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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 Псковской области в обращении 
незарегистрированного медицинского изделия «Полиэстер плетеный зеленый USP 4/0 
(1,5 metric), 45 cm, игла атравматическая, 3D-0,5 X 20-4/0-Е», производства 
ПТО «Медтехника», Россия, сопровождаемого сведениями о регистрационном 
удостоверении № ФСР 2008/03571 от 24.06.2016 (далее -  Медицинское изделие).

В связи с несоответствием требованиям технической документации производителя, на 
выявленное медащинское изделие не распространяется действие регистрационного 
удостоверения № ФСР 2008/03571 от 24.06.2016, вьщанного на медицинское изделие 
«Иглы атравматические длиной от 5 мм до 70 мм, диаметрами в мм от 0,10 до 1,12 с нитями 
хирургическими стерильными по ТУ 9432-003-47295014-2005», производства 
ООО «ПТО «Медтехника», Россия, 420029, Республика Татарстан, г. Казань, 
ул. Журналистов, д.62, корпус 4, комната 5 (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 фальеифицированных, недоброкачеетвенных и 
незарегиетрированных медицинских изделий согласно статье 238.1 Уголовного кодекса 
Российской Федерации.

Приложение: на 3 л. в 1 экз.

Руководитель М.А. Мурашко



Приложение к письму Росздравнадзора

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  р егист рационной  

докум ент ации
(регист рационное удост оверение  

№  Ф С Р  2008/03571 от  
26.04 .2016)

О бразцы  вы явленного  
м ед ицинского  изделия

Н аим енование И глы  ат равм ат ические длиной П о ли эст ер  плет ены й зелены й
изделия от  5 м м  до 70 м м , диам ет рам и в U SP 4 /0  (1,5 m etric), 45 cm, игла

м м  от  0 ,10  до  1,12 с  нит ям и ат равм ат ическая, 3D -0 ,5  X  20-
хи р ур ги чески м и  ст ерильны м и по  
Т У  9422- 003-47295014-2005.

4 /0 -Е

Тип/м одель/ И нст рукция  по  эксплуат ации: И гла  ат равм ат ическая, 3D
т ипоразм ер изделия И зогн ут о ст ь иглы : С огласно  И нст рукции  по

3 /8  (135°) - «Е»; прим енению , предст авленной  с
Тип игл: образцам и, данное обозначение
R  - и гла  обрат нореж ущ ая (3D ) соот вет ст вует  ст епени
Т ехнические условия: изгиба  иглы  3 /8  (ст епень иглы
И зогнут ост ь иглы : ука зы ва ет ся  в восьм ы х долях
3 /8  (135°) - «Е»; окруж ност и), т ип  иглы:
С лож но-изогнут ая - «В». 
Тип ост рия иглы : 
о брат но-реж ущ ее - «К»

обрат но  р еж ущ а я

И н ст рукция  по  эксплуат ации: Е  (обозначение «Е» согласно
Е  - ла вса н и нст рукции  на  изделие - 

полиэст ер)

И нст рукция по П о р я д о к  пост роен и я  усл о вн о го П о р я д о к  п ост роен и я  усл о вн о го
прим енению обозн ач ен и я  игл: E Z -0 ,15x6,5- обозн ачен и я  ЗА -0 ,15x6,5-10/0-

10 /0 -N 2 N 2  аЬп
Е  - ст епень  изгиба  иглы  (в 3 - ст епень изгиба  иглы  (в
во сьм ы х долях  окруж ност и) восьм ы х долях  окруж ност и) А  -
Z  - т ип  иглы  0,15- диам ет р иглы. т ип  иглы  0 ,15-диам ет р иглы, м м
м м  6 ,5  - длина  р а звер н ут о й  иглы. 6,5 - длина  р а звер н ут о й  иглы, м м
м м  10/0  - U SP (условны й ном ер 10/0  - U SP (условны й ном ер
нит и) нит и)
N  - т ип  ни т и  2  - количест во  игл N  - т и п  нит и
Тип игл 2  - количест во  игл
Z  - ш пат ельная  игла а  - иглы  с упрочн ен н ы м
R  - игла  обрат нореж ущ ая покры т ием
Т  - игла  колю щ ая Ъ - иглы  с  ант ибликовы м
Y  - игла  колю щ ереж ущ ая покры т ием
В  - и гла  т упоконечная п - иглы  с  насечкой
И зо гн ут о ст ь иглы Тип игл
П оям а я  - «8»: А  - ш пат ельная  игла



