
2636644

Министерство здравоохранения 
Российской Федерации

Ф ЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА ПО НАДЗОРУ 
В СФ ЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РУКОВОДИТЕЛЬ

Славянская пл. 4, стр. 1. Москва, 109012 
Телефон: (499) 578 02 20; (499) 578 06 70; (495) 698 45 38 

www.roszdravnadzor.gov.ru

На № от
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О р ган ам  у п р авл ен и я  
зд р ав о о х р ан ен и ем  су б ъ екто в  

Р о сси й ск о й  Ф ед ер ац и и

п

Ф ед ер ал ь н ая  сл у ж б а  п о  н ад зо р у  в сф ер е  зд р ав о о х р ан ен и я  н а  о сн о в ан и и  
о тр и ц ател ь н о го  зак л ю ч ен и я  Ф Г Б У  « В Н И И И М Т »  Р о е зд р ав н а д зо р а  со о б щ ает  о 
в ы я в л ен и и  в о б р ащ ен и и  Т ер р и то р и ал ьн ы м  о р ган о м  Р о е зд р ав н а д зо р а  по  
С ах ал и н ск о й  о б л асти  н ед о б р о к ач еств ен н о го  м ед и ц и н ск о го  и зд ели я:

« Ш п р и ц  и н ъ ек ц и о н н ы й  о д н о к р атн о го  п р и м ен ен и я  тр ех д ёт ал ь н ы й  
стер и л ь н ы й  с н ак о н еч н и к о м  «Л у ер »  1А в м ести м о сть ю  1 м л  и глой  
и н ъ е к ц и о н н о й  о д н о к р атн о го  п р и м ен ен и я  0 ,4 x 1 2  м м  Т У  3 2 .5 0 .1 3 -0 0 1 - 
2 5 5 8 7 5 9 0 -2 0 1 8 , р а зм ер  1А », п арти я: 105, и сп о л ьзо в ать  д о  08 .2 0 2 7 , 
п р о и зв о д ств а  О О О  "П Р Е М Ь Е Р -М Е Д ", Р о сси я , р еги стр ац и о н н о е  
у д о с то в ер е н и е  о т  3 0 .0 4 .2 0 2 0  №  Р З Н  2 0 1 9 /9 1 1 6  (см . п р и л о ж ен и е).

С у б ъ ек там  о б р ащ ен и я  м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й  п р ед л агается  п р о вести  
п р о в ер к у  н ал и ч и я  в о б р ащ ен и и  у к азан н о го  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я , в 
у с т ан о в л ен н о м  п о р яд к е  п р о вести  м ер о п р и я ти я  п о  п р ед о тв р ащ ен и ю  его  
о б р ащ ен и я , о р е зу л ь тат ах  п р о и н ф о р м и р о в ать  с о о тв етств у ю щ и й  
т е р р и то р и а л ь н ы й  о р ган  Р о езд р авн ад зо р а .

Т ер р и то р и ал ь н ы м  о р ган ам  Р о езд р ав н ад зо р а  п р о вести  м ер о п р и я ти я  в 
с о о тв етств и и  с д ей ств у ю щ и м  зак о н о д ател ь ств о м  Р о сси й ск о й  Ф ед ер ац и и .

З а  н ар у ш ен и я  в сф ер е  о б р ащ ен и я  м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й  п р ед у см о тр ен а  
ад м и н и стр ат и в н ая  о тв етст в ен н о сть  со гл асн о  статьям  6 .28  и  6 .33 К о д ек са  
Р о сси й ск о й  Ф ед ер ац и и  об  ад м и н и стр ат и в н ы х  п р ав о н ар у ш ен и ях , у с тан о в л ен а  
у го л о в н ая  о тв етст в ен н о сть  со гл асн о  статье  238.1 У го л о в н о го  к о д ек са  
Р о сси й ск о й  Ф ед ер ац и и .

П р и л о ж ен и е : Т а б л и ц а  со п о став л ен и я  п ар ам етр о в  и х ар ак тер и сти к , 
у к а за н н ы х  в к о м п л ек те  р еги стр ац и о н н о й  д о к у м ен тац и и , с п ар ам етр ам и  и 
х ар ак тер и сти к ам и  о б р азц о в  в ы яв л ен н о го  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я  н а  1 л. в  1 экз.

А .В . С ам о й л о в а
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Сравниваемые
сведения/парамет

ры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 

от 30.04.2020 № РЗН 2019/9116 срок 
______ действия не ограничен)______

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Санитарно­
химические
показатели

Фенол, мг/л:
допустимое значение 0,050 
Диоктилфталат, мг/л 
допустимое значение 2,0

Результаты измерения 
составили, мг/л:
>0,1
>3,0_________________

Наружный диаметр 
трубки иглы

Размеры приведены в миллиметрах
Обозначе

нный
метричес

кий
размер

Калибро
вочный
размер

Диапазон
наружных
диаметров

min max

0,40 27 0,400 0,420

Результаты измерения не 
соответствуют 
нормированному 
значению. Наружный 
диаметр иглы, составил, 
мм:
А1-0,4268; А2-0,4213; 
АЗ-0,4257; А4- 0,4242 
А5-0,4229

Длина шкалы Длина шкалы не менее 57 мм Результаты измерения. 
Общая длина шкалы до 
номинальной 
вместимости, мм 
А1-56,4; А2-56,4; АЗ-56,3; 
А4-56,3; А5-56,4


