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С убъектам  обращ ения 
м ед и ц и н ск и х  изделий

Р уководи телям  
тер р и то р и ал ьн ы х  

орган ов  Р о сзд р авн ад зо р а

М еди ц ин ским  орган изац иям

О недоброкачественном 
мелицинском изделии

О рганам  уп равлени я 
зд р аво о х р ан ен и ем  субъектов  

Р оссий ской  Ф едерации

Ф едеральн ая  слу ж б а  но надзору  в сф ере  зд р аво о х р ан ен и я  на основании  
эксп ертн ого  закл ю чен и я  Ф Г Ь У  « В Н И И И М Г »  Р о сзд р авн ад зо р а  со о б щ ает  о 
вы явлении  тер р и то р и ал ьн ы м  орган ом  Р о сзд р авн ад зо р а  но П ен зен ско й  области  в 
обращ ени и  н ед о б р о к ач ествен н о го  м ед и ц и н ско го  издели я «П ланщ ет для 
определения групп крови П -50 по ТУ  9464-020-29508133-2016», серия 02,
п роизводства  О О О  « М и и и М ед » , 241520 , Россия, Б рянская область . Б рянский  
район , с. С уи ои ево , ул. Ш оссей ная, д. 17Л, р еги стр ац и о н и о е  уд остоверен и е  
№  РЗП 2016 /4183  от 0 2 .06 .2016 , срок дей стви я  не огран ичен  (далее  -  
М еди ц ин ское и здели е), не соо тветству ю щ его  тр еб о ван и ям  техн ической  
докум ен тац и и  п р о и зво д и теля , со д ерж ащ ей ся  в ком п лекте  данной  
реги страц и он н ой  д о к у м ен тац и и  (см . П ри лож ен и е).

(ф едеральная слу ж б а  по надзору  в с(|)ере зд р аво о х р ан ен и я  п редлагает  
субъектам  об р ащ ен и я  м еди ц и н ски х  изделий  п ровести  п роверку  наличия в 
обращ ени и  М ед и ц и н ск о го  издели я, в устан о вл ен н о м  п орядке провести
м ероп риятия по п р ед о твр ащ ен и ю  о б р ащ ен и я  на тер р и то р и и  Р оссийской  
Ф едераци и  М ед и ц и н ск о го  изделия и о р езу льтатах  п р о и н ф орм и ровать
соответству ю щ и й  терри ториальн ы й  орган  Р осздравн адзора.

Герри 'ториальны м  орган ам  Р осзд равн ад зора  провести  м ероп риятия в 
соответстви и  с п орядком , п редусм отрен ны м  Л д м и н и стр ати ви ы м  реглам ентом  
сфедералы ю й служ бы  но н адзору  в сф ере зд р аво о х р ан ен и я  ио и сп олн ен и ю  
государствен ной  ф ункц и и  ио кон тролю  за обр ащ ен и ем  м еди ц и н ски х  изделий, 
у тверж денны м  п риказом  М и н зд р ава  Р оссии  от 05 .04 .2013  №  196н.

За и арущ си и я в сф ере  об ращ ен и я  м еди ц и н ски х  и здели й  п редусм отрен а  
ад м и н и страти вн ая  о тв етствен н о сть  со гласн о  статьям  6 .28 и 6.33 «К одекса  
Российской  Ф едерац и и  об ад м и н и стр ати вн ы х  п раво н ар у ш ен и ях » , а также 
устан о вл ен а  уго л о вн ая  о тветствен н о сть  за о б ращ ен и е  ([зальсиф ицированиы х,
и сд о б р о качсствси и ы х  и н езар еги стр и р о ван н ы х  м ед и ц и н ск и х  изделий согласн о  
статье 238.1 У го л о вн о го  ко д екса  Р оссий ской  Ф едераци и .

11рилож еиис; на 2 л. в 1 экз.

Руководи тель М.А. Мурашко



11риложение к письму Росздравиадзора

01 № о / С У  -

Таблица сопоставления парам етров и характеристик, указанны х в комплекте 
региетрациоппой докум ентации, с парам етрам и и характеристикам и образцов

вы явленного м едицинского изделия

Сравниваемые 
сведен ия/нарам 

етры

Комплект регистрационной 
документации

(регистрационное удостоверение 
№  P3112016/4183 от 02.06.2016, 

срок действия ие ограничен), 
ГОСТ Р 50444-92.

