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Федеральная служба по надзору в ccjiepe здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении территориальным органом Росздравнадзора по Самарской области в 
обращении незарегистрированного медицинского изделия «Трубка медицинская 
желудочная 80 см с рентгеноконтрастной полосой (зонд желудочный) SIZE 22», 
производства Alba Healthcare LLC, USA, сопровождаемого сведениями о 
регистрационном удостоверении № ФСЗ 2008/01279 от 16.02.2017 (далее — 
Медицинское изделие).

В связи с установленным несоответствием на выявленное медицинское изделие не 
распространяется действие регистрационного удостоверения № ФСЗ 2008/01279 от 
16.02.2017, выданного на медицинское изделие «Трубки медицинские: эндотрахеальные 
с манжетой и без манжеты, оральные, назальные; трахеостомические с ма11жетой и без 
манжеты; желудочные; для энтерального питания; ректальные», производства Alba 
Healthcare LLC, USA (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 резулътатах 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 правонарущениях», а также 
установлена уголовная ответственность за обращение фальсифицированных, 
недоброкачественных и незарегистрированных медицинских изделий согласно 
статье 238.1 Уголовного кодекса Российской Федерации

Приложение: на 5 л. в 1 экз.

Руководитель М.А. Муращко



от
Приложение к письму Росздравнадзора

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

выявленного медицинского изделия

Сравниваемые
сведения/парамет

ры

Количество

Условия хранения

Комплект регистрационной 
документации

(регистрационное удостоверение 
№ ФСЗ 2008/01279 от 

16.02.2017)
Количество штук
упаковке/коробке -10/100.

«Трубки должны храниться на 
складах в упаковке предприятия 
изготовителя в условиях 
хранения с ТОСТ 15150-69» от + 
5 °С до -1-40°С;

Образцы выявленного медицинского 
изделия

Количество изделий в групповой 
упаковке согласно маркировки: 15 
шт.
Хранить в сухом ме­
сте при температуре 
0+40°С»
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Для трубки диаметром 
цвет коннектора - синий.

22 Fr

Фиолетовый.
Цвет коннектора 
соответствует 
диаметром 24 Fr.

фиолетовый
трубке

Количество 
меток на трубке

В Нормативном документе 
указано: «метки от дистального 
конца расположены на 
расстоянии: первая - 46 см, 
вторая -56 см, третья - 66 см»

У представленных образцов 
имеется четыре метки

Расположение
меток
(расстояние
меток)

до

Требование 
документа 
расстоянии: 
первая - 46 см 
вторая -56 см 
третья - 66 см

нормативного 
расположены на

Измеренное значение образцов до 
первой метки:
А=45,4 
В= 45,3 
С= 45,2 
D= 45,2 
Е= 45,2
Измеренное значение образцов до 
второй метки:
А= 55,4 
В= 55,4 
С= 55,4 
D= 55,3

55,4 _____________________



Измеренное значение образцов до 
третьей метки:
С= 65,4 
D -  65,3 
Е= 65,4
Измеренное значение образцов до 
четвертой метки:
А= 75,7 
В= 75,6 
С= 75,5 
D -  75,5 
Е= 75,5

Длина трубки Сведения, указанные на Измеренное значение трубки
маркировке упаковки: образцов А, В, С, D, Е с учетом
Длина трубки - 80 см.
IflilM НЕДИЦИНСШ ЖЕЛУДОЧНАЯ 86 см

коннектора: 80,8 см

Сведения из нормативного Измеренное значение трубки
документа: образцов А, В, С, D, Е без учета
- общая длина 76±2см, 110^2см коннектора: 77,0 см



Выявленные образцы медицинского изделия
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