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С у б ъ ектам  об ращ ен и я  
м ед и ц и н ски х  и зделий

Р у к о во д и тел ям  
тер р и то р и ал ьн ы х  о р ган ов  

Р о сзд р ав н ад зо р а

М ед и ц и н ск и м  о рган и зац и ям

О незарегистрированном 
медицинском изделии

О р ган ам  у п р авл ен и я  
зд р ав о о х р ан ен и ем  субъектов  

Р о сси й ск о й  Ф едерац и и

Ф едеральная служ ба по надзору в сф ере здравоохран ен ия н а  основании  

отрицательного  заклю чения Ф Г Б У  «В Н И И И М Т » Р осздравн адзора  сообщ ает о 

вы явлении в обращ ени и  Т ерриториальны м  органом  Р осздравн адзора  по 

С ахалинской области  незарегистрированного м ед ици нского  изделия:

« У стр о й ство  и н ф у зи о н н о е  од н о р азо во го  и сп о л ь зо в ан и я  (с и глой ). Р азм ер  

вн утрен н ей  иглы  21 G  1 V2 (0 .8 * 4 0 m m )» , п р о и зво д ства : « Д ж и н гкси  Х о н гд а  

М еди кал  И н к ь ю п м ен т  Г рупп  Л тд .» , К и тай , (далее  -  М едиц ин ское изделие) (см . 

прилож ение).

М едицинское изделие сопровож дается сведени ям и  о р еги стр ац и о н н о м  

у д о стоверен и и  со п р о во ж д аем о го  р еги стр ац и о н н ы м  у д о сто вер ен и ем  от 

07 .08 .2023 №  Ф С З 2 0 0 7 /0 0 5 1 2 , вы данном  на м ед ици нское  изделие «У стр о й ство  

ин ф узи он н ое  о д н о р азо во го  и сп о л ьзо ван и я  (с и гл о й )» , прои зводства: 

« Д ж и н гкси  Х о н гд а  М ед и к ал  И н к ь ю п м ен т  Г р у п п  Л тд .» , К Н Р .

С убъектам  обращ ени я м едици нски х  изделий предлагается провести  

проверку наличия в обращ ении  М едиц ин ского  изделия, в установленн ом  

порядке провести  м ероп риятия по предотвращ ен ию  обращ ени я на  территории  

Российской  Ф едерац ии  М едицинского  изделия и о результатах  

проинф орм ировать соответствую щ ий терри ториальны й  орган  Росздравнадзора.

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


Т ерри тори альны м  органам  Росздравнадзора провести  м ероп риятия в 

соответствии  с действую щ им  законодательством  Российской  Ф едерации .

За  н ар у ш ен и я  в сф ере  о б р ащ ен и я  м ед и ц и н ски х  и зд ел и й  п р ед у см о тр ен а  

ад м и н и стр ати вн ая  о тветствен н о сть  со гл асн о  статьям  6 .28  и 6 .33 К о д ек са  

Р осси й ско й  Ф ед ер ац и и  об ад м и н и стр ати вн ы х  п р аво н ар у ш ен и я х , у стан о в л ен а  

у головн ая  о тв етств ен н о сть  со гл асн о  статье  238.1 У го л о в н о го  к о д ек са  

Р осси й ской  Ф ед ерац и и .

П р и л о ж ен и е: Т аб л и ц а  со п о ставл ен и я  п ар ам етр о в  и  х ар ак тер и сти к , 

у казан н ы х  в к о м п л ек те  р еги стр ац и о н н о й  д о к у м ен тац и и , с п ар ам етр ам и  и 

х ар ак тер и сти к ам и  о б р азц о в  вы явл ен н о го  м ед и ц и н ско го  и зд ел и я , а  так ж е  

ф о то и зо б р аж ен и е  вы явл ен н о го  м ед и ц и н ско го  и зд ел и я  н а  6 л. в 1 экз.

А .В . С ам о й л о ва



от
П рилож ение к письм у Р осздравнадаора 

СУ/ О б- № о / и  — -fp7/4*/о1С .

Т аблица сопоставления парам етров и характеристик, указанны х в ком плекте 
регистрационной докум ентации, с парам етрам и и характеристикам и  образцов

вы явленного м едицинского изделия

Сравниваемые
сведения/параметр

ы

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 

от 07.08.2023 № ФСЗ 2007/00512, 
срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Маркировка Штучная упаковка - штучная упаковка 
должна иметь маркировку по крайней мере 
со следующими указанными на ней 
данными:
а. Описание содержимого, включая 
номинальный объем 
и тип наружного конуса. Требование не выполнено. В 

индивидуальной упаковке 
отсутствует данная 

_______ информация_______
Основные размеры п. 1.2.3 ГОСТ 25047-87 

Основные размеры устройств должны 
соответствовать указанным на черт. 1-12 
приложения 1. Чертежи не определяют 
конструкцию устройств.
Устройство для вливания кровезаменителей

1 - совмещенная игла; 2, 10 - колпачок; 3 - 
капельница; 4 - фильтрующий узел; 5, 12 - 
трубка; 6 - зажим; 7 - инъекционная игла в 
индивидуальной таре; 8 - инъекционный 
узел; 9 - головка с конусом "Луер"; 11, 14 - 
фильтр;
13, 15 - головка с заглушкой______________

Длина, мм 
А1 -1682 
А2-1686 
АЗ -1690



Тип, модель Тип, модель отсутствует в КРД к РУ № 
ФСЗ 2007/00512 от 07.08.2023

Требование не выполнено.
На индивидуальной упаковке: 
«Размер внутренней иглы 21G 
1 /2 (0.8*40тт)»;
На групповой упаковке: 
«Размер внутренней иглы 21G 
1 /2 (0.8*4Отт)».

Фотографические изображения образца медицинского изделия

Индивидуальная упаковка
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