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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения сообщает, что 
согласно 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, и медицинских изделий, 
зарегистрированных в Российской Федерации в соответствии с международными 
договорами и актами, составляющими право Евразийского экономического союза.

Росздравнадзор информирует о поступлении информации из 
территориального органа Росздравнадзора по г. Москве и Московской области, на 
основании экспертного заключения ФЕБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора, о 
выявлении в обращении незарегистрированного медицинского изделия «Набор 
инструментов хирургических эндоскопических «Медфармсервис» по ТУ 9437-001- 
43790314-99 в составе: клипсы (размер XL-коричневый, стерильные, в картридже 
(6 шт.)», производства ООО «ИВФ «Медфармсервис», Россия, сопровождаемого 
регистрационным удостоверением от 25.01.2019 № ФОР 2010/06648 (см. 
приложение).

Приложение:
- таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 

регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов 
выявленного медицинского изделия на 2 л. в 1 экз.;

- фотоизображения выявленного медицинского изделия на 2 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова

http://www.roszdravnadzor.gov.ru
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Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия

С равнивае 1иые
сведения/парам

етры

К омплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
от 25.01.2019 № ФСР 2010/06648)

О бразцы  вы явленного  
медицинского изделия

Н аименование,
тип

К липсы  титановы е К липсы

О бозначение 
размера клипсы

5 мм, 8 мм размер ХЬ^коричневый.

Содержание
формальдегида.

Д опустим ое содерж ание
о, 100 мг/л в вытяжке

Результат изм ерения 
0,17 мг/л в вытяжке

М атериал

Конструкция, 
внеш ний вид

И нструм енты , входящ ие в набор, 
долж ны  бы ть изготовлены  из 
следую щ их материалов:
- клипсы  титановы е 5 и 8 мм - 
титановы й сплав ВТ 1 - 0 0  ГО СТ 
19807;
- картридж и под титановы е клипсы - 
полиэтилен 21008-075 ГО СТ 16338.

М атериал картридж ей определен как 
А БС пластик.
М атериал клипс определен как 
полиацеталь.

К липса 8 мм

К липса 5 мм

5- 0.2

I 5 ,5- 0.4

К ом плект не соответствует таблице 
3. Д окум енты  подтверж даю щ ие 
неком плектную  или пош тучную  
поставку по требованию  заказчика 
отсутствую т.
К оличество клипс в картридж е 6 
штук.

Комплект
поставки

К ом плект поставки инструментов 
набора долж ен соответствовать 
указанном у в табл_3:
1 о шт. в картридж е.
П римечание, 
неком плектная 
инструм ентов 
заказчика, а 
ком плектование

Д опускается 
(пош тучная) поставка 

по требованию  
такж е различное 

наборов из
вы ш еуказанны х инструментов.



Vlacca

Размеры

Vlacca инструм ентов набора долж на 
соответствовать указанной в табл.2. 
Т аблица 2____________________  ____
НЛЙМЕНбВА11ИЁ И11СТРУ МЬНТЛ

г  рупповая тара

К-типсы̂™п10В1ле _________
под клипсы 5 мм.____________

lyлĴll£ЫдетaнoI)ьleĴ  _________
Картридж под клипсы 8 мм.

Масса
гр.
не

более

_OJ32_
J2 .-а09"

12

А1 0.12 А6 0.13
А2 0.13 А7 0.12
АЗ 0.13 А8 0.13
А 4 0.13 А9 0.13
А5 0.12 А10 0.12

I

Габаритны е и основны е размеры 
инструм ентов, входящ их в набор, 
долж ны  соответствовать размерам, 
указанны м  на рисунках 7-19 
настоящ их технических условий. 
Н еуказанны е отклонения - в 
соответствии с конструкторской 
докум ентацией.
Рисунок 17

Картридж под шшпсы 5 мм

Картридж под клипсы 8 мм

ЖЖ ,20

Клипса 8 мм

К липса 5 мм

5- 0.2

I 5, 5- 0.4

Групповая тара долж на быть оклеена 
лентой  из бумаги по ГО СТ 18510

езультаты измерении масса

П р и м е ч а н и е :  И з м е р е н н ы е  л и н е й н ы е  
р а з м е р ы  к л и п с ы  н е  с о о т в е т с т в у ю т  
ни  о д н о м у  и з у к а з а н н ы х  р а з м е р о в .

Результаты  изм ерении 
разм еров картридж ей, мм:

линейны х

А1
АЗ
А5
А7
А9

Д лина
34.2
34.2
34.3
34.2
34.2

Ш ирина
28.9
28.9
28.7
28.7
28.7

Вы сота
17.9
18.0
17.9
17.9
17.9

Результаты  изм ерений линейны х

В ы сота
(мм)

Ш ирина
(мм)

Угол
п

А1 17.5 18.6 68
А2 17.5 18.7 69
АЗ 17.6 18.6 69
А4 17.6 18.7 68
А5 17.6 18.7 69

А6 17.5 18.7 69
А7 17.6 18.6 68
А8 17.5 18.7 69
А9 17.5 18.6 69
А10 17.5 18.7 68

П р и м е ч а н и е :  И з м е р е н н ы е
п а р а м е т р ы  к а р т р и д ж а  и к л и п сы  н е  
с о о т в е т с т в у ю т  н и  о д н о м у  и з  

у к а з а н н ы х  р а з м е р о в .
Д опуски к размерам  на рисунке 
отсутствую т.

Г рупповая тара не оклеена.



Фотоизображения выявленного медицинского изделия

Маркировка
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Общий вид картриджа с клипсами сверху
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Общий вид клипсы


