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Teppитopиaльньrй opгaн Фeдеpaльнoй слyltбьl пo нaДзopy в сфepe з.цpaBooхрalrellия

пo Tамбoвскoй oблaсти
з920з0, г.Taмбoв, yл. Уpoжaйнaя, д.2ж;тeл. (фaкс) s(7452)6з-32-|4
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IIPЕДПиCAIIиЕ
oб yстpaнеIlии BЬIяBЛeIIIIЬIх нapyЦIrlrий

Мaя 20| 6 г. Ns П68-03.16-з0l|6.

TеppитopиaJIьIIЬIM opгaнoМ Федеpaльнoй cЛyх(бЬI пo llaДзopy в сфеpе
зДpt}BooxpaшenvIЯ пo Taмбoвскoй oбЛacT|4:нa oснoBaFIии пpикaзa oT ''15'' МapTa 2016г. N
Пp68-03.l6-з0l|6 пpoвo.цеIla пpoвepкa B oTнoIIIеI{ии MyниципaJIьHoгo бro.цlкетнoгo
ДoIПкoльIIoгo oбpaзоBaтrлЬIloгo yчpe)кДeния <<!етский сaд Nil4 <<Ульrбкa>> (MБДoУ
<<fleтский сaд Nb4 <<Ульrбкa>>, иHII 682800з467) пo aдpеcу: З9З252, Тaмбoвокaя oблacть,
гopoД Paсскaзoвo, yл. CaдoвьIй пpoезд, Д.5A.

B хoДе пDoвepки вьrявленьr слeДYroщиe нaDYпrепия:

1. B paмкaх кoIITpoлЬIIЬIх МrpoПpиятий зa oбpaщениeпr MеДициIIских изДeлий
(пpилoясeние Лb1 к акTy пpoBepки J\bA68.03.|6.з0l|6 oт 20.05.2016) yстaIIoBЛrIIЬI
сЛеДyющие IIapyПIeIIия:

1.1. HapyIпegиe п.4.4.2. тpeбoвaний Meтoди.reских peкoмeнДаций <<Teхническоe
oбшryясивallиe мeДицинскoй тeхIIики)>' yтв. MинзДpaBo}I PФ и MинпpoмIIayки PФ 24
сeнтябpя, 10 oктябpя 2003 г. (письмo !епapтaменTa гoсyдapсTBеIIIIoгo кoнTpoля
лекapсTBrHIIЬIх сpe.цстB' издeлий }IеДици[Iскoгo IIaзIIaчeIIия II DrrДициrrскoй теxllикll
Mинздpaвa PФ oт 27 oктябpя 2003 г. N 293.22123з ''O BBеДеIIии B действиe
l}|еToДичrских peкo}Iен.цaций ''Teхническoе oбс"гry)I(иBaIIIlе MeДициIIскoй техники'l):

Hе пpедстaBЛeньI aкTЬI BЬIпoЛIIeнньIx paбoт IIo TeхHичeскoп{y oбслyэкивallик)
DreДициIIских издeлий (oблyнатели.3 еД.), aкT кollТpoЛя TexниЧrскoгo сoстoяIIия
мeДициIIскoй теxники. He пpeДстaBЛeII пЛaн.гpaфик TrхIIичeскoгo oбслyrrсиBaния.

1.2. Hе opгallизoвaнa paбoтa с инфopмaциollllЬl}|и пI{сЬмaми Pосздpaвнaдзopi o
нrзapегисTриpoBaIIIIЬIx шIеДициHских иЗДeЛиях' paзMrщeIIHьrх IIa сaйтe
http://www.roszdravnadzor.ru - ЭлектрoIIIIЬIе сepBисьI . <ИнфopмaцI{oHIIЬIe писЬIvIa o
DIeДициIIских изДeЛиях)> и с инфоpмaциoIIIIьIMи писЬ}IaNIи PoсздpaBlla.цзopa o IIoBЬIх
ДaIIIIЬIX Пo безoпaснoсти NteДициIIских издeлиfа, paЗMeщrlrllЬIх нa сaйтe
http:/hyww.rоszdravnadzor.ru . рaз.цеЛ Meдицинские издeЛия-.+ Moнитopинг
бeзoпaснoсти DIeДициHскI{х издeлий, oтBrтсTBeнHьIe лIrцa нe нaзIIaчrIIЬI.

