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Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает 
о выявлении территориальным органом Росздравнадзора по Свердловской области 
в обращении недоброкачественного медицинского изделия: «Комплект
для проведения инфузии в центральную вену новорожденного 
с нерентгеноконтрастным «Неолайн» катетером, однократного применения
стерильный ТУ 9437-002-63922083-2015», партия 060222, дата производства 02.2022, 
срок годности 02.2025, производства ООО "Матрикс", Россия, регистрационное
удостоверение от 21.11.2016 №РЗН 2016/5030, срок действия не ограничен
(далее - Медицинское изделие), в связи с несоответствием требованиям технической 
документации производителя, содержащейся в комплекте данной регистрационной 
документации, в части проверенных характеристик (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 действующим законодательством Российской Федерации.

За нарушения в сфере обращения медицинских изделий предусмотрена 
административная ответственность согласно статьям 6.28 и 6.33 «Кодекса

http://www.roszdravnadzor.ru


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.

Приложение: Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных 
в комплекте регистрационной документации, с параметрами и характеристиками 
образцов выявленного медицинского изделия на 3 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова
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Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте регистрационной 
документации, с параметрами и характеристиками образцов выявленного медицинского изделия

Сравниваемые
сведения/пара-

метры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 

от 21.11.2016 №  РЗН 2016/5030, 
срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Разм еры  трубки 
силиконовой

Т рубка долж на иметь следую щ ие размеры: 
Д ли н а  - (250 ±  3 ) мм;
В нутренний диам етр - 0,3'̂ ® * мм:
Н аруж ны й диам етр - 0,8.o.i5 мм

Результат изм ерения длины 
трубки, мм:
А З .1: 254;

Результат изм ерения внутреннего 
диам етра трубки , мм:
А 1 .1 :0 ,281 ;
А2.1: 0,264;
АЗ. 1: 0,272;
А4.1: 0,238;
А5.1: 0.296.

Результат изм ерения наруж ного 
диам етра трубки , мм:
А З .1 :0 ,627 ;

П рочность со еди ­
нения трубок  с иг­
лам и

С оединения трубок с иглами долж ны  вы держ и­
вать нагрузку при растяж ении не менее 50 Н. по­
сле  стерилизации ком плекта

Результат изм ерения прочности 
соединения трубки удлинителя с 
иглой-бабочкой В енофикс 27G: 
A I.3 : 41,2;
А 2 .3 :3 7 ,0 ;
А 3 .3 :4 5 ,8 ;
А4.3: 37,9;
А5.3: 47,0

Р азм еры  линейки Л и н ей ка  для зам ера глубины  введения катетера 
дли ной  150мм, долж на бы ть изготовлена из бу­
м аги (ватм ана) ТУ 47-02-25-97. и градуировка 
нан есен а типограф ским  способом .
Разм ер линейки 165 ±  1x21 ±1 мм. цен а деления 1 
мм

Результат изм ерения длины 
линейки, мм:
А1.4: 162,0;
А2.4: 162.0;
А3.4: 162,0;
А4.4: 162.0;
А5.4: 162,0

М асса ком плекта М асса ком плекта долж на бы ть, кг:
- н аклей ка тегадерм , не более 3 -10'^;
- игла G 27 не более 3 -10 '^
- игла доработанная G 19 не более 1 • 10'-̂ ;
- катетер  не более 0,2 -10
- линейка не более 0,5*10'̂ ;

Результат измерения массы 
линеек, кг:
А1.4: 0 ,5 М 0 '^ :
А2.4: 0 ,5М 0-^ :
А3.4: 0,52*10-^;
А 4.4:0,53-10-^;
А5.4: 0 ,5310-^



Сравниваемые
сведения/пара-

метры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
от 21Л1.2016 № РЗН 2016/5030, 

срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

К ом плектность С остав ком плекта долж ен соответствовать ука­
занном у в таблице:

Наименование

Компяек! длн проЕкгдения инфузии в 
' центральную вену новорожденного с 

рентгеноконтрастным «Исолайн РК» и 
неренггсиокоитрастным «Неолайн» ка- 
iCTepoM. олнократ1{ого применения,

I стерильный в следующих исполнениях: 
I) Комплект для проведения инфузии в 
ценгральнуто вену новорожлегтного с 
рент! енокон грает иым «Неолайн РК» 
кагегером. однократного применения, 

j стерильный, в с о с т^ е ; 
i Трубка силиконовая (реш тенокон- 
‘ трастная) марки «КЛ! 'MPD1C-SIK 

