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С у б ъ ектам  об ращ ен и я  
м ед и ц и н ски х  и здели й

Р у к о во д и тел ям  
тер р и то р и ал ьн ы х  органов  

Р о сзд р ав н ад зо р а

М ед и ц и н ск и м  орган и зац и ям

О незарегистрированном 
медицинском изделии

О р ган ам  уп равл ен и я  
зд р ав о о х р ан ен и ем  субъ ектов  

Р о сси й ск о й  Ф едерац и и

Ф едеральная служ ба по надзору в сф ере зд равоохран ен ия на  основании  

отрицательного заклю чен ия Ф Г Б У  «В Н И И И М Т » Р осздравн адзора  сообщ ает о 

вы явлении в обращ ени и  Т ерри тори альны м  органом  Р осздравнадзора по  

К алининградской  области  незарегистрированного  м ед ици нского  изделия:

« Н ей тр альн ы й  эл ек тр о д  м н о го р азо вы й , д ля  взрослы х , 25 0 x 1 5 0 м м , 

и н тер н ац и о н ал ьн ы й » , п рои звод ства: « Б О В А -эл ек тр о н и к  Г м б Х  &  К о .К Г » , 

Г ерм ани я, (далее -  М едиц ин ское изделие) (см. прилож ение).

М едиц ин ское изделие сопровож дается сведениям и  о р еги стр ац и о н н о м  

у д о сто вер ен и и  со п р о во ж д аем о го  р еги стр ац и о н н ы м  у д о сто в ер ен и ем  от

17.09 .2019 №  Р З Н  2014/2050 , вы данном  на м едици нское изделие « А п п ар аты  

эл ек тр о х и р у р ги ч ески е  вы со к о ч асто тн ы е  сери и  «A R C » , м одели : A R C  P L U S , 

A R C  100, A R C  303 , A R C  350 , A R C  400  с п р и н ад л еж н о стям и » , п ро и зво д ства : 

« Б О В А -эл ек тр о н и к  Г м б Х  &  К о .К Г » , Г ерм ан и я .

С убъектам  обращ ени я м едици нски х  изделий предлагается провести  

проверку наличия в обращ ени и  М едиц ин ского  изделия, в установленн ом  

порядке провести  м ероп риятия по предотвращ ен ию  обращ ен и я на  территории  

Российской  Ф едерац ии  М едицинского  изделия и  о результатах  

прои нф орм ировать соответствую щ ий  терри ториальны й  орган  Росздравнадзора.

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


Т ерриториальны м органам  Р осздравнадзора п ровести  м ероприятия

в соответствии  с действую щ им  законодательством  Р осси й ской  Ф едерации .

За  н ар у ш ен и я  в сф ер е  о б р ащ ен и я  м ед и ц и н ски х  и зд ел и й  п р ед у см о тр ен а  

ад м и н и стр ати вн ая  о тветствен н о сть  со гл асн о  статьям  6 .28  и  6.33 К о д ек са  

Р о сси й ск о й  Ф ед ер ац и и  об  ад м и н и стр ати вн ы х  п р аво н ар у ш ен и ях , у стан о в л ен а  

у го л о вн ая  о тветствен н о сть  со гл асн о  статье  238.1 У го л о в н о го  к о д ек са  

Р осси й ско й  Ф ед ерац и и .

П р и л о ж ен и е : Т аб л и ц а  со п о ставл ен и я  п ар ам етр о в  и  х ар ак тер и сти к , 

у к азан н ы х  в ко м п л ек те  р еги стр ац и о н н о й  д о к у м ен тац и и , с п ар ам етр ам и  и 

х ар ак тер и сти к ам и  о б р азц о в  вы явл ен н о го  м ед и ц и н ско го  и зд ел и я , а  так ж е  

ф о то и зо б р аж ен и е  вы явл ен н о го  м ед и ц и н ско го  и зд ел и я  н а  4 л. в 1 экз.

А .В . С ам о й л о ва



П рилож ение к  п и сьм у  Р осздравнадзора 
от О / . О б . _________№  О / lj -  £ ^ 3  /eU >

Т аблица сопоставления парам етров и характеристик, указан ны х в ком плекте 
регистрационной докум ентации, с парам етрам и и характеристикам и  образцов

вы явленного м едицинского изделия

Сравнива­
емые
сведения/
параметры

Комплект регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение от 

17.09.2019 № РЗН 2014/2050

Образец выявленного 
медицинского изделия

Наименование
медицинского
изделия

Согласно Приложению к регистраиионному 
удостоверению на медииинское изделие 
No РЗН 2014/2050 от 17.09.2019 года:

Аппараты электрохирургические 
высокочастотные серии "ARC", модели: ARC 
PLUS, ARC 100, ARC 303, ARC 350, ARC 400 

с принадлежностями: 
Принадлежности:

12. Нейтральный электрод многоразового 
пользования для взрослых/детей; с/без 
Резиновый ремень; с/без Фиксатором 

(не более 1000 шт.).

Наименование на маркировке на верхней 
стороне упаковки:

Нейтральный электрод многоразовый, для 
взрослых, 250 х 150мм, интернациональный

Наименование на маркировке на боковой 
стороне упаковки:

Электрод возвратный электрохирургический, 
многоразового использования

Внешний вид,
конструкция
изделия

Согласно фотографическим изображениям из
- v  ' ; •• ' .

/ 1 
шт

состава КРД к РУ:
13 . Н е й т р а л ь н ы й  э л е к т р о д  м н о г о р а з о в о г о  п о л ь з о в а н и я  д л я  в з р о с л ы м /д е т е й ;  с /б е з  

Р е з и н о в ы й  р е м е н ь ;  с /б е з  Ф и к с а т о р о м  ( н с  б о л е е  1 0 0 0  ш т .) .

A  J)

ГОСТ Р 50444-92

3.1. Изделия должны изготовляться в 
соответствии с требованиями настоящего 
стандарта, стандартов и технических 
условий на изделия конкретных видов по 
рабочим чертежам, утвержденным в 
установленном порядке.

Образец не соответствует требованиям 
настоящего стандарта и документации из 

состава КРД к РУ от 17.09.2019 № РЗН 
2014/2050



Фотографические изображения представленного образца изделия 
Образец медицинского изделия «Нейтральный электрод многоразовый, для взрослых, 
250x150 мм, интернациональный», REF 242-003, LOT 448/399, дата производства не 

указана, использовать до не указан, производства "БОВА-электроник ГмбХ & Ко,КГ",

представленного изделия|
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Фотографическое изображение 2, Маркировка на верхней стороне упаковки



Фотографические изображения представленного образца изделия 
Образец медицинского изделия «Нейтральный электрод многоразовый, для взрослых., 
250x150 мм. интернациональный», REF 242-003, LOT 448/399, дата производства не 

указана, использовать до нс указан, производства ”БОВА-элсктроннк ГмбХ &  Ко.КГ",
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Фотографическое изображение 4. Маркировке на боковой стороне упаковки 
Фото1рафические изображения 1-4 показывают внешний вид потребительской упаковки

представленного изделия



Фотографические изображении представленного образца изделия 
Образец медицинского изделия «Нейтральный электрод многоразовый, для взрослых, 
250x150 мм, интернациональный», REF 242-003, LOT 448/399, дата производства не 

указана, использовать до не указам, производства "БОВА-эяектроник ГмбХ & Ко.КГ",
Германия

ФотопхиЬкческос изображение 5,

Фотографическое изображение 7.

Фотографическое изображение 8.
Фотографические изображения 5 -8 показывают внешний вид представленного изделия


