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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении территориальным органом Росздравнадзора по Краснодарскому краю в 
обращении недоброкачественного медицинского изделия «APEXMED Зонд 
аспирационный. Тип «Вакон». Рентгеноконтрастный. 45 см», LOT 13132, 
производства «АПЕКСМЕД ИНТЕРНЭШНЛ Б.В.», Нидерланды, регистрационное 
удостоверение № ФСЗ 2008/02867 от 19.11.2008, срок действия не ограничен (далее -  
Медицинское изделие), не соответствующего требованиям технической 
документации производителя, содержащейся в комплекте данной регистрационной 
документации (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 порядком, предусмотренным Административным регламентом 
Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению 
государственной функции по контролю за обращением медицинских изделий, 
утвержденным приказом Минздрава России от 05.04.2013 № 196н.

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.

М.А. Мурашко



Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия

приложение к письму Росздрмнадзора
от

Сравниваемые
сведения/парамет ры

Комплект  регист рационной  
документ ации

(регист рационное удост оверение  
№  Ф СЗ 2008 /02867  от 19.11.2008, 

срок действия не ограничен) 
Г О С Т  ISO  8836- 2012

О бразцы  выявленного  
медицинского изделия

Обозначение
разм еров

Р азм ер  аспирационных кат ет еров  
обозначаю т  следующ им образом :
а) номинальный наруж ный  
диам ет р основной части кат ет ера  
- в миллиметрах; дополнительно  
м ож ет  быт ь вы раж ен по шкале 
Ш арьера;
б) номинальная длина основной  
части кат ет ера - в миллиметрах

Н оминальный наруж ный  
диам ет р образцов А - J указан  
на м аркировке индивидуальных 
уп аковок  и групповой  
упаковки, обозначен по шкале 
Ш арьера  - С Н  /FR 6, 
обозначение номинального  
наруж ного диамет ра в 
миллимет рах от сутствует.
Номинальная длина основной  
части образцов А - J указана  
на м аркировке индивидуальных 
упаковок, обозначена в 
сант имет рах - 45 см, 
обозначение номинальной  
длины основной части в 
.миллиметрах отсутст вует .

Ц вет овое
кодирование

Н оминальный наруж ный диамет р  
кат ет ера м ож но определить, 
пользуясь цвет овым кодом на 
приборном  конце.
Н оминальный наруж ный диаметр, 
м м  -  2,0;
Эквивалент  по шкале Ш арьера -  6; 
Ц вет овой код -  свет ло серый.

Согласно м аркировке  
упаковки, эквивалент по шкале 
Ш арьера  образцов С Н  /FR 6. 
Д ет аль, соединяющ ая  
коннект ор образцов А - J  с 
т рубкой, салат ового цвета, 
что не соот вет ст вует  
цвет овом у коду для 
эквивалент а по шкале 
Ш арьера  -  6  (светло-серый).


