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Министерство здравоохранения и социального развития 
Российской Федерации

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ  
ЗДРАВООХРАНЕНИЯ И СОЦИАЛЬНОГО РАЗВИТИЯ  

( РО СЗДРАВН АДЗО Р)

П Р И К А З

о ^ сш ? м ь jV 'f -y  №

О внесении изменений в регистрационную 
документацию на изделие медицинского назначения

В соответствии с Положением о Федеральной службе по надзору в сфере 

здравоохранения и социального развития, утвержденным постановлением 

Правительства Российской Федерации от 30.06.2004 № 323, и Административным 

регламентом Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и 

социального развития по исполнению государственной функции по регистрации 

изделий медицинского назначения, утвержденным приказом Минздравсоцразвития 

России от 30.10.2006 № 735, по результатам экспертизы документов и данных по 

качеству, эффективности и безопасности ранее зарегистрированных изделий 

медицинского назначения, представленных заявителем Федеральное 

государственное унитарное предприятие "Тюменское протезно-ортопедическое 

предприятие" Министерства здравоохранения и социального развития Российской 

Федерации (Россия) приказываю:

1. Внести изменения в регистрационную документацию на изделие 

медицинского назначения: «Тутор на тазобедренный сустав ТН6-Т по ТУ 9396-002- 

14868044-2007» (приложение) и в базу данных зарегистрированных изделий 

медицинского назначения.

2. Управлению контроля за качеством медицинских изделий (Т.Г. Крылова) в 

установленный срок оформить и выдать заявителю документ, подтверждающий
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факт внесения изменений в регистрационную документацию на изделие 

медицинского назначения (регистрационное удостоверение).

3. Контроль за исполнением настоящего приказа возложить на начальника 

Управления контроля за качеством медицинских изделий Е.Ю. Барманову.

Врио руководителя Е.А. Тельнова
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П РИ Л О Ж Е Н И Е  

к приказу Ф едер ал ьной  служ бы  

по н адзор у в сф ер е  

здр ав оохр ан ен и я  

и соц и ал ьн ого  развития  

от 3 ^ 9 9 -  ^

№
п/п

Н ом ер  РУ , 

дата

Н ом ер

К РД
Д ата  К Р Д

Н аи м ен ов ан и е и здел и я  м ед и ц и н ск о го  

назначения
Заявитель И зготовител ь

С трана

и зготов

ителя

П ричина

вн есени я

и зм ен ен и й

1 Т утор  на т а зо б ед р ен н ы й  сустав  Т Н 6-Т  

по Т У  9 3 9 6 -0 0 2 -1 4 8 6 8 0 4 4 -2 0 0 7

Ф СР

2 0 0 8 /0 2 5 7 2
17489 1 6 .05 .2011

Федеральное 
государственное 
унитарное предприятие 
"Тюменское протезно- 
ортопедическое 
предприятие" 
Министерства 
здравоохранения и 
социального развития 
Российской Федерации, 
625023, г. Тюмень, ул. 
Одесская, д. 35

Федеральное 
государственное 
унитарное предприятие 
"Тюменское протезно- 
ортопедическое 
предприятие" 
Министерства 
здравоохранения и 
социального развития 
Российской Федерации, 
625023, г. Тюмень, ул. 
Одесская, д. 35

Р осси я в  связи  с

и зм ен ен и ем
н аим ен ован ия

орган и зац и и -
заявителя и
ор ган изаци и -

и зготовителя

З ам ести тел ь  начальника У правления контроля  

за качеством  м ед и ц и н ск и х  и здел и й

Н ачальник о тд ел а  р егистр ац ии  о теч еств ен н ы х  

и здел и й  м ед и ц и н ск о го  н азначения

Т .Г .К ры лова

Т .Я . К ом ароваИ
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№  Ф С Р  2008/02572

Н астоя щ ее у д о с т о в ер ен и е  вы дано
Федеральное государственное унитарное предприятие "Тюменское 
протезно-ортопедическое предприятие" Министерства здравоохранения 
и социального развития Российской Федерации,
Россия, 625023, г. Тюмень, ул. Одесская, д. 35

и п о д тв ер ж д а ет , ч то  и зд ел и е  м ед и ц и н ск о го  н азн ачен и я
Тутор на тазобедренный сустав ТН6-Т по ТУ 9396-002-14868044-2007

