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На № от М ед и ц и н ск и м  о р ган и зац и ям

Г О недоброкачественном 
медицинском изделии

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

Р о сси й ск о й  Ф едерац и и

Ф ед ер ал ь н ая  сл у ж б а  п о  н адзору  в сф ер е  зд р ав о о х р ан ен и я  н а  о сн ован и и  

о тр и ц ательн о го  зак л ю ч ен и я  Ф Г Б У  « В Н И И И М Т »  Р о с зд р ав н а д зо р а  со о б щ ает  о 

вы явл ен и и  в о б р ащ ен и и  тер р и то р и ал ьн ы м  о р ган о м  Р о сзд р ав н ад зо р а  по  

Р есп у б л и ке  Б аш к о р то стан  н ед о б р о к ач ествен н о го  м ед и ц и н ско го  изделия:

« С к ал ьп ел ь  х и р у р ги ч еск и й  стер и л ьн ы й  о д н о кр атн о го  п р и м ен ен и я  

E N S E N T  у гл ер о д и стая  сталь, р азм ер  24 , 10 ш т.» , п артия: 23230 , дата 

п рои зводства: 102023, и сп о л ьзо в ать  до: 092028 , п ро и зво д ства : « Я н ьч эн  Х у и д а  

М еди кал  И н стр у м ен те  К о ., Л тд .» , К и тай , р еги стр ац и о н н о е  у д о сто вер ен и е  от

08 .07 .2019  №  Р З Н  2 0 1 9 /8 5 8 9  (см . п р и лож ен и е).

С у б ъ ектам  о б р ащ ен и я  м ед и ц и н ски х  и зд ел и й  п р ед л агается  п р о в ести  

проверку  н ал и ч и я  в о б р ащ ен и и  у к азан н о го  м ед и ц и н ско го  и зд ел и я , в 

у стан о влен н о м  п о р яд к е  п р о вести  м ер о п р и яти я  по  п р ед о твр ащ ен и ю  его  

о бращ ен и я, о  р езу л ьтатах  п р о и н ф о р м и р о вать  со о тв етству ю щ и й  

тер р и то р и ал ьн ы й  ор ган  Р о сзд р авн ад зо р а .

Т ер р и то р и ал ь н ы м  о р ган ам  Р о сзд р ав н ад зо р а  п р о в ести  м ер о п р и я ти я  в 

со о тв етстви и  с д е й ств у ю щ и м  зак о н о д ател ьство м  Р о сси й ск о й  Ф ед ерац и и .

З а  н ар у ш ен и я  в сф ер е  о б р ащ ен и я  м ед и ц и н ск и 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

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


Р о сси й ск о 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 го л о вн ая  о тветствен н о сть  со гл асн о  статье  238.1  У го л о вн о го  к о д ек са  

Р осси й ско й  Ф едерац 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  8 л. в 1 экз.

А .В . С ам о й л о ва



от
П р и л о ж ен и е  к  п и сь м у  Р о сзд р ав н ад зо р а

O f .  Q& оСЭ<АЛ № О /с j

Т аб л и ц а  со п о став л ен и я  п ар ам етр о в  и х ар ак тер и сти к , у к азан н ы х  в  ко м п л екте  
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

С р ав н и в аем ы е
св еден и я /п ар ам етр

ы

К о м п л ек т  р еги стр ац и он н ой  
д о к у м ен та ц и и  

(р еги ст р а ц и о н н о е  
у д о ст о в ер ен и е  

от 0 8 .07 .2019  №  Р ЗН  
2 0 1 9 /8 5 8 9 , ср ок  дей ст в и я  не 

__________огр ан и ч ен )__________

О б р а зц ы  в ы я в л ен н о го  
м ед и ц и н ск о го  и здел и я

К Р Д  Р У  №  Р ЗН  2 0 1 9 /8589  от  08 .07 .2019  
______ Т ехн и ч еск ая  д о к у м ен та ц и я ______

П ар ам етр ы  
п р и со ед и н и тел ь н ы  
х р азм ер ов  л езв и я

сН 0.40
ч
f e d --чА

d

--К
,св

S

Размеры, мм

с d *  * ....  !---------- j

30 4,5'*гс~ 1/.83*007 2.43*™ P u t f 0*  Г

-присоединительные конструктивные размеры хирургически» лемий размеров №10,11,

-присоединительные 1<онпрукгивные размеры хирургичеаих лемий размеров №18,19, 

20,21.22,23,24, И, 36 приведены ниже: ________
Ратмеры.мм

- a 1 с .... d е 1 1
1 35 1 7.5ЛК_ 3,73”  1 1,95*̂ ' -------

Т р еб о в а н и е не вы п ол н ен о . 
Р азм ер  d , мм
А1:24,36
А2:24,40
А3:24,38
Т р еб о в а н и е  не вы п ол н ен о . 
Р азм ер  е, мм
А1:3,83
А2:3,78
А3:3,81

