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О фальсифицированном 
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П
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Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям 
территориальных органов 

Роездравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 

отрицательного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Роездравнадзора сообщает о 

выявлении в обращении Территориальным органом Роездравнадзора по Томской 

области фальсифицированного медицинского изделия:

«Корцанг изогнутый», серийный номер: SURGICON Л 8-048, дата 

производства: отсутствует, использовать до: отсутствует, сопровождаемого 

сведениями о производителе: ООО «МИЗ-ТУМБОТИНО», Россия и 

регистрационном удостоверении от 07.02.2024 № РЗН 2020/12209.

Субъектам обращения медицинских изделий провести проверку наличия в 

обращении указанного медицинского изделия, в установленном порядке 

провести мероприятия по предотвращению обращения на территории 

Российской Федерации и о результатах проинформировать соответствующий 

территориальный орган Роездравнадзора.

Территориальным органам Роездравнадзора 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, а также 

установлена уголовная ответственность за обращение фальсифицированных.

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


недоброкачественных и незарегистрированных медицинских изделий 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 9 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова
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Приложение к письму Росздравнадзора

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

выявленного фальсифицированного медицинского изделия

С равниваем ы е
сведения/парам е

тры

К ом плект регистрационной  
докум ентации

(реги страцион ное удостоверение  
от 07.02.2024 №  РЗН  2020/12209, 

срок  действия не ограничен)

О бразцы  вы явленного  
м едицинского изделия

Н аим енование
организации-

производителя

С трана
изготовления

К РД  к РУ  от 07.02.2024 №  РЗН
Согласно P V N q РЗН 2020/12209 

от 07т .2024:
Общество с ограниченной 

ответственностью «Медико­
инструментальный завод 

Тумботино» (О О О  «М И З- 
ТУ М БО ТИ Н О »), Россия  

606130, Нижегородская обл., м.о. 
Павловский, рп. Тумботино, ул. 
Некрасова, д, 16, помещ. 1

2020/12209
Согласно маркировке, на 

нерабочих частях образцов:

На маркировке нерабочих частей 
образцов указано наименование 
компании «SURGICON». Согласно 
документов, представленных с 
образцом - РУ  №  РЗН 2020/12209 
от 07.02.2024, наименование 
производителя ООО «МИЗ- 
ТУМБОТИНО».

На маркировке нерабочих частей 
образцов указана страна 
изготовления на английском языке 
«MADE IN  PAKISTAN». Согласно 
документов, представленных с 
образцом • РУ №  РЗН  2020/12209 
от о 7.02.2024, страна 
организации-производителя 
Россия.

ГО С Т 21238-93

К оррозионная
стойкость

Испьлгание на устойчивость 
воздействию сульфата меди

к Требование не выполняется.
На образцах после испытания 

согласно методике п. 5,1 
настоящего стандарта, 

обнаружены следы коррозии и 
отложений меди

П ри полном  
см ы кании  

зубцы -нарезки

Зубцы и впадины должны быть 
соответственно заточены и
соответственно одинаковой

Зубцы с одной стороны работ а  
губок образца Аз имеют дефект 

нарезки (недооформление профиля



инструм ентов  
долж ны  точно  

совпадать

формы на обеих частях 
инструментов. Они должны точно 
совпадать друг с другом

зубцов), из-за чего при смыкании 
нет полного совпадения

С остояние
поверхности

На всей поверхности 
инструментов не должно быть 
пористости и мелких трещин. На 
инструментах не должно быть 
следов шлифования, окалин,
кислот, смазки и частиц
материалов, которые были 
использованы для шлифования и 
полирования. Соответствие этим 
требованиям должно быть 
проверено при визуальном 
осмотре (при необходимости 
дефект должен быть исправлен).

На поверхностях образцов 
имеются следующие дефекты: 
1) Продольная трещина вдоль 

маркировки образца А1;
2 )  Грубая механическая 

о б р а б о т к а  о б р а з ц а  А 2  ( с л е д ы
режущего инструмента);

3) Механическое повреждение 
поверхности в виде точечного 

отпечатка на коробчатом замке 
образца А2;

4) Дефект нарезки 
(недооформление профиля зубцов) 

губки образца А2
г о с т  19126-2007

П оверхность
инструм ентов

не должно быть трещин, раковин, 
забоин, царапин, вьшрошенных 
мест, заусенцев, расслоений, 
прижогов и других загрязнений 
(окалин, материалов шлифовки, 
полировки и следов смазки).

На поверхностях образцов 
имеются следующие дефекты: 
1) Продольная трещина вдоль 

маркировки образца Ai;
2) Грубая механическая 

обработка образца Аг (следы 
режущего инструмента);

3) Механическое повреждение 
поверхности в виде точечного 

отпечатка на коробчатом замке 
образца А 2 ;

4) Дефект нарезки 
(недооформление профиля зубцов) 

губки образца А 2

С мы кание 
оттесняю щ их и 

заж имны х 
инструм ентов с 

зубцам и.