п р ои зв одств а
Федеральное государственное унитарное предприятие "Тюменское 
протезно-ортопедическое предприятие" Министерства здравоохранения 
и социального развития Российской Федерации,
Россия, 625023, г. Тюмень, ул. Одесская, д. 35

класс п отен ц и ал ь н ого  риска 1 О К П  93 9666

со о тв ет ст в у ю щ ее  к ом п л ек ту  р еги ст р ац и он н ой  д о к у м ен та ц и и

КРД 17489 от 16.05.2011

р азр еш ен о  к п р о и зв о д ст в у , п р о д а ж е  и п р и м ен ен и ю  на тер р и т ор и и  Р осси й ск ой  
Ф едер ац и и

Врио руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения 
и социального развития

Е.А. ТельноваИ
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



Заключение по вопросу о внесении изменений в регистрационную документацию на изделие
медицинского назначения

_________________________________ Т утор на тазобедренны й сустав Т Н 6-Т  по ТУ 9396-002-14868044-2007_____________________________
каимено^ание изделия мешшинского назначения

Ф е д е р а л ь н о е  г о с у д а р с т в е н н о е  у н и т а р н о е  п р е д п р и я т и е  " Т ю м е н с к о е  п р о т е з н о -о р т о п е д и ч е с к о е  п р е д п р и я т и е "  
М и н и с т е р с т в а  з д р а в о о х р а н е н и я  и  с о ц и а л ь н о г о  р а з в и т и я  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и

фириа-заявитепк

В соответствии с Административным регламентом Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития по исполнению 
государственной фуикции по регистрации изделий медицинского назначения, утвержденным приказом Минздравсоцразвития России от 30,10,2006 № 735

проверено:

1. Комплектность представленных материалов
1) заявление о регистрации изделия м едицинского назначения; Имеется вх. № ЕТ-17489 от 

16.05.2011
2) документ, свидетельствую щ ий об  оплате государственной пошлиньг;

Имеется № 209 от 04.04.2011
3) справка об  изделии м едицинского назначения; Не требуется
4) документы , подтверж даю щ ие регистрацию  организации-заявителя в 
качестве ю ридического лица на территории Российской Ф едерации; Имеются
5) доверенность или заверенную  копию  договора в том случае, если  
заявителем не является изготовитель изделия; Не требуется
6) документы , подтверж даю щ ие соответствие условий производства  
изделия м едицинского назначения требованиям законодательства  
Российской Ф едерации; Не требуется
7) проект нормативного докум ента вместе с документами, 
подтверж даю щ ими соответствие изделия м едицинского назначения его  
требованиям, либо требованиям технических условий, либо стандартов; Не требуется
8) руководство по эксплуатации изделия м едицинского назначения; Не требуется
9) проект инструкции по м едицинском у применению  при регистрации  
физиотерапевтических аппаратов и реагентов (наборов) для диагностики  
(in vitro), сам остоятельно используемы х конечным потребителем;

Не требуется
2. Материалы проведенных испытаний и экспертиз качества, эффективности и безопасности 
изделия медицинского назначения
1) технические испытания Имеются
2) токсикологические испытания Не требуется
3) медицинские испытания Не требуется
3. Экспертное заключение Не требуется
4. Дополнительные материалы Не требуется
5. Класс риска применения 1
1. Заявление о регистрации соответствует требованиям законодательства, предъявляемым к субъектам  
обращ ения ИМН на территории РФ;
2. Д остоверность докум ентов подтверж дена подписью  уполном оченного лица заявителя на каждом  
документе;

3. Представленная информация согласована м еж ду отдельны ми документам и комплекта;

4. С одерж ание, уровень детализации представленной информации, а также доказательность результатов 
испытаний и оценок соответствую т требованиям А дм инистративного регламента ( в том числе 
приложению  3).

Заключение: по результатам проверки документов и данных, считаю возможным внесение 
изменений в регистрационную документацию на изделие медицинского назначения.

