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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  с о о б щ а е т ,  
ч т о  н а  о с н о в а н и и  и н ф о р м а ц и и , п о с т у п и в ш е й  о т  З А О  « С Э Й Д Ж » , у п о л н о м о ч е н н о г о  
п р е д с т а в и т е л я  п р о и з в о д и т е л я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  « И з д е л и я  м е д и ц и н с к о г о  
н а з н а ч е н и я  д л я  а н е с т е з и о л о г и и  и  р е а н и м а ц и и  с  п р и н а д л е ж н о с т я м и » , п р о и з в о д с т в а  
« Т е л е ф л е к с  М е д и к а л »  (И р л а н д и я ) , 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  2 9 .0 6 .2 0 1 2  
№  Ф С З  2 0 1 2 /1 2 4 1 2 ,  с р о к  д е й с т в и я  н е  о г р а н и ч е н , п р о и з в о д и т е л е м  п р и н я т о  р е ш е н и е  
о  д о б р о в о л ь н о м  о т з ы в е  н е к о т о р ы х  п а р т и й  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  ( с м . п р и л о ж е н и е ) .

П р и ч и н а  о тзы в а : п р о и з в о д и т е л е м  п о л у ч е н ы  с о о б ш е н и я  о  н е с к о л ь к и х  с л у ч а я х  
о т с о е д и н е н и я  1 5 -м м  к о н н е к т о р а  о т  э н д о т р а х е а л ь н о й  т р у б к и  в о т д е л ь н ы х  п а р т и я х  
м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я . В  с л у ч а е  о т с о е д и н е н и я  к о н н е к т о р а  о т  т р у б к и  с у ш е с т в у е т  
в е р о я т н о с т ь  д е с а т у р а ц и и .

В  с л у ч а е  н е о б х о д и м о с т и  п о л у ч е н и я  д о п о л н и т е л ь н о й  и н ф о р м а ц и и  с л е д у е т  
о б р а щ а т ь с я  к у п о л н о м о ч е н н о м у  п р е д с т а в и т е л ю  п р о и з в о д и т е л я  З А О  « С Э Й Д Ж »  
п о  к о н т а к т н ы м  д а н н ы м , у к а за н н ы м  в п р и л о ж е н и и .

П р и л о ж е н и е :  н а  1 4 0  л . в 1 эк з.

А .В .  С а м о й л о в а
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« Гелефлекс Медикал» ( Feleflex Kledicai) 

«:ЛйДи')й Билиес энд Гекнолоджи Парк».
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Май 2023 г,
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Тип AdteTBim i > ве юм.нчте об отзыве
HCTL «Теяе|мекок Н!Г-«(Ю537

Ккш ввв1П'1сгя и павтаиЛНадик® тртяи  1 См, Приложение 2
ToiH-OBoe яаимешммшие

'.)нд0 1 рахещ1ьная (интубационная) трубка с 
.манжетой

Жесткая фахеш1ьная трубка KUSC'llCUT® для
назальной интубации, без манжеты, с двумя 
глазками

Энлотрахеальная тру бка Stick Set ® с манжетой и 
мандреном. тхля оральиой,/наэш1ьноГ1 интубации

Прозрачная бе.зопасная трахемьная трубка 
RUSOirUT®. для орш1ыюй/наз!Ыьиой интубацин

Гибкая :ш,тотрахеальная трубка Slick Set ® без 
манжеты, с маидреиом. для оральной/наз:зльтюй 
ни'гу'бадии

Прозрачная безопасная трахедтьиая ингубационная ; 
трубка (без .манжеты)

1 Гибкая шдочрахеальная зрубка с манжетой и 
1 мандреном, для ора.льноШназальной инту-бации

Жесткая тутахеальная трубка KliSCl iEM'I ®. .ия 
оральной ииту'бащш, с манжетой, с глазком Мерфи

1 Гибкая эндозрахеальиая трубка без манжеты, с 
|^аняреном. для оралы!оГГназа.11ьной интубации

Орограхеши.ная трубка ,A(i Г

Жесткая эндотрахедтьная 'фубка AGT, бет 
манжетм/г'ладкая, с пгатком Мерфи
Жесткая )ндотрахеа.г1ьная трубка АШ; бет 
манжеты гладкая, с т латком Мерфи, дтя натальной

назальной интубации, с манжетой, с 1'латком Мерфи

} Натотрахеальная трубка ЛОТ
интубации

Энлотрахеальная трубка, для оральиой.дзазатт.ной 
интубации, без манжеты тладкая. с глазко.м Мерфи

Прозрачная безопасная трачедтьная трубка 
RUSCHEUT®, для орштьной'назальной ингубаиии. 
с манжетой

Жесткая эндо грахеютьная трубка AGT с глазком 
Мерфи, л,зя оральной интубации, с манжетой 
большого объема низкого дав.пеш1я

Прозрачная безопасная трубка RUSCIIELII ® Super 
Safety ;ыя микршшринюскопии
(микроларингальиая), оральная/назальная ___

Жесткая энлотрахеальная трубка AGT с глазком 
Мерфи. а.'1я назальной интубации, с манжетой 
бо.зьшого объема штзкого давления

Прозрачная трахеальная безопасная трубка 
RUSCMELi r® Super Safety, оргыьная/назальная, с 
манжетой

')ндотрахешн>иая трубка тип Magill, 
оршщнаяяазальная, с манжетой большо1Ч1 объема 
шпко! О лав.киия

Гибкая безопасная прозрач!тая трахеальная трубка, 
оразьная наздтьная. е манжетой и разметкой 
глубины вве/1еиия

’)!и 0 1 рачеа.тьная трубка с глазком Мерфи. 
|шральная, на'1Ш1ьная. с манжетой большого объема 
*!изкого давления

Безопасная прозрачная трахсши.иая трубка 
R! iSCHELi r ®. оральная'иазалыгая, тип Мерфи

Безопасная прозрачная трахеш1ьная трубка 
' RUSCHELi r  ®. ораль!)ая/назальная, тип Magill

Безопасная г!розрачпая грахедтьпая трубка

Жесткая трахеальная трубка RI 'SCUKLIT® штя 
f  о о ш 1 Ы ! О Й  интубации, без .манжеты, с двумя глазками

Трахедтьная трубка EMDOSOFT

У важас м (т й кяиен г.

Сведения об изделинх ненадлежащего качеез ва
Компания «Телефлекс Медика.т Юроя Лимгпед» инициировала добровольное целенаправленное корректирующее действие 
по эксплуатационной беюпасиосги |«КД’)Ь») для вышеперечисленных мслшшиских изделий, см. код и,5де.11яя и све,дения о 
номере партия в Приложении 2.

Описание проблемы и необходимых первоочередных дейсд вий
Данные .добровольные коррект ируюсцие .действия по эксплуатационной безопасности были инициированы в связи с отчетами 
об отсоединении 15-мм коннектора от эндотрахсалыюй трубки Г) I-трубки) для затрагиваемь!х медицинских ищелий. 
Существует вероятность сиижеяня насыщения кисдоро,чом, и в этом случае любые перноочереднь!е и долгосрочные 
пекледегеия для здоровья зависягот степени и iipoito-T^TtreabHocin снижения насыщения, которая может в кл ю ч а ть  серьезные 
травхзы 1Ш1 смерть.
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