен н о е  о б ъ е д и н е н и е  « З а в о д  и м е н и  С ер го » , Р о с с и я , р е ги с тр а ц и о н н о е  
у д о сто в ер ен и е  о т  0 6 .0 2 .2 0 1 2  №  Ф С Р  2 0 0 9 /0 5 7 0 5 , ср о к  д е й с т в и я  н е  о гр ан и ч ен  (д ал ее  -  
М ед и ц и н ск о е  и зд ел и е ), в  с в я зи  с  н е с о о т в е т с т в и е м  т р е б о в а н и я м  те х н и ч е с к о й  
д о к у м ен тац и и  п р о и зв о д и т е л я , с о д ер ж а щ ей ся  в  к о м п л е к т е  д а н н о й  р е ги с тр а ц и о н н о й  
до к}ш ен тац и и , в  ч а с т и  п р о в е р е н н ы х  х ар а к т е р и с т и к  (см . п р и л о ж ен и е).

Ф ед ер ал ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д зо р у  в  с ф е р е  зд р а в о о х р а н е н и я  п р е д л а га е т  су б ъ ек там  
о б р ащ ен и я  м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й  п р о в е с ти  п р о в е р к у  н а л и ч и я  в  о б р ащ ен и и  
М ед и ц и н с к о го  и зд ел и я , в  у ст а н о в л е н н о м  п о р я д к е  п р о в е с т и  м е р о п р и я ти я  по  
п р е д о тв р а щ ен и ю  о б р а щ е н и я  н а  т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  М ед и ц и н с к о го  
и зд ел и я  и  о  р е зу л ь т а та х  п р о и н ф о р м и р о в ать  с о о тв е тс тв у ю щ и й  т е р р и т о р и а л ьн ы й  о рган  
Р о сзд р авн ад зо р а .

Т е р р и то р и а л ь н ы м  о р га н а м  Р о с зд р а в н а д зо р а  п р о в е с т и  м е р о п р и я т и я  в  со о тветстви и  
с д ей с тв у ю щ и м  за к о н о д а те л ь с т в о м  Р о с с и й с к о й  Ф ед ер ац и и .

З а  н а р у ш е н и я  в  с ф е р е  о б р ащ ен и я  м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й  п р е д у с м о тр е н а  
ад м и н и стр ати в н ая  о тв е т с т в е н н о с т ь  с о гл ас н о  с т ать я м  6 .28  и  6 .33  « К о д е к с а  Р о сси й ск о й  
Ф ед ер ац и и  о б  а д м и н и с т р а т и в н ы х  п р ав о н ар у ш ен и я х » , а  т а к ж е  у с т а н о в л е н а  у го л о в н ая  
о тв етств ен н о сть  з а  о б р а щ е н и е  ф ал ь си ф и ц и р о в ан н ы х , н е д о б р о к а ч е с тв е н н ы х  и 
н е за р е ги с тр и р о в а н н ы х  м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й  с о гл а с н о  с та ть е  238 .1  У го л о в н о го  к о д ек са  
Р о сси й ск о й  Ф ед ер ац и и .

П р и л о ж ен и е : т а б л и ц а  со п о с т а в л е н и я  п а р а м е тр о в  и  х а р а к т е р и с т и к  н а  1 л . в  1 экз.



от 12 МАЙ 2021

П ри лож ен и е 
к  п и сьм у  Р осздравн адзора

Т аб л и ц а  со п о с т а в л е н и я  п а р ам етр о в  и  х ар ак тер и сти к , у к а за н н ы х  в  к о м п л ек те  
р е ги с т р а ц и о н н о й  д о к у м е н та ц и и , с  п а р а м е тр а м и  и  х а р а к т е р и с т и к а м и  о б р азц о в

в ы я в л е н н о го  м ед и ц и н с к о го  и зд ел и я

Сравниваемые
сведения/параметры

Руководство по 
эксплуатации

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
от 06.02.2012 № ФСР 2009/05705)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Производителем внесены изменения 
в руководство по эксплуатации в 
части:
- В раздел «Обращение» внесены 
разъяснения в отношении 
применения антимикробных добавок 
в глянцевой слой полистирола марок 
825 и 585, применяемых при 
производстве медицинской 
холодильной и морозильной техники 
POZIS.
- Уточнена высота и глубина, масса, 
улучшены параметры точности 
задаваемой температуры 
холодильника.
- Дополнены сведениями об уровне 
звуковой мощности.
- Актуализированы стандарты.
- Расщирен раздел техники 
безопасности.
- Внесены изменения в раздел 
«Устройство холодильника» (заменен 
контроллер температуры).
- Внесены редакционные изменения
по тексту._____ __________________

Руководство по 
эксплуатации

В инструкции должно быть 
указано, что в случае нарушения 
правил эксплуатации 
оборудования, установленных 
изготовителем, может 
ухудшаться защита, примененная 
в данном оборудовании.________

Дословные указания отсутствуют

Габаритные
размеры по ТУ

Внутренние размеры
холодильной камеры должны 
быть, мм:
702 мм. X 525 мм. х 455 мм.

Внутренние размеры холодильной 
камеры образца:
630 мм. X 525 мм. X 415 мм

Отклонение 
заданной 
температуры по 
ТУ

Значение температуры в любой 
точке холодильной камеры 
должно находиться в заданном 
диапазоне температуры ±3°С от 
заданной.

Согласно руководству по 
эксплуатации, отобранным вместе с 
изделием, допустимые отклонения 
температуры от - Тзад-2°С до 
Тзад+2°С


