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На№

Г
отО недоброкачественном медицинском изделии

С у б ъ е к т а м  обр ащ ен и я | 
м ед и ц и н ск и х  изделий

Р ук о в о д и тел я м  
тер р и то р и ал ьн ы х ор ган о в  

Р о сзд р ав н ад зо р а

М е д и ц и н с к и м  орган и зац и ям

О р га н а м  управл ен и я  
зд р ав о о хр ан ен и ем  суб ъ ек то в  

Р о сс и й ск о й  Ф ед ер ац и и

Ф едеральная сл уж б а п о надзору в сф ере здравоохранения н а основании  
отрицательного заклю чения Ф Г Б У  « В Н И И И М Т »  Росздравнадзора сообщ ает о 
выявлении в обращ ении Территориальны м органом  Росздравнадзора по  
Н и ж егоро дско й  области недоброкачественного м едицин ского изделия:

«И гл ы  атравматические с нитями хирургическим и  рассасы ваю щ им и ся  
стерильны е П О Л И Г Л И К О Л И Д - К О - Л А К Т И Д  М Р  5 ( U S P  2) 75 см  плетеный  
ф иолетовы й рассасы ваю щ ий ся с  покры тием R E F  4 В -1 ,2 х4 5 -(2 ) - P G L A  - (2-75) 4/8 
45, Т У  21.20.24-087-40686779-2017», L O T  361/24, дата производства 2024-10, годен  
до 2027-10, производства О О О  « Н Т О  « М Е Д Т Е Х Н И К А » , Р о сси я , регистрационное  
удостоверение от 19.06.2023 №  Р З Н  2020/9990, представляю щ его
н епосредствен н ую  угр о зу причинения вреда ж изни и здоровью  граж дан при  
прим енении м едицин ского изделия.

С уб ъ ек там  обращ ения м еди ц ин ских изделий предлагается провести проверку  
наличия в обращ ении указанного м едицинского изделия, в устан овл ен н ом  порядке  
провести мероприятия по предотвращ ению  его обращ ения, о результатах  
проинф орм ировать соответствую щ и й  территориальны й орган Росздравнадзора.

Т ерриториальны м  органам  Росздравнадзора провести мероприятия в 
соответствии с дей ствую щ и м  законодательством Р о сси й ск о й  Ф едерации.

З а  наруш ения в сф ере обращ ения м едицин ских изделий пр ед усм отр ен а  
адм инистративная ответственность согласно статьям 6.28 и 6.33 К од ек са  
Р о сси й ск о й  Ф едерации об адм инистративны х правонаруш ениях, устан овлен а  
уголовная ответственность согласно статье 238.1 У го л о в н о го  кодекса Р о сси й ск о й  
Ф едерации.

П ри л ож ен и е: Т абл и ц а сопоставления параметров и характеристик, указанны х  
в ком плекте регистрационной докум ентации, с  парам етрам и и характеристикам и  
образцов вы явленного м едицин ского изделия н а 2 л. в 1 экз.

А .В .  С а м о й л о в а

http://www.roszdravnadzor.gov.rii


от

П рилож ение к п и сь м у  Росздравнадзора

L О К Т  70/Л'______________ №  ___________ .

Т а б л и ц а  со п о став л е н и я  пар ам етр ов и хар ак тер и сти к , у к а за н н ы х в ком пл екте  
р еги стр а ц и о н н о й  д о к у м е н т а ц и и , с  п арам етр ам и  и хар ак тер и сти к ам и  о б р азц о в

вы явл ен н ого м ед и ц и н ск о го  изделия

Сравниваем ы е
сведения/

параметры

Ком плект регистрационной 
документации (регистрационное 

удостоверение
от 19.06.2023 №  Р ЗН  2020/9990 срок 

действия не ограничен)

Образцы  выявленного 
медицинского изделия

Ш иринареж ущ их ребер игл (Г О С Т  26641-85)
Ш ирина реж ущ их ребер игл с трехгранным и шпательным острием на длине от 2 до 5 диаметров хвостовика не должна превышать 0,025 мм.

Измеренная ш ирина реж ущ их ребер игл, мм: 0,033; 0,029; 0,035; 0,031; 0,028; 0,029; 0,031; 0,030; 0,032; 0,028.Измеренные значения, превыш ают нормированное значениеШ иринареж ущ их ребер игл(Техническиеусловия)
Ш ирина реж ущ их ребер игл с трехгранным и шпательным острием на длине от 2 до 5 диаметров хвостовика не должна превышать 0,025 мм.

Средний ресурс иглы(Техническиеусловия)
Полный средний ресурс иглы должен быть не менее 50 проколов. За полный средний ресурс иглы принимают количество проколов до достижения предельного состояния. За предельное состояние игл принимают несоответствие 
«Ш ирина реж ущ их ребер игл с 
трехгранным и шпательным острием на 
длине от 2 до 5 диаметров хвостовика не 
должна превышать 0,025 мм».

Измеренная ш ирина реж ущ их реберигл после проведения испытаний, мм: 0,033; 0,029; 0,035;0,031; 0,028; 0,029; 0,031; 0,030; 0,032; 0,028
Диаметр нити(Техническиеусловия) Диаметр нити должен соответствовать Г О С Т  31620 Диаметр нити превышает нормированные значения, м м , для метрического размера 5.Измеренный диаметр шовныхматериалов, мм: 0,608; 0,601; 0,605; 0,603; 0,607
Диаметр нити (Г О С Т  31620- 2012) М етрическим размерам шовных материалов должны соответствовать диапазоны диаметров, представленные в таблице.

М етрическийразмер Диаметр, мм5 0,500-0,599Разрывная нагрузка нитей в простом узле (Технические условия)
Разрывная нагрузка в простом узле стерильных ш овных материалов должна соответствовать значениям, указанным Г О С Т  31620-2012.

Измеренная разрывная нагрузка, Н : 40,2; 36,8; 47,4; 39,5; 43,0



Сравниваемые
сведения/

параметры

Ком плект регистрационной 
документации (регистрационное 

удостоверение
от 19.06.2023 №  Р ЗН  2020/9990 срок 

_________ действия не ограничен)_________

Образцы выявленного
медицинского изделия

Разрывная нагрузка впростом узлестерильных шовных материалов (Г О С Т  31620- 
2012)

Разрывная нагрузка в простом узле стерильных ш овных материалов должна соответствовать значениям, указанным в Г О С Т  31620-2012.
М етри-ческийразмер

Разрывная нагрузка в простом узле шовных материалов, Н , не менееСинтетические Кетгут
много-

филамент­
ные

моно­нити
• • « • • • • • • • • •5 63,5 50,8 38,0
.  .  . .  • . . . .


