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Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 

экспертного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 

выявлении территориальным органом Росздравнадзора по Свердловской области 

в обращении недоброкачественного медицинского изделия:

«Контейнер полимерный для крови и ее компонентов четырехкамерный с 

растворами ЦФД/САГМ (CPD/SAGM) и лейкоцитарным фильтром для цельной 

крови однократного применения, стерильный «Гемасин» ЦФД (CPD) 63 мл 

раствор гемоконсерванта ТУ 9398-117-00480201-2014», партия: 410322, дата 

производства: не указана, использовать до: 03.25, производства: ОАО «Синтез», 

Россия, регистрационное удостоверение от 07.09.2017 № РЗН 2017/6216, срок 

действия не ограничен (далее - Медицинское изделие), и представляющего угрозу 

причинения вреда здоровью граждан (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 действующим законодательством Российской Федерации.

За нарущения в сфере обращения медицинских изделий предусмотрена 

административная ответственность согласно статьям 6.28 и 6.33 «Кодекса 

Российской Федерации об административных правонарущениях», а также 

установлена уголовная ответственность за обращение фальсифицированных.



недоброкачественных и незарегистрированных медицинских изделий согласно 

статье 238.1 Уголовного кодекса Российской Федерации.

Приложение:

- таблица сопоставления параметров и характеристик на 1 л. в 1 экз.

- фотоизображение выявленного медицинского изделия на 6 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова



от
приложение к письму Росздравнадзора
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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
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
от 07.09.2017 № РЗН 2017/6216, 
срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

ТУ 9398-117-00480201-2014

должна быть не менее 600 мл. Вместимость емкости с раствором
Вместимость гемоконсерванта, мл;
емкости с А1 550
раствором А2 560
гемоконсерванта АЗ 570
и емкости для Вместимость емкости для сбора
сбора фильтрованной крови, мл:
фильтрованной А1 560
крови А2 540

АЗ 570

Ультрафиолетовое 
поглощение (в 
диапазоне длин 
волн от 220 до 360 
нм включительно), 
ед. О.П

Санитарно-химические исследования

0,300 4,46 при 249 нм

Восстановительны 
е примеси, мл 1,00 >2,0

Вещества, определяемые методом ГЖХ

Содержание 
ацетона, мг/л 0,100 0,25±0,05

Содержание 
метанола, мг/л 0,200 1Д0±0,19

Содержание металлов в вытяжке, мг/л

Цинк, мг/л 1 ,0 0 0
1,190±0,214



Содержимое транспортной тары.



Общий вид образца.



Общий вид образца.



{Ц Щ 'смт т &Ш«Оттш,1^оса»* ФШ

'̂'*'̂ Гу\*̂ -̂

2 тш т вш
1̂л т Мт щ т т ш л р ч ы й а т щ» т л т т т ш » м т п т  
т  y tn O T in y  1ма е  ршсттофтт  ЦИ#<еаУИ |СУОЙШ Ш | 
ы niftMiwpirnp̂ tM ilmmrpgm да» щтшФ фтт 
и т о кф ш т ю т  щ т % т 9 т , т т ш ш ^  i f m m m »
ш т т т  т ш
П 9 т - п г т Ф ^ т т % й  
m m i m f t m m r n m m m r t
йШ lC f^ш ^зdB ш ,ш ш ввm tlQ C i^лn

Пт к ф 1ЩМ > ’» * я т 'Ш ^К Ш 1 Л т Ы > т я п е» ш т ^
т ^т л

т т т 0 ш т ш л 1 - щ т т ф - ^ ^ ^ .9 е т т т ш ш л х т * ф ф т ‘ Snл9бmmmщ̂ ШШФШm̂ m$̂ epcшeЛ̂  '
тие̂ ка*» фШ «Ш liMWWi «1Й1*ifenmm и^тш i т w r ттшттт ̂  $т»%ттттт
m m m m m m m e m m m r n ^ «% Hf fw iwHiiiTfa щ т -чт т т »  щ т ж т т вт вет Щ ^^ш
H ettj/O km iim  iMUiipwiiii iia iiiii iiJWiiiM|ifjiiti»i|m n ^ 'tg a p if^

Ш  у т т т

щ г т ш т т т т т т ф и б т ^ к ^ т т в * ^

♦ 6025ft5 H 2 9 a S i

Л/цртсцрсмпга Ш1 па/ярёб^тельск<п( yfMKfMfKf



йэсй*«*̂ ^̂ ®§&й̂ Э25£й5'

М сим ировка н а  пот !9е б и т е л ь ско й  у ^ гк о в к е

0 Ь ш 1 х з  .,

1 т ш

ЕШ ООПг д н и  КОМПОНйИТСИШ

САШ {^М } Ш  ш
Йиеуспен9*р|йтащи* (sactiop 
%«ict4M0CTb вшосга 400 ш

f  |»|втроцитте,% вмвя̂аду
*йИ!шае»ШШг.1«йвшл#»р̂ -даГ Ч ••
ш т рт т ьт лл-т Ш т  “ -
1«^р«иц4©йи& »8йршш! е а ш щ я т ст  421

М а р к щ ю л к а  н а  п о щ у ^ и т е л ь с к о й  у п а к о в к е



•5ГГТ

jrCiwies*, %хх1*я S400d6 1СУРПМ.

41бЖ' 40 .Л25

Мс^кировна на n(m^6umessi>CKOU упаковке

тттш%%Шштттмч.^^.
«♦flit Ш»адшш

1? ш.
n m i ш т т ш т  т

/Г

^тштшт 
i ыттфшттшш

щг |ЯШ9 ^  й1трпгг| щ  м х  « мш|

П о » »  t|wwotic4>THpo»t«(s в ycnoist«s( о тр и д а те ль н ы х те н п м ш тур  
квнтейжчзы й тй»«® ор1 иой т*р« т ш ш  Шш »•-

Утктонный лжт


