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' ХОсСб № О У  с /
На№ от

О незарегистрированном 
медицинском изделии

Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям  
территориальных органов 

Росздравнадзора

М едицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов  

Российской Федерации /

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 

отрицательного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщ ает о 

выявлении в обращении Территориальным органом Росздравнадзора по 

Тюменской области, Ханты -  М ансийскому автономному округу -  Ю гре и 

Ямало -  Н емецкому автономному округу незарегистрированного медицинского 

изделия:

«Иглы инъекционные однократного применения для инсулиновых щприц 

-  ручек K D-PENOFINE 32G  (0.23 х 4 мм)», производства: «К Д  М едикал ГмбХ  

Хоспитал Продактс», Г ермания, сопровождаю щ ееся сведениями о

регистрационном удостоверении от 27.12 .2012 №  ФСЗ 2012/13501 (далее — 

М едицинское изделие) (см. приложение).

М едицинское изделие сопровождается сведениями о регистрационном  

удостоверении от 27.12 .2012 №  ФСЗ 2012/13501, выданном на медицинское 

изделие «Иглы инъекционные однократного применения для инсулиновых 

шприц — ручек, варианты исполнения: KD-FINE, KD-PENOFINE», производства: 

«К Д  М едикал ГмбХ Хоспитал Продактс», Германия.

Субъектам обращения медицинских изделий предлагается провести 

проверку наличия в обращении Медицинского изделия, в установленном  

порядке провести мероприятия по предотвращению обращения на территории

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


Российской Федерации М едицинского изделия и 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 предусм отрена  

административная ответственность согласно статьям 6 .28  и 6.33 Кодекса 

Российской Федерации об административных правонаруш ениях, установлена  

уголовная ответственность согласно статье 238.1 У головного кодекса 

Российской Федерации.

Приложение: Таблица сопоставления параметров и характеристик, 

указанных в комплекте регистрационной документации, с параметрами и 

характеристиками образцов выявленного медицинского изделия, а также 

фотоизображ ение выявленного медицинского изделия на 7 л. в 1 экз.

А .В . Самойлова



от сЛ/- Cht
Приложение к письму Росздравнадзора

№  0 - /  с /  ^

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

выявленного медицинского изделия

Сравниваемые
сведения/парам

етры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 

от 27Л2.2012 № ФСЗ 2012/13501 срок 
______ действия не ограничен)______

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Типоразмер

Длина трубки, 
указанная на 
маркировке

Номенклатура игл KD-PENOFINE и Сведения об иглах

11а;шск<№ ани« I Разм«Т5.

И гла и и с у л 1ш<)вв« K D -P K N O F IN F  2 8 0 x 1 3 ; 0 .3 6 x 1 2  1

И гла HM cy.iiwoM J КГ) PK N O FIN T. 29Г.х 12 ^ i 0 . 3 3 x 1 2  1

И гле и н с у л и н о м а  К П -Р Г Х О П К П  2 9 0 x 1 2 ,7 1 а 3 3 х 1 ’ 7  1

И гла иш :> ;иш о«ш 1 K U -l-'inc 3 0 0 x 1 2 1 0 -3 0  X 12 t

Иг.1ж ш и ;у .и т о м 1  K D -P i:^ O F U sH  2 9 0 x 1 0 0 .3 3  X 10  1

И гле и я с у л м н о м л  KD-PF_NOF7KR 3 0 0 x 8  1  0 . ,3 0 х 8  |

И глд и ж у л и н с а а я  K D  PKNOFTNF. 3 0 0 x 6 1 e . .3 0 x 6  1

[И1л а  м ж у ю ш о а а а  K D -P E N O R N E  i  IG xS 1 0 .2 5  X 8 ]

азмером

отсутствуют в регистрационном 
досье к РУ от 27.12.2012 
№ ФСЗ 2012/13501.

