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Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в с(})ере здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении территориальным органом Росздравнадзора по Костромской области в 
обращении недоброкачественного медицинского изделия «Средства реабилитации 
инвалидов: трость Armed FS929L (с УПС)», дата производства 2019, прюизводства Foshan 
Dongfang Medical Equipment Manufactory (Ltd.), China, сопровождаемого сведениями о 
регистрационном удостоверении от 08.10.2010 № ФСЗ 2010/07911, 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 сфере 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

приложение: на 2 л. в 1 экз.

Руководитель М.А. Мурашко



Приложение к письму Росздравнадзйра
от №

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 удост оверение  
от  0 8 .1 0 .2 0 1 0 No Ф СЗ  

2010/07911, срок дейст вия не 
ограничен)

О бразцы  вы явленного  м едицинского  
изделия

Технические
характ ерист ики

Вы сот а, см .....................72-94 О бразец  (м иним альная  
вы сот а/м аксим альная вы сот а):
M l  710 м м  (71 см ) /  940  м м  (94 см) 
М 2 : 710 м м  (71 см ) /  940  м м  (94 см)

М аркировка Н а  т рост ь нанесена  м аркировка, 
содерж ащ ая:
-т оварны й знак  предприят ия- 
изгот овит еля;
-ном ер  изделия по сист ем е  
нум ерации  предприят  ия- 
изгот овит еля;
- м еся ц  упаковы вания;

С ведения от сут ст вую т .

У паковка Трост ь уло ж ен а  в 
полиэт иленовую  пленку по Г О С Т  
10354-92 и в коробку из 
гоф рированного  карт она по  
Г О С Т  9142-90.

О бразцы  уло ж ен а  каж ды й в 
завязанны й  полиэт иленовы й  пакет. 
К о р о бка  от сут ст вует

Э ксплуат ационная
докум ент ация

Э ксплуат ационная  
докум ент ация долж на бы т ь  
влож ена  в фут ляр, 
пот ребит ельскую  т ару или  
т ранспорт ную  т ару вм ест е с 
изделием .
П ри  уп а ко вы ва н и и  изделий в 
несколько  грузовы х м ест  
эксплуат ационную  
докум ент ацию  вклады ваю т  в 
м ест о  N 1.

Э ксплуат ационная докум ент ация  
не предст авлена

Требования  
безопасност и по  
ст андарт у

И зделия  безопасны м и  
м едицинского  персонала  долж ны  
бы т ь для пациент а и 
обслуж иваю щ его  допущ енного в 
уст а н о влен н о м  порядке к 
эксплуат ации  и т ехническом у  
обслуж иванию , а  т акж е для  
окруж аю щ их предм ет ов при

О бразцы  им ею т  м еханически  
уд линяю щ ую ся  конст рукцию , а  
т акж е возм ож ност ь вы движ ного  
ост рого  окончания на  дне трост и, 
для безопасной  эксплуат ации  
изделия, необходим о ознаком ит ься  
с  инст рукцией. Э ксплуат ационная  
докум ент ация не предст авлена  с



эксплуат ации  и т ехническом  
обслуж ивании  изделий,
проводим ы м и  в соот вет ст вии  с  
т ребованиям и  эксплуат ационной  
докум ент ации._________________


