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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении территориальным органом Росздравнадзора по Алтайскому краю в 
обращении недоброкачественного медицинского изделия «Шприц одноразовый 
стерильный 1 мл с иглой 270x1 1/2 (0  0,4 х 12 мм)», партия 05.12.2015, производства 
«Тяньжинь Медик Медикал Эквипмент Ко., Лтд.», Китай, регистрационное 
удостоверение № ФСЗ 2009/03552 от 28.01.2009 (далее -  Медицинское изделие), не 
соответствующего требованиям технической документации производителя, 
содержащейся в комплекте данной регистрационной документации применении (см. 
приложение).

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения предлагает субъектам 
обращения медицинских изделий провести проверку наличия в обращении 
Медицинского изделия, в установленном порядке провести мероприятия по 
предотвращению обращения на территории Российской Федерации Медицинского 
изделия и о результатах проинформировать соответствующий территориальный 
орган Росздравнадзора.

Территориальным органам Росздравнадзора провести мероприятия в 
соответствии с порядком, предусмотренным Административным регламентом 
Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению 
государственной функции по контролю за обращением медицинских изделий, 
утвержденным приказом Минздрава России от 05.04.2013 № 196н.

За нарушения в сфере обращения медицинских изделий предусмотрена 
административная ответственность согласно статьям 6.28 и 6.33 «Кодекса 
Российской Федерации об административных правонарушениях», а также 
установлена уголовная ответственность за обращение фальсифицированных, 
недоброкачественных и незарегистрированных медицинских изделий согласно

М.А. Мурашко



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

выявленного медицинского изделия

Приложение к письму Росздравнадоора
от 0 3  Л Л 'М ______ С>/<У -  / / /  .

Сравниваемые
сведения/пара

метры

Комплект регистрационной 
документации

(регистрационное удостоверение 
№ ФСЗ 2009/03552 от 28.01.2009), 
ГОСТРИСО 9626-2013, ГОСТ ISO 

7864-2011

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Тип/моделъ Длина канюли колеблется от 12,7 до 
38,1 мм, а сечение - от 0,4 до 1,2 мм 

(данные из нормативного документа и 
справки).

270x1 1/2 (0  0,4 X 12 мм)

Маркировка На групповую упаковку должна быть 
нанесена, в том числе, информация о 
погрузке/разгрузке, хранении и 
транспортировании.

На групповой упаковке 
отсутствует информация о 
погрузке/разгрузке, хранении и 
транспортировании.


