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органов Росздравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в c(j)epe здравоохранения на основании 
экспертизы качества, э(|)фективности и безопасности ФГБУ «ВНИИИМТ» 
Росздравнадзора сообщает о выявлении территориальным органом Росздравнадзора 
по Приморскому краю в обращении незарегистрированного медицинского изделия: 
«Катетер НЕЛАТОНА INEKTA® CH/FR 14, 400 мм/Мужской», производства 
«Ningbo Greetmed Medical 1п81гцщеп18 Со., Ltd.», Китай, сопровождаемого 
регистрационным удостоверением от 06.09.2012 № ФСЗ 2012/12814, срок действия 
не ограничен (далее -  Медицинское изделие).

В связи с установленными несоответствиями, на выявленное медицинское изделие 
не распространяется действие регистрационного удостоверения 
от 06.09.2012 № ФСЗ 2012/12814, срок действия не ограничен, выданного на 
медицинское изделие «Катетеры медицинские однократного применения Inekta», 
производства «Ningbo Greetmed Medical Instruments Со. Ltd.», Китай, (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.

Приложение:
- таблица сопоставления параметров и характеристик на 1 л. в 1 экз.;
- фотоизображения выявленного медицинского изделия на 1 л. в 1 экз.

Руководитель М.А.Мурашко
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Приложение 
к письму Росздравнадзора 

№ O ' / и -  .

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

выявленного медицинского изделия

Сравниваемые
сведения/параметры

Комплект регистрационной 
документации 

(регистрационное 
удостоверение 

от 06.09.2012№ ФСЗ  
2012/12814, срок действия не 

ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Индивидуальная
упаковка

Каждый катетер упаковывается в 
индивидуальную блистерную 
упаковку с термосвариваемыми 
швами.

Каждый катетер упакован 
индивидуально в полимерный пакет с 
термосвариваемыми швами. 
Блистерная упаковка отсутствует

Тип/размер Диаметр 6, 10, 12, 16, 18 или 24 
ФР

CH/FR: 14

Длина коннектора, мм Длина коннектора 30 А -2 5 ,1 ; 
В -2 5 ,2 ; 
С -2 5 ,3 ; 
D -2 5 ,3 ; 
Е -2 5 ,2 .

Маркировка упаковки

- изготовитель

Вместо символа «дата изготовления» 
использован символ «изготовитель»

Укрупненная упаковка Должна быть нанесена 
информация:
- Указание о необходимости 
проверки сохранности каждой 
индивидуальной упаковки перед 
их применением.

Указания по обращению, 
транспортировке и хранению.

Отсутствует

Срок годности Согласно Нормативному 
докум енту:
Срок годности определен 
производителем на период 3 года 
от даты стерилизации.

5 лет



Фотоизображен11я выявленного медицинского изделия
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