1/2 (180°)-«Н »; В  - игла  колю щ е-реж ущ ая
1/4  (90°)-«К »; С  - игла  колю щ ая
5 /8  (225°) - «Г»; D  - и гла  обрат но р еж ущ ая
3 /8  (135°)-«Е»; М -  игла  р еж ущ а я  с квадрат ны м
5 /1 6  (113°)-«1»: сечением
7/16 (158°)-«G »; R  - и гла  колю щ ая с квадрат ны м
4/5  лы ж еобразная  - «J»; сечением
1/2 лы ж еобразная  - «Е»; V  - и гла  уп ло щ ен н а я  колю щ ая
С лож но-изогнут ая - «В». Т  - игла  т упоконечная
П о р я д о к  п ост роен и я  усл о вн о го L  - 1/2 лы ж еобразная
обозн ач ен и я  нит ей: Типы  н и т ей
Н а зва н и е  нит и (мат ериал), Н ерассасы ваю щ и еся
ст рукт ура , цвет  (при наличии). Р А  - полиам ид  м ононит ъ
Д и а м ет р  н ит и  U SP (M etric),- Р  - полипропилен  м ононит ь
вы бираю т ся пот ребит елем  из P V D F  - поливинилидеф т орид
П рилож ения. Д ли н а  нит и: 15; м о но ни т ь
30; 45; 60;75; 90; 100; 120; 150; L - ла вса н
2 40  cm  -  вы бирает ся Е  -  полиэст ер
пот ребит елем . F  - ф т орест -с  кручены й с
Типы  н и т ей : полим ерны м  покры т ием
Н ерассасы ваю щ и еся : N  - нейлон  м ононит ь
N  -нейлон, полиам ид; Р  - S  - ш елк  плет ены й
полипропилен; P V D F  - К  - капрон  плет ены й
поливинилидеф т орид; К  - К к  - капрон  кручены й
капрон; Е  - лавсан; Е е- Р ассасы ваю щ и еся
полиэст ер; Е ф  - полиэф ир П  - кет гут  прост ой  пот еря 50%
ф т орест ; П с  - проволока про чн о ст и  через 8  дней  через 30
ст альная; П т  - проволока дней  п о лн ы й  р а сп а д
т ит ановая. P G A  - полигликолид  плет ены й
У словно рассасы ваю щ и еся : через 60-90  дней  полны й распад;
S  - ш елк  расса сы ва ет ся  в P D O  - полидиоксанон  м ононит ь
т ечен и и  6-12 м есяцев; К  - через 180-210  дней полны й
капрон  плет ены й, кручены й р а сп а д ; P G L A  - полигликолид-
р а сса сы ва ет ся  в т ечении  2-5 колакт ид  плет ены й через 56-70
лет ; дней  п о лны й  р а сп а д ; P G LA  а  -
Р ассасы ваю щ и еся: полигликолид-колакт  ид
Н  - кет гут  прост ой  пот еря 50% плет ен ы й  с  а /б  покры т ием  через
про чн о ст и  через 8  дней, через 30 56-70  д н ей  полны й распад;
дней  п о лн ы й  р аспад ; P G A G L  - полигликолид-
Н  - кет гут  хром ированны й кокапролакт он  м ононит ь через
пот еря  50%  прочност и через 18  
дней, через 70 дней полны й  
р а сп а д ;
P G A  - полигликолид  пот еря 65%  
про чн о ст и  через 14 дней, через  
9 0  дней  п о лны й  распад;

9 0 -120  дней  полны й  р а сп а д
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