864^j» артикул 8 1Н05 5-002 
И1 ла-бабочка Ненофикс Л lo c i i , ]  мм, 
20мм. доработаш!ая

И!'ла-бабочка Вснофикс А 27G/0.4 мм. 
10 мм

! Наклейка прозрачная пленочная для за- 
I крытия ран и фиксации категеро» м<зрки 

«Tegaderm»
Линейка для замера глубины введения 
катетера длиной 150 мм________________

Г "7

Инструкция [Ю применению

« К о м п л е к т  д л я  п ро вед ен и я  
и н ф узи и  в ц е н тр а л ь н у ю  вену  
н о во р о ж д ен н о го  с
н е р е н т ге н о к о н т р а с т н ы м

к атетер о м ," Н е о л а й н "
о д н о к р а тн о го
с т е р и л ь н ы й
63922083-2015: 
1. Т р у б к а

п р и м ен ен и я ,
ТУ  9437-002-

с и л и к о н о в а я
(н е р е н т ге н о к о н т р а с т н а я )  Вн 0  
0.3 мм Н ар 0  0,65 мм. L:250 мм.
2. И гл а -б а б о ч к а  В ен о ф и к с  19G 
1,1 X 20 м м , д о р аб о т а н н а я .
3. И гл а -б а б о ч к а  В ен оф и кс  27G  
0,4x10 м м . L:300 мм, с 
у д л и н и тел ем .
4. Л и н е й к а  150 мм.
5. П р о з р а ч н а я  повязка с 
н а к л е й к о й .
6. И нструкция по применению ».

О писание несоответствий:
1) Д ля иглы -бабочки Венофикс 
19G 1,1 X 20 мм. доработанной, 
входящ ей в состав ком плекта 
предоставленны х образцов, перед 
обозначением  калибра «19G » 
отсутствует указание «А». Так же 
ф орм ат указания разм еров иглы- 
бабочки на м аркировке упаковки 
м едицинского изделия не в 
полном  объём е соответствует 
инф орм ации, представленной в 
П рилож ении к РУ (н а  м аркировке 
указано: «19G 1.1 х 20 мм», в 
П рилож ении к РУ указано: «А 
1 9 G /U  мм, 20мм».
2) Д ля иглы -бабочки Венофикс
27G  0,4  X 10 мм, входящ ей в 
состав ком плекта
предоставленны х образцов, перед 
обозначением  калибра «27G » 
отсутствует указание «А». 
Ф орм ат указания разм еров иглы- 
бабочки  на м аркировке упаковки 
м едицинского изделия не в 
полном объём е соответствует 
инф орм ации, представленной в 
П рилож ении к РУ (на м аркировке 
указано: «27G 0,4 х 10 мм», в 
П рилож ении к РУ указано: «А 
27G /0.4 мм. 10 мм».
3) Н а м аркировке упаковки 
указано: «П розрачная повязка с 
наклейкой Tcgaderm ^'^ Film». В 
П рилож ении к РУ указано: 
«Н аклейка прозрачная пленочная 
для закры тия ран и ф иксации 
катетеров м арки  «Tegaderm ».



Сравниваемые
сведения/пара-

метры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 

от 21.11.2016 № РЗН 2016/5030, 
срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

4) Н а м аркировке упаковки 
указано: «Л ин ейка 150 мм». В 
П рилож ении к  РУ 
указано: «Л ин ейка для замера 
глубины введения катетера 
длиной 150 мм»

У п аковка П еред  упаковы ванием  в индивидуальную  бли­
стерную  потребительскую  упаковку катетер - 
трубка силиконовая долж на бы ть намотана на 
носитель: ш пулю  из бумаги (ватм ан)

О бразцы  А 1.1. А 2.1 . А3.1, А4.1. 
А 5 .1 уложены в ш пулю  из бумаги

М атери алы  изго­
товлен и я  упаковки

П одлож ка с ком плектую щ им и долж на быть 
накры та плёнкой, изготовленный из бумаги с 
полиэтиленовым покрытием по ТУ  9572-037- 
11624078-99 и м атериала пленочного «полип­
лен» П А /П Э  18/50 по ТУ  2245-001-00203480-98 
или из упаковочны х м атериалов «S terik ing» и 
«В ип ак О Й » (Ф инляндия)

П ленка изготовлена из 
полипропилена


