
ШАБЛОН ОТЗЫВА  

О ПРИМЕНЕНИИ МИ  
Не является нормативным документом. Все формулировки носят рекомендательный характер. 

 

 

Подготовила  Алина Мустафина, специалист по правовому регулированию МИ 
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 Образец отзыва о применении эквивалентного/взаимозаменяемого ранее 

зарегистрированного МИ 

 

На бланке организации 

 

Отзыв о применении медицинского изделия  

«Наименование изделия», Вариант исполнения (при наличии), 

производства «Производитель», Страна производства,  

регистрационное удостоверение Номер, срок действия – бессрочно  

 

В период с дд.мм.гггг по дд.мм.гггг в Наименование организации 

использовалось медицинское изделие «Наименование изделия» 

производства «Производитель», Страна производства для назначение.  

Лечение/диагностику/профилактику/реабилитацию (выбрать один из 

вариантов) с применением «Наименование изделия» прошли указать 

примерное количество пациентов.  

Краткое описание изделия. 

«Наименование изделия» использовался у указать группу пациентов, 

например: мужчин и женщин с 18 лет и старше по следующим показаниям: 

- Указать показания 

Область медицинского применения: указать*  

*Рекомендуется использовать Классификатор областей медицинского применения 

медицинских изделий Ссылка, утв. Решением № 62 от 16.04.2019. 

Область применения: указать*  

*Если изделие может применятся в различных областях человеческого тела или для 

различных органов, желательно это дополнительно уточнить.  

Пример: УЗИ аппарат использовался для диагностики печени и почек 

Филлер гиалуроновой имплантировался в область лица, шеи и кистей рук. 

Противопоказаниями к применению изделия являлись: указать. 

Во время использования изделия соблюдались следующие меры 

предосторожности: указать меры предосторожности  
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Всем пациентам были даны рекомендации по подготовке к 

использованию изделия: Указать конкретные рекомендации по подготовке 

пациента (при наличии). 

Специальные техники применения изделия (как правило, это 

относится к имплантируемым медицинских изделиям) 

После использования изделия пациенты придерживались 

следующих рекомендаций: указать (при наличии). 

Побочные эффекты при применения изделия: 

При использовании 

«Наименование изделия» нами не 

было выявлено ни одного случая 

побочного эффекта или 

нежелательного эффекта при 

применении изделия, пациенты 

наблюдались в течении указать 

срок после применения изделия.  

или При использовании 

«Наименование изделия» у 

указать количество пациентов 

были выявлены следующие 

побочные эффекты,  указанные 

в эксплуатационной 

документации производителя: 

- указать побочный эффект 
 

Данные по корректирующим действиям и дополнительным сведения 

по безопасности МИ 

Оценка сведений о проводившихся клинически значимых 

корректирующих действиях, в том числе о приостановлении применения 

медицинского изделия, об изъятии из обращения медицинского изделия, 

об отзывах медицинского изделия, показала отсутствие клинически 

значимых корректирующих действий. 

* проверить на сайте Росздравнадзора по реестру по ссылке: 

https://roszdravnadzor.gov.ru/services/unreg 

Результаты использования изделия.  

В процессе клинического применения изделие зарекомендовало себя с 

положительный стороны, имеет превосходные характеристики, 

позволяющие использовать его по назначению.  

«Наименование изделия» является надежным, удобным в эксплуатации и 

соответствует уровню безопасности для изделий данного типа, 

продемонстрировал высокое качество, эффективность и безопасность, 

рекомендуется к применению. Медицинское изделие изготовлено в 

соответствии с международными и национальными стандартами 

качества и удовлетворяет требованиям, необходимыми для применения 

по назначению, предусмотренному производителем. 
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«Наименование изделия»  заслуженно пользуется популярностью у врачей. 

 

Должность                              ____Подпись______                                И.О. Фамилия 
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