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Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении территориальным органом Росздравнадзора по Тамбовской области в 
обращении недоброкачественного медицинского изделия «Отсасыватель 
хирургический Элема-Н АМ1 (ОХНГУ̂ -4-01) ТУ 9444-001-47509716-99», зав. № 7131, дата 
производства 25.02.10, производства ООО «Элема-Н», Россия, 630051, г. Новосибирск, 
а/я 121, сопровождаемого сведениями о регистрационном удостоверении от 17.03.2008 
№ ФСР 2008/02277 (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
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Приложение к письму Росздравнадзора
от 1 6 ОКТ 2019 - г  S  30/^^  ■

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

выявленного медицинского изделия

С равниваем ы е
сведения/парам ет ры

К ом плект  регист рационной  
докум ент ации

(регист рационное удост оверение  
№  17.03.2008 Ф С Р 2008/02277, 

срок  дейст вия не ограничен)

О бразцы  вы явленного  
м едицинского  изделия

М аркировка К лассиф икация
С им вол для И З Д Е Л И Й  К Л АС С А  
I I  (прилож ение D, табл. DI, 
сим вол 10)

С им вол К ла сс  I I  не ука за н

М аркировка
предохранит елей

П редохранит ели  
Тип и ном инальны е  
характ ерист ики  плавких  
предохранит елей  долж ны  быт ь  
ука за н ы  в м аркировке около  
держ ат еля предохранит еля

Тип плавких  предохранит елей  не 
ука за н  р я д о м  с держ ат елем .

К лассиф  икация П о  ст епени  защ ит ы  от  
опасност ей  пораж ения  
элект рическим  т оком  
от сасы ват ели  долж ны  
соот вет ст воват ь классу  I, т ипу  
B F  по Г О С Т  Р  50267.0

М аркировка  «К ласс II»  изделия  
прот иворечит  Т У

Р уководст во по  
эксплуат ации

Значения  цифр, символов, 
предупреж даю щ их надписей  и 
сокращ ений, им ею щ ихся на  
И ЗД ЕЛ И И , долж но быт ь  
р а зъ я сн ен о  в инст рукции по  
эксплуат ации.

Н ет  разъ ясн ен и я  сим вола  BF, 
пот ребляем ая м ощ ност ь в РЭ  
(не более  65 В  А ) не  
соот вет ст вует  м аркировке  
изделия (25 0 В  А). В  Р Э  указан  1 
класс защ ит ы  от  пораж ения  
элект рическим  т оков, а  на  
изделии  класс  I I

П от ребляем ая
м ощ ност ь

Р уководст во  по эксплуат ации: 
Н е более 65 ВА

М аркировка  250  ВА, И зм ерено  
112 ВА

Г абарит ны е
разм еры В ы сот а: (500+ 80) м м  

Г лубина: 215 м м

И зм ерено:
В ы сот а: (500+ 130) м м  
Г лубина: 230  м м

М аксим альная  
скорост ь от качки

В озд ух:6 ,8*  10"* м^ с (40 л/мин.). И спы т ано: воздух  -3 7 ,6 9  л /м ин