При смьпсании оттесняющих и 
зажимных инструментов с зубцами, 
вершины зубцов одной половины 
инструмента должны входить во 
впадины другой, а для 
инструментов с нарезкой рабочей 
части (кроме сетчатой нарезки) 
рабочие части должны смьпсаться 
по длине, указанной в стандартах и 
технических условиях на 
инструменты конкретных видов.

Зубцы с одной стороны рабочих 
губок образца А 2  имеют дефект 

нарезки (недооформление профиля 
зубцов), из-за чего при смыкании 

нет полного совпадения

К оррозионная
стойкость

Инструменты должны быть 
коррозионно-стойкими в условиях 
эксплуатации, транспортирования 
и хранения

По окончании испытания согласно 
методике п. 8.10 настоящего 
стандарта на образцах А 1 -А2  

обнаружены отложения меди на 
рабочих частях и браншах

Т У  32.50.13-001-39241292-2019
П арам етры  

ш ероховатостей  
поверхностей  Ra

0,63 мкм - для наружных матовых 
поверхностей, внутренних 
поверхностей колец, рифлений и

Измеренные значения 
шероховатости на^ж ны х  
поверхностей бранш, мкм:



С м ы кание
заж им ны х
зубчаты х

инструм ентов

внутренних поверхностей бранш 
пинцетов

-1,25 мкм - для внутренних
поверхностей замка, кремальеры,
поверхностей зубцов и нарезок 
рабочих частей, окон и впадин

При смыкании зажимных
зубчатых инструментов, вершины 
зубцов одной половины
инструментов должны входить во 
впадины другой, а для 
инструментов с нарезкой рабочей 
части, рабочие части должны 
смыкаться по длине, указанной в 
рабочих чертежахчсрхслуол_____________
На поверхности не должно быть 
трещин, раковин, забоин, царапин, 
заусенцев, пор, выкрошенных 
мест, расслоении и других 
дефектов

АЮ,91
А20.78

Измеренные значенш  
шероховатости внутренних 

поверхностей колеи, мкм: 
A 1 U 7  
A 2 U 1

Измеренные значения
ш е р о х о в а т о с т и  в н у т г у е н н и х

поверхностей коробчатого замка, 
мкм:

A I 2 M
A 2L 96

Измеренные значения 
шероховатости внутренних 

поверхностей замков кремальер, 
мкм:

A 1L 40
A2L 32

Измеренные значения 
шероховатости поверхностей 

рабочих губок, мкм*:
А1б,3
A 2 6 J

Примечание: значения получены 
путем сличения с эталонами 

________ шероховатости________

Зубцы с одной стороны рабочих 
губок образца А 2  имеют дефект 

нарезки (недооформление профиля 
зубцов), из-за чего при смыкании 

нет полного совпадения

Н аруж ны е
поверхности

инструм ентов

На поверхностях образцов 
имеются следующие дефекты:
1) Продольная трещина вдоль 

маркировки образца А1;
2) Грубая механическая 

обработка образца А2 (следы 
режущего инструмента);

3) Механическое повреждение 
поверхности в виде точечного 

отпечатка на коробчатом замке 
образца А2;

4) Дефект нарезки 
(недооформление профиля зубцов) 
________губки образца А2________

К оррозионная
стойкость

Инструменты должны быть 
коррозионностойкими в условиях 
эксплуатации____________________

По окончании испытания согласно 
методике п, 5.16 настоящих ТУ 

(п, 8.10 ГОСТ 19126-2007), на



образцах А 1 -А2  обнаружены 
отложения меди на рабочих 

частях и браншах

М аркировка
изделия

- дата изготовления (год, две 
последние цифры).

Требуемые сведения 
отсутствуют на маркировке 

образцов

Нанменовянне всэяелпя по Регистрацвопном у удостоверетжю
от 07.02Jtt24 № РЗН 2020/12209
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Ф отографические изображ ения образца изделия 
«Корцанг изогнутый», серийный номер: SURGICON J1S-048, 
дата производства Отсутствует, использовать до Отсутствует, 

пронзводства ООО «МИЗ-ТУМБОТИНО», Россия

Фотографическое изображение 1 Внешний вид о ^ ш ц а  (в оборе)

Фотографическое изо^хикенис 2  Внешний вид образца в расзфытом виде (общий вид)

Tfa. .'Л. — 1̂ ~** :
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Фотографическое изображение 3 Внешний вид колец и кремальеры

Фотографическое изображение 4" Маркировка образца
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Фотографическое изображение 5 Дефекты поверхностей 1 (крупный план)
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Фотографическое изображение 6  Дефекты поверхностей 2  (крупный план)

/

Фотографическое изображение 7 Дефекты поверхностей 3 (крупный план)

,; ?5 .:•'■•

Фотографическое изображение 8 Дефекты поверхностей 4  (крупный план)



Фотографическое изображение 9 Дефекты поверхностей S (крупный план)

Фотографическое изображение 10 Коррозия 1 (крупный план)

•и на»

шшшшшй
Фотохрафическое изображение 11 Коррозия 2  (крупный план)

Фотографическое изображение 12 Коррозия 3 (крупный план)