1.3. Hapyшениe cт.12 п.17 ФедеpaльIloгo Зaкoнa oт 4 мaя 2011т. N99.ФЗ 'lo

ЛицeнзирoBaIIии oт.цeльнЬIх Bи.цoB деятeльнoстиll и ПoстaнoBлeIIия ПpaвитeльстBa
PФ oт 3 ик)lIя 20|3 г. N 469''0б yTBrp)I(ДeIIиI{ Пoлorrсeния o лицrIIзиpoBaIIиI|
.цeяTrльIIoсTIl пo ПpoизBoДстBy и Teхническoпty oбслyxсивallик) (зa исклroчениeшI
слyчaя' eсЛи Texllичrскoe oбслyrкивaние oсyщесTBляeтся ДЛя oбеспечен'lя
сoбственньIх I{y)кд ropиДичeскoгo Лицa ИЛИ Иlr.Дvlв,ИДУaЛЬIloгo прeДприIlимaтeля)
медицинскoй TехHики'': зaкЛючeн ДoгoBop нa TexIIическoe oбслyrкивaниe с
физи.reским лицoNI' нe иMеющиM ЛIIцеIIзию нa oсyщrстBЛеIIиr .цaнIloгo Bи.цa
Деятrльнoсти.

C цeльro Yстpанения вьrявленньrx нapYrпений DекoменДyем:
l.Пpи пpиoбpетеI{ии МrДициIlcкиx изДeлIаiт yЧиTЬIBaTЬ тpебoвания дeйствyloщегo

зaкoнo.цaTельсTBa в сфеpе oбpaттIения МеДициIIских изделий: нtlличиr неoбхoдимoй
collpoBoДительнoй ДoкyМеI{Taции (пacпopтoв vI экоIIJIyaTaциoннoй ДoкyМеIITaции IIa
pyсскoМ язЬIке' дойствyroщиx prгистpaциoIIIIьD( y.цoсToBrpeнуrЙи,ЦP.), нaличие мapкиpoBки
Ira МeДициIIских ИЗДeIIkIЯX' сooTBeтсTBие сBeДеIIий, сoдеp}кaщиxся B эксIIJIyaTaциoнIIьIx
.цoкyМrllTzlх .цaI{IIЬIМ prгиcTpaциoIIIIЬIХ y.цoсToBеpeнvтЙ. B cjlr{aе BьUIBлoная
нrсooтBeTcтвий сведений o медициIIск|lуtLIЗДeЛkIЯx B сoIIpoBo.циTелЬIlЬIx ДoкyI!{еIITax иJIи !{a
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N{apкиpoBке .цaннЬIM pёFис'paциo[IIIЬТx yдoстoвepений неoбxo.цимo пpиoсTaIIaBлиBaTь
oбpaщение тaких Mе'цициI{скиx изДелий дo yстpaleтИЯ BЬUIBлеЕIIIЬIx ЕapyIIIений. Пpи
неoбхoдимoсти инфopмaциro o BЬUIBЛеIIIIЬIx IIrсooTBrTсTBияx IIaIIpaBJUITь B
TrppиTopиa.rrьньrй opгall Pocз.цpaвнaДзopa пo Taмбoвскoй oблaоти.

2.Пpъl ЗaкЛIочоI{ии .цoгoBopoB IIa TехIlическoе oбслpкивallиr ]\,frДициIlскoй техники и
ее МеTpoлoгиЧrcкoГo кoнтpoJUI и пpи Bе.цеIIии дpyгoй ,цoкyМrllтaции нaиМrl{oвaния и
Мo.цели МrДициI{ских из.целий yкilзЬIBaTЬ B соoTBеTсTBии с экcllлyaтaциoннoй
.цoкyМенTaцией.

3.B свoей paбoтe yчeстЬ тpебoвaния дeйcтвyroщегo ЗaкolloдaтeльcтBa B oблacти
o бpaщeния М е.цициIrск их утз Дe лиЙ.'

