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Российской Федерации

О незарегистрированном 
медицинском изделии

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о выявлении в 
обращении Территориальным органом Росздравнадзора по Краснодарскому краю 
незарегистрированного медицинского изделия «Набор Y-образного гемостатического 
клапана Length: 20 cm», REF: LPJYN, производства «Лепу Медикал Технолоджи 
(Пекин) Ко., Лтд.», Китай, и представляющего непосредственную угрозу причинения 
вреда и жизни и тяжкого вреда здоровью (далее -  Медицинские изделия).

Медицинское изделие сопровождается сведениями о регистрационном 
удостоверении № ФСЗ 2010/08251 от 13.11.2010, срок действия не ограничен, выданном 
на медицинское изделие «Изделия ангиографические одноразовые в наборах и 
отдельных упаковках», производства «Лепу Медикал Технолоджи (Пекин) Ко., Лтд.», 
Китай.

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:
- таблица сопоставления параметров и характеристик на 2 л. в 1 экз.;
- фотоизображения выявленного медицинского изделия на 6 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

Сравниваем
ые

сведения/пар
аметры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
от 13.11.2010 № ФСЗ 2010/08251, 

срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

К о м п л е к т н о с т ь П у н к т  2 .4  Н о р м а т и в н о г о  д о к у м е н т а  и з 
К Р Д  к РУ  №  Ф С З  2 0 1 0 /0 8 2 5 1  о т  
1 3 .1 1 .2 0 1 0 :

Н а б о р  в к л ю ч а е т  в с е б я  Y -г е м о с т а т и ч е с к и й  
к л а п а н , п р о в о л о ч н ы й  н а п р а в и т е л ь  
и н т у б а т о р а  и п р о в о л о ч н ы й  н а п р а в и т е л ь  
д а т ч и к а  м о м е н т о в .

К о м п л е к т н о с т ь  п р е д о с т а в л е н н ы х
о б р а з ц о в : Y - г е м о с т а т и ч е с к и й  к л а п а н ;  
п р о в о л о ч н ы й  н а п р а в и т е л ь  и н т у б а т о р а ,  
п р е д с т а в л я ю щ и й  с о б о й
м е т а л л и ч е с к у ю  т р у б к у  с л у е р -  
к а н ю л е й ; п р о в о л о ч н ы й  н а п р а в и т е л ь  
д а т ч и к а  м о м е н т о в ;  трехходовой кран; 
индефлятор

С р о к  г о д н о с т и П у н к т  2 .4  Н о р м а т и в н о г о  д о к у м е н т а  и з 
К Р Д  к РУ  №  Ф С З  2 0 1 0 /0 8 2 5 1  о т  
1 3 .1 1 .2 0 1 0 :
И н ф о р м а ц и я  и з  Н о р м а т и в н о г о  д о к у м е н т а : 
«Срок годности - 2 года»_____________

дата изготовления 2022 10 12

-  2 0 2 5  10  П
(3 г о д а )

Р а зм е р ы П у н к т  3 Н о р м а т и в н о г о  д о к у м е н т а  и з К Р Д  
к Р У  №  Ф С З  2 0 1 0 /0 8 2 5 1  о т  1 3 .1 1 .2 0 1 0 :

Т е х н и ч е с к и е  с п е ц и ф и к а ц и и
Н а б о р  Y -о б р а з н о г о  г е м о с т а т и ч е -с к о г о
к л а п а н а  -  L P JY N
О т в е р с т и е  Y -г е м о с т а т и ч е с к о г о  к л а п а н а  
(м м ): 3 ,0

Р е з у л ь т а т ы  и з м е р е н и й  д и а м е т р а  
г е м о с т а т и ч е с к о г о  к л а п а н а , м м :

А1 2 ,4 2

А 2 2 ,4 2

А З 2 ,4 2
А 4 2 ,4 2
А 5 2 ,4 3

О т в е р с т и е  д е р ж а т е л я  
н а п р а в и т е л я  (м м ): 1 ,0 -1 ,5

п р о в о л о ч н о г о

Примечание: Результаты испытании  
считать несоответствующ ими ввиду  
отсутствия допустимый отклонений

Р е з у л ь т а т ы  и з м е р е н и й  д и а м е т р а  
о т в е р с т и я  д е р ж а т е л я  п р о в о л о ч н о г о

А1 0,51

А 2 0 ,5 2

А З 0 ,5 2

А 4 0 ,5 2

А 5 0 ,5 2

Д л и н а  т р у б к и  п р е д о х р а н и т е л я
п р о в о л о ч н о г о  н а п р а в и т е л я  (м м ): 100

Р е з у л ь т а т ы  и з м е р е н и й  д л и н ы  т р у б к и  
п р е д о х р а н и т е л я  п р о в о л о ч н о г о

