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Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям 
территориальных 

органов Росздравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении территориальным органом Росздравнадзора по Брянской области в 
обращении незарегистрированного медицинского изделия «Полностью

« C e ™ a f e f S t e ^ T '  Порт-система для имплантации
елсаит» (Celsite) для длительного сосудистого доступа ST201ECG 8.5 F Si»

производства «В. Braun Medical», Франция, сопровождаемого сведениями о 
регистрационном удостоверении № ФСЗ 2008/03191 от 23 12 2008 Глалее 
Медицинское изделие). ' '

в  связи с установленными несоответствиями, на вьивленное медицинское
2 0 0 m iW l регистрационного удостоверения № ФСЗ

от 23Л2.2008, выданного на медицинское изделие «Порт-системы для

(см С.А.С.», Франция

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения предлагает 
субъектам обращения медицинских изделий провести проверку наличия в 
обращении Медипинского изделия, в установленном порядке ” ти
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 
осударственнои функции по контролю за обращением медицинских изделий 

утвержденным приказом Минздрава России от 05.04.2013 № 196н.
За нарушения в сфере обращения медицинских изделий предусмотрена 

дминистративная 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 ZJ6.1 Уголовного кодекса Российской Федерации.

Приложение: на 6 л. в 1 экз.

Руководитель М.А. Мурашко



Приложение к письму Росздравнадзора 
от

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

_______ выявленного медицинского изделия
Комплект регистрационнойСравниваемые

сведения/парамет
ры

Наименование
медицинского

изделия

Конструкция

Описание
потребительской

маркировки

документации 
(регистрационное удостоверение 

№  ФСЗ 2008/03191 от 23.12.2008) 
Порт-система для имплантации 
«Селсайт» (Celsite) для длительного 
сосудистого доступа

Сведения о к о н с т р у к ц и и  и з  ПРОТО­
КОЛ № 3964.008 от 4 сентября 200g

1. Силиконовая мембрана
2. Покрытие из специального мате­
риала
3. Титановая камера
4. Муфта, соединяющая канюлю 
порта с катетером
,5. Катетер силиконовый или поли­
уретановый
6. Канюля порта_____ ___________

На этикетке нанесено название 
изделия, его основное
предназначение, указаны
стандарты, по которым изделие 
произведено, дата изготовления, 
дата конечного использования, 
стерильность, апирогенность, 
метод стерилизации, производитель

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Полностью имплантируемая 
порт- система. Венозный

Сведения о к о н с т р у к ц и и  из 
инструкции по эксплуатации:

муфты.Конструкция 
соединяющей канюлю порта с 
катетером не соответствует виду, 
указанному на инструкции по 
применению и представленному 
в наборе.

Зсе сведения нанесены на 
потребительскую упаковку 
печатным способом, также 
сведения о названии изделия и 
производителе нанесены на 
этикетку, которая наклеена на 
потребительскую упаковку. 
Отсутствуют сведения об 
апирогенности изделия и не 
указаны стандарты, по которым 
изделие произведено.



Потребительская упаковка

Injections
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Полностью имплантируемая венозная порт-система.
состоит из камеры и катетера, в наборе с принадлежностями (по 
Сельдингеру) для установки как под рентген, так и под ЭКГ- 
контролем.

Камера дельтовидной формы с титановым резервуаром, весом 8 
граммов, 32/24/12,2 мм, объем 0,5 мл, силиконовая мембрана 
диаметром 12,5 мм. Титановый коннектор для катетера,
- Катетер рентгеноконтрастный силиконовый, наружный диаметр 8,5 F 
(2,8 мм), внутренний диаметр 1,1 мм , длина катетера 500 мм МРТ 
совместима, скорость потока 2 мл/сек,
- Сельдингера (1шт),
-J-проводник с диспенссром( 1 шт),
-расщепляемый ингродьюсер 140мм (1 шт),
- ЭКГ-кабель,
- тунеллер (1 шт),
-крючок -венолифтер( 1 шт),

-шприц 10мл (1шт),
-игла тип Губера прямая (2шт),

Игла изогнутую с фиксирующими крылышками (1шт)
- коннектор (2 шт.).

Стикер малого размера

Порт-система для имплантации сСелсайт» (Celsite) 
для длительного сосудистого доступа

Уполномоченная организация (импортер) в РФ:
ООО сБ.Браун Медикал», 191040, г. Санкт-Петербург, 
ул. Пушкинская, д, 10, т.(812)320-10-04

Per. Уд. № ФСЗ 2008/03191 от 23.12.2008
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