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Н а  N° от

О  недоброкачественном  

медицинском  изделии

2276910

С убъектам  обращ ения 
медицинских изделий

Руководителям 
территориальны х 

органов Р осздравн адзора

М едицинским организациям

О рганам управления 
здравоохранением  субъектов 

Российской Ф едерации

Ф едеральная служ ба по надзору в c(J)epe здравоохранения на основании 
экспертного заклю чения Ф Г Б У  «В Н И И И М Т » Р осздравн адзора сообщ ает о выявлении 
территориальным органом  Р осздравнадзора по К остром ской области в обращении 
недоброкачественного медицинского изделия: «В Ю М 1С  V 3 M icrobiology System », 
производства «G ile s  Scientific Inc.» U S A , регистрационное удостоверение 
№  Ф С З  2007/00448 от  12.11.2007 (далее -  М едицинское изделие), в  связи с 
несоответствием  требованиям  технической документации производителя,
содержащ ейся в комплекте данной регистрационной документации, в  части 
проверенных характеристик (см . приложение).

Ф едеральная служ ба по надзору в c(j)epe здравоохранения предлагает субъектам 
обращ ения медицинских изделий провести проверку наличия в обращ ении 
М едицинского изделия, в установленном порядке провести мероприятия по 
предотвращ ению  обращ ения на территории Российской Ф едерации М едицинского 
изделия и о результатах проинф ормировать соответствую щ ий территориальны й орган 
Росздравнадзора.

Территориальны м органам  Р осздравнадзора провести мероприятия в соответствии 
с порядком, предусмотренны м А дминистративны м регламентом  Ф едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения по исполнению государственной функции по 
контролю за  обращ ением  медицинских изделий, утверж денны м приказом  М инздрава 
России от 05.04 .2013 №  196н.

За нарущ ения в сф ере обращ ения медицинских изделий предусмотрена 
административная ответственность согласно статьям  6.28 и 6.33 «К о д ек са  Российской 
Ф едерации об административны х правонаруш ениях», а  такж е установлена уголовная 
ответственность за  обращ ение фальсифицированны х, недоброкачественны х и 
незарегистрированны х медицинских изделий согласно статье 238.1 У головного кодекса 
Российской Ф едерации.

Приложение:
- таблица сопоставления параметров и характеристик на 2 л. в 1 экз.

Руководитель М .А. М урашко
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Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанны х в комплекте 
регистрационной документации, с парам етрам и и характеристикам и образцов

вы явленного медицинского изделия

Сравниваемые
сведения/параметры

Комплект регистрационной 
документации

(регистрационное удостоверение 
No Ф СЗ 2007/00448 о т  12Л 1.2007, 

срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Маркировка О борудование долж но иметь 
маркировку, содерж ащ ую , как 
минимум, следую щ ую  информацию:
- серийный номер (Г О С Т  1ЕС 61010- 
2- 101);
- четкое указание, что оборудование 
является IV D  медицинским 
оборудованием ; (Г О С Т  1ЕС 61010-2- 
101)

О тсутствую т.

И сточники сетевого питания 
В  маркировке оборудования долж на 
бы ть следую щ ая информация:
- вид источника питания:
1 переменный ток: номинальная 
частота сети или диапазон частоты ;
2 постоянны й ток: символ 1;

номинальное значение(ия) 
напряжения(ий) источника питания 
или диапазон  номинальны х значений 
напряжений источника питания;

максимальная номинальная 
м ощ н ость (В т /В А ) или максимальны й 
номинальный входной ток 
оборудования со всем
присоединенны м вспомогательны м  
оборудованием  или встроенными 
модулями.

О тсутствую т.

Предупреждающие
надписи

О борудование, которое м ож ет 
потенциально содерж ать инфекцию в 
пробах или реагентах, должно 
содерж ать рельефную  маркировку

( А )

С имвол
«Биологическая опасность» 
на маркировке отсутствует.

сим волом  101 
2- 101).

(Г О С Т  IE C  61010-



Документация П еречень номинальны х параметров 
оборудования Документация долж на 
содерж ать следую щ ую  информацию:
- напряжение питания или диапазон 
напряжения, частоту или диапазон 
частоты , а  такж е номинальные 
значения мощ ности и тока;
- диапазон  условий окруж аю щ ей 
среды , для которы х разработано 
оборудование.

О тсутствую т.

Д окументация долж на содерж ать 
требования с допустимы ми 
условиями окруж аю щ ей среды  при 
транспортировании и хранении, 
которы е долж ны  бы ть повторены  и на 
внеш ней упаковке оборудования.

О тсутствую т.


