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Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении в обращении медицинского изделия «Канюля стерильная одноразовая для 
инфузионной терапии: BD Arterial Cannula 20G /1.10 mm х 45 mm 49 mL/min, 
REF 682245», LOT 0052993, дата производства 2020-03, использовать до 2025-02, 
производства Бектон Дикинсон Инфюжн Терапи Системе Инк., США, (далее -  
Медицинское изделие), сведения о котором отсутствуют в Государственным реестре 
медицинских изделий и организаций (индивидуальных предпринимателей), 
осуществляющих производство и изготовление медицинских изделий, 
(незарегистрированного медицинского изделия).

Медицинское изделие сопровождается сведениями о регистрационном 
удостоверении от 07.11.2014 № ФСЗ 2008/03357, вьщанном на медицинское изделие 
«Канюли стерильные одноразовые для инфузионной терапии», производства «Бектон 
Дикинсон Инфюжн Терапи Системе Инк.», США.

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 4 л. в 1 экз.



Приложение к письму Росздравнадрра 
от О^. О ^ ’ 0 - / ^  ■

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

выявленного медицинского изделия

Сравниваемые
сведения/парамет

ры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
№ ФСЗ 2008/03357 от 07.11.2014, 

срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Ц ветовая
маркировка

И н стр ук ц и я  п о  п р и м ен ен и ю  из  
К Р Д  к Р У  от  0 7 .1 1 .2 0 1 4  №  Ф С З  
2 0 0 8 /0 3 3 5 7 :

Ц вет красны й

Ц | е то в а я
м а р к и р о в к а

Д и а м е тр

О ранжевы й
Серый 16G

Бе;1Ый 17G

Зелены й 1SG

Р озовы й Z0G

Голубо й гг&

Ж е л ты й 24G

М аркировка
груп п овой
упаковки

Н ор м ати вн ы й  д о к у м ен т  и з К Р Д  к 
Р У  о т  0 7 .1 1 .2 0 1 4  №  Ф С З
2 0 0 8 /0 3 3 5 7 :
И зд ел и я  упакован ы  в к оробк и  по  
100 ш тук.

Н а м аркировке гр у п п о в о й  упаковки  
указано:

Q T Y 25

М атериал
изготовления
и здел и я

Н орм ати вн ы й  д о к у м ен т  из К Р Д  к 
Р У  о т  0 7 .1 1 .2 0 1 4  №  Ф С З
2 0 0 8 /0 3 3 5 7 :
С остав
1. И гл а - м еди ц и н ск ая  сталь
2. К ан ю л я - п о л и п р оп и л ен  
(пластик ).
3 . Защ и тны й колпачок
п о л и п р о п и л ен  (пластик ).____________

М атериал  к ан ю л и  -  П Т Ф Э . 
М атериал  колпачка -  п о л и эти л ен .

М аркировка
упаковки

Н ор м ати вн ы й  д о к у м ен т  и з К Р Д  к 
РУ от 07.11.2014 № ФСЗ
2 0 0 8 /0 3 3 5 7 :
М аркир овка
Н а в н еш н ей  упаковк е - к ор обк е  
ук азан о  усл о в и я  хр ан ен и я ,__________

Н а м арк ировке уп ак овк и  усл ов и я  х р а н ен и я  
не указаны

И нф орм ация,
предоставляем ая
и зготов и тел ем

П ун к т 6  Г О С Т  ISO  1 0 5 5 5 -1 -2 0 1 1 , 
2 п у н к т  4 .5  Г О С Т  ISO  1 0 5 5 5 -5 -  
2012:
И н ф ор м ац и я , п редоставл яем ая  
и зго т о в и т ел ем
g) усл ов и я  хр ан ен и я  и и н стр ук ц и ю  
п о  хр ан ен и ю ;_________________________

У сл ов и я  х р ан ен и я  и и н стр ук ц и я по  
х р а н ен и ю  н е  указаны



Ц ветовой
катетера

к од П ун к т  4 .4 .1  Г О С Т  ISO  1 0 5 5 5 -5 -  
2012:
К аж ды й  катетер  д о л ж е н  им еть  
ц в етов ой  к о д  в соотв етств и и  с 
та б л и ц ей  1, указы ваю щ ий
н ом и н ал ь н ы й  н аруж н ы й  ди ам етр  
тр убк и  катетера.
Для номинального наружного 
диаметра 1,10 мм -розовы й

Ц в етов ой  к о д  п р ед ст а в л ен н ы х  обр азц ов  
красны й.

С корость поток а П ун к т 4 .4 .5  Г О С Т  ISO  1 0 5 5 5 -5 -  
2012:
С к ор ость  п оток а
П ри и сп ы тан и и  согл асн о  
п р и л о ж ен и ю  Б ск ор ость  п оток а  
д о л ж н а  бы ть о т  8 0  % д о  125 % 
ск о р о ст и , ук азан н ой
и зго т о в и т ел ем  дл я  катетеров  с  
н ом и н ал ьн ы м  наруж ны м
д и а м ет р о м  м е н ее  1,0 м м  или о т  90  
%  д о  1 1 5  %  с к о р о с т и , ук азан н ой  
и зго т о в и т ел ем  дл я  катетеров  с 
н ом и н ал ь н ы м  наруж ны м
д и а м ет р о м , равны м  1 ,0  м м  и  б о л е е

Н ом инальная  ск ор ость  п оток а  4 9  м л/м ин . 
Д ля н ом и н ал ь н ого  н а р у ж н о го  ди ам ет р а  
1 ,10  м м  д и а п а зо н  ск о р о сти  потока: от  44 ,1  
м л /м и н  д о  5 6 ,4  м л /м и н .

И зм ер ен н о е  зн а ч ен и е , м л/м ин:
А1 62
А 2 60
А З 62
А 4 57
А 5 6 2



Фотоизображение образцов медицинских изделий




