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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИРШМТ» Росздравнадзора сообщает о выявлении 
Территориальным органом Росздравнадзора по Свердловской области 
недоброкачественного медицинского изделия:

«Комплект для проведения инфузии в центральную вену новорожденного с 
нерентгеноконтрастным «Неолайн» катетером, однократного применения стерильный 
ТУ 32.50.13-002-63922083-2021», партия: 120623, дата производства: 06.2023, 
использовать до: 06.2026, производства: ООО «Матрикс», Россия, регистрационное 
удостоверение от 18.03.2022 № РЗН 2016/5030 (далее -  Медицинское изделие), 
несоответствующего требованиям технической документации производителя, 
содержащимся в комплекте регистрационной документации, в части проверенных 
характеристик (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 нарущения 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.
- фотоизображение выявленного медицинского изд^ия на 13 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова
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Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия

Сравниваемые
сведения/параметр

ы

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 

от 18.03.2022 № РЗН 2016/5030 срок действия не 
_________________ ограничен)_________________

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Материал упаковки Блистерная подложка с комплектующими 
должна быть помещена в индивидуальную 
упаковку - пакет комбинированный 
(бумага/пленка) из специальной
медицинской бумаги и многослойной, 
прозрачной, термостойкой РЕТ/РА 
пленки, отвечающей требованиям, 
предъявляемым к медицинским
упаковочньЕИ материалам по ГОСТ ИСО 
11607-1 и/или Европейскому стандарту CEN 
EN 868. Пакет должен быть запакован путем 
формирования герметичного
термосвариваемого соединения методом 
термического плавления.

Блистерная подложка с 
комплектующими помещена 
в индивидуальную упаковку 
- пакет комбинированный 
(бумага/пленка) из бумаги и 
прозрачной
полипропиленовой пленки

Толщина наклейки Наклейка прозрачная пленочная для 
закрытия ран и фиксации катетеров марки 
«Yaftio», производства фирмы «Яфхо Байо- 
Текнолоджи Ко. Лтд» (КНР) должна быть 
упакована в индивидуальную упаковку - 
пакет комбинированный (бумага/пленка) 
толщиной 0,055-0,065 мм из специальной 
медицинской бумаги и многослойной, 
прозрачной, термостойкой РЕТ/РА пленки, 
отвечающей требованиям ГОСТ ISO 11607- 
1,ГОСТ ISO 11607-2.

Результат измерения
толщины пакета
комбинированного 
(бумага/пленка) 
наклейки, мм:

А1 0,144

А 2 0,152

АЗ 0,146

Изменение pH 
вытяжек, ед. pH, 
(линейка)

± 1,00 Результат измерения: 

3,03
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Внешний вид упаковки неклейки



Внешний вид наклейки
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Маркировка на индивидутьной угиаакзке.


