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Н а № от

О  недоброкачественном 
медицинском изделии

2 3 5 4 7 0 7

С у б ъ е к т а м  о б р а щ е н и я  
м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й

Р у к о в о д и т е л я м  
т е р р и т о р и а л ь н ы х  

о р г а н о в  Р о с з д р а в н а д з о р а

М е д и ц и н с к и м  о р г а н и з а ц и я м

О р г а н а м  у п р а в л е н и я  
з д р а в о о х р а н е н и е м  с у б ъ е к т о в  

Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и

Ф е д е р а л ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в  c(j)epe з д р а в о о х р а н е н и я  н а  о с н о в а н и и  

э к с п е р т н о г о  з а к л ю ч е н и я  Ф Г Б У  « В Н И И И М Т »  Р о с з д р а в н а д з о р а  с о о б щ а е т  о  

в ы я в л е н и и  т е р р и т о р и а л ь н ы м  о р г а н о м  Р о с з д р а в н а д з о р а  п о  А л т а й с к о м у  к р а ю  в 

о б р а щ е н и и  н е д о б р о к а ч е с т в е н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я :

« Т р у б к и  д л я  к а т е т е р и з а ц и и ,  а н е с т е з и о л о ги и  и  р е а н и м а ц и и  О К С И Т Е К  Б. 

Э н д о т р а х е а л ь н а я  т р у б к а  (с  м а н ж е то й ).  Т и п  Мер(|)и, в а р и а н т  и с п о л н е н и я  О К С И Т Е К  Б  
I D  6 ,0  (± 0 ,1 5 )  м м , с р е н т г е н о к о н т р а с т н о й  п о л о с о й » ,  R E F  1 1 1 2 0 6 0 ,  L O T  2 0 1 8 0 5 2 5 ,  

п р о и з в о д с т в а  "Н а н к и н  Х у н  А н ь  М е д и к а л  Э п л а й н с  К о ., Л т д . " ,  К Н Р ,  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  1 7 .0 5 .2 0 1 6  №  Р З Н  2 0 1 6 / 4 1 0 5 ,  с р о к  д е й с т в и я  н е  о г р а н и ч е н  (д а л е е  -  

М е д и ц и н с к о е  и зд е л и е ).

Ф е д е р а л ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в  сф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я  п р е д л а г а е т  с у б ъ е к т а м  

о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  п р о в е с т и  п р о в е р к у  н а л и ч и я  в  о б р а щ е н и и  

М е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я ,  в  у с т а н о в л е н н о м  п о р я д к е  п р о в е с т и  м е р о п р и я т и я  п о  

п р е д о т в р а щ е н и ю  о б р а щ е н и я  н а  т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  М е д и ц и н с к о г о  

и з д е л и я  и  о  р е з у л ь т а т а х  п р о и н ф о р м и р о в а т ь  с о о т в е т с т в у ю щ и й  т е р р и т о р и а л ь н ы й  

о р г а н  Р о с з д р а в н а д з о р а .

Т е р р и т о р и а л ь н ы м  о р г а н а м  Р о с з д р а в н а д з о р а  п р о в е с т и  м е р о п р и я т и я  

в  с о о т в е т с т в и и  с п о р я д к о м ,  п р е д у с м о т р е н н ы м  А д м и н и с т р а т и в н ы м  р е г л а м е н т о м  

Ф е д е р а л ь н о й  с л у ж б ы  п о  н а д з о р у  в  сф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я  п о  о с у щ е с т в л е н и ю  

г о с у д а р с т в е н н о й  ф у н к ц и и  п о  к о н т р о л ю  за  о б р а щ е н и е м  м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й ,  

у т в е р ж д е н н ы м  п р и к а з о м  Р о с з д р а в н а д з о р а  о т  0 9 . 1 2 . 2 0 1 9  №  9 2 6 0 .

З а  н а р у ш е н и я  в  сф е р е  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  п р е д у с м о т р е н а  

а д м и н и с т р а т и в н а я  о т в е т с т в е н н о с т ь  с о г л а с н о  с т а т ь я м  6 .2 8  и  6 .3 3  « К о д е к с а



Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  о б  а д м и н и с т р а т и в н ы х  п р а в о н а р у ш е н и я х » ,  а  т а к ж е  

у с т а н о в л е н а  у г о л о в н а я  о т в е т с т в е н н о с т ь  з а  о б р а щ е н и е  ф а л ь с и ф и ц и р о в а н н ы х ,  

н е д о б р о к а ч е с т в е н н ы х  и  н е з а р е г и с т р и р о в а н н ы х  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  с о г л а с н о  

с т а т ь е  2 3 8 .1  У г о л о в н о г о  к о д е к с а  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и .

П р и л о ж е н и е ;

- 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 е т р о в  и  х а р а к т е р и с т и к  н а  1 л. в  1 экз.;

- ф о т о и з о б р а ж е н и я  в ы я в л е н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  1 л. в  1 экз.

В р и о  р у к о в о д и т е л я Д .В .  П а р х о м е н к о



П р и л о ж е н и е  к  п и с ь м у  Р о с з д р а м а д з о р а  
о т  0 5 . OcL и  -  6^

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 е т р о в  и  х а р а к т е р и с т и к ,  у к а з а н н ы х  в  к о м п л е к 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 е тр а м и  и  х а р а к т е р и с т и к а м и  о б р а з ц о в

в ы я в л е н 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
сведения/парам ет 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  1 7 .0 5 .2 0 1 6  №  Р З Н  2 0 1 6 / 4 1 0 5 , 

с р о к  д е й с т в и я  не  о гр а н и ч е н )

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

М асса

М а с с а ,  г: н е  б о л е е  11,5

А  -  12 ,8  г; 
В  - 12,3 г; 
С  - 12 ,4  г; 
D  - 12 ,6  г; 
Е -  12,1 г.

О т носит ельное  
удлинение на р а зр ы в

О т н о с и т е л ь н о е  у д л и н е н и е  н а  
р а з р ы в  д л я  с о о т в е т с т в у ю щ и х  
т р у б о к  д о л ж н о  с о с та в л я т ь  не  

м е н е е  5 0 0 %

А  -  2 7 8  % ;  
В  -  2 7 0  % ;  
С  -  2 7 5  % ;  
D  -  2 7 7  % ;  
Е  -  2 7 2  % .

Д о п уск  на р а зм ер

О К С И Т Е К  Б  I D  =  6 ,0  м м  «н е  
б о л е е »

Н а  у п а к о в к е  у к а з а н о :  О К С И Т Е К  
B I D  6 ,0  ( ±  0 ,1 5 )  м м .



Ф о т о г р а ф и ч е с к и е  и з о б р а ж е н и я  в ы я в л е н н ы х  о б р а з ц о в  и з д е л и я

ТРУБКИ для КАТЕТЕРИЗАЦИИ,
АНЕСТЕЗИОЛОГИИ И РЕАНИМАЦИИ

ОКСИТЕК Б
Эидотрахеальная трубка (с манжетой).
Тип Марфи.
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ТРУвКИ для КАТЕТЕРИЗАЦИИ. 
АНЕСТЕЗИОЛОГИИ И РЕАНИМАЦИИ J

ОКСИТЕК Б
*̂*ДД'Ф**еБлм«Ба Tpy<tc* (с маин>гтой). Тал МбцФ>*.
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