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Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 

отрицательного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 

выявлении в обращении территориальным органом Росздравнадзора по 

Приморскому краю недоброкачественного медицинского изделия:

«Изделия для взятия проб крови, с принадлежностями: ИГЛА 

ДВУХСТОРОННЯЯ Для вакуумного забора крови. Для одноразового 

использования. 21Gxl 1/2" (0,8x38мм) типа Flash back с визуализацией», 

произведено: 29.08.2024, LOT: 20240829, годен до: 28.08.2029, производства: 

ООО «Группа Цзянсийских Медицинских оборудований Хунда», Китай, 

регистрационное удостоверение от 06.05.2011 № ФСЗ 2021/09651 (см. 

приложение).

Субъектам обращения медицинских изделий предлагается провести 

проверку наличия в обращении указанного медицинского изделия, в 

установленном порядке провести мероприятия по предотвращению его 

обращения, о результатах проинформировать соответствующий 

территориальный орган Росздравнадзора.

Территориальным органам Росздравнадзора провести мероприятия в 

соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


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, а также 

фотоизображение выявленного медицинского изделия на 5 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова



Приложение к письму Росздравнадзора
_______ № O M -S& /Z 6  •

Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия

Сравнива­
емые
сведения/
параметры

Комплект регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение от 06.05.2011 № 

ФСЗ 2011/09651 
(срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Безопасность

Нормативный документ:
Футляр иглы снабжен этикеткой с 
перфорацией, обеспечивающей легкое 
открывание колпачка и служащей для 
визуального контроля целостности упаковки

ГОСТ Р ИСО 7864— 2009

Этикетка на футляре не 
обеспечивает визуальный 
контроль целостности упаковки 
изделия.

Техниче­
ские
характери­
стики

11 Трубка иглы
11.1 Общие положения
Трубка иглы должна быть изготовлена в
соответствии с ИСО 9626.
В соответствии с требованиями ГОСТ Р 
ИСО 9626-2020 (ИСО 9626), п. 5.8 
При испытании в соответствии с приложением В 
трубки должны иметь отклонение, не превышающее 
соответствующего значения, указанного в таблице 2.

Н о р м а л ь н а я  с т е н ка  

т р у б ки

Т о н ка я  с т е н к а  т р у б ки

О б о - Д и а - И з ги - М а к - Д и а - И з ги - М а к -

зн а - па - б а - си - п а - б а - с и -

ч е н - зон , ю щ а я м а л ь - з о н , ю щ а я м а л ь -

н ы й м м с и л а , Н н о в м м с и л а ,Н н о в

м е т - ±0.1 ± 0 ,1 о тк - ±0.1 ±0,1 о т к -

р и - л о - л о -

ч е с - н е - н е -

кий ни е , ни е ,

р а з - м м м м

м е р

0 ,8 15,0 9 ,6 0 ,3 8 15,0 9 ,6 0 ,4 5

Максимиальное отклонение, мм
А4 1,01
А5 0,63
А6 1,22
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Изделия для взятия проб крова, с иринлддвжвостями.

ИГЛА ДВУСТОРОННЯЯ
Л и  вяягх^жло «бора крон  Д ** еджхрлюжы-о мокииом ьаи Piepiuibiio, япирогенно. нетоксично
2 1 G x l ! / 2 " ( 0 , 8 x 3 8 м м )  Условное обозначение иглы:
тиса Flash back с визуализацией

*щ№т■ -.«■',*• А г-/.

тонкостенные

100 шт. Уполномоченная организацияио
вопросам качества:
ООО •Царсбрум-М", 69007*. приморский драй, 
г. Владивосток, У* Ксшсомояюдая, дом 3, мгаж 10,
* 7  <423)230-20-39.
e-m a il: v l a d p r o J u c a ^ n u i t n » / w w w .ce fc b .au

Изготовитель: Группа Цзянсийских Мсдшхннсюи оборудованийА'уилл Ш ш е а а т ж ь щ ш г * }  

Адрес: 331700, КНР. про*книиа НамьЧднг. ЦмшьСямь. ул. ШальЛмшЛнь, 3# <ри“ *

МЪ: rVP--

РУ в РФ М ФСЗ 2011/09651 от Об м а я » 11 ,ола

Издедгия для взятия проб крови, с прнпаддежнек: и м и ;

ИГЛА ДВУ СТОРОН и я я
Д® мкуумиого забора крови Л и  оиюржюасго нсиолмо*а1шх СтерИЛЬНО, Ш1 НрОГСИНО, UCT0KCH4H0

2 1 Gxl 1/ 2 И ( 0,8x38мм) У словное о б о зи м еп н еи гд н :
типа Flash back с визуализацией тон ко стен лыс

