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Субъектам обращения 
медицинеких изделий

Руководителям 
территориальных органов 

Роездравнадзора

Медицинеким организациям

Органам управления 
здравоохранением еубъектов 

Роееийской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертизы качества, эффективности и безопасности образцов медицинского 
изделия Ф1БУ «ВЫИИИМГ» Роездравнадзора сообщает о выявлении 
территориальным органом Роездравнадзора но Томской области в обращении 
недоброкачественного медицинского изделия «Шприцы и соединительные линии к 
ним для инжекторов автоматических для ангиографии, компьютерной и 
магниторезонапсной томографии объемом 200 мл, 100 мл», LOT 1611023, 
производства Wuxi Yushou Medical Appliances Со. Lid., Китай, регистрационное 
удостоверение № ФСЗ 2009/03698 от 05.02.2009, в связи с несоответствием 
сведениям, содержащимся в комплекте регистрационной документации 
(см. приложение).

Федеральная служба но надзору в сфере здравоохранения предлагает 
субъектам обращения медицинских изделий провести проверку наличия в 
обращении указанного медицинского изделия, в установленном порядке провес'1и 
мероприятия но предотвращению обращения на территории Российской 
Федерации недоброкачественного медицинского изделия и о результатах 
проинформировать соответствующий территориальный орган Роездравнадзора.

Территориальным органам Роездравнадзора 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 
статье 238.1 Уголовного кодекса Российской Федерации.

Приложение: на 1 л. в 1 экз.

Руководитель М.А.Мурашко



от

Приложение к письму Росздравиадзора

ое. Of-

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

выявленного медицинского изделия

С равниваем ы е
сведения/парам ет ры

К ом плект  регист раци онной  
докум ент ации

(регист рационное удо ст оверен и е  
№  Ф С З 2 0 0 9 /0 3 6 9 8  от  05.02 .2009, 

срок  дейст вия не ограничен)

О бразцы  вы явленного  
м едици нского  изделия А- D

М аркировка ш прица  
объем ом  2 00  мл

Градуировка шкалы шприца 
объем ом  200  мл отсутствует

На ш приц объем ом  200 мл 
нанесена градуировка шагом 
10 мл

М ат ериал ш прицев Материал; корпус - П В Х , 
порш ень -  латекс

М атериал корпуса - 
полиэтилентерефталат, 
материал поршня - полипропилен  
и резина


