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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении территориальным органом Росздравнадзора по Новосибирской области в 
обращении недоброкачественного медицинского изделия «Канюля внутривенная 
стерильная Softcathe размер 22G 0.9х25мм, скорость потока 36 мл/мин с крыльями, с 
инъекционным портом рентгеноконтрастная», LOT 7Н156, дата производства 06-2017, 
производства «айЛайф Медикал Дивайсиз Пвт. Лтд.», Индия, сопровождаемого 
сведениями о регистрационном удостоверении от 27.10.2011 № ФСЗ 2011/10947, срок 
действия не ограничен (далее -  Медицинское изделие), не соответствующего 
требованиям технической документации производителя, содержащейся в комплекте 
данной регистрационной документации (см. приложение).

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения предлагает субъектам 
обращения медицинских изделий провести проверку наличия в обращении 
Медицинского изделия, в установленном порядке провести мероприятия по 
предотвращению обращения на территории Российской Федерации Медицинского 
изделия и о результатах проинформировать соответствующий территориальный 
орган Росздравнадзора.

Территориальным органам Росздравнадзора провести мероприятия в 
соответствии с порядком, предусмотренным Административным регламентом 
Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению 
государственной функции по контролю за обращением медицинских изделий, 
утвержденным приказом Минздрава России от 05.04.2013 № 196н.

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, 
недоброкачественных и незарегистрированных медицинских изделий согласно 
статье 238.1 Уголовного кодекса Российской Федерации.
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приложение к письму Росздравнадзора 
от № С > /< ^

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

выявленного медицинского изделия

С равниваем ы е
сведения/парам ет

ры

О сновны е
т ехнические
характ ерист ики

К ом плект  регист рационной  
докум ент ации

(регист рационное удост оверение  
от  27.10.2011 №  Ф СЗ 2011/10947, 

срок дейст вия не ограничен)

В ариант ы  исполнения; 
О сновны е парам ет ры  каню ль
Услошюе Д м м е тр Скорост»

ii iM iiiw iir имю ли к п тп р я . o m o M i

ш н о я н ■nyTpeirnKlIc
мм

мм иагвт«р<,
кя/ш ш

1 4 0 2.0 45 да .
1 4 0 1.7 45 200

1 ? 0 1.5 45 142

1 1 0 1.3 4502 95

" 10 0 1.1 32 Ы
-

24G

0.9 35 30

0.7 19 23

Диаметр
канюли
внутренний,
мм

А 0.835
Б 0.821
С 0.821
D 0,815
Е 0.816

К ры ш ечка  инъекционного
болю сного  порт а изгот овлена из 
полиэт илена  и им еет  вы сот у  
8 ,47  м м  +/- 0,01 м м , диам ет р  
10,44 м м  +/- 0,01 мм.

З а м о к  Л уер  изгот овлен из 
полиэт илена  низкого давления и 
им еет  диам ет р 10,20 м м  +/- 0,01 
м м , вы со т у 10,00 м м  +/- 0,01 мм.

О бразцы  вы явленного  м едицинского  
изделия (условное обозначение  

образцов  А, В, С, D, Е)

У словное предст авленны х
обозначение образцов: 22G  
И зм еренны е значения:

Д о п ус ки  на  диам ет ры  каню ли не 
предст авлены ___________________
И зм еренны е значения: 

Высота /^амстр 
крышечки крышечки 
болюсного болюсного 
порта, мм порта, мм

А
В
С
D

7.86
7,92
7,91
7,95
7,93

8,62
8,69
8,65
8,68
8,69

И зм еренны е значения
Диаметр Луер, 
мм

Высота
мм

А 5.90 9.71
В 5,96 9.78
С 5.96 9.58
D 5.87 9.85
Е 5.96 10,16

М ат ериал за м ка  Л уер  - 
полипропилен_________



Ц вет овой код

Д лина  т рубки

К лапан  обрат ного т ока  
изгот овлен  из полипропилена и 
им еет  д лину  16,80 м м  +/- 0,01 
м м , диам ет р  7 ,0 0 м м  +/- 0,01 мм.

Длина клапана, 
мм

Диаметр
клапана.

А 15.45 1020
В 15,50 10,25
С 15,50 1024
D 15.50 10,13
Е 15,51 10,17

К аж ды й кат ет ер  долж ен имет ь  
цвет овой  код, указы ваю щ ий  
ном инальны й наруж ны й
диам ет р  т рубки  кат ет ера.
Д л я  ном инального  наруж ного  
диам ет ра  0,9 - т ем но-синий.
Ф акт ическая длина т рубки иглы  
р а вн ят ься  ном инальной  длине в 
пределах

Номинальная длина трубки иглы

<25

О т 25 до 39

40

>40

И зм ер енны е значения:

Ц вет овой  код  - голубой.

И нф орм ация о длине иглы  не 
предст авлена  изгот овит елем . 
Ф акт ическая длина  т рубки  иглы:
А : 52 ,47  м м ;
В: 52,73 м м ;
С: 53,21 м м ;
D: 5 2 ,8 6 м м ;
Е: 52,92 мм.