П арам етры  
п р и соеди н и тел ь н ы  

х р азм еров  р уч ек

-присоединительные конструктивные размеры ручек дл« лезвий размеров №10.11,12, 

14,15.1SC. 16 приведены ниже: _____

Разме ы. им

d « ..1....* .
30 4,4*в1 17.7?™ г.З?*1 ! 1,12*®®

-присоединительные конструктивные размеры ручек дя» лемий размеров №18,19,20,2 

22,23,24,25,36 приведены

t  __]. L  *  . f 1

1 30 ! 7,4я*1 1 2 4 , 1 0 ^  1 W ' 1.88*445 j 13

Т р еб о в а н и е  не вы п ол н ен о . 
Р азм ер  с, м м
А1:8,89
А2:8,88
А3:8,91
Т р еб о в а н и е  не вы п ол н ен о . 
Р азм ер  d , м м
А1:24,02
А2:24,04
А3:24,05
Т р еб о в а н и е  не в ы п ол н ен о . 
Р а зм ер  f, м м
А1:1,84 
А2:1,81 
АЗ: 1,82
Т р еб о в а н и е  не вы п ол н ен о . 
Р а зм ер  1, м м
А1:14,04 
А2:14,03 
АЗ: 14,21
Примечание: отсутствует допуск



Г а б а р и тн ы е  
р азм еры  и м асса  

ск ал ь п ел ей

Ра*мер
СМЛЫКЛ1. № 18 19 20 и » 2) 24

!
25 3

Масса’ , г 5.82 5,82 5,70 5.78 6,14 5.79 6.09 5,64 6,

| Длина, мм 151Н 149.5Д 1 4 5 ^ TsiF"istFI 149'2 lsF“ 146'2 16<

Ширина, мм 12,9®

1 Толщина, мм icF
* - м асса скальпелей без 
защ итного колпачка 
П огреш ность в измерении  
массы ±1 г.

Т р еб о в а н и е  не в ы п ол н ен о . 
Ш и р и н а , мм:
А 1 :14,1 
А 2 :14,1 
АЗ: 14,1

Г О С Т  19126-2007
« И н стр у м ен ты  м ед и ц и н ск и е м етал л и ч еск и е. О бщ и е т ех н и ч еск и е  у сл о в и я »

К о р р о зи о н н о ст о й к  
ость м атер и ал ов

И нструменты  долж ны  быть 
изготовлены  из 

коррозионностойких  
материалов

Т р еб о в а н и е не в ы п ол н ен о .
П осле проверки образцов А 13-А 15  
на коррозионную  стойкость на 
инструментах появились следы  
меди

Г О С Т  Р 50331-92  «И н стр ум ен ты  х и р у р ги ч еск и е . 
С к ал ь п ел и  со съ ем н ы м и  л езв и я м и . П р и со ед и н и тел ь н ы е р азм ер ы »

П р и соеди н и тел ь н ы  
е р азм ер ы  дл я  

л езвий  и р уч ек  с 
бол ьш ой

п р и соеди н и тел ь н о  
й хар ак тер и сти к ой

Большая присоединительная  
характеристика
П рисоединительны е размеры  
для лезвий и ручек с больш ой  
присоединительной  
характеристикой должны
соответствовать указанным в 
табл.2 и на черт.1 и 2__________

Размеры, мм

Наименование детален 
схальпеля

а с i 1 / I

±30* и л  | п а лип max m il л ш min max min

Требование не выполнено. 
Размер d, мм

А1:24,36 
А2:24,40 
АЗ: 24,38

Требование не выполнено. 
Размер е, мм

А1:3,83 
А2:3,78 
А3:3,81

Требование не выполнено. 
Размер а, °  

А1:39°82’ 
А2:40°25' 
А3:39°85'

Требование не выполнено. 
Размер с, мм 

А 1:8,89 
А2:8,88 
АЗ: 8,91



Требование не выполнено.
Р азм ер  d, м м  

А 1 :2 4 ,0 2  
А 2 :24 ,04  
А З: 24 ,05

Т ребование не выполнено.
Р азм ер  f  м м  

А 1 :1 ,8 4  
А 2:1 ,81  
А З: 1 ,82

ГОСТ 31870-2012, п.5
Содержание 
металлов в вытяжке: 
Ж елезо, мг/л

0,30 0,33±0,08



Фи I ш рафняеские изображении
Скалы гель хирургический стерильный однократного применения ENSENT углеродистая 

сталь, размер 24,10 шт», партия: 23230, дата производства 102023, использовать до 
092028, производства «Яньчэн Хуида Меднкал Инструменте Ко., Лтд.», Китай

Скальпель хирургический стерильный 
однократного применения ENSENT, 
углеродистая сталь

• Стерильно • Алирогеиио • Нетоксично

ENSENT

Размер: 24
Количество: 10 шт

Фотографическое изображение 1.
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Фотографическое изображение 2.

Фотографическое изображение 3.



Фотографическое изображение 4.

СГЗ :102023
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. :092028
:23230
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Фотографическое изображение 5.

Фотографическое изображение 6.

Фотографическое изображение 7.



Фотографическое изображение 8.

Фотографическое изображение 9.

Фотографическое изображение 10.



Фотографическое изображение 14.




