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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертных заключений ФГБУ «ВНИРШМТ» Роездравнадзора сообщает о 
выявлении в обращении недоброкачественных медицинских изделий производства 
Eppendorf AG, Germany, регистрационное удостоверение № ФСЗ 2012/13316 от 
05.2.2012:

«miniSpin. Согласно эксплуатационной документации МиниСпин®», 
серийный номер 5452BG263437;

- «miniSpin plus. Согласно эксплуатационной документации МиниСпин® плюс», 
серийный номер 5453YO250952 (далее -  Медицинское изделие), не
соответствующих требованиям технической документации производителя,
содержащейся в комплекте данной регистрационной документации
(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 Роездравнадзора.

Территориальным органам Роездравнадзора 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 3 л. в 1 экз.

Руководитель М.А. Мурашко



от
Приложение к письму Росздравнадзора

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

выявленных медицинских изделий

С равниваем ы е
сведения/парам ет ры

К ом плект  регист рационной  
докум ент ации

(регист рационное уд ост оверение  
No Ф С З 2012 /13316  от 05.2.2012, 

срок  дейст вия не ограничен)

О бразцы  вы явленного  
м едицинского  изделия

Н аим енование
изделия

Тип/модель
изделия

Л аборат орны е  
м икроцент риф уги  

M iniSp in  с  принадлеж ност ям и  
1. M iniSpin  

2. M in iSp in  P lus

Н а  образце: m iniSpin; 
m iniSp in  p lu s

В  эксплуат ационной  
докум ент ации: М иниС пин® ; 

М иниС пин®  плю с

Н аим енование и 
адрес

организации-
производит еля

изделия

«Э ппендорф  М ануф экт уринг  
К орпорэйш н», СШ А, 

E p p e n d o r f M anu facturing  
C orporation, 175 F reshw ater Blvd, 

Enfield, C T  06082, USA

М аркировка: 
E p p e n d o r f A G  

22331 H a m burg

Разм ер Г абарит ы :
225 MM (длина) x  240 м м  

(ш ирина) x l2 0  м м  (вы сот а)

Д ли н а : 230 м м  
Ш ирина: 225 м м  
В ы сот а: 130 м м

М аркировка М аркировка  изделий долж на  
содерж ат ь:

- го д  изгот овления изделия (или  
две последние циф ры );

М аркировка  не содерж ит  
инф орм ацию  о годе  изгот овления  

изделия

Г арант ийны й срок В  ст андарт ах и т ехнических  
усло ви я х  на  изделия конкрет ного  

вид а  долж ны  бы т ь  
уст а но влен ы  гарант ийны е сроки  
Г арант ийны й  срок эксплуат ации  

долж ен бы т ь не м енее  12 мес.
для изделий классов  

А, Б, В  и не м енее  24 мес. для  
изделий  класса  Г

Г арант ийны е сроки  
производ ит елем  не уст ановлены  

И нф орм ация 0 гарант ийном  
сроке эксплуат ации  

от сут ст вует

Д окум ент ация Д о кум ен т а ц и я  долж на  
содерж ат ь следую щ ие  

инст рукции  по м он т аж у и вводу  
в эксплуат ацию  оборудования:

- указания, от носящ иеся к 
соединению  с защ ит ны м  

зазем лением

О т сут ст вую т  указания, что 
о б оруд ование  необходим о  

подклю чат ь т олько  к сет евы м  
р о зет ка м  с конт акт ом  
защ ит ного  зазем ления



Д л я  изделий  с т окопроводящ им и  
цепям и или их сост авны х частей, 

кот оры е в процессе  
эксплуат ации  м огут  бы т ь  

подвергнут ы  воздейст вию  воды, 
экссудат ов и т.п., в ст андарт ах  
и т ехнических  усло ви ях  долж ны  

бы т ь уст ановлен ы  т ребования к 
защ ит е от  эт их воздейст вий

- р еко м ен д а ц и и  изгот овит еля по  
очист ке от  загрязнений  и 

ст ерилизации  вм ест е с 
общ еизвест ны м и  
наим енованиям и  

соот вет ст вую щ их средст в;
Д л я  т ого  чт обы  эксплуат ация  

ла б о р а т о р н о й  цент риф уги бы ла  
безопасной, изгот овит ель  

долж ен ука за т ь в докум ент ации  
возм ож ны е повреж дения  
цент риф уги, причинам и  

кот оры х м огут  бы т ь к прим еру: 
- воздейст вие ф акт оров  

окруж аю щ ей среды, в т ом  числе  
вероят ное воздейст вие  

ест ест венного
ульт раф иолет ового  излучения;

Требования к защ ит е от  
воздейст вия воды, экссудат ов и 
т.п. не  заданы  в докум ент ации  

на  изделие.

М ет оды  ст ерилизации  не  
указан ы

С ведения о повреж дении  
цент риф уги  вследст вие  
воздейст вия ф акт оров  

окруж аю щ ей  
среды  от сут ст вую т

И нст рукция И нст рукция по эксплуат ации  
долж на определят ь м еры  

предост орож ност и, кот оры е  
необходим о  соблю дат ь для  
обеспечения безопасност и  

операт ора  и обслуж иваю щ его  
персонала  при

цент риф угировании  т оксичны х, 
р а д и о а кт и вн ы х  или загрязненны х  
пат огенн ы м и  м икроорганизм ам и  

м ат ериалов. И нст рукция  
долж на содерж ат ь инф орм ацию  

о т ом, чт о при р а б о т е с 
м ат ер и а ла м и  группы  р и ск а  II  

долж ны  бы т ь прим енены  
ем кост и, испы т анны е в 

соот вет ст вии  с указан иям и  
I 3 . I 0 I ,  а  при  р а б о т е с 

м а т ериалам и  более вы сокой  
группы  р и ск а  долж но бы т ь  

обеспечено  не м енее  двух ур о вней  
____________защ ит ы .____________

И нф орм ация от сут ст вует



П ри  необходим ост и эт и В  эксплуат ационной
инст рукции  долж ны д окум ент ации  от сут ст вую т

охват ы ват ь: сведения о сред ст вах защ ит ы
- сред ст ва  защ ит ы  операт ора операт ора

во врем я очист ки от во врем я очист ки от
загрязнений: загрязнений, обследовании

- обследование и оценку защ ит ного  кож уха, м ет о д а х
безопасност и блока рот ора; проверки  цепи

обследование биоуплот нений  и защ ит ного  зазем ления.
других  ком понент ов обследовании  биоуплот нений  и

биологической  защ ит ы. других  ком понент ов
Э т и инст рукции долж ны  

объяснит ь операт ору, чт о для  
эф ф ект ивной  и безопасной  

работ ы
оборуд ования при повседневной  

его  эксплуат ации  важ но  
обеспечит ь р егулярное  

т ехническое  обслуж ивание  
биоуплот нений  и других  

ком понент ов биологической  
защ ит ы

в соот вет ст вии  с инст рукцией  
изгот овит еля.

б иологической  защ ит ы .


