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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертного заключенры ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о выявлении 
территориальным органом Росздравнадзора по Калужской области в обращении 
незарегистрированного медицинского изделия «Пробирка полимерная с наполнителями 
(зондом и транспортной средой) Amies с углем, 100 шт», производства «Ningbo 
Greetmed Medical Instruments Со., LTD», China, сопровождаемого сведениями 
о регистрационном удостоверении № ФСЗ 2012/11857 от 28.03.2012 (далее -  
Медицинское изделие).

В связи с установленным несоответствием на выявленное медицинское изделие 
не распространяется действие регистрационного удостоверения № ФСЗ 2012/11857 
от 28.03.2012, вьщанного на медицинское изделие «Изделия для лабораторных 
исследований из полимерных материалов (см. Приложение на 1 листе)», производства 
«Нинбо Гритмед Медикал Инструменте Ко., Лтд.», Китай (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 обрашение фальсифицированных, недоброкачественных и 
незарегистрированных медицинских изделий согласно статье 238.1 Уголовного кодекса 
Российской Федерации.

М.А. Мурашко



Приложение к письму Росздравнадзора от

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

выявленного медицинского изделия
Сравниваемы е

сведения/парамет ры
Комплект регист рационной  

документ ации
(регист рационное удост оверение  

№ № Ф С З  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)

Пробирка полимерная 
с наполнителями (зондом 

и транспортной средой) Amies 
с углем

Тип/
м одель

Артикул Пробирки с наполнителями 
GT 210-1002 РР

18000743

Н аполни­
тель

Цитрат натрия 3,8 % Уголь

Цвет
пробки

Желтый Синий

Д иам ет р 13±0,1 мм Результаты измерения 
максимального диаметра 

пробирки:
А:11,9 мм;
В: 11,9 мм;
С: 11,9 мм;
D: 11,9 мм;
Е: 11,9 мм;
F: 11,9 мм;
G: 11,9 мм;
Н: 11,9 мм;
I: 11,9 мм;
J: 11,9 мм.

Высот а 75 мм Результаты измерения высоты 
пробирки (без колпачка): 

А:152,3 мм;
В: 152,2 мм;
С: 152,3 мм;
D: 152,3 мм;
Е: 152,2 мм;
F: 152,3 мм;
G: 152,3 мм;
Н: 152,2 мм;
I: 152,3 мм;
J: 152,3 мм.



М аркировка Маркировка потребительской 
тары или футляров должна 

содержать сведения, в том числе: 
- О недопустимости применения 
в случае нарушения целостности 

потребительской тары.

Сведения отсутствуют.

На коробке должен быть наклеен 
ярлык, на котором указано, в том 

числе:
- вместимость или диапазон

вместимости;
- размеры (длина, диаметр);

- информация об апирогенности.

О бразцы  A-J:
На коробку не нанесены 
сведения о вместимости, 
размерах, апирогенности.

М аркировка нанесена на коробку  
без применения ярлыка.

Условия хранения Изделия должны храниться на 
складах поставщика и 

потребителя в условиях хранения 
1 ГОСТ 15150-69. 

С огласно Г О С Т  15150-69  
т емперат урный диапазон для 

условий хранений 1 сост авляет  
(+ 5 ...+ 4 0 )° С

Температурный диапазон, 
указанный на маркировке 

образцов: 
(+5...+25)°С



Выявленные образцы медицинского изделия
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