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О недоброкачественном 
медицинском изделии

С убъектам  обращ ения I 
медицинских изделий

Руководителям 
территориальны х 

органов Р осздравн адзора

М едицинским организациям

О рганам  управления 
здравоохранением  субъектов 

Российской Ф едерации

Ф едеральная служ ба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертного заклю чения Ф Г Б У  «В Н И И И М Т » Р осздравн адзора сообщ ает о выявлении 
территориальным органом  Р осздравнадзора по К раснодарском у краю  в обращ ении 
недоброкачественного медицинского изделия: «A P E X M E D  Feeding tube Зонд 
питательный C h/Fr 4, длина 40 см, стерильно», L O T  18098, R E F  0123-00-04, 
производства «A pexm ed  International B .V .» , China, регистрационное удостоверение 
№  Ф С З  2008/02867  от  19.11.2008 (далее -  М едицинское изделие), в  связи с 
несоответствием  требованиям  технической документации производителя, 
содержащ ейся в комплекте данной регистрационной документации, в части 
проверенных характеристик (см . приложение).

Ф едеральная служ ба по надзору в сфере здравоохранения предлагает субъектам 
обращения медицинских изделий провести проверку наличия в обращении 
М едицинского изделия, в  установленном порядке провести  мероприятия по 
предотвращ ению  обращ ения на территории Российской Ф едерации М едицинского 
изделия и о результатах проинф ормировать соответствую щ ий территориальны й орган 
Росздравнадзора.

Территориальны м органам  Р осздравнадзора провести мероприятия в соответствии 
с порядком, предусмотренны м А дминистративны м реглам ентом  Ф едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения по исполнению государственной функции по 
контролю за  обращ ением  медицинских изделий, утверж денны м приказом М инздрава 
России от 05.04 .2013 №  196н.

За наруш ения в сфере обращ ения медицинских изделий предусмотрена 
административная ответствен н ость согласно статьям  6.28 и 6.33 «К одекса Российской 
Ф едерации об административны х правонаруш ениях», а  такж е установлена уголовная 
ответственность за  обращ ение фальсифицированны х, недоброкачественны х и 
незарегистрированны х медицинских изделий согласно статье 238.1 У головного кодекса 
Российской Ф едерации.

Приложение:
- таблица сопоставления парам етров и характеристик н а 1 л. в  1 экз.

Руководитель М .А. М урашко
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Таблица сопоставления парам етров и характеристик, указанны х в комплекте 
регистрационной документации, с парам етрам и и характеристикам и образцов

вы явленного медицинского изделия

Сравниваемые
сведения/параметры

Комплект регистрационной 
документации

(регистрационное удостоверение 
No ФСЗ 2008/02867 о т  19.11.2008, 

срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Условия хранения «И зделие долж но храниться при 
тем пературе от  -30 до +45  °С » .

В  И нструкцию  по 
применению , поставляемую  
вм есте с изделием, внесены 
изменения в части сведений 
о хранении. У казано в 
инструкции по применению, 
влож енной в групповую  
упаковку; «храни ть при 
температуре от + 5  до 
+4 0 ^ С ».
Н а маркировке:марк^£(

. - Г

Длина изделия О бщ ая длина - 400 мм 
Д опуски отсутствую т.

А  =  392 mm 
В  =  392 mm 
С =  396 mm 
D  =  393 mm 
Е  =  394 mm

Внутренний диаметр 
зонда

Внутренний диаметр ID  - 0,8 мм 
Д опуски отсутствую т.

А  =  0 ,94  mm 
В  =  0 ,90  mm 
С  “  0,95 mm 
D  =  0 ,97  mm 
Е  =  0,93 mm


