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Стандарт бус эм илэрсэн тухай ДЭМБ сэрэмжлүүлэг 
 
Сэрэмжлүүлгийн тухай 
 
ДЭМБ-ын энэхүү сэрэмжлүүлэг нь 100 мл-ийн полипропилен савлагаатай 

ACCUPAQUE, OMNIPAQUE болон VISIPAQUE артерийн болон вений судсаар 
хэрэглэдэг тодосгогч бодисын хэд хэдэн цувралд хамааралтай. 2026 оны 3-р сард 
Ирландын Эрүүл Мэндийн Бүтээгдэхүүний Зохицуулалтын байгууллага (HPRA) нь 
“GE HealthCare Ireland Limited”  үйлдвэрлэгчийн үйлдвэрлэсэн ACCUPAQUE, 
OMNIPAQUE болон VISIPAQUE худалдааны нэрээр зах зээлд нийлүүлэгдсэн 
иоджуулсан тодосгогч бодис (Iohexol эсвэл Iodixanol)-ын тодорхой цувралд чанарын 
аюулгүй байдлын I ангиллын эрсдэл үүссэн талаар ДЭМБ-д мэдээлсэн. 

Үйлдвэрлэгчийн баталгаажуулсан бэлэн бүтээгдэхүүн дотор металлын жижиг 
хэсэг илэрсэн байна. 

Уг чанар аюулгүй байдлын эрсдэл нь зөвхөн 100 мл-ийн полипропилен 
савлагаатай бүтээгдэхүүний тодорхой цувралуудад хамаарах бөгөөд шилэн 
савлагаатай бүтээгдэхүүнд хамааралгүй. 

Чанар аюулгүй байдлын эрсдэл үүссэн бүтээгдэхүүний цувралууд нь дэлхийн 
олон улс оронд нийлүүлэгдсэн. Судсан дотуурх мэс засал, тархи, зүрхний судсан 
дотуурх оношилгоо болон судсан доторх мэс ажилбар хийгддэг эрүүл мэндийн 
байгууллагуудад түгээгдсэн байна. 

Стандартын бус бүтээгдэхүүнийг хэрхэн таних вэ?  
GE Healthcare Ireland Limited үйлдвэрлэгчийн чанар, аюулгүй байдлын эрсдэл 

үүссэн бүтээгдэхүүний жагсаалт болон цувралыг энэхүү сэрэмжлүүлгийн 1 болон 2-
р хавсралтад тусгасан. 

Эрсдэл 
Эдгээр бүтээгдэхүүн нь артерийн болон вений судсаар тарьж хэрэглэх 

зориулалттай тодосгогч бодис юм. Тодосгогч бодист агуулагдах металл жижиг хэсэг 
нь аюулгүй байдалд эрсдэл үүсгэх бөгөөд ялангуяа артерийн судсаар тарьж 
хэрэглэх үед хүний амь нас, эрүүл мэндэд аюултай эмболи үүсэх зэрэг ноцтой гаж 
нөлөө үүсгэх боломжтой.  

Эмнэлгийн хэрэгцээнд байгаа Accupaque, Omnipaque болон Visipaque 
бүтээгдэхүүний чанарын шаардлага хангаагүй цувралыг нэн даруй илрүүлэн авч, 
эрүүл мэндийн байгууллагаас татан авах, цаашид эмнэлгийн тусламж үйлчилгээнд 
ашиглахгүй байх шаардлагатай.  

Эрүүл мэндийн мэргэжилтнүүд, зохицуулах байгууллагууд болон олон 
нийтэд өгөх зөвлөгөө  

ДЭМБ-аас 100 мл-ийн полипропилен савлагаатай Accupaque, Omnipaque 
болон Visipaque иод агуулсан тодосгогч бодисын тодорхой цувралуудад металл 
жижиг хэсэг агуулагдсан байж болзошгүйтэй холбоотой эрсдэлийн талаар үндэсний 
зохицуулалтын байгууллагууд болон эрүүл мэндийн мэргэжилтнүүдэд 
сэрэмжлүүлэг хүргүүлж байна. 

Үндэсний зохицуулалтын байгууллагууд нь үйлдвэрлэгчийн мэдэгдэл болон 
бүтээгдэхүүнийг зах зээлээс татан авах, хэрэглэхийг зогсоохтой холбоотой 



зааварчилгааг хүлээн авсан эсэхээ баталгаажуулж, үндэсний хууль тогтоомж, 
журам, удирдамжид нийцүүлэн зохицуулалтын болон нийтийн эрүүл мэндийг 
хамгаалах арга хэмжээг шуурхай авч хэрэгжүүлэх шаардлагатай. 

ДЭМБ-аас эрүүл мэндийн ажилтнуудыг металл жижиг хэсэгтэй холбоотой 
үүсэж болзошгүй эмболийн хүндрэл болон түүнтэй холбоотой гаж нөлөөг 
илрүүлэхэд өндөр сонор сэрэмжтэй байхыг зөвлөж байна. 

Хатуу жижиг гадны биетийн хэсэг цусанд орвол жижиг судсуудыг бөглөн 
цусны эргэлтийг саатуулж, улмаар эд эрхтэнд цусан хангамжийн дутал (ишеми) 
үүсгэж болзошгүй. 
Эмнэлзүйн хувьд энэ нь дараах байдлаар илэрч болзошгүй. Үүнд: 

 амьсгалын дутмагшил, амьсгалын эрхтний үйл ажиллагааны доголдол;  
 зүрх судас болон мэдрэлийн тогтолцооны хүндрэлүүд (жишээлбэл, уушгины 

артерийн эмбол, миокардын ишеми, тархины харвалт г.м);  
 үрэвслийн процесс;  
 эд, эрхтэн тогтолцооны гэмтэл;  
 хүнд тохиолдолд олон эрхтний дутагдал, цаашлаад нас баралт. 

Хэрэв Та, Таны ойр дотны хүн эдгээр бүтээгдэхүүнийг хэрэглэсэн, хэрэглэсэн 
байж болзошгүй тохиолдолд гаж нөлөө, сөрөг нөлөө илэрвэл эмч, эмнэлгийн 
мэргэжилтэнд нэн даруй хандан үзлэг, зөвлөгөө авах шаардлагатай. 

Сэжиглэж буй аливаа чанар аюулгүй байдлын эрсдэл, эмнэлзүйн тохиолдлын 
талаар үндэсний мэдээллийн тогтолцоо болон ДЭМБ-ын Тандалт, хяналтын 
системээр (GSMS) дамжуулан мэдээлнэ. Мөн уг сэрэмжлүүлэгт хамаарах 
бүтээгдэхүүнийг цаашид хэрэглэхгүй байхыг ДЭМБ-аас зөвлөж байна.  

Хавсралт 1. ДЭМБ-ын 2026 оны №1 Эмийн бүтээгдэхүүний сэрэмжлүүлэгт 
орсон бүтээгдэхүүнүүд 

Бүтээгдэхүүн ACCUPAQUE 
(Iohexol) 

OMNIPAQUE 
(Iohexol) 

VISIPAQUE 
(Iodixanol) 

Үйлдвэрлэгч GE Healthcare Ireland Limited 
Чанарын 
шаардлага 
хангаагүй 
бүтээгдэхүүн 

Хүснэгт 2-ыг харна 
уу 

Хүснэгт 2-ыг харна 
уу 

Хүснэгт 2-ыг харна 
уу 

Хүчинтэй хугацаа Хүснэгт 2-ыг харна 
