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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании экспертного 
заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о выявлении 
территориальным органом Росздравнадзора по Воронежской области в обращении 
недоброкачественного медицинского изделия:

«Центрифуга СМ-6М», заводской номер 1520523, производства ELMI ltd 
(ул. Айзкрауклес 21-136, Рига, Латвия, LV-1006), сопровождаемого сведениями 
о регистрационном удостоверении от 15.09.2006 ФС № 2006/1421, срок действия истек 
15.09.2016 (далее -  Медицинское изделие), в связи с несоответствием требованиям 
технической документации производителя, содержащейся в комплекте данной 
регистрационной документации, в части проверенных характеристик (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 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

М .А. М урашко



от I 6 окт 2019
Приложение к письму Росздравнадзора

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

медицинского изделия

Сравниваемые
сввдения/параме

тры

К ом плект
регистрационной докум ентации 

(рсги страцион ное удостоверение 
т  15.09.2006 Ф С Ка 2006/1421)

О ^ т з ц ы  вы явленного 
м едицинского изделия

Эксплуатацйомн 
ая д о ку м еи ш ш я

В эксплуатационной докум ентации на 
изделия, при необходим ости, долж ны  
быть указаны возм ож ны е виды  
опасности, требования и  <федства 
обеспечения безопасности при 
эксплуатации и о б служ и вавш  ш д е ш й

Не описаны  опасности при оперытии 
кры ш ки с  пом ощ ью  ры чага аварийного 
откры тия кры ш ки при работаю щ ей 
центриф уге.

Эксплуатационн 
ая докум енггащ я

П. 5.4.3 ГО СТ Р  51350-99, ГО С Т Ш С 
61010-24)20-99:
Дркумеш ахнш  долж на содерж ать 
следую щ  ие инструкции по м онтаж у и 
вводу в  эхеш туагацию  оборудования:
- п ж и ц дф  пола или рабочего стола, 
необходимая для обеспечения зоны  
безопасности центриф уги при ее 
применении по назиаченкю  (см . 
7 .3.101) (ГО С Т Р  М ЭК  61010-2-020-99)

С ведения отсутствую т

Э ксапуатацмоян 
ая докум ентация

П. 5.4.4 ГО СТ Р 51350-99, ГО С Т Ш С 
61010-2-020-99:
- запрещ ение («жли это необходим о) 
такого располож ения оборудования, 
которое затрудняет работу 
отклю чаю щ его устройства, в том  числе 
сетевой кабелвиой вилки (см . 6 .12);

У казания отсутствую т

М аркировка П 8.1.1 ГО С Т Р  50444-92:
М аркировка изделий долж на 
соотеетсгвовать требованиям  
настоящ его стан д ц ш 1, стандартов и 
технических условий на эти  изделия, а 
для медицинских приборов -  такж е 
требованиям  ГО С Т 26828 и долж ка 
содерж ать:
- год  изготовления изделия (ш ш  д ве 
последние цифры);

О тсутствует

М арю ф овка П .5Л .З ГО СТ Р 51350-99, ГО СТ ШС 
61010-2-020-99:
максимальная ном инальная м ощ ность

О тсутствует
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сведеиия/пвраме

тры

Комплект
регистрационной документации 
(регнстраш 101ш ое удостоверение 
от 15.092006 Ф С №  2006/1421)

О бразцы  вы явленного 
м едицинского изделия

емкости, испытанные в сжответствии с 
указаниями 13,101, а при работе с 
материалами более высокой группы 
риска должно бы ть обеспетено не 
меиес двух уровней заоп гш  (ГО С Т Р 
М ЭК 61010-2-020-99)
П. 5.4>1.101 ГОСТ ШС 61010-24)20-99: 
В инструкция по эксплуатагош  додж е» 
содержаться запрет на 
центрифугирование следую щ их 
материалов (см. 1.1.1):
- воспламеняю щ ихся или 
взрывоопасных вещ еств;
- вещ еств, вступвю пца в бурную  
химическую  реакцию
(ГО СТ Р М ЭК 61010-2-020-99)

У казания сш дгплвую т.

П. 5.4.5.101 ГО СТ ШС 61010-24)20-99: 
Документация долж на содержать:
- указание, что перед применением 
методов очистки и сгерилизации, 
отличных от тех, которые 
рекомендованы изготовителем, 
пользователь совместно с 
изготовителем долж ен убедиться, что 
предлагаемые методы не зпришодят к  
повреждеикю  оборудования.

Конструкция П. 72 .101 Крыш ка доступа к блшсу 
ротора (ГОСТ Р М ЭК 61010-24)20-99) 
Крыш ка долж на бы ть закры та и 
заблокирована при вклю ченном 
привод е ротора и оставаться 
заблокированной до тех пор, пока 
линейная скорость движения 
наружных частей блока ротора не 
будет менее 2 м /с (см . приложение ВВ).

Рычагом аварийного откры тия крыш ки 
можно откры ть крьш ж у центрифуги во 
время работы . В рем я останова ротора 7 
сек.

К онструкш п 11 72.101 ГОСТ Р М ЭК 61010-2-020- 
99
В лабораторных центрифугах, 
удовлетворяю щ их всем указанным 
ниже ограничениям, вместо 
блокировки крыш ки может быть 
нш ользовано устройство, которое 
только пр^^ы вает питание 
элехтродвигатеяв (см . придож екие ВВ).

Табличка отсутсш ует



Сравниваемые
сведення/парам е

тры

Комплект
регистрационной документации 
(регнстрационное удостоверение 
о т 15.09.2006 Ф С  №  2006/1421)

О бразцы  выявленного 
м едицинского изделия

П еречень этих ограничений:
- если возмож ен доступ к  блоку ротора 
при линейной скорости д в и в ^ ш я  его 
наружных частей более 2 м /с, в м есте 
доступа или вблизи него долж на бы ть 
помеш ена предупредительная табличка 
в соответствии с  И СО  3864, 
указываю щ ая на недопустимость 
открытия крыш ки до  тех пор, пока не 
прекратится вращ ение. Если для 
размещ ения такой таблички нет места, 
должен бы ть использован символ N  14 
по таблице 1 (ГО СТ Р М ЭК 61010-2- 
020-99)

К0ЫС1р)11Щ№1 П. 15 ГО СТ Р М ЭК 61010-2-020-99 
Защ ита блокир<»ками 
С учетом требований 6 .1 .1 ,6 .6 .2 ,7 .2  и 
9.1 блокировки доявсиы быть 
сконструированы таким  образом , 
чтобы исклю чить опасность (см. 1.2) 
преж де, чем оператор ей подвергается.

Рычагом аварийного открьптш  крыш ки 
мш ено откры ть кры ш ку цептриф угн во 
время работы . В(юмя останова ротора 7 
сек.

Точность
поддержания
скорости
вращ ения

Точность поддерж ания скорости 
вращ ення, %  i:0,S

(2+б)%  при 100 об/м нн 
(0 ,0 9 ^ ,2 3 )  при 3500 об/м ин


