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Субъектам обращения медицинских!
изделии

Руководителям территориальных 
органов Росздравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
отрицательного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении Территориальным органом Росздравнадзора по Хабаровскому краю, 
Еврейской АО и Чукотскому АО в обращении недоброкачественного 
медицинского изделия:

- «Катетер внутривенный однократного применения SURUFLON с портом 
(With Port) 26G L:0.60 х 19 mm 26G OxL:0.60xl9mm Luer-lock. Поток 13 ml/min», 
LOT: B23005-2; Артикль: 2002.26; Дата изготовления: 2023.02; Использовать до: 
2028.01 производства "СУРУ ИНТЕРНЭШНЛ ПиВиТи. ЛТД.", Индия, 
регистрационное удостоверение № РЗН 2013/182 от 15.03.2013 (см. приложение), 
представляющего угрозу причинения вреда здоровью граждан при его 
применении.

Субъектам обращения медицинских изделий предлагается провести 
проверку наличия в обращении указанного медицинского изделия, в 
установленном порядке провести мероприятия по ппедотврашению его 
обращения, о результатах проинформировать соответствующий территориальный 
орган Росздравнадзора.

Территориальным органам Росздравнадзора провести мероприятия в 
соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.

За нарушения в сфере обращения медицинских изделий предусмотрена 
административная ответственность согласно статьям 6.28 и 6.33 Кодекса 
Российской Федерации об административных правонарушениях, установлена 
уголовная ответственность согласно статье 238.1 Уголовного кодекса Российской 
Федерации.

Приложение: Таблица сопоставления параметров и характеристик, 
указанных в комплекте регистрационной документации с параметрами и 
характеристиками образцов выявленного медицинского изделия на 3 л. в 1 экз.

А .В. Самойлова

http://www.roszdravnadzor.gov.ru
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Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия

С р авн и в аем ы  
е сведен и я  

/п ар ам етр ы

Прочность 
соединения 
головки и 
трубки иглы

Диаметр

К ом п л ек т
р еги стр а ц и о н н о й  док ум ен тац и и  
(р еги ст р а ц и о н н о е  у д о ст о в ер ен и е  

_________ №  Р ЗН  2 013 /182  от  15 .03 .2013)_________
П.13.1 ГОСТ ISO 7864-2009:Иглы инъекционные 
однократного применения стерильные

Номинальный 
наружный диаметр 

иглы, мм
Минимальное усилие, 

Н

0,3 22
0,33 22
0,36 22
0,4 22
0,45 22
0,5 22
0,55 34
0,6 34

О бр азц ы  в ы я в л ен н о го  
м ед и ц и н ск о го  и здел и я

Внеш ний диамет р  
образцов, м м  
А 19: 15 
Л20: 21 
А 21:18

иглы

П.5.6 ГОСТ Р ИСО 9626-2020: Трубки игольные Внеш ний диамет р образца
из нержавеющей стали А2:0 ,399

Обозначенны
й

метрический
размер

Диапазон
наружных
диаметров

Внутренни 
й диаметр 

трубки

Внутренний
диаметр
трубки

min max
Нормальна

ятрубка,
min

Тонкостенна 
я трубка, 

min
0,40 0,400 0,420 0,184 0,241
0,45 0,440 0,470 0,232 0,292
0,50 0,500 0,530 0,232 0,292
0,55 0,550 0,580 0,280 0,343
0,60 0,600 0,673 0,317 0,370



С р ав н и в аем ы  
е св еден и я  

/п ар ам етр ы

Жесткость

Маркировка
упаковки

К ом п л ек т
р еги стр ац и он н ой  до к у м ен та ц и и  
(р еги ст р а ц и о н н о е уд о ст о в ер ен и е  

_________ №  Р ЗН  2 013 /182  от  15.03 .2013)_________
П.5.8 ГОСТ ISO 7864-2009: Иглы инъекционные 
однократного применения стерильные 
При испытании в соответствии с приложением В 
трубки должны иметь отклонение, не 
превышающее соответствующего значения, 
указанного в таблице 2.
Выписка из таблицы 2 -  Условия испытания 
на жесткость

О бразцы  вы явленного
м едицинского изделия

О т клонение, м м  
А4: 1,90 
А4: 1,45 
А4: 1,48

Назначенн
ый

метрическ 
ий размер

Максимальное отклонение, мм
Нормальн 
ая стенка 
трубки

Тонкая
стенка
трубки

Экстратонка 
я стенка 
трубки

0,40 0,52 0,34 -

0,45 0,45 0,51 -

0,50 0,37 0,40 -

0,55 0,34 0,36 -
0,60 0,33 0,43 0,51

Нормативный документ из КРД к РУ 
15.03.2013 № РЗН 2013/182: 
Комбинированная упаковка:
Слова «Не пытайтесь повторно запаковать

от О т сутствует  ф раза
«Не пыт айт есь повт орно  
запаковат ь част ично или  
полност ью  извлеченную  иглу»

частично или полностью извлеченную иглу».
П римечание: в И нст рукции по  
применению  имеет ся ф раза  

; «Не пы т айт есь заново  
вст авит ь част ично или  

\ полност ью  снят ую иглу»

Эксплуатацион
ная
документация

Инструкция по применению из КРД к РУ 
№ РЗН 2013/182 от 15.03.2013
- фотографические изображения изделия,
- сведения о технических характеристиках 
изделия,
- значения температуры, давления, влажности 
для условий хранения

И нст рукция по применению, 
предст авленная с образцами: 
в представленной Инструкции
- фотографические 
изображения изделия 
отсутствуют
- сведения о технических 
характеристиках изделия 
отсутствуют,

отсутствуют значения 
температуры, давления,
влажности для условий 
хранения,

имеются указания по 
условиям транспортирования, 
утилизации, отсутствующие в 
Инструкции из КРД.
- отсутствующие в Инструкции 
из КРД.



С р ав н и в аем ы  
е св еден и я  

/п ар ам етр ы

К ом п л ек т
р еги стр ац и он н ой  до 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  

№  Р ЗН  2 013 /182  от  15.03 .2013)

О бр азц ы  в ы я в л ен н о го  
м ед и ц и н ск о го  и здел и я

- имеются сведения о символах 
и пояснениях к ним, 
используемых на маркировке 
упакозки, отсутствующие в 
Инструкции из КРД.

имеются сведения об 
импортере (ООО «АКОНИТ»), 
отсутствующие в Инструкции 
из КРД ’