100 шт. Уполномоченная организация по
вопросам качества:
ООО "ЦвребруМ'М", 69007ft, Приморский край, 
г. Владивосток, ул. Комсомольская, дом З.этаж 10.
♦ 7 (413) 230-20-39.
e-mail- vladproducta^mail.ru/www.ccreb.tv

Изготовитель: Группа Цзянсийских Медицинских оборудований Хуцда 
Адрес: 331700, КНР, провишуш НааьЧанг, ЦзиньСянь, ул ШсшЛнньАнь, 39

http://www.cefcb.au
http://www.ccreb.tv
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ИибЯкЖАажвжяпмвуб<;кров11.сшрн*11д*е*нвсгв»л1 :‘' , л
ИГЛА ДВУСТОРОННЯЯ
Д «  M^7VN№ ) и б о р » ч е м  Д ш о л к д о я о г »  Я.- » Р Х » .* Д | О гсрКШ Ы К ), ЖЛИрООеШЮ, ЯСХОСШЧЯО

2 1 Q c V / 2 n (0,8x38мм) Успомоеовомачеияешмы.
тихи FUah back с вж lyajumimel тонкастояние

100 ШТ. Упалноночииия opranaaiixi по •орфосвм пяестм;
О О О  "Ц «р*бртм -М \«© 07». ПржморжвмЯ *р *У .
Г. Вхждкэоотож, ЭХ КамООЫАХЬСКАЛ. ДОМ 3,YTAK Ю,
+ 7 (4 U )2 W 2С-39.
т ч 1 ;  v lu ifu o d u c itg u ^ d  m  < wvw .<eub.i,u

Шлэтовнггель: 1Ъушы Ц мнсиАсы ц М сд яц м ж ю а  <н5«>уэо*икий Хупда ik  *м м т й ч щ ш  b m r ^ r W k  
.Ущкс: 131700, КНР.•рсшлщя КымЧжмг, Ц деьО пь.)* ШевкПнщЛиь. 39 н— "“ **»

. ’.г-., ■: •• \ ‘т* V : •• Л V

РУ в Р© *k«C I20IU V *5t вт 06 м м  M il  I

V'

V I
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и  г а с л и *  J U *  a a r n i *  и  р о б  к р и в и , «. « р и  п а и  л « « и о с п м я :  Щ Я

ИГЛА ДВУСТОРОННЯЯ
типа Flash back с  визуализацией Ш

21<W/a" (0,8x38мм) Ю О Ш Т.
Стерильно» апнрогтгнцо. нетоксична Щ

ШшлШ ВУ иш том очета*  оргакю дцш  но Щ ®
■опросам качества: Щ *
О О О  "Ц ж р в б р у м -М * . 4 9 0 0 7 * .  U p tu ta p o o iB  крьВ .

цро«м«ш«2»лмвм
LOT: 20240829 •-m ail; vU ^rodw a»£«n».t|T i/w urw c«t»b ,W »

Годен до:28.08.2029

H jroroiurw . Группа Цыаскйскщ Мшппшскнх оборудсьаний Xyao*.Kxt 
Алрйс: 1)1700, Й 0 \ иромшим НанвЧамг, ЦжмСжм-. ул. ШськЛюаАш., 39



РУ •  РФ Як ФСЗ 2011/09651 от 06 мы *011 too»

Итлив для взятия проб крови, с прииадлежвосгвми:
ИГЛА ДВУСТОРОННЯЯ

типа Flash back с визуализацией 
210x1 Уз" (0,8x38мм) Ю О  ПГГ.

Стерильно, аяирогслио, нетоксично
-И?*®ваши Уаолномоче1ш м  орпиогация по 

•опросам качества:
ООО "Uepcfyy м W ,  **007», ПраморсмЯ крМ. 

Проювадеио: 29.08.2034 у Н щ £
LOT: 20240829 
Годен до: 28,06.2029

с-вш1. vUdwodeotH’i  null га /*ww.«/«b

Иит»томтаи>; f  
Адрес: 3)1700,

Фотографические изображения 1-6 -  групповая упаковка изделия



индивидуальной yj
. I ■ ■ ' ‘ У1 < -Г* f

т щ ш

Фотографическое изображение 7 -  внешний вид изделия в индивидуальной упаковке (в
закрытом виде!

Фотографическое изображение 9 - внешний вид изделия в индивидуальной упаковке (в
разобранном виде)

Фотографическое изображение 10- индивидуальная упаковка, вскрытая без нарушения 
целостности этикетки, служащей для визуального контроля целостности упаковки