Начальник отдела регистрации отечественны х  
изделий медицинского назначения

Э ксп ерт

Т.Я, Комарова 

Е.В. Панченко
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Настоящим удостоверяется, что Смирнов Андрей Вячеславович___________ ,
(ФИО)

заявитель ФГУП «Тюменское ПрОП» Минзлравсоцразвития России________
(наименование предприятия-заявителя)

представил, а представитель Росздравнадзора принял нижеследующие 
документы для внесения изменений в регистрационную документацию:
Тутор на тазобедренный сустав ТН6-Т__________________________________

(наименование изделия)

Опись документов

№
пп

Н а и м ен о в а н и е д о к у м ен та К ол и ч еств о
экз.

К ол и ч еств о
ли стов

О тм етка о  
наличии

1 Заявление 1 4 и
2 П л атеж н ое  п о р у ч ен и е  № 2 0 9 1 1

3 В ы пи ск а и з Е д и н о го  го су д а р ст в ен н о го  
р еестр а  ю р и д и ч еск и х  лиц

1 3
1 /

4 К опи я при каза  о т  2 6 .0 8 .2 0 0 9 г . № 6 7 3  
« О б  у т в ер ж д ен и и  устав а  Ф Г У П  
« Т ю м ен ск о е  П рО П »  
М и н здр ав соц р азв и ти я  Р о сси и  в н овой  
редак ц и и »

1 2

/

5 К опи я п р и к аза  от  0 2 .1 0 ,2 0 0 9 г . № 3 3 8  « 0  
п ер еи м ен о в а н и и  п редпр ия ти я»

1 1
i /

6 К оп и я св и детел ь ст в а  о 
го су д а р ст в ен н о й  р егистрац ии  
п редпр иятия

1 1

(У
7 К опия св и детел ь ст в а  о в н есен и и  записи  

в Е ди н ы й  госу д а р ств ен н ы й  р еестр  
ю р и д и ч еск и х  лиц

1 1

и

8 К опи я р еги стр ац и он н ого  
у д о ст о в ер ен и я  № Ф С Р  2 0 0 8 /0 2 5 7 2  от  
3 0 .0 4 .2 0 0 8 г .

1 1

1/

9 А к т п е р и о д и ч еск и х  испы тан и й  № 2 4 1 2

Д и р ек тор  Ф Г У П  
« Т ю м ен ск о е  П р О П »  
М и нзл р авсоц р азви ти я  Р о сси и А .В . С м ирнов

Д ок ум ен ты  сдал: 

по д о в ер ен н о ст и
(ФИО, подпись)

Д ок ум ен ты  принял:

(ФИО» подпись)

т и п  г.

• /
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«» М и н и с т е р с т в о  з д р а в о о х р а н е н и я ,  и с о ц и а л ь н о г о  р а з в и т и я  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и
Ф е д е р а л ь н о е  г о с у д а р с т в е н н о е  у н и т а р н о е  п р е д п р и я т и е  

Т Ю М Е Н С К О Е  П Р О Т Е З Н О -О Р Т О П Е Д И Ч Е С К О Е  П Р Е Д П Р И Я Т И Е
Лицензия Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития № 99-07-000110 от 22.10.09г. 

Россия, 625023, г. Тюмень, Телефон/факс: (3452) 41-15-92
ул. Одесская, 35. E-mail: gos-prop@mail.ru

Заявление

Исх . о т /^ _ £ Г / /

Руководителю Ф едеральной службы по надзору в 
сфере здравоохранения и социального развития

109074, Москва, Славянская пл., д. 4, стр. 1

Прошу внести изменения в регистрационную документацию на изделие медицинского назначения
___________________ Тутор на тазобедренны й сустав ТН6-Т ТУ 9396-002-14868044-2007___________________
(наименование изделия медицинского назначения с указанием номера технических условий и комплектации) 
в связи:
- с изменением наименования организации заявителя или изготовителя и т.д.

