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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении в обращении недоброкачественного медицинского изделия «Шпатель 
MR одноразовый стерильный, 150x18 мм», LOT 20151105, производства «НИНГБО 
ХАЙ-ТЕК ЮНИКМЕД ИМПОРТ ЭНД ЭКСПОРТ КО., ЛТД», Китай, 
регистрационное удостоверение № РЗН 2015/2298 от 22.01.2015, действующее на 
момент производства (далее -  Медицинское изделие), не соответствующего 
требованиям технической документации производителя, содержащейся в 
комплекте данной регистрационной документации (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 
статье 238.1 Уголовного кодекса Российской Федерации.

М.А. Мурашко
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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 
№ № РЗН 2015/2298 от 

22.01.2015), ГОСТР 50444-92, 
ГОСТ ISO 11607-2011.

Образцы выявленного медицинского 
изделия

Маркировка
Условия хранения упаковочных 
материалов или сформированных 
из них упаковок могут влиять на 
характер и скорость ухудшения 
их свойств. Условия хранения и 
распространения 
стерилизованной продукции 
должен определять 
производитель. Условия 
хранения медицинского изделия, 
определенные его 
производителем, могут иметь 
меньшие допуски, чем условия 
хранения самой упаковки._______

Условия хранения не указаны.

Маркировка медицинского 
изделия включает в себя, в том 
числе символ «Не использовать 
при поврежденной упаковке» по 
ISO 15223-1.

Отсутствует символ «Не 
использовать при поврежденной 
упаковке».


