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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертных заключений ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает 
о выявлении Росздравнадзором в обращении недоброкачественного медицинского 
изделия «Система инфузионная однократного применения CEREBRUM 
DISPOSABLE INFUSION SET», производства «Группа Цзянсийских Медицинских 
оборудований Хунда», China, регистрационное удостоверение № ФСЗ 2011/09652 
от 27.04.2011 (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 обращение фальсифицированных, 
недоброкачественных и незарегистрированных медицинских изделий согласно 
статье 238.1 Уголовного кодекса Российской Федерации.

Приложение: на 1 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  р егист рационной  
докум ент ации  

(регист рационное  
уд ост оверение  

No Ф С З 2011/09652  от  
27.04 .2011)

О бразцы  вы явленного  
м ед и ц и н ско го  изделия

Э кспер тиза № 1

С одерж ание  
циклогексанона, м г/л

Допустимое значение: 
2,50

5,20-5,30

А д р ес  м ест а  
производст ва

39 Shenlinen Rd., Jinxian Town, 
331700 Nunchang, China

отсутствует

Э кспер тиза № 2
С одерж ание  
циклогексанона, м г/л

Допустимое значение: 
2,50

12,7-14,9

Условия хр а нени я Хранить в крытых помещениях 
при температуре от +10°С 

до +30°С и влажности до 80%

«Хранить при температуре 
от +5°С до +40°С 
и влажности до 80%»


