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Федералъная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертизы качества, эффективности и безопасности образцов медицинского 
изделия ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о выявлении 
Территориалъным органом Росздравнадзора по Ярославской области 
недоброкачественного медицинского изделия:

«Маммограф рентгеновский цифровой «Маммо-5МТ», исполнение 
«Маммо-5МТ» - 02.5», партия Зав. Номер МАМ - 104-20, дата выпуска 09.2020, 
производства АО «МТЛ», Россия, регистрационное удостоверение от 16.06.2020 
№ РЗН 2016/4677, срок действия не ограничен, в связи с несоответствием 
сведениям, содержащимся в комплекте регистрационной документации (см. 
приложение), и представляющего угрозу причинения вреда здоровъю граждан.

Федералъная служба по надзору в сфере здравоохранения предлагает 
субъектам обращения медицинских изделий провести проверку наличия в 
обращении указанного медицинского изделия, в установленном порядке провести 
мероприятия по предотвращению обращения на территории Российской 
Федерации недоброкачественного медицинского изделия и о результатах 
проинформировать соответствующий территориальный орган Росздравнадзора.

Территориальным органам Росздравнадзора провести мероприятия в 
соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.

За нарущения 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 незарегистрированных медицинских изделий согласно 
статье 238.1 Уголовного кодекса Российской Федерации.

Приложение: на 1 л. в 1 экз.

Врио руководителя

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


приложение к письму Росздравнадзора

от PS. № Р р р -  .
Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия

С р а в н и в а ем ы е
св ед ен и я /п а р а м етр ы

К о м п л ек т
р еги стр а ц и о н н о й  д о к у м ен т а ц и и  
(р еги ст р а ц и о н н о е  у д о ст о в ер ен и е  

о т  1 6 .06 .2020  №  Р З Н  2 016 /4677)

О б р а зц ы  в ы я в л ен н о го  
м ед и ц и н ск о го  и здел и я

С оответстви е
н орм ати вн ой
д о ку м ен тац и и

п.п . 1.1, 2 .1 , 2 .2  Т У  9442-040- 
4 7 2 4 5 9 1 5 -2 0 1 5 :

И зд ел и е  д о л ж н о  со о тветство вать  
тр еб о ван и ям :

Т У  9 4 4 2 -0 4 0 -4 7 2 4 5 9 1 5 -2 0 1 5 ; 

Г О С Т Р  М Э К  60601-1 

Г О С Т Р М Э К  60601-2-45

И зд е л и е  н е со о тветству ет  
тр еб о ван и ям : п. 1.5.2 Т У  9442- 
0 4 0 -4 7 2 4 5 9 1 5 -2 0 1 5 ;

п .п . 7 .2 .1 3 ,7 .5  Г О С Т Р М Э К  
6 0 6 0 1 -1 -2 0 1 0 ;

п. 2 0 3 .5 .2 .4 .2  Г О С Т  Р М Э К  
6 0 6 0 1 -2 -4 5 -2 0 1 4

Ч асто та  ц ен тр ал ьн о го  
п р оц ессора

п. 1.5.2 Т У  9442-04 0 -4 7 2 4 5 9 1 5 -2 0 1 5 : 

Н е м ен ее  3 ,2  Г Г ц

3 ,00  Г Г ц

М арки ровка п.п . 7 .2 .13 , 7.5 Г О С Т  Р М Э К  60601-1 - 
2010:

Ф и зи о л о ги ч еск и е  эф ф екты  (зн аки  
б езо п асн о сти  и п р еду п р еж д аю щ и е 
н ад п и си )

Н а  м ар к и р о в к е  и зд ел и я  
о тсу тству ет  зн ак  р ад и ац и о н н о й  
о п асн о сти

М арки ровка п. 2 0 3 .5 .2 .4 .2  Г О С Т  Р М Э К  60601-2 - 
4 5 -2014 :

Д л я  М А М М О Г Р А Ф И Ч Е С К О Г О  
Р Е Н Т Г Е Н О В С К О Г О  А П П А Р А Т А  
д о за  Р Е Н Т Г Е Н О В С К О Г О  
И З Л У Ч Е Н И Я  н а  П А Ц И Е Н Т А  
д о л ж н а  б ы ть  о б о зн ач ен а  с 
и с п о л ьзо в ан и ем  дву х  значен ий : 
вх о д н о й  В О ЗД У Ш Н О Й  К Е Р М Ы  и 
С Р Е Д Н Е Й  П О Г Л О Щ Е Н Н О Й  Д О ЗЫ , 
о п р ед ел ен н ы х  м ето д ам и , у казан н ы м и  
И З Г О Т О В И Т Е Л Е М .

Н а и зд ел и и  о тсу тству ю т 
о б о зн ач ен и я  во зд у щ н о й  кер м ы  
и ср ед н ей  п о гл о щ ен н о й  дозы .

И м еется  и н д и к ац и я  
эф ф ек ти в н о й  дозы .

Е д и н и ц ы  и зм ер ен и я  м кЗв

Р уководство  по 
эксп луатац и и

Г а б ар и тн ы е  р азм ер ы , ± 1 0 % г а б а р и т н ы е  р азм ер ы , «не 
б олее»*

♦н есо о т в ет ст в и е  в части  д оп уск а , а  не разм ера

П л о тн о сть  л и н и й  отсеи ваю щ его  
р астр а  н е  м ен ее  36 л и н ./см

Н е м ен ее  100 л и н ./см