Образцы выявленного медицинского 
изделия

Адрес места 
производства

Ко.мплект
поставки

Маркировка

Сведения
документации

242600, Брянская область, 
г. Д я'1'ьково, ул. Л енина, д. 182, 
корн . L___________________________

241520, Брянская область, г.
Дя гьково, ул. Л енина, д. 182, корн. 1.

С ведения о
о тсутствую  г.

паспорте

Слтедения об обозначениях « К /»  
«B Y » и кратких наим енованиях 
отсутствую т.

И зделия м ногократного
использования долж ны
допускать нов'1'орение циклов 
работы  через интервалы  
времени, значения которых 
уетан ош 1ены в стандартах и 
технических условиях на изделия 
конкретны х видов.

В ком плект 
паспорт.

поставки вклю чен

И мею тся обозначения «К ./»  «BY» и 
соответствую щ ие краткие
наим енования изделия иа казахском и 
белорусском  язы ках: И ланш еттер 11- 
50 и Илантнэт Г1-50, соответственно.

Д опускается повторение циклов 
работы .
И зделие готово к новториом у 
использованию  после дезинф екции 3 
% раствором  перекиси водорода но 
ГОС'Г 177. нредстерилизационной 
очистки ручным способом и 
езерилизании хим ическим  методом 
по М У 287-113.
Необходимо дополнить технические 
условия значимыми техническими 
харакгерис! иками: материал
платиега ие должен вызывать 
сиоигаипый гемолиз и приводить к 
агипотииаиии зритроиитов при 
добавлении образца крови в лунки 
планшета в течение 3 минут (в том 
числе после рекомеидоваииой 
об|)аботки).



Требования
безопасиости

П лаш иет 11-50 является изделием 
м ногократного прим енения и 
долж ен бы ть ус'гойчив к 
дезинф екции  3 %  раствором
перекиси водорода но ГО СТ 177, 
нредегерилизационной  очистке 
ручны м способом и
стерилизации хим ическим
методом по М У 287-113.

И зделия долж ны  быть 
безопасны м и для нациеггга, 
м едицинского  и
обслуж иваю щ его персонала, 
допущ енного  в усгановленном  
порядке к эксплуатации, и 
техническом у обслуж иванию , а 
гакже для окруж аю щ их 
цредм егов при экенлуагации и 
'1'схцическом  обслуж ивании
изделий, и роводим 1>1ми в 
C001 вегс'1 ВИИ с гребованиями 
эксилуагациоццой  
докум ентации.

И зделие устойчиво к дезинф екции 
3 %  раствором  перекиси водорода. 
М еханические деф екты , изменения 
цвета после 5-кратной обработки 3 % 
раствором перекиси водорода 
о'теу'тствукУ!'.
В зксилуагациоииой докуменгации 
и технических условиях необходимо 
указать, что изделие должно быть 
устойчиво к дсзинфекиии 
химическим методом,
обеспечивающим обеззараживание 
илаишега в озиошеиии
возбудителей гемотрансмисеивных 
темокоигактных инфекций
(перечислить допустимые
дезинфицирующие средства и 
режимы дезинфекции).
Де та л изи рова иные и ра вила
иредстерилизациоииой очистки и 
езерилизации в технической и 
эксилуатациоииой докумеизации не 
установлены (имеется ссылка на 
МУ 287-113).________________________

И нструкция но прим енению  частично 
содерж ит указания ио безопасной 
работе, обеззараж иванию  и 
утилизации планш етов: изделия но 
онаеиости относятся к классу Ь 
С анП иН  2.1.7.2790.
К лассиф икация образую щ ихся
отходов проведена неверно: 
ттеиснользованные, нришедтние в 
негодность, с истекш им сроком 
годности илатннеты относятся к 
классу Л - энидемиоло! ически 
безопасны е отходы , приближ енны е но 
составу к тверды м  бы товы м отходам . 
В паспорте на изделие в разделе 5 
«С ведения об утилизации» указано, 
что «порядок утилизации изделия 
онределясз'ся I кп реби телем » , что нс 
соответс твует требованиям  ГОС Г Р 
50444 и данны м  инструкции но 
прим енению .