- пpи ЭкспJIyaтaции медицинокoй TrxI{ики уrrсTЬ тpебoвaния Метoдинескиx
pекoМrн.цaций кТеxничrскoе oбслyrкивaние МeДицинскoй TеxIl}Iки)' yтв. Минзлpaвoм PФ
|4 Минпpoмнayки PФ 24 сeнтябpя, 10 oктябpя 2ooЗ г. (пиоьмo {епapтaментa
гoсyДapсTBенIloгo кoнтpoЛя ЛrкapсTBеI{IrЬIx cprДсTB' из.цеЛий ме.цицинcкoГo }ItBIIaчeния и
MеДициIrскoй тexники Mинздpaвa PФ oт 27 oктябpя 2003 г. N 29з-221233 ''o BBе.цеIIии B
дейотвие МеToдичrскиx pекoмендaций ''Trxничеcкor oбслyживaние медицинскoй
теxники'');

- пpи opгallизaции TехI{ичecкoгo oбcлyживaния и пoBopки Ме.цицинскиx из.целий
}пrиTЬIBaTЬ pекoMеIIдaции IIpoизBoДиTrJUI' co.цepх(aщиеся B эксплyaTaциoннoй
.цoкyl(rl{Taции МедициIIских издeлиil,

4. ПpедстaвиTь: IIpJI4o}кеjTи€ -]91 ".(IТgPе-:.9gэ..g9дllциц9ких изделий пoДлr)кaщиx
TехI{ическoмy oбслyживaнию) к fioговopy нa кoМIIЛrкcI{oе TехIlичrскoti-*ij6Ыййriiiii
издeлиiт Мe,цициIlcкoй теxники oт 12 мaя201'6 гoДa с oAo кМеДTеxIIикD).

oocJIy)киBaние

IIезapегистpиpoвaIIнЬIx МеДициIIских 'IЗД1IIИж., p€}змещrI{IIЬIx IIa сaйте
http://www'rоszdravnadzor.ru - ЭлектpoнIIЬIo сrpBисЬI - nи"qopМaциoIIIIьIe писЬMa o
МеДициIIских издrлияю)' a тaкхtе paбoтa c инфopмaщиoIII{ЬIМи писЬМaМи Pocздpaвнaдзopa o
t{oBЬIx ДaнIIЬD( пo безoпaснoсти MrДициIlских vтздeлиiт, paзМrщеIrl{ьIx IIa сaйтr
http://www.rоszdravnadzоr.ru paздrл Mе,цицинcкие из,цrл"" ---йo.,иTopиIIг безoпaснoсти
MrДициI{скиx издeлиЙ: II€BнaЧиTЬ oTBеTсTBеIII{Ьгx Лиц.

7. B свoей paбoте уrrcTь тpeбовaния cт.I2 п.|7 Фeдеpaльнoгo Зaкoнa oт 4 мaя 2011 r.
N 99-ФЗ ''o JIицrIIзиpoBaIIkIИ oTДеЛЬнЬIх BиДoB деяTелЬнoсTи'' И Пoстaнoвления
Пpaвительствa PФ oт 3 иroня 20IЗ r.N 469''0б yTBrp}кДoIIии ПoложеIlия o ЛицеIIзиpo,,aНvIvI
,цеятrЛЬIIoсти пo ПpoизBo.цcTBy и Trхническoмy oбслpкиBaIIиIo (зa иоклroЧеIlиeМ cЛrtzш,
если TеxIIиЧеокor oбслyживaние oсyщесTBЛяеTся для oбеспrчеIIия coбственньIх нy)кд
Iopи.цичrскoгo лицa LIЛIILIНДИBи.цyЕUIЬIIoгO tIpеДIIpинимaтеля) Мr.цициIIскoй теxники''.

8. ПpeдстaвиTЬ B Tеppитopиaльньrй opГtlн Poсздpaвнa'цзopa пo Taмбoвскoй oблaсти
инфopмaцkI|o lI.цoкyI\(еIrTЬI, IIoДTBеpяtДaIoщиr yсTpaIIеIIие вЬUIBлeI{IIЬrx IIapyшIений в сpoк
дo20 июня 20|6r.

oтветственнoсTЬ зa вЬIгIoЛtIеIIиr MrpoпpиятlтilнaсToЯщrгo Пprдпи cal:llЯ BoзЛaгarтся I{a
ЗaLeдyющe{o MБДOУ <<Детский сaд Лb4 <<УльIбко> Бoрзoвy Л.H. -,{oлжнoсть, фaмилия, иMя' oTчrстBo лицa, Еa кoтopor Boзлaгaется oтвеTствrEЕoсTь' IIoДпись и дaтa oзнaкoмления)

пo Тaмбoвокoй oблaсти
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