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Г о  незарегистрированном 
медицинском изделии

п

г
Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям 
территориальных органов 

Росздравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 

отрицательного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 

выявлении в обращении Территориальным органом Росздравнадзора по 

Хабаровскому краю, Еврейской автономной области и Чукотскому автономному 

округу незарегистрированного медицинского изделия;

«Материал стоматологический антисептический гемостатический для 

зубных лунок «Альванес»: гемостатическая губка с йодоформом», 

производства: АО «ОЭЗ «ВладМиВа», Россия, (далее -  Медицинское изделие) 

(см. приложение).
Медицинское изделие сопровождается сведениями о регистрационном 

удостоверении сопровождаемого регистрационным удостоверением от 

28.08.2017 № ФСР 2010/07668, выданном на медицинское изделие «Материал 

стоматологический антисептический гемостатический для зубных лунок 

«Альванес» по ТУ 9391-048-45814830-2001», производства: АО «ОЭЗ 

«ВладМиВа», Россия.
Субъектам обращения медицинских изделий предлагается провести 

проверку наличия в обращении Медицинского изделия, в установленном 

порядке провести мероприятия по предотвращению обращения на территории

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


Российской Федерации Медицинского изделия и о результатах 

проинформировать соответствующий территориальный орган Росздравнадзора.

Территориальным органам Росздравнадзора провести мероприятия в 

соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.

За нарушения в сфере обращения медицинских изделий предусмотрена 

административная ответственность согласно статьям 6.28 и 6.33 Кодекса 

Российской Федерации об административных правонарушениях, установлена 

уголовная ответственность согласно статье 238.1 Уголовного кодекса 

Российской Федерации.

Приложение: Таблица сопоставления параметров и характеристик, 

указанных в комплекте регистрационной документации, с параметрами и 

характеристиками образцов выявленного медицинского изделия, а также 

фотоизображение выявленного медицинского изделия на 5 л. в 1 экз.

^АтВ. Самойлова
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Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанны х в комплекте  
регистрационной докум ентации , с параметрами и характеристикам и образцов

вы явленного м еди ц и н ск ого изделия

Сравниваемы 
е сведения/ 
параметры

Комплект регистрационной 
документации

(регистрационное удостоверение 
от 28.08.2017 № ФСР 2010/07668, 

срок действия не ограничен)

Образцы выявленного медицинского 
изделия

Технические испытания
ТУ 21.20.23-020-44090553-2023

Тип, модель «гемостатическая 
с хлоргексидином 
и метронидазолом»

губка Информация в КРД отсутствует

Инструкция по применению
Версия / дата Версия/Version: 8, 14.03.2023 [RU] Информация отсутствует в КРД. 

Утвержденная инструкция от 2010 г.
Название, 

модель / тип
ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМНЕНИЮ 
материала стоматологического 
антисептического гемостатического 
для зубных лунок «Альванес» по ТУ 
9391-048-45814830-2001 (губки 
гемостатической коллагеновой)

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 
материала стоматологического 
антисептического гемостатического для 
зубных лунок «АЛЬВАНЕС-ПАСТА» 
ТУ 9391-048-45814830-2001

Т"
Содержание 

инструкции по 
применению: 
назначение, 

состав изделия

ИНСТРУКЦИЯ ПОПРИНЕНЕНИ|(^^-'̂ -::̂ :;‘_::>;^;./ 
материала стоматолошчаекого антисагт1чаокоп> 

для аубнык лунок 
«АЛЬВАНЕС-ПОРОШ ОК»

ТУ •3f 1-04t-46a i4e30-2001

Стоматолсяичвс»^ матвриал аАльаанасчмрошок» лрЕманаатся а к  
гаиостатичасмм средство при енятми оамей. кюретаям паровоитальнык карианое. 
гингиааасго(|МИ. амраншваиин гр#бнеовре1мых алымолярных опюспоа. «бреботш 
|убны1 лунов и посла смятия слаткоа. Для больнш гмафклиаА приманшотси 
обычные способы лачания.

состдв и основные свойств*
«Альааиас» • препарат, останаалиаающий каттлярноа 1ровотачамиа. 

Малкодйспарсмый порошок лап» распылаатса, покрывая ц>оаоточа<аую 
поаархностъ олиэистой. В состав лорошка входят

■ природный пищевой полисахарид, обреаующий о кроаыо гель;
• альгинат натрия, ускоряющий обрамааниа сгустков крови;
- аитис^ик(иодо4юри0.01% ).
«Альаанас» натокоичаи, аго иожно сваиещать мак с антибиотиками, так и е

N» 8 .14 . о з! 2<вЗ

Bĉ qnpoдŷ lк̂AÔ ÔЗ̂ЗшBn̂ д̂̂ ûBшш

мятяриш м стоматсуюгичаского » тг|кж т« чеово т
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НАЗМАчеммв"
Областк примрнамия •> бтоматмогми л я ."Р'У » "  •

аубныя лу**оя «Атймнас» (тувка) (ллетт по гттеп  
вылусиватха!. '  '  ^  'У в »  «Апмамаа»)•сОодофоршш;

. с  xflepawfCMdiwe* м iwaM>e*w*e»w*wz 
• с лым«ояпм4ммеа».

«Альаанаеа лраднчт«ачама для лачамия и __
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Фотографнческие изображения оС̂ жша медицинского юдеши. 
Фогографнческне иэображеяия образца изделия



Потребительская упаковка (банка)
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►вопаданий влаги1
Маркировка потребительской тары
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Потребительская тара (картонная коробка)



Содержимое банок


