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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ 
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Телефон: (495) 698 45 38; 698 15 74

Ю. Р А  N,

Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям территориальных 
органов Росздравнадзора

Н а№ от

о  фальсифицированном 
медицинском изделии

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения сообщает о 
выявлении в обращении фальсифицированного медицинского изделия, 
сопровождаемого регистрационным удостоверением № ФСР 2010/08019 от 
20.10.2011, срок действия не ограничен, выданным на «Пульпоэкстракторы 
ПЭ-«КМИЗ» по ТУ 9434-083-05519988-2002 следующих длин: 30 мм; 35 мм 
(с насаженной ручкой); 50 мм», производства ОАО «КМИЗ», Россия, Республика 
Татарстан, г. Казань.

Отличительные параметры изделия указаны в приложении.
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения предлагает 

субъектам обращения медицинской продукции провести проверку наличия в 
обращении незарегистрированного медицинского изделия, в установленном 
порядке провести мероприятия по предотвращению обращения на территории 
Российской Федерации незарегистрированного 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 (регистрация 
Минюста России от 07.08.2013 № 29290).

Приложение: - сравнительная таблица на 1 л.;
- фотоизображения фальсифицированного изделия в количестве 7 шт.

Врио руководителя М.А. Мурашко



ОАО «Казанский медико-инстру.ментштьиый чавод» (ОАО «КМИЗ»)

РсОПУБЛИК,МАТАРСТаЧ Г.КАЗАНЬ 
ОТКРЫТОЕ АКЦИОНЕРНОЕ ОЫЦЕСТБО 

« К А З А Н С К И Й  М В Д И К О -  

И Н С Т Р У М £ Н Т А Л Ь Н Ы Й  З А В О Д »  

ИНН 1Й 9012514/КП П  1659Q1001 

420021, г. Казань, 
ул. Саль^ха С ай д аш ева , д. 12

Генеральному директору ОЛО «КМИЗ»
I I.X.Шакирову

СВЕДЕНИЯ
по отличительным при?иакам (параметрам) контрафактных 

пульпэкстракторов и пулыиксгракюров, изготовленных на ОАО «КМИЗ»

Сравнение Упаковки (пачки складной карюнной)

Признаки (пар 1̂мстры) Кот рафакг ОАО «КМИЗ»
1Двег 1 емно-еиний Синий

Надпись «Сделано в России» 
на английском языке

Сделана с оншбкой - 
«Vadc in..

"Made in..."

Надпись « 30мм » Разный шрифт
Н анменоваи ие.адрес. 

конч актные данные ОАО 
«КМИЗ»

Разный шрифт

Места сгиба Не совпадают
Внутренн яя сторон а Огсутствует штамп 

упаковщика
11рнсутствует штамп 

vnaKOBHuiKa

Сравнение Внутренней стороны пачки складной картонной 
(тексг инструкции по применению)

Признаки (параметры) Контрафакт ОАО «КМИЗ»
Слово «11АЗНЛЧ1:НИЕ: » Написано в зеркальном 

отображении
Написано верно

Шрифт Разный
Не закончено предложение Общая длина 

пульноэкстрак гора Н') 
«КМИЗ»

Общая длина 
пульпоэкстрактора 1 Г) 

 ̂ «КМНЗ» L=3()MM
Предложение «Каждая пачка 

содержит;...»
□ 1 -50н1т.,п2-150шт'.. пЗ- 
15()шт',.
□4-100нгг., п5-50шг.

№ 1 -50шт..№2-150о1т.. № 3- 
150шт., №4-1 ООнтг.. №5-50ni r.

Сравнение ПУЛЬП ЭКСТРАКТОРОВ (изделий) Мепсчеиь различий г> ncnojiiieitiin

Параметры Контрафакт ОАО «КМИЗ»
Габаритные раз.меры 30-31,6мм Менее 30 мм

Подточка ост рия Отсч'тегвует'.
( Гак как iiyjH>Hbf тупые, их применение 

запрещено, т.к можно ианссти вред 
человеку)

Имеется

Подточка торца Отсутствует 
(При примепении возможен прорыв 

перчаток врача)

Имеется- Сфера

Накатка 0.35x45“ 0.5,\45"
ПГероховатоеть и 
прямолинейность 

шлифовки

Рабочая часть с продольными 
царапинами и кривизной

Равномерно по всей длине 
иоверхпоеги,

Число зуб1>ев 24. 28. 32 36
Материал 

(см .прилагаемую 
Справку)

нержавеюпщя сталь неизвестной марки. нержавеющая сталь марки 
1.4310 произволегва 
«Сандвик» 1 Пвения



СТАЛЬНЫЕ 
Сделано в России

I S O O

, »»•>* STEEL 
Vade in Russia
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ПГЛЫЮЖСТРМСЮРЫ
МУЛ f%A4VW рШйmwpm

0 1 t л 4 5 в

0X0 029 0W 03S 040 050 ово

Комплект
Чг/Колмчаство штук

1 2 3 4 3

50 ISO ISO 100 SO
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