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Министерство здравоохранения 
Российской Ф едерации

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ 
В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
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Ф едеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
позиции экспертного учреждения ФГБУ «ВНИИИМ Т» Росздравнадзора сообщает 
о выявлении территориальным органом Росздравнадзора по Брянской области в 
обращении незарегистрированного медицинского изделия:

«Эндотрахеальная трубка, № 8,0, с манжетой», производства «Чаняжоу 
Хуанькан М едикал Девайс Ко Лтд», Китай, сопровождаемого сведениями о 
регистрационном удостоверении от 30Л 2.2011 №  ФСЗ 2011/11322, срок действия 
не ограничен (далее -  М едицинское изделие).

В связи с установленным несоответствием на выявленное медицинское 
изделие не распространяю тся действия регистрационных удостоверений от 
30.12.2011 № ФСЗ 2011/11322, выданного на медицинское изделие «Инструменты 
медицинские зондирующ ие, стерильные, в наборах и отдельных упаковках», 
производства «Чанчжоу Хуанькан М едикал Девайс Ко Лтд.», Китай (см. 
приложение).

Ф едеральная служба по надзору в сфере здравоохранения предлагает 
субъектам обращ ения медицинских изделий провести проверку наличия в 
обращении М едицинского изделия, в установленном порядке провести
мероприятия по предотвращ ению обращения на территории Российской 
Федерации М едицинского изделия и о результатах проинформировать
соответствующ ий территориальный орган Росздравнадзора.

Территориальным органам Росздравнадзора провести мероприятия в 
соответствии с порядком, предусмотренным А дминистративным регламентом 
Ф едеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению 
государственной функции по контролю за обращением медицинских изделий.



утвержденным приказом М инздрава России от 05.04.2013 №  196н.
За наруш ения в сфере обращения медицинских изделий предусмотрена 

административная ответственность согласно статьям 6.28 и 6.33 «Кодекса 
Российской Ф едерации об административных правонаруш ениях», 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, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками 
образцов выявленного медицинского изделия на 1 л. в 1 экз.;

— Ф отографические изображения выявленных образцов изделия на 1 л. в 1 экз.

Врио руководителя Д.В. Пархоменко
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Приложение к пиеьму Роездрав1^зора

Т а б л и ц а  с о п о с т а в л е н и я  п а р а м ет р о в  и х а р а к т ер и ст и к , у к а з а н н ы х  в к о м п л ек т е  
р е г и с т р а ц и о н н о й  д о к у м е н т а ц и и , с  п а р а м ет р а м и  и  х а р а к т ер и с т и к а м и  о б р а зц о в

в ы я в л ен н о г о  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я

С равниваем ы е
свед ен и я /п а р а м е

т ры

К о м п л е к т  р е г и с т р а ц и о н н о й  
д о к у м е н т а ц и и

(р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  
о т  3 0 .1 2 .2 0 1 1  №  Ф С З  2 0 1 1 /1 1 3 2 2 )

О б р а зц ы  в ы я в л ен н о го  
м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я

Н аим енование,
т ип /м од ель

С в е д е н и я  о т с у т с т в у ю т  о  
п р е д с т а в л е н н о м  в ар и ан те  
и с п о л н е н и я .

Н а  м а р к и р о в к е  т р у б к и :  

№  8 
I D 8 .0  
O D  1 0 .7

Н о р м а т и вн ы й
докум ент

Р а зм е р  п о  ш к ал е Ш а р ь ер а  C h /F r  -  23 П о  ш к ал е  Ш а р ь ер а  д л я  тр убк и  
д и а м е т р о м  5 ,5  - C h /F r  16.
П о  ш к ал е Ш ар ь ер а  
с о о т в е т с т в у е т  C h /F r  - 2 4

Г ео м ет р и ч ески е
р а зм ер ы

Д л и н а  т р у б к и  -  2 8 0 ± 2  м м И зм е р е н н ы е  зн а ч е н и я
3 3 0  м м ;
3 3 1  м м ;
3 2 9  м м ;
3 3 0  м м ;
3 3 2  м м .

В н е ш н и й  д и а м е т р  т р у б к и  -  7 ,5  м м И зм е р е н н ы е  зн а ч е н и я
1 0 .7 4  м м ;

1 0 .7 5  м м ;

1 0 .7 3  м м ;
1 0 .7 4  м м ;
1 0 .7 5  м м .

В н у т р е н н и й  д и а м е т р  т р у б к и  -  5 ,5  
м м

И зм е р е н н ы е  зн а ч е н и я  
Ф а к т и ч е с к и й  в н у т р ен н и й  

д и а м е т р  т р у б к и :
7 .9 8  м м ;
7 ,9 6  м м ;
7 .9 9  м м ;
8 ,0 5  м м ;
7 ,9 8  м м .

С рок го д н о ст и С р о к  г о д н о с т и  3 г о д а  с  м о м е н т а  
с т е р и л и за ц и и . Д а т а  ст е р и л и за ц и и  
у к а за н а  н а  у п а к о в к е .

д а т а  и зг о т о в л е н и я  2 0 1 5  0 8  15, 
и с п о л ь зо в а т ь  д о  2 0 2 0  0 8  14.
С р о к  г о д н о с т и  5 л ет . |



В ы явленны е образцы  м едиц инского изделия

Энлотрахеальная трубка
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