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Г
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п
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Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям 
территориальных 

органов Росздравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в с(|)ере здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении в обращении недоброкачественного медицинского изделия 
«Фармацевтический холодильник с морозильником MPR-215F», серийный номер 
15010014, производства Sanyo Electric Со., Ltd, Japan, регистрационное 
удостоверение № ФСЗ 2010/06645 от 29.04.2010, срок действия не ограничен (далее -  
Медицинское изделие), не соответствующего требованиям технической 
документации производителя, содержащейся в комплекте данной регистрационной 
документации (см. приложение).

Федеральная служба по надзору в c(J)epe 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 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 № 196н.

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 незарегистрированных медицинских изделий согласно 
статье 238.1 Уголовного кодекса Российской Федерации.

М.А. Мурашко



Приложение к письму Росздравнад:юра 
от * 'YО , ^СР'/^ .

Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия

С равниваем ы е
сведения/парам ет ры

К ом плект  регист рационной  
докум ент ации

(регист рационное уд ост оверение  
No Ф С З 2010/06645 от  

29.04.2010, срок дейст вия не  
ограничен)

О бразцы  вы явленного  
м едицинского  изделия

Н аим енование
м едицинского

изделия

И нст рукция по эксплуат ации: 
О борудование м едицинское  для  
хра нен и я  крови, ком понент ов  
лека р ст вен н ы х  средст в и вакцин  
м о д ели  M P R -215F

Р уковод ст во  по эксплуат ации: 
Ф арм ацевт ический  хо ло д ш ь н и к  
с м оро зи льни ко м  M P R -2 1 5 F

М асса Н орм ат ивны й  докум ент : 
«Вес, кг 80»

И нст рукция по  
эксплуат ации  из К Р Д  к 
Р У  No Ф С З 2010/06645  от  
29 .04 .2010: «от  136 кг - 
до 450 кг»

М аркировка  на  образце: 
« N E T  W E IG H T  86  kg»

Р уковод ст во  по  
эксплуат ации, 
предст авленное  с  
образцом : «В ес 86  кг»

Уровень ш ум а И нст рукция  по эксплуат ации  из 
К Р Д  к Р У  No Ф С З 2010/06645 от  
29 .04 .2010: «42 д Б  (А) (ф оновы й  
ш ум: 20  дБ)»

Р уковод ст во  по эксплуат ации, 
предст авленное с образцом : 
«35 /36  д Б  (ш кала А ) (50Тц/60Гц)

Технические
т ребования

М аксим ально  допуст им ое врем я  
уст а н о влен и я  раб очего  реж им а, 
исчисляем ое с м ом ент а  
вклю чения ш и  запуска  изделия, 
долж но бы т ь вы брано из 
след ую щ их ряд ов: 1.2, 3,5, 10, 
15,20 ,30  с; 1.2, 3, 5, 10, 15, 20, 30, 
60, 90, 120 мин.
Д л я  изделий  с 
т ерм ост ат  ирую щ им  и 
уст р о й ст ва м и  дополнит ельно  
допускает ся уст анавливат ь  
врем я 4, 8, 16 и 24 ч.

И нф орм ация не предст авлена

М аркировка М аркировка  изделий долж на  
содерж ат ь:
- го д  изгот овления изделия (ш и  
две послед ние цифры.

И нф орм ация не предст авлена


