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Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в с(]зере здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении территориальным органом Росздравнадзора по Томской области в 
обращении недоброкачественного медицинского изделия «Интрокан. Канюля 
ин(|)узионная для внутривенного доступа Интрокан 240x3/4" (0,7x19mm) FEP Radio­
opaque 22ml/min», REF 4252071В, LOT 17C26G8272, дата изготовления 2017-03, 
производства В. Braun Melsungen AG, Germany, регистрационное удостоверение от 
31.05.2016 № ФСЗ 2007/00302, 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 c(j)epe 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 проин(|)ормировать соответствующий территориальный 
орган Росздравнадзора.

Территориальным органам Росздравнадзора провести мероприятия в 
соответствии с порядком, предусмотренным Административным регламентом 
Федеральной службы по надзору в с(|)ере здравоохранения по исполнению 
государственной (|)ункции 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.

М.А. Мурашко



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

выявленного медицинского изделия

Приложение к письму Росздравнадзша
от ^  ^

Сравниваемые
сведения/парамет ры

Комплект  регист рационной  
документации  

(регист рационное 
удост оверение  

от 31.05.2016  
№  Ф СЗ 2007/00302, срок  
дейст вия не ограничен)

О бразцы  выявленного медицинского  
изделия

Инструкция по 
применению

И згот овит ель долж ен  
предост авит ь следующ ую  
информацию:
условия хранения и 
инструкцию по хранению;

И нформация о б  условиях хранения 
в инструкции по хранению с 
образцом  не предст авлена

Упаковка П от ребит ельская упаковка: 
каж дое изделие стерильно 
упаковано в герметичный  
полиэтиленовый пакет

К аж дое изделие упаковано  
герм ет ично в индивидуальную  
бумаж но-полимерную  упаковку

М аркировка Н а эт икет ке нанесено: 
указаны  ст андарты, по 
кот оры м  изделие произведено

Ст андарт ы, по кот оры м  
произведено изделие не указаны

Н ормат ивный документ: 
Н а эт икет ке нанесено: 
апирогенност ь.

Н адпись: «Апирогенно» или 
соот вет ст вую щ ий символ 
от сут ст вую т  на маркировке.

«Б. Браун М ельзунген А Г», 
Германия, В. Braun M elsungen  
AG, Carl-Braun-Str. 1, 34212  
M elsungen, G erm any

Согласно м аркировке  
индивидуальной упаковки изделия и 
боковой грани групповой упаковки  
(коробки): В. Braun M elsungen А G  
34209  M elsungen, G erm any


