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Руководителям 
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Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

п

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
отрицательного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении в обращении Территориальным органом Росздравнадзора по 
Кировской области недоброкачественного медицинского изделия:

«Растворы стерильные антикоагулянтов и гемоконсервантов в 
однокамерных полимерных контейнерах по ТУ 32.50.13-004-02649147-2019, в 
варианте исполнения: Раствор ACD-A в однокамерном полимерном 
контейнере, объемом 500,0 мл с инструкцией по применению», партия: 
0270723, дата производства 072023, использовать до 072025, производства 
ООО "ГЕМОДЖЕНИКС", Россия, регистрационное удостоверение от 
17.07.2020 № РЗН 2020/10769 (см. приложение).

Субъектам обращения медицинских изделий предлагается провести 
проверку наличия в обращении указанного медицинского изделия, в 
установленном порядке провести мероприятия по предотвращению его 
обращения, о результатах проинформировать соответствующий 
территориальный орган Росздравнадзора.

Территориальным органам Росздравнадзора провести мероприятия в 
соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.

За нарушения в сфере обращения медицинских изделий предусмотрена 
административная ответственность согласно статьям 6.28 и 6.33 Кодекса 
Российской Федерации об административных правонарушениях, установлена 
уголовная ответственность согласно статье 238.1 Уголовного кодекса 
Российской Федерации.

Приложение: Таблица сопоставления параметров и характеристик, 
указанных в комплекте регистрационной документации, с параметрами и 
характеристиками образцов выявленного медицинского изделия на 3 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


Приложение к письму Росздравнадзора 
от Об  > 0 - / ( - / 6 9 S /( d ^

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

выявленного медицинского изделия

Сравниваемые
сведения/парамет

ры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 

от 17 июля 2020 года 
№ РЗН 2020/10769 

(срок дейетвия не ограничен)
Восстановительные примеси, мл. 
Допустимый показатель: 1,00 мл

Образцы выявленного 
медицинекого изделия

Санитарно­
химические
показатели:

Выявленный показатель: 
1,70 мл

Санитарно­
химические
показатели:

Содержание ацетона, мг/л: 
Допустимый показатель 0,100 мг/л

Выявленный показатель: 
0,56±0,10 мг/л

Технические 
параметры 
разъемов Луер с 
внутренней резьбой

Технические параметры и 
характеристики разъемов должны  
соответствовать:

Габаритные размеры разъема Луер 
с внутренней резьбой:
Внешний диаметр: 10,90±0,10 мм; 
Внутренний диаметр: 8,00±0,10 мм; 
Длина разъема: 19,00±0,10 мм.

Г абаритные размеры колпачка для 
разъема Луер с внутренней резьбой: 
Внешний диаметр: 7,78±0,05 мм; 
Внутренний диаметр: 4,248±0,05 мм; 
Длина разъема: 42,00±0,10 мм.

Г абаритные размеры порта для 
полимерной иглы (твист-офф) ПВХ: 
Внешний диаметр: 8,00±0,20 мм; 
Внутренний диаметр: 5,20±0,20 мм;

Требование 
не вьшолнено,
Г абаритные размеры
разъема Луер 
с внутренней резьбой: 
Внешний диаметр:
11,04 мм;
Внутренний диаметр: 7,57 
мм;
Длина разъема:
42,42 мм.___________________
Требование 
не вьшолнено,
Г абаритные размеры
колпачка для разъема Луер 
с внутренней резьбой: 
Внешний диаметр:
13,33 мм;
Внутренний диаметр: 10,51 
мм;



Сравниваемые
сведения/парамет

ры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 

от 17 июля 2020 года 
№ РЗН 2020/10769 

(срок действия не ограничен)

Образцы выявленного
медицинского изделия

Длина разъема: 47,00±1,00 мм. 

таблице 2

Длина разъема: 
14,75 мм.

Вершнпг BCOOMtewM 
резъеме

В|шмгай ягшшгр. Виутрмкмй
дашетр, ям

Дям1{* рвзъем*. ьм
t Л̂ер с мфуямо!
резьбой 7,7|*<М>5 4.241*0,05 3630*030

2 Kowwee «* Лувр 6
резьбой

10.90*0,10 ■.00*0.10 10.15*0.10

i Луер с MiyipeitMl
рея>бЫ1

10.90i0.l0 «,00*0.10 1930*0.10

4 Коммчос дм Луер е 
кпутрШ(̂  реибЫ!

