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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 

Новосибирской области недоброкачественного медицинского изделия:

«Система инфузионная стерильная для однократного применения с 

иглами, стерильно, апирогенно, нетоксично, однократного применения, размер 

внутренней иглы 2 IGXIV2 (0,8 X 40 мм)», LOT: XLY011225В, дата 

производства (дата стерилизации): 01122025, срок годности: 30112030, 

производства: «Бейджинг Форнёрс Медикал Эквипмент Ко., Лтд», Китай, 

регистрационное удостоверение от 17.11.2022 № ФСЗ 2011/09586 (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 3 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова
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Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия

Сравниваемые
еведения/
параметры

Комплект регистрационной 
документации, требования, 

регистрационное удостоверение 
от 17.11.2022 №ФСЗ 2011/09586

Образцы выявленного медицинского 
изделия

Н о р м а т и в н о го  д о к у м е н та

- Условия  
хранения

Тем перат урный р е ж и м  хранения 5  ° С - 35  ° С -  Н а  индивидуальной упаковке: «Хранит ь 
при т ем перат уре от  +5° д о  + 40 °С

- п . 3 Маркировка изделия: - Защищать от 
солнечных лучей (Сбоку на внешней 
упаковке)

- И нф орм ация от сутст вует

-п . 3 М аркировка изделия: - Хранит ь в сухом  м ест е  

(С боку  на внеш ней упаковке)

- И нф орм ация от сутст вует

Т оксикологические показат ели

- Фенол - Фенол, мг/л 0,050 (Допустимое 
значение МУК 4.1.737-99, п. 7)

- З начение показат еля >0,1

Циклогексанон
Циклогексанон, мг/л 2,50 

(Допустимое значение М У  5141-89, п. 
4)

- Значение показат еля 8,60+0,90
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Изделие в потребительской упаковке 
Ш

Образец медицинского изделия


