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Федеральная служ ба по надзору в сф ере здравоохранения на основании  

отрицательного заключения Ф ГБУ «ВНРШ ИМ Т» Росздравнадзора сообщ ает о  

выявлении в обращ ении Территориальным органом Росздравнадзора по  
Н овосибирской области незарегистрированного медицинского изделия, 
представляющ его непосредственную  угрозу причинения вреда здоровью  
граждан при его применении:

«У стройство для вливания в малые вены "Катетер-бабочка" 

однократного применения Разм ер иглы: 21G  (0 ,8 0 x 1 9  м м )», производства  

"Ш андонг П ротос М едикал П родактс К о., Лтд.", Китай (далее -  
М едицинское изделие).

М едицинское изделие сопровождается сведениями о  регистрационном  

удостоверении от 06 .10 .2022 №  ФСЗ 2008/03149 , вьщанном на медицинское  

изделие «С истема для вливания, переливанрм крови, кровезаменителей и 

инфузионны х растворов», производства "Ш андонг П ротос М едикал Продактс 
Ко., Лтд.", 1Ситай.

Субъектам обращ ения медицинских изделий предлагается провести  

проверку наличия в обращ ении М едицинского изделия, в установленном  

порядке провести мероприятия по предотвращенрпо обращ ения на территории  

Российской Ф едерации М едицинского изделия и о  результатах 

проинформировать соответствую щ ий территориальный орган 

Росздравнадзора.
Территориальным органам Росздравнадзора провести мероприятия в 

соответствии с действую пщ м законодательством Российской Ф едерации.

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


За наруш ения в сф ере обращ ения м едицинских изделий  

предусм отрена административная ответственность согласно статьям 6 .28  и 

6.33 К одекса Российской Ф едерации об  административны х  
правонаруш ениях, установлена уголовная ответственность согласно статье 
238.1  У головного кодекса Российской Ф едерации.

П рилож ение: Таблица сопоставления параметров и характеристик, 
указанны х в комплекте регистрационной докум ентации, с параметрами и 

характеристиками образцов вы явленного м едицинского изделия, а также 

ф отограф ические изображ ения на 2 л. в 1 экз.



от о 7. о 8. 2025
П рилож ение к письм у Росздравнадзора

Т аблица сопоставления параметров и характеристик, указанны х в комплекте 
регистрационной докум ентации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного м едицинского изделия

Сравнива­
емые

сведения/
параметры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
№ ФСЗ 2008/03149 от 06.10.2022

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Конструк­
ция

изделия

КРД к РУ № ФСЗ 2008/03149 от 
06.10.2022 (Вьшиска из 
технического паспорта), 

п.З Гибкая соединительная трубка 
изготовлена из прозрачного 
нетоксичного медицинского 
поливинилхлорида, имеет 
защитный 
винтовой колпачок.

Конструкция образца не 
соответствует сведениям из КРД 

В представленных образцах гибкая 
соединительная трубка н е  и м е е т  
в и н т о в о г о  з а щ и т н о г о  колпачка.

Конструкция части изделия, 
предназначенной для соединения с 

капельницей н е  с о о т в е т с т в у е т  
документам КРД к РУ ФСЗ 

2008/03149

Соответст­
вие норма­
тивной до- 
кументаци 

и

1.1. Устройства должны 
соответствовать требованиям 
настоящего стандарта

Образец не соответствует 
требованиям настоящего стандарта

1.5.1. На каждой потребительской 
таре должны быть нанесены; 
обозначение настоящего

Маркиров­
ка

На упаковке образца отсутствует 
обозначение настоящего етандарта

стандарта
Соответст­
вие норма­
тивной до- 
кументаци 

и

п. 3.1 Изделия должны 
изготовляться в соответствии с 
требованиями настоящего 
стандарта, стандартов и 
технических условий_________

Образец не соответствует 
требованиям ГОСТ 25047-87



Фотографические изображения выявленного медицинского изделия

Фотографическое изображение 1

Фотографическое изображение 2


