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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 
«Стент коронарный «Калипсо» с биорезорбируемым лекарственным покрытием на 
системе доставки по ТУ 9444-003-83540797-2011: Стент: 2,25 мм х 18 мм Со-Сг. 
Система доставки 0 2,7F (0,89 mm), 0 1,9F (0,65 mm), 145 см», REF KL18225, 
LOT 20100548, дата производства 05.10.2020, производства ООО «Ангиолайн», 
Россия, 630090, г. Новосибирск, ул. Инженерная, д. 18, регистрационное 
удостоверение от 10.01.2020 № ФСР 2012/13734, 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 действующим законодательством Российской Федерации.

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: на 2 л. в 1 экз.



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

выявленного медицинского изделия

Сравниваемы е
сведения/парамет ры

Комплект регист рационной  
документ ации

(регист рационное удост оверение  
от 10.01.2020

No Ф СР 2012/13734, срок  действия 
не ограничен)

О бразцы  выявленного  
м едицинского изделия

Качест во покрытия 
стентов

Пункт 6 .3 .2  Г О С Т  Р  И С О  25539-2- 
2012: П окрыт ие
При оценке соот вет ст вия  
покрытия предназначенному
применению следует
дополнительно учит ыват ь. по 
крайней м ере, следую щ ие  
факт оры:
а) способност ь покрытия 
сохранят ь адекват ную
целостность с течением времени в 
соот вет ст вии со  спецификацией  
конструкции (например,
от сут ст вие признаков значимого  
сущ ест венного расслоения
покрытия, оголенных участ ков);

Г О С Т  Р  И С О  25539-2-3012:
Пункт 8.6.3.1 Общ ие полож ения 
В настоящ ем разделе оценивается  
способност ь ст ент а
прот ивостоят ь разруш ению .
Для оцениваемых рисков  
учит ываю т  следую щ ие виды  
опасност ей, но не ограничивают ся  
т олько ими:
а) разруш ение конструкции  
стента, включая покрытие, если 
применимо;

Пункт 8.6.3.2  
Ц елост ност ь покрытия 
Оценивают лю бы е повреж дения  
покрытия, вызванные нагрузкой, 
перемещ ением, раскры т ием  и 
удалением  сист емы доставки._____

Н а поверхност и нераскры т ы х  
ст ент ов наблюдают ся
деф ект ы  покрытия,
рыхлост и, отслоения,
оголённы е участ ки.
П ри раскры т и и  ст ент ов на 
баллоне видны следы  
ост ат ков покрытия. Внешние 
и боковы е поверхност и имеют  
м нож ест венны е дефекты,
отслоения,
участ ки.
неоднородно.

оголенные
П окрыт ие

О бнаруж ены
покрытия

дефект ы

Н а поверхност и нераскрыт ых  
ст ент ов наблюдают ся
деф ект ы  покрытия,
рыхлост и, отслоения,
оголённы е участ ки.
При раскры т ии ст ент ов на



баллоне видны следы  
ост ат ков покрытия. Внешние 
и боковы е поверхност и имеют  
м нож ест венны е дефекты, 
отслоения, оголённые  
участ ки. П окрыт ие 
неоднородно.

Пункты 1.1.1, 1 .1 .16 ТУ 9444-003- 
83540797-2011 (си зв. 1-5):
Пункт 1.1.16: Полимер- 
лекарст венное покрыт ие долж но  
быт ь равном ерно нанесено на 
поверхност ь мат рицы стен-та, 
без образования подт еков и 
оголенных участков.

П окры т ие неравномерно. На  
поверхност и присут ст вуют  
отслоения и оголённые  
участ ки.


