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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА ПО НАДЗОРУ 
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d O tL O  № /  e L O

На № от

О медицинском изделии, не включенном '
в Государственный реестр медицинских 
изделий и организаций (индивидуальных 
предпринимателей), осуществляющих 
производство и изготовление медицинских изделий

Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям 
территориальных 

органов Росздравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в c(j)epe здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении территориальным органом Росздравнадзора по Приморскому краю в 
обращении варианта исполнения медицинского изделия «Системы: ин(|)узионная 
размер иглы 21G 1 (0,8 мм 40 мм)», производства Веньчжоу Бэйпу Сайенс энд
Технолоджи Ко., Лтд., Китай (далее -  Медицинское изделие), сведения о котором 
отсутствуют в Государственным реестре медицинских изделий и организаций 
(индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и 
изготовление медицинских изделий (незарегистрированного медицинского 
изделия) (см. приложение).

Медицинское изделие сопровождено сведениями о регистрационном 
удостоверении от 18.12.2009 № ФСЗ 2009/05610, выданного на медицинское 
изделие «Системы: ин(|)узионная и трансфузионная», производства Веньчжоу Бэйпу 
Сайенс энд Технолоджи Ко., Лтд., Китай.

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 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 издели^^огласно 
статье 238.1 Уголовного кодекса Российской Федерации.

Приложение: на 2 л. в 1 экз.

Руководитель А.В. Самойлова



приложение к письму Росздравнадаора 
от .

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 рационной  

докум ент ации
(регист рационное удост оверение  

от  18.12.2009  
№  Ф С З 2009/05610)

О бразцы  вы явленного  
м едицинского  изделия (А /-As)

М ат ериал иглы М ет аллическая игла служ ит  для 
прокола  пробки бут ылки.

А /-As М ат ериал иглы для 
прокола  пробки бут ы лки - А Б С  
- пласт ик

Внут ренний диам ет р  
силиконовой т рубки

В нут ренний  диам ет р  
си ли кон овой  т рубки  2 ,0  м м  (по
заявке  м едицинских  учреж дений  
м ож ет  пост авлят ься с другим  
внут ренним  диам ет ром  и 
необходим ой  длины).

А /-As М ат ериал м агист рали  - 
поливинилхлорид.
И зм еренны е значения диам ет ра  
м агист рали , м м :
А /: 2,82;
А2: 2,90;
Аз: 2,87;
А4: 2,84;
As: 2,91



Выявленные образцы медицинского изделия
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