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Министерство здравоохранения 
Российской Федерации

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ 
В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РУКОВОДИТЕЛЬ
Славянская пл. 4, стр. 1, Москва, 109012 

Телефон: (499) 578 02 20; (499) 578 06 70; (495) 698 45 38 
www.roszdravnadzor.gov.ru

Г Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям 
территориальных органов 

Росздравнадзора

•/», 09.кР<к6 № O-fu -  Ю65 U
Медицинским организациям

Г
На №

О недоброкачественном 
медицинском изделии

от 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 по Республике Татарстан 
недоброкачественного медицинского изделия:

«Сенсор для мониторирования глюкозы ТачКеар С9 СиДжиЭм 
(TouchCare S9 CGM), модель MD3660», LOT: E08013J48, дата производства 
2025-04-26, использовать до 2027-04-25, производства "Медтрум 
Текнолоджис Инк.”, Китай, регистрационное удостоверение 
№ РЗН 2024/23234 от 08.08.2024 (см. приложение).

Субъектам обращения медицинских изделий предлагается провести 
проверку наличия в обращении указанного медицинского изделия, в 
установленном порядке провести мероприятия по предотвращению его 
обращения, 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 на 5 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

Сравниваемые
сведения

/параметры

Комплект
регистрационной документации 

(регистрационное удостоверение от 
08.08.2024 № РЗН 2024/23234)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Инструкция по применению

я документация состава КРД к РУ № РЗН 2024/23234 от 
08.08.2024
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В составе изделия отсутствует 
оформленная в бумажном 
формате инструкция по 
применению. Вложена
брошюра. По ссылке из QR- 
кода отсутствует инструкция 
по применению______________

ГОСТ Р 50444-2020
- п. 6.1 Изделия должны изготовляться в 

соответствии с требованиями 
настоящего стандарта, общих 
стандартов, и/или стандартов на изделия 
конкретных видов, и/или технических 
условий по конструкторской и 
технологической документации 
производителей._______________________

Изделие не соответствует 
настоящему стандарту в 
части п. 11.1.3, ГОСТ Р МЭК 
60601-1-2022 в части п. 7.2.9.

-п . 11.1.3 Маркировка потребительской упаковки 
изделий однократного применения 
должна содержать сведения:
- об апирогенности, нетоксичности 
внутри

На маркировке изделия 
отсутствуют сведения об 
апирогенности.

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2022
7.2.9 Объяснение символов 

Классификация IP МЭ ИЗДЕЛИЕ или 
его части необходимо маркировать 
символом, использующим буквы IP, за 
которыми должны следовать 
обозначения, приведенные в МЭК 60529, 
согласно классификации в 6.3.

- На маркировке отсутствует 
классификация IP.



Выписка из технической документации

- п. 11.1 Наружный диаметр иглы
0,440-0,470 мм

Требование не выполнено. 
Измеренное значение
0,594 м м .__________________

п. 11.1 Фиксатор средняя прочность на отрыв,
(±20%) 3,0 Н/см

- Требование не выполнено. 
Измеренное значение на отрыв 
фиксатора:
2,12 Н/см ____________

п. 11.1 Усилие при отслаивании
индивидуальной упаковки, 10-25 Н

Измеренное усилие при 
отслаивании крышки
индивидуальной упаковки:
7,32 Н ___________

п. 16.2 Маркировка и сведения об упаковках 
Маркировка блистерной упаковки 
сенсор, модель MD3660:
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На маркировке
представленного изделия 
дополнительно нанесены 
символы:

_ Inc. *WMTW&rum,com 
Ntudon Road, Stonge»
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На маркировке
представленного изделия 
отсутствуют сведения об 
уполномоченном 
представителе в Европейском 
сообществе.

-п . 16.2 Маркировка картонной упаковки:
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На
представленного
дополнительно
символы:

маркировке
изделия

нанесены



Фотографические изображения 

Картонная коробка

Сенсор для моииторнроваикя уровня 
гтскозы i x tcap (TouchCare), вариант

Сенсор aim момкгорцреммт я ю т ш  
Т»чК«р С9 СеДжнЭм (ТоисЬСагв S9 CGM) 
модеяьМОЗбвО,

В сослано*
1 Сенсор дяя можторяроваикя глюкозы 
ТечКмр С9 СцДжиЭм (ToucbCare $9 CGM) 
модель MD3660 2 ил ,
2, Аппликатор сенсор* ■— 2 вл ,
3 Фиксатор -  2 ил
4 Инетрую*»* по применимо

Изделие нетоксично

Уполномоченный представитель в РФ:
Обврство с ограниченном отаегггеомиостъю 

«ВИТАНТАэ {ООО «ВИ ТАМГА*}.

*АР*« мест» нахождения 117420. t  Мост 

уя Профсоюзная, д. 57. ЖМ2М10 

Фагпеюсяшйнжгомж адрес 121596. г. 

Москва Можайское шоссе, д 165. crp I 

Тея 8-800 2007746. touche** п,





Маркировка блистерной упаковки сенсор, модель MD3660:
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,,w—— it применению,
противопоказания, информацию no 
технике безопасности, руководство по 

сгшуатзции, а также другую важную для 
мьзювзтеля информацию.
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Свяжитесь с вашим региональным 
--■три/ или Представителем
компании Medtrum (Медтрум) для
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