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Р осси й ск ой  Ф едерации

Федеральная служ ба по надзору в сф ере здравоохранения на основании  
экспертного заключения ФГБУ «ВН И И И М Т» Росздравнадзора сообщ ает о выявлении 
территориальным органом Росздравнадзора по Ростовской области в обращ ении  
незарегистрированного медицинского изделия «Пробирки вакуумные с наполнителем, 
цвет крышки: фиолетовый - ЭД ТА -К З, 3 мл 13x75 мм», производства «N ingbo Greetmed  
M edical Instruments Со., LTD », China, сопровож даем ого сведениями о регистрационном  
удостоверении №  ФСЗ 2012 /11857  от 28 .03 .2012  (далее -  М едицинское изделие).

В связи с установленным несоответствием на выявленное медицинское изделие 
1не распространяется действие регистрационного удостоверения №  ФСЗ 2012 /11857  от 
28 .03 .2012 , вьщанного на медицинское изделие «Изделия для лабораторны х исследований  
из полимерных материалов (см. П рилож ение на 1 листе)», производства «Н инбо  
Гритмед М едикал И нструменте К о., Л тд.», Китай (см. П риложение).

Федеральная служ ба по надзору в сф ере здравоохранения предлагает субъектам  
обращения медицинских изделий провести проверку наличия в обращ ении  
М едицинского изделия, в установленном порядке провести мероприятия
по предотвращ ению обращения на территории Российской Ф едерации М едицинского  
изделия и о результатах проинформировать соответствую щ ий территориальный орган 
Росздравнадзора.

Территориальным органам Росздравнадзора провести мероприятия в соответствии  
с порядком, предусмотренны м Административным регламентом Ф едеральной службы  
по надзору в сф ере здравоохранения по исполнению  государственной функции  
по контролю за обращ ением медицинских изделий, утвержденны м приказом М инздрава  
России от 05 .04 .2013  №  196н.

За нарушения в сф ере обращ ения медицинских изделий предусмотрена  
административная ответственность согласно статьям 6.28 и 6.33 «К одекса Российской  
Ф едерации об административных правонаруш ениях», а также установлена уголовная  
ответственность за обращ ение фальсифицированных, недоброкачественны х и 
незарегистрированных медицинских изделий согласно статье 238.1 У головного кодекса  
Российской Ф едерации.

Приложение: на 2 л. в 1 экз.
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Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия
Сравниваемые  

сведения/парамет ры
Комплект регист рационной  

документации
(регист рационное удост оверение  

№ №  Ф СЗ 2012 /11857  
от 28.03.2012)

О бразцы  выявленного  
м едицинского изделия 

(условное обозначение образцов: 
А, В, С, D, Е, F, G, Н  1 J)

Н аименование
медицинского
изделия

Изделия для лабораторных 
исследований из полимерных 
материалов:

3. Пробирки, в том числе,
вакуумные, криопробирки, 

микроцентрифужные, конические, 
цилиндрические, с наполнителями 
(сепараторами, антиконьюгаторами, 
зондами и транпортными средами)

Пробирки вакуумные 
с наполнителем

Тип/
м одель

Артикул Пробирки с наполнителями 
GT 210-1002 РР

12007021

Н аполни­
тель

Цитрат натрия 3,8 % ЭДТА-КЗ

Ц вет
пробки

желтый фиолетовый

М атериал Материал - РР Материал -  ПЭТФ
Комплектность Каждое изделие должно быть 

упаковано в индивидуальную 
стерильную упаковку. Каждая 

потребительская упаковка 
должна быть оклеена 

склеивающей лентой так, чтобы 
исключить возможность 
вскрытия без нарушения 
целостности упаковки.

Образцы представлены на 
штативе в количестве 100 шт., 
штатив с пробирками обтянут 
термоусадочной пленкой.

Д иам ет р 13±0,1 мм Результаты измерения 
максимального диаметра 
пробирки:
А:12,7 мм; В: 12,7 мм;
С: 12,7 мм; D: 12,7 мм;
Е: 12,7 мм; F: 12,7 мм;
G: 12,7 мм; Н: 12,7 мм;
I: 12,7 мм; J: 12,7 мм.

Вы сот а 75 мм Результаты измерения высоты 
пробирки (без колпачка): 
А:75,7 мм; В: 75,7 мм;
С: 75,7 мм; D: 75,7 мм;;
Е: 75,7 мм; F: 75,7 мм;
G: 75,7 мм; Н: 75,7 мм;
I: 75,7 мм; J: 75,7 мм.



Выявленные образцы медицинского изделия
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