А1 1 0 8 ,8
А 2 1 0 8 ,6
А З 1 0 9 ,0
А 4 1 0 9 ,0
А 5 1 0 8 ,9



Примечание: Результаты испытаний  
считать несоответствующ ими ввиду  
отсутствия допустимый отклонений

М а р к и р о в к а
у п а к о в к и

П у н к т ы  3 .1 , 8 .1 .1 , 8 .1 .4 , 8 .1 .7  Г О С Т  Р 
5 0 4 4 4 -9 2 :
М а р к и р о в к а  п о т р е б и т е л ь с к о й  т а р ы  
и з д е л и й  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я  
д о л ж н а  с о д е р ж а т ь  с в е д е н и я  о:

с т е р и л ь н о с т и , апирогенности, 
нетоксичности внутри;

М а р к и р о в к а  п о т р е б и т е л ь с к о й  и 
г р у п п о в о й  т а р ы  о б р а з ц о в  н е  с о д е р ж и т  
с в е д е н и я  о  а п и р о г е н н о с т и ,  
н е т о к с и ч н о с т и  в н у т р и .

С а н и т а р н о ­
х и м и ч е с к и е
п о к а з а т е л и

М У К  4 .1 .7 5 2 -9 9
Д о п у с т и м о е  з н а ч е н и е  с о д е р ж а н и я  ф е н о л а , 
м г /л  0 ,0 5 0

В о б р а з ц е  1. (Y - г е м о с т а т и ч е с к и й  
к л а п а н ) , в ы я в л е н о  п р е в ы ш е н и е  
с о д е р ж а н и я  ф е н о л а :  0,09+0,02 мг/л

Э к с п л у а т а ц и о н
н ая
д о к у м е н т а ц и я

С в е д е н и я  из К Р Д  к  Р У  №  Ф С З  2 0 1 0 /0 8 2 5 1  
о т  1 3 .1 1 .2 0 1 0 :
И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  и зд е л и я  
м е д и ц и н с к о г о  н а з н а ч е н и я : « И з д е л и я  
а н г и о г р а ф и ч е с к и е  о д н о р а з о в ы е  в н а б о р а х  
и о т д е л ь н ы х  у п а к о в к а х »

В м е с т е  с о б р а з ц а м и  и з д е л и я  
п р е д с т а в л е н а  И н с т р у к ц и я  п о  
э к с п л у а т а ц и и  « A n g io p o w e r™  Н а б о р  
р а з д у в а ю щ е г о  у с т р о й с т в а »  U s e »  (н а  2 
л и с т а х ) ;  в г р у п п о в у ю  у п а к о в к у  
в л о ж е н а  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  
н а  а н г л и й с к о м  я з ы к е  « In f la t io n  D e v ic e  
K its . In s tru c t io n  f o r  U se »  (н а  2 л и с т а х ) .

И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  н а  
р у с с к о м  я з ы к е  « И з д е л и я  
а н г и о г р а ф и ч е с к и е  о д н о р а з о в ы е  в 
н а б о р а х  и о т д е л ь н ы х  у п а к о в к а х » ,  
и м е ю щ а я с я  в К Р Д  к  Р У  о т  1 3 .1 1 .2 0 1 0  
№  Ф С З  2 0 1 0 /0 8 2 5 1 ,  н е  п р е д с т а в л е н а



фотоизображения выявленного медицинского изделия

Фотографии I- общий вид транспортной упаковки
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Фотография 2 -  маркировка на транспортной упаковке



Фотография 7-маркировка на групповой упаковке

Набор Y-образного гемостатического клапана 
Регистрационное удостоверение ФСЗ 2010/08251 от 
13112010г.
Срок ДеЛст еия РУ Не огра ничен -
Производитель, дат в изготовления щ | ;ЛепуМедикал 
Технолодоси (БеРдзин) Ко., Лтд., 2022-10 12 
Условия хранения;

_____ «jlv
ж 1 С Ш Я  

Г  л  f  ?
Место производства Lepu Medical Technology^Beijing) 
Со,Lid
3rd Building.No.37 ,Chaoqian Road Chaogping Science
2one,Be<j«ng .ChmaCpox годности ___

; 2025-10-11 Д  : LPJYN [lot} *. 20220992!

Фотография 8 -  маркировка на групповой упаковке



Фотогра(/тя 13 -  общий вид изделия в потребительской упаковке

Фотография 14 -  общий вид изделия

Фотография 15 —  общий вид прово,гочноео наприаитсля датчика момент ов



Фотография 17 -  общий вид проволочного направите/м интубатора

Фотография 18 -  общий вид гемостатического клапана



Фотография 19- общий вид индефлятора

Фотография 20 -  общий вид трехходового крана


