
территориальный орган Фелеральной службыло надзору в сфере Здравоохранения
з920з0. г.Тамбов, r" fi#}r"н:;:ж:*:1ъ"-п r,rоrr, бз-з2-l4

ПРЕДПИСАНИЕ
об устрацении выявленных нарушециЙ

" 1з ,,
июля 201 б г. пб8-03.16-47l16

Территориацьным органом 
_ Федерацьной службы по надзору в сфереЗДРаВООХРаНеНИЯ ПО ТаМбОВСКОй ОбЛа.r' nu ;;;;"";" приказа от ,,l8,, мая 201бг. NПрб8-03' 16-47116 проведена проверка в отношении муниципального бюджетногодошкольного образовательного ччреждения <<{етский сад ЛЪ5 <Звоночек) (мБдоу<<{етский сад ЛЪ5 кЗвоночек>ъ ' йнн ;й0?0;i8; по адресу : з92028. тамбовскаяобласть' Тамбовский район, г. ТамОов, lrроезД 1-й Почтовый, дом j\ЬЗ
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1,1, Маркировка на медицинских изделиях отсутствует, в связи с чем, непредставляется возможным идентифицироваr, *ъо"ч"нские изделия и сопоставитьих с эксплуатационной документацией, представленными регистрационнымиудостоверениями и комплектом регистрационной документации:1'1'1' Представл"п 

"u'порiна Медицинское изделие кплантограф по ту 9452_160_01894927-2005), ПРОИЗВОДства ФГУП ,,Ц";;, Й;;;;;."" России. Москва, ул, 11риорова,
fr,Hi. JiЪi 

"#;I'Ji, li 3lj;r;И, ri""}j;;ff;; регистр ацио нн ым удо стов ерением
1,1,2, Представлен паспорт на медицинское 

]{:{9лие кОблучатель-рециркуляторМеДИЦИНСКИЙ баКТеРИЦИДНый <Aimed> CH-21l-ill, Ън 211-1зоu, ,.йовитель <ZhejiangСН Lighting Со,>, Ltd, кНР, 
"",ор"р ооо <Восточная медицинская компания), датавыпуска 2007 го д. Товарно-со.rро"од"rельная документация не представлена.1,1,3, Представлен паспорт на медицинское изделие <Облучатель-рециркуляторМеДИЦИНСКИЙ <Аrmеd> МОДеЛИ CH-21l-r is i;;;rrческий корпус), CH_2l1_1з0(пtеталлический корПус), CH-2l1-115 (пластиковu,И--*орпус), СН-211-1з0 (пластиковыйкорпус), производсlвлl.j!аrrвлsu Dengguan Medical Тrеаtmепt Instrument Со., Ltd. заводскойномер PI301211l 150815, Сопров&дается регистрационным удостоверением льФср201010719З от 2з,07,201о, ,роп'д"t,твия бессрочrоl-riр.оставлен товарный чек лгsЗ51 от

il*ffit #j?;НЪrЖffiЯ';ДИВИДУаЛЬный прЬдпр",,rма,гель Большаков вадим
В соответствии с п,4 ст,38 Федерального закона от 2l.t1.20llг. ЛЬ з2з-ФЗ кобосновах охраны здоровья грая(дан в Российской Федерации)): 

"u-r.ррrrории РФ
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ОбРаЩеНИе МеДИЦИНСКИХ изделий, зарегистрированных в установленном
отсутствие маркировки не позволяет идентифицировать вышеуказанныемеl]ицинские изделия' считать их зарегистрированными и разрешенными кприменению на территории Российской Федерац 

"i. 
---'

1,2, Нарушение п, з ст,38 Федерального закон а.от 27.71.201I г. Л} 323-ФЗ кобосновах охраны здоровья граждан в Российской Федерации>: договор натехничесКое обслl,Живание облу,чателей-рециркупоrоро" (2 ед.) не представлен. Непредставлены документы подтвер}кдающие проверку параметрOв излучениямедицинского изделия кОблучатель-рециркулятор медицинский кАrmеd), изготовитель
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Jiangsu DenspрlзБizr,,Ъъii:" Medical Тrеаtmепt Instrument Со., Ltd, заводской ЕомерI.3.He .о9aуaчrтся методические 
рекоменл
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Ч. 3 Статьи 9б Федеральноt
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- ЭЛеКтронные aaou"","^' УаsМеЩ€flllЫХ На сайтсо }IеДициНских 
"rд*йГ" .";;Ж"#:;:::i:.::"' - <ИнФормациOнные письман о в ы х данн ы I ;1:l';;.;;;J''MP'u u,,on n'"i, u'

1it,,iч*..й"i","о,*.* ЖУ*:jЁ:Щ;:Тri.#i:rТi':Ж.'