ЗАЯВИТЕЛЬ
I Федеральное государственное унитарное предприятие «Тюменское протезно-ортопедическое предприятие» 
Министерства здравоохранения и социального развития (ФГУП «Тю менское ПрОП» Минздравсоцразвития 
России)
Российская Федерация, юридический и фактический адрес: 625023. г. Тюмень, ул. Одесская. д.35. 
тел./факс: (3452) 41-15-92. E-mail: gos-prop@ mail.ru. ИНН 7203002253

(наименование заявителя, страна, юридический адрес, фактический адрес, телефон, факс, E-mail, ИНН)

ФИРМА-ПРОИЗВОДИТЕЛЬ ИМИ
Федеральное государственное унитарное предприятие «Тюменское протезно-ортопедическое предприятие» 
Министерства здравоохранения и социального развития (ФГУП «Тю менское ПрОП» Минздравсоцразвития 
России)
Российская Федерация, юридический и фактический адрес: 625023. г. Тюмень, ул. Одесская. д.35. 
тел./факс: (3452) 41-15-92. E-mail: gos-prop@.mail.rii. ИНН 7203002253

(наименование, страна, юридический адрес, почтовый адрес, телефон, факс. E-mail, ИНН)

ПРЕДПОЛАГАЕМАЯ СФЕРА ПРИМЕНЕНИЯ ИМН
___________________________________ в качестве технического средства реабилитации__________________________

ПРЕДПОЛАГАЕМЫЙ КЛАСС ПОТЕНЦИАЛЬНОГО РИСКА ПРИМЕНЕ1П1Я
I____________________________________________________ 1 класс____________________________________________________

(по ГОСТ Р 51609-2000)

КОД, в СООТВЕТСТВИИ с НОМЕНКЛАТУРНЫМ КЛАССИФИКАТОРОМ
____________________________________ 5М2___________________________________

(приказ Росздравнадзора от 09.11.2007 № 3731-Пр/07)
Подтверждаю ответственность за возможные негативные последствия правильного применения 

изделия медицинского назначения.
Подтверждаю ответственность за нарушение прав иных лиц при производстве, импорте и продаже 

изделия медицинского назначения на территории Российской Федерации.
СВЕДЕНИЯ ОБ АНАЛОГАХ ИМН, ЗАРЕГИСТРРП»ОВАННЫХ В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ
Регистрационное удостоверение № ФСР 2008/02621 от 29.04.2008г. «Тутор на тазобедренный сустав ТН6- 
Т» по ТУ 9396-002-14868044-2007

(при наличии в виде таблицы)
Приложение №1 к заявлению: таблица сравнения

Директор

Р/счег 40502810654540000001, кор./сч. 30101810100000000610 в Тюменском филиале ОАО АКБ «РОСБАНК» г. Тюмень
ИНН 7203002253, КПП 720301001, БИК 047102610
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Т Ю М Е Н С К О Е  П Р О Т Е З Н О -О Р Т О П Е Д И Ч Е С К О Е  П Р Е Д П Р И Я Т И Е
Лицензия Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития № 99-07-000110 от 22.10.09г.

 ̂ Россия, 625023, г. Тюмень, 
i ул. Одесская, 35.

Телефон/факс: (3452) 41-15-92 
E-mail: gos-prop@mail.ru

Приложение №1 к заявлению

На тутор на тазобедренный сустав ТН6-Т. выпускаемый по ТУ 9396-002-14868044-2007_______
(наименование изделия) (номер технических условий)

В Российской Федерации зарегистрирован аналог: т у т о р  на тазобедренный сустав ТН6-Т.
(наименование аналога)

выпускаемый ООО «Тюменский реабилитационный центр».

т

(фирма производитель аналога)
регистрационное удостоверение № ФСР 2008/02621 от 29.04.2008г. по ТУ 9396-002-14868044-2007

(номер регистрационного удостов1>ения)

Таблица сравнения тутора на тазобедренный сустав ТН6-Т с аналогом.

Основные
параметры

Тутор на тазобедренный сустав ТН6-Т Аналог -  тутор на тазобедренный 
сустав ТН6-Т

Требования к 
параметрам

Размеры тутора должны 
соответствовать данным, указанным в 
бланке медицинского заказа и в 
комплекте технической документации.

Размеры тутора должны 
соответствовать данным, указанным 
в бланке медицинского заказа и в 
комплекте технической 
документации.

Требования
надежности

Срок службы тутора -  один год. 
Средний срок сохраняемости -  один 
год.

Срок службы тутора -  один год. 
Средний срок сохраняемости -  один 
год.

Требования
эргономики

1

Приемная гильза тутора должна 
соответствовать форме и размерам 
ортезируемой части конечности, не 
вызывая повреждений кожных 
покровов, болевых ощущений и 
нарущения кровообращения в ней. 
Тутор должен плотно охватывать 
конечность, не оказывая при этом 
болезненного давления, не вызывая 
потертости, сдавливания, ущемления и 
образования наплывов мягких тканей.

