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Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертных заключений ФГБУ «ВНИРШМТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении Росздравнадзором в обращении недоброкачественного медицинского 
изделия «Инструменты одноразовые для отоларингологии. Пинцет одноразовый дл. 
19 см», производства «Цзянсу Яда Технолоджи Групп Ко., Лтд.», Китай, 
регистрационное удостоверение № ФСЗ 2012/11836 от 29.03.2012, срок действия не 
ограничен (далее -  Медицинское изделие), не соответствующего требованиям 
технической документации производителя, содержащейся в комплекте данной 
регистрационной документации, и представляющего угрозу здоровью при его 
применении (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 обрашение фальсифицированных, 
недоброкачественных и незарегистрированных медицинских изделий согласно 
статье 238.1 Уголовного кодекса Российской Федерации.

Приложение: на 2 л. в 1 экз.

Руководитель 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

С равниваем ы е
сведения/парам ет ры

К ом плект  регист раци онной  
докум ент ации

(регист рационное удо ст оверен и е  
№  Ф С З 2 0 1 2 /1 1 8 3 6  от 29 .03 .2012 , 

срок  дейст вия не ограничен)

О бразцы  вы явленного  
м едици нского  изделия, А - J

Экспертиза №1
М ат ериал изделия П инцет ы  изготов.аены м ет одом  

т ерм ообработ ки  под вы соким  
давлением  из гранул A B S

О бразцы  A -J  
изгот овлены  из 
полипропилена.

Д лина изделия П инцет ы  изготав.пиваются длиной  
от  125 .м.м до  190 лш.

А: 19,1 см  
В 19,0  см  
С; 19 ,0  см  
D: 19,2 см  
Е: 19,1 см  
F  : 19 ,0  см  
G: 19,1 см  
Н: 19,1 см  
I: 19,1 см  
J: 19 ,0  см

У паковка долж на обеспечиват ь  
защ ит у от воздейст вия  

м еханических и климат ических  
ф акт оров во

врем я т ранспорт ирования и 
хранения

А; Н е обеспечена  
герм ет ичност ь  

В: уп а ко вка  вскры т а  
С: Н е обесп ечена  
герм ет ичност ь  

D ; У паковка герм ет ична  
Е: Н е обесп ечена  
герм ет ичност ь  

F: уп а ко вка  вскры т а  
G: уп а ко вка  вскры т а  

Н; Н е обеспечена  
герм ет ичност ь  

I: уп а ко вка  вскры т а  
J: Н е обеспечена  
гер.мет ичност ь

М аркировка
индивидуальной

пот ребит ельской
упаковки

М аркировка  пот ребит ельской т ары  
изделий однократ ного  применения  

долэюна содерж ат ь сведения о:
- недопуст им ост и применения в 
случае наруш ения целост ност и  

пот ребит ельской т ары.

И нф орм ация на 
индивидуальной  

пот ребит ельской  
уп аковке  не предст авлена.

Н а уп акован н ы е единицы наносит ся
- крат кая инст рукция по

применению;
- количест во в уп аковке;
- назначение продукции

И нф орм ация не 
предст авлена.



Э ксперт иза Nq2
М ат ериал изделия П инцет ы  изгот овлены  м ет одом  

т ерм ообработ ки  под вы соким  
давлением  из гранул A B S

М ат ериал A B S в образцах  
не обнаруж ен

Д лина изделия П инцет ы  изгот авливаю т ся длиной  
от  125 м м  до  190 мм.

А: 193,2  мм  
В: 193,1 мм  
С: 193 ,2  мм  
D: 1 9 3 ,1 м м  
Е: 193,1 м м  
F: 193,2  м м  
G: 1 9 3 ,2 м м  
Н: 193 ,2  мм  
1: 193,1 м м  
J: 1 9 3 ,2 м м

Герм ет ичност ь  
первичной упаковки

У паковка долэюна обеспечиват ь  
защ ит у от воздейст вия  

м еханических и климат ических  
ф акт оров во

врем я т ранспорт ирования и 
хранения

А: У паковка негерм ет ична; 
В: У паковка негерм ет ична; 
С: У паковка негерм ет ична; 

D : У паковка герм ет ична; 
Е: У паковка повреж дена; 

F; У паковка }1егерм ет ична; 
G: У паковка герм ет ична; 
Н: У паковка герм ет ична; 

I: У паковка негерм ет ична; 
J: У паковка негерм ет ична

М аркировка
индивидуальной

пот ребит ельской
упаковки

М арки ровка  пот ребит ельской т ары  
изделий однократ ного  

применения долж на содерж ат ь  
сведения о:

- недопуст им ост и применения в 
случае наруш ения целост ност и  

пот ребит ельской т ары.

И нф орм ация на 
индивидуальной  

пот ребит ельской  
уп а ко вке  не предст авлена.

Н а уп акован н ы е единицы наносит ся  
количест во в уп аковке

И нф орм ация не 
предст авлена.


