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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании заседания 
Комиссии по выдаче заключений на запросы, связанные с обращением медицинских 
изделий, сообщает о выявлении территориальным органом Роездравнадзора по 
Республике Коми в обращении незарегистрированного медицинского изделия 
«Турмалиновые стельки согревающие антибактериальные», производства 
ООО «Надежда», Россия, предназначенного для постоянной ежедневной носки, а также 
для самостоятельного использования на работе и при занятиях спортом, на отдыхе и в 
дороге, после тр ав м  и забол еван и й .

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 
незарегистрированных медицинских изделий и о результатах проинформировать 
соответствующий территориальный орган Роездравнадзора.

Территориальным органам Роездравнадзора 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.

Обращаем внимание, что в соответствии с ч. 4 ст. 38 Федерального закона от
21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» 
на территории Российской Федерации разрешается обращение медицинских изделий, 
зарегистрированных в порядке, установленном Правительством Российской 
Федерации, уполномоченным им федеральным органом исполнительной власти.

За нарушения в сфере обрашения 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:
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Выявленные образцы медицинского изделия
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ТУРМАЛИНОВЫ Е
СТЕЛЬКИ
СОГРЕВАЮ Щ ИЕ
Антибактериальные

НАЗНАЧЕНИЕ

Сгелым согревающие 
турмалиновые ССГМЙЧй

Стеяым самоиагреваюыиеся турмалиновые (антибактериальные) с 
асленетшого научуноаого латекса предназначены для постоятюЯ емедневиой носш, а 
так же для самослмтельного ислольэоваиня на работе и при занятиях спортом, иа 
отдыхе и в дороле, после травм и заболеваний. Станут незаменимыми помощниками 
(ПОТНИКОВ и рыболовов в сырую и холодную погоду. Могут применяться для общего 
укрепления организма, снял» стресса, улучшения сна. Положительно действуют на 
биополе человека, уменьшают влияние тшвтогенных воздействий, устрамш 
дискомфортные ощущения, спровоцированные попцдеыми явлениями.

Турмалиновые стельки произведены из плотной ткани, в которую включены щжстшы 
турмалина диаметром %им. Работа стелек осноаана иа химтасхих и физических 
свойствах турмалина, нотщрый часто называют оде «теплым» камнем. Кристаллы 
турмалина явяяхлся природной солнечной батареей, (жи могут потжицать и нашмивать 
солнечную энергию, превращать ее в электроэнергию (биоток) и тепловую эмрпю 
(инфракрасные лучи) с последующим ш выдааением и обраэоаанмм вежюго 
турмалинового энергетического поля, от ноторого непрерывно передается знерпм
организму- #•

^  Кристаллы турмалина работают в четырех напраалеииях- баланофование биотоке 
человека; ацделенне инфракрасных длинноволновых лучей; выделение отредатаденьк 
ионов-анионов; аклоация организма с ломощыо натурального энергетического поля.

Вод эти фв1поры обвягечимют организщ пйяиюггвпыатй доягоедемедный эффект.
° При изготовлении стелек используются новейшие технологии и безопасиые 
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