И гм  $шсулииоаа« K D -m aO FLSb 3 Ш я 6
Нгяа иисулммо*и KD-PTNOFTMT- 31 Gx 5

_̂0,23_х6

Длина трубки иглы 4 мм

Результаты измерения длины
трубки иглы, мм
А1: 3,45, А2: 3,16, А4: 3,21, А5:
3,40
Длина трубки иглы указана без 
допуска. В п. 3.4 нормативного 
документа указано, что требование п.
11.2, содержащего допуски на длину 
иглы не применяются к медицинскому 
изделию: 3.4 Иглы должны 
соответствовать ГОСТ Р ИСО 
7864-2009 в части требований к 
чистоте внутренних и наружных 
поверхностей (п.4); обозначению 
размера (п.7); цветового 
кодирования (п.8); требований к 
головке игл (п.9); требований у 
предохранительным колпачкам 
(п.10); требований трубки игл 
(п.11 кроме 11.2); требований к 
острию игл (п.12).________________

Сведения
инструкции
применению
условиях
хранения

в
по
об

В инструкции в КРД указано 

5. Хранение.
Хранить иглы в отапливаемых помещениях 
при температуре от -̂ 5® до +40°С и 
относительной влажностью воздуха до 80% 
при температуре +25®С.

В инструкции по применению, 
отобранной вместе с изделием, 
указано:
5. Храиенне
Хранить иглы в отапливаемых 
помещениях при температуре ох +5° до 

и отеосительной влажностью 
воздуося до 80% при гемцеритуре +25"С. 

Внесенные изменения не 
приобщены к
регистрационному досье._______



ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ

Иглы инъекционные одинок|эатнс|го 
применения для инсулиновых 

шприц-ручек

1У1?ТГ;-.,Ч -лл-.-- Is .4/ n,?ft г-'V V»t-rtil» -г - • -ê - JiV - »-tr ‘ > :i i_ 100
Фоюграфическое изображение 1 -  Общий вид групповой упаковки (стх)рона 1)

ко ш о-CAi й т н  НО5Й0ГА1 PimcH/cts • C«**xomw?rsw.v5f 
10117 BmitH ймш4¥ » Рнош 449-30-20 39 99  ̂91/92 

л fe4rri*b€ftl4i,iie ♦ е-шйй jnto#lc<lm-beiilfi.(le
Фотографическое изображение 2 — Общий вид групповой упаковки (сторона 2)



Првдсташггель в России:
ООО «Медифайн*
г. Москва, уя. Производственная, дом
строение 8, офис;.ЗШ.
Тел, 4йвес: | f  71 06 ; 727  73 0 6 .'
E-Mail твОШп^кпШ-ги 
http www.medWwry

Фото1рафическое изображение 3 -  Общий вид групповой упаковки (сторона 3)

Lilfy KwlkPen, Byetia P€n, HumaPen Meinoir, HiimaPen 
Luxura, HwrnaPsn luxura HO, бда, HumaPen 
£rgo H* Humalog Pen, Humuiln Pen

Sansi Aventis CjikSte ScfeStar, ©paclik. OpHPen Bts, OptlSet,
Ышо Nordisk FlexPen, NovoPen 3r NovoPen 3 Demi HovoPen 4,

Vtctom ,

Ш?ш1Шит1Ьгс* A i r t o ^  AutoPen 24, Skssulin Pen^ Bloton Pen
vjfBomecf M ngbao f%n, Slomi^k Рш

Фо-юграфипескос изображение 4 Общий вид гр>т1ПОВОй упаковки (сторона 4)

http://www.medWwry




Фотографическое изображение 7 -  Общий вид грушрвой упаковки

Фотографическое изображение 8, 9 -  Общий вид изделия в индивидуальной уттаковкс
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Фотографическое изображение 10 -  Общий вид маркировки индивидуальной упаковке

Фотографическое изображение 11 -  Общий bivx изделия

Фотографичсск^н: и нзбражеиис 12 -  Общий вид изделия
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Фотографическое изображхние 13 -  Иист]^кдйя п о  применении? (сторона 1)
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Фого1'рафичес1шсн'юбраясшшс 14 -  Инструкша по применспию (сторона 2)


