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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 

отрицательного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 

выявлении в обращении территориальным органом Росздравнадзора по 

Брянской области недоброкачественного медицинского изделия:

«Устройство полимерное для переливания крови, кровезаменителей и 

инфузионных растворов однократного применения стерильное ПК 23-05 -  

«МПК- «ЕЛЕЦ» с иглой инъекционной по ТУ 32.50.13-018-74017482-2018, 

партия: 003, дата производства: 01.2026, использовать до: 01.2031, 

производства: ООО «МПК «Елец», Россия, регистрационное удостоверение от 

03.07.2019 № РЗН 2019/8556 (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 нарущения в сфере обращения медицинских изделий предусмотрена

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


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, а также 

фотоизображение выявленного медицинского изделия на 4 л. в 1 экз.

0‘̂ t А.В. Самойлова



Приложение к письму Росздравнадзора 
от № 0 ' / К - Ч 0 5 / 2 б  .

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

выявленного медицинского изделия

Сравниваемые 
сведен ия/па раметр 

ы

Комплект регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 

от 03.07,2019 № РЗН 2019/8556, срок действия не 
ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

ТУ 32.50.13-018-74017482-2018
Ш ирина ролика 

зажима, мм
№

7.

Наим
снова
ние

детал
и

издел
ИЯ

Зажи
м

Размеры

Длина (48±5) мм. Ширина 
(11,6±2) мм. Высота (19±2) 
мм. Диаметр ролика 
11,5± 1 мм, ширина ролика 
(6±0.5) мм.________________

Требование не выполнено

Ширина ролика зажима, мм
А1: 5,39
А2: 5,40
АЗ: 5,37

Маркировка и срока годности указывают арабскими 
цифрами

Требование не вьшолнено. 
Маркировка срока годности 
указана прописными
бу1шашт __
'CPWf^WOCni'i^

г о с т  25047-87 «Устройства комплектные эксфузионные, инфузионные и трансфузионные однократного
применения»

Основные размеры
устройства:

Длина устройства, 
мм

Основные размеры устройств должны 
соответствовать указанным на черт.1-12 
приложения 1. Чертежи не определяют 
конструкцию устройств.

lavM . i. М - о т м с  З-ипем** 4-,в11к.руащ|мумл. & l-im m . 7
I m  t м я м у п м *  up*. I ' ум*. (■  геном с юкусвы 11. )5 .

#fvp. Ч  и  - гамм С ншуимР

Требование не выполнено

Длина устройства, мм
А1: 1723
А2: 1725
АЗ: 1720

МУ 5141-89 Методич гские указания по газохроматографическому измер 
и циклогексанола в смывах на коже

ению содержания циклогексанона

Циклогексанон, мг/л
2,50 4,7±0,5



Ф отограф ическое и зображ ен и е
У стройсш ) пoлимqзнoe для переливания крови, кровезаменителей и инфузионных 

растворов однократного применения стерильное ПК 23-05 -  кМ ПК- «ЕЛЕЦ» с  иглой 
инъекционной по ТУ 32.50.13-018-74017482- 2018» , партия; 003 , дата производства 

01.2026, использовать до 01.2031, производства ООО «М ПК «Елец», Россия

Ф отографическое изображение 1. О бразец м едицинского изделия в потребительской
упаковке (сторона 1)

л'"*' Z,»' • \  ̂г-

Фотохрафическое изображение 2. Образец м едицинского изделия в потребительской
упаковке (сторона 2)



Ф отографическое изображение 3 . О бразец медицинского изделия

Ф отографическое изображение 4 . Капельно-фильтрующ ий узел



Фотографическое изображение S. Роликовый зажим

Фотографическое изоС^ражение 6. Р1ньекционный узел с инъекционной иглой с
предохранительным колпачком


