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Субъектам  обращения  
медицинских  изделий  

Руководителям  территориальных  

органов  Росздравнадзора  

п  

ПО  незарегистрированном 	П  
медицинском  изделии  

Федеральная  служба  по  надзору  в  сфере  здравоохранения  сообщает  о  
поступившей  от  Территориального  органа  Росздравнадзора  по  Ростовской  
области  информации  о  выявлении  в  обращении  на  территории  Российской  
Федерации  незарегистрированного  медицинского  изделия  «Анализатор  алкоголя  
в  выдыхаемом  воздухе  Алкогран  AG-125», производства  «Skyfine Inc.Ltd», 
Гонконг. 

Федеральная  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  незарегистрированного  медицинского  изделия  и  о  результатах  
проинформировать  соответствующий  территориальный  орган  Росздравнадзора . 

Территориальным  органам  Росздравнадзора  провести  мероприятия  в  
соответствии  c порядком, предусмотренным  Административным  регламентом  
Федеральной  службы  по  надзору  в  сфере  здравоохранения  по  исполнению  
государственной  функции  по  контролю  за  обращением  медицинских  изделий, 
утвержденным  приказом  Минздрава  России  от  05.04.2013 №  196 н  (регистрация  
Минюста  России  от  07.08.2013 №  29290). 
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