;ffi :ffi'*i,#r",""_*,:y^._;;;;;##;;ffi i.i"":ТЫВаТЬ'РЪЙБuп"ядействуюtцего
pycc*o^,f ýI?Lтид _л_-_ aОПУ"П'uЦ"" (tlаспортов и .*",':::]З:_ НТrИЧИе Необходимой

ii;:ж;lý;i'o"uy'"*',*pi;ы;";;,i#:;";::::_iЩ";"ffi iJ;Hyffi#;
;:JJJ.*i#}ff trЧ:;":жi,#;i:;'Тiнr;;;Б;"*"Yн;;Jчlж",:ж
маркировк. о"J;ffЧН}ЁХЖiСких издел""" 

" 
.,

tr5;fl.tr"# #iЁl,,?i:т-, 
уло..оu"р#,|""'НаЪ"#} 1нё,#}Ят

герриториацьный "пфорruцra 
";ДеЛИЙ ДО УСТРаНеНИЯ ВЫЯВП.П"r'" '

; :;#ýх.#'ъ#, ".lжнiжрНжl*хтт#-* ; ;*#
й#ъ".:,РТJ'ЪТ-Ъ;;,]'##,Т;;Л'lЬ*;*П*#-'*."п<щито>

-кобл_ччате.l
сн-211-1зо,,., ''".fь-пеuиркулятор медициfiский бактерицидный <дrmеd> CH-211-115,ГОТоВитель KZhe.jiang СН rigИrii*'tёо.",--i;;; Й]""rпоо..о ооо
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кВосточная медицинская компания)), дата выпуска 2007 гоД (наименование всоответствии с паспортом).
-кОблучатель-рециркулятор медицинский KArmed> модели сн-21 1- 1 15(металлический корпус), сн_211-1з0 (металлический корпус). CH-211-1l5 (пластиковый

корпус), сн-211-130 (пластиковый корпус), производства Jiangsu Dengguan Medical
Treatment lnstrument Со., Ltd (наименование в соответствии с паспортом), заводской номеррlз0l21 1l 150815. - --г --''-'

Представить подтверждаюп{ие документы.
4,Предоставить договор на техническое обслуживание облучателей-

реЦиркуляторов (2 ел.), акт выполненных работ, план-график обслуживания, журlrалкомплексного технического обслуживания.
5,представить документы подтверждающие проверку параметров излучения

медицинского изделия <облучатель-рециркулятор медицинский кдrmеd>ц изготоъительJiangsu Dengguan Medical Treatment Instrument Со., Ltd, заводской номерPlзOi2llll508l5.
6. При заключении договоров на техническое обслуживание медицинской техники

и ее метрологического контроля, а также при ведении другой документации наименованияи модели медицинских изделий указывать в соответствии с эксплуатационной
документацией.

7, В своей работе учесть требования ч. З статьи 96 Федерального закона Nрз2З-ФЗ
от 21,1 1,201 1 коб основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации), приказаМинздрава рФ J\Ъ 1 75н от 14.09.2о12 ,,об 

утверждении Порядка осуtцествления
мониторинга безопасности медицинских изделий". приказа Минздрава России от20,06,2012 ЛЪ 12Н КОб УТВеРЖДеНИи Порядка сообщения субъектами обраrцения
медицинских изделий обо всех случаях выявления побочных действий, не указанных винструкции по при\{енению или руководстве по эксплуатации медицинского изделия, онежелательных реакциях при его применении. об особенностях взаимодействия
медицинских изделий между собой, о фактах и об обстоятельствах. создающих угрозужизни и здоровью граждан и медицинских работников при применении и эксплуатациимедицинскиХ изделий>. НазначитЬ ответственное лицо за сбор и направление втерриториальный орган Росздравнадзора по Тамбовской области извещения о
неблагоприятном событии.

8.организовать работу с информационными письмами Росзлравнадзора онезарегистрированных медицинских изделиях, размещенных на сайте
http://www.roszdravnadzor.ru - Электронные сервисы - кИнформационные письма О
медицинских изделиях) и с информационны\,{и письмами Росздравнадзора о HoBbIx
данных по безопасности медицинских изделий, размещенных на сайте
http://www.roszdravnadzor.ru - разде-iI Медицинские изделия---+ Мониторинг безопасности
медицинских изделий. Предсrавить приказ о назначении ответственных лиц.

9, Организовать место для хранения медицинских изделий, обращение которых
необходимо приостановить. Предоставить подтверждающие документы и фотомаraр"ui"r.10,представить в Территориальный орган Росздравнадзора по Гамбовской области
информацию и докУменты. подтверждаюU{ие устранение выявленных нарушений в срок
до 12 августа 201б г.

Щолжностное лицо Террито
специалист l разрялаJерритор
о.П.Ляхова ./Zur/ -