7.71йв,05 4Д4«*0Л5 42,90*0.19

5 Порт я» ft,0(te0,20 3,20*0̂0 4730*1.90

яшшмермой ягяи
(тмктюфф). ПВХ
б Эмятшй козпмос
(тмкТ'оффХ fKI

6.«̂*0.43 3«30*3.70

1 ЬтттЛ жштош
(фЯЯП4фф) 040*0.20 ЗДбЛ 47.30*0̂30

1Эвгду«п1 6,20*0.10 4,00*0̂10 1630*0.20
9 Ииияшсшшй у$еа 10;Кк*0,20 4,00*0,10 31,00*0,30
10 Keeiwnro|M
nqpamamw

6.20*0.10
3.1ОШ.10

400*0.10
1лтл9

2530*030

11 Полмиермк тр)4а1 4J0*0.I0 3.10*0,10 200.00*10.00
12 Змчгуца 2 ямя 
йодммврной трубки 3.10*0̂10 1к П]мт«ти1егся 1330*0,10

Требование 
не выполнено,
Габаритные размеры порта 
для полимерной иглы 
(твист-офф) ПВХ:
Внешний диаметр:
10,80 мм;
Внутренний диаметр: 5,77 
мм;
Длина разъема:
44,88 мм.

Технические 
параметры 
однокамерного 
полимерного 
контейнера из П ВХ  
- Длина

Технические параметры и Длина: 197,5 мм.
характеристики однокамерного
полимерного контейнера из ПВХ  
должны соответствовать таблице 4

l50ttS%
250*154

'■'i'Vat'ijs
SIXKI5Sfikxbi5*/»

Объем

"

■0*2

1м«г
"Т253~

ММ9С*,Г

1 2 3 * 5 4
12J*5%
1 2 ,5 .5 ..
1 7 ^ * 5 4
1 1 3 * 5 4
1 « J * 5 4
22Л .5Н
2 5 J * 5 4  {
2 5 J i i5 4  1

Для объема 500 мл -  длина 205±2 мм
Упаковка Упаковка должна быть вьшолнена в 

соответствии с требованиями ГОСТ Р 
50444 и настояш;их ТУ.

Требование не выполнено, 
упаковка не соответствует 
требованиям настояш,их 
ТУ.



Сравниваемые
еведения/парамет

ры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 

от 17 июля 2020 года 
№ РЗН 2020/10769 

(срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Масса - габаритные параметры 
потребительской упаковки должны  
соответствовать таблице 7 и 8. 
Таблица 8 - Массо-габаритные
параметры потребительской упаковки 
из полипропиленовой пленки

Требование 
не выполнено, 
Маеса: 10,2 гр.

SO 23DiclS% 105*15%
100 isoA iS H I«$*I5%
140 z30*iSH 16S* 15%
ISO 2M«I5% 165*15%
200 265^154 195*15%
220 2в$«15Н 195*15%
ISO 205*154 IM«1514
210 MS *1514 205*15%
300 313*154 205*15%
350 315* IS% M5*tS%
SQO 315*154 г05*15И
550 315*15% 205*15%

T S 415*15% м Г П з *
•00 41$ *15% "Ш Т П ч

ТоШЯШ̂ММ 1М»С01дГ
4,0 it 0,5

1ио*о̂

9,S*0,$»,Sa0.$
Для объема 500 мл -  масса 8,0±0,5 г
Для транспортирования изделия в 
потребительской упаковке должны  
быть уложены в ящики из 
гофрированного картона по ГОСТ 
9142, толщина картона 5 мм. Для 
заклеивания клапанов ящика следует 
использовать клеевую ленту по ГОСТ 
20477.

Требование 
не выполнено, 
толщина картона 6 мм

М асса лю бого места (ящика) брутто 
должна быть не более 10,0 кг, 
габаритные размеры
(длина/щирина/высота), мм -  
366/176/198, допустимое отклонение 
±3 мм.

Требование не выполнено, 
габаритные размеры 
упаковки 376x189x209мм