приемная гильза тутора должна 
соответствовать форме и размерам 
ортезируемой части конечности, не 
вызывая повреждений кожных 
покровов, болевых ощущений и 
нарушения кровообратцения в ней. 
Тутор должен плотно охватывать 
конечность, не оказьгоая при этом 
болезненного давления, не вызьшая 
потертости, сдавливания, ущемления 
и образования наплывов мягких 
тканей.

Конструктивные
требования

Внутренние геометрические размеры 
тутора должны соответствовать 
конфигурации конечности.

Внутренние геометрические размеры 
тутора должны соответствовать 
конфигурации конечности.

Директор Андрей Вячеславович СмирновИ
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Требования
безопасности

Материалы, применяемые при 
изготовлении тутора и
контактирующие с телом пациента, 
должны обладать
биосовместимостью с кожными 
покровами человека, не вызывать у 
него токсических и аллергических 
реакций в соответствии с 
требованиями серии стандартов. При 
переносе тутора над опорной 
поверхностью, он должен надежно 
удерживаться на конечности 
пациента.

Материалы, применяемые при 
изготовлении тутора и
контактирующие с телом пациента, 
должны обладать
биосовместимостью с кожными 
покровами человека, не вызывать у 
него токсических и аллергических 
реакций в соответствии с 
требованиями серии стандартов. При 
переносе тутора над опорной 
поверхностью, он должен надежно 
удерживаться на конечности 
пациента.

Директор Андрей Вячеславович Смирнов

р/счет 40502810654540000001, кор./сч. 30101810100000000610 в Тюменском филиале ОАО АКБ «РОСБАНК» г. Тюмень
ИНН 7203002253, КПП 720301001, БИК 047102610
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• Т Ю М Е Н С К О Е  П Р О Т Е З Н О -О Р Т О П Е Д И Ч Е С К О Е  П Р Е Д П Р И Я Т И Е
Лицензия Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития №  99-07-ООО И  О от 22.10.09г. 

Россия, 625023, г. Тюмень, Телефон/факс: (3452) 41-15-92
ул. Одесская, 35. E-mail: gos-prop@mail.ru

Приложение №2 к заявлению

Тутор на тазобедренный сустав ТН6-Т изготавливается из модулей, полуфабрикатов и 
материалов, сертифицированных в Российской Федерации.

Приемная гильза тутора может быть изготовлена:
- из слоистого пластика на основе акриловых смол («Ортокрил», фирма «ОТТО ВОСК 

' GmbH», Германия или «Ортакрил» по ТУ 2257-001-25558743);
^  - из листовых термопластов («Термолин», фирма «ОТТО ВОСК GmbH», Германия;
W  «Кополимер», «Нортвен», фирма «North Sea Plastics», Англия; «Polystone», фирма «Rochling 

Engineering Plastics», Германия, полиэтилен высокого или низкого давления, полипропилен по ТУ 
2246-048-00203387);

- из низкотемпературных термопластов («Турбокаст», «Бичкаст», фирма «Т-Таре 
Company», Голландия; «Орфит», фирма «ОгШ Industries», Бельгия);

- из полимерных бинтов («Scotchcast», «Softcast», «Cellacast», «Rhehacast»);
- из полимерных (силиконовых, полиуретановых) композитов;
- из комбинаций различных материалов (листовых термопластов, слоистого пластика, 

металлических шин, полимерных композитов, эластичных тканных и нетканых материалов, 
вспененных листовых материалов).

Внутренняя облицовка гильз выполняется из вспененного термопласта или прокладочного 
материала на текстильной основе.

Крепление тутора на конечности пациента осуществляется за счет ленты типа «Велкро». 
, Усиление крепления (при необходимости) выполняется тканевыми лентами и пластиковыми или 

металлическими рамками.

•
Директор t / /  Андрей Вячеславович Смирнов

р/счет 40502810654540000001, кор./сч. 30101810100000000610 в Тюменском филиале ОАО АКБ «РОСБАНК» г. Тюмень
ИНН 7203002253, КПП 720301001, БИК 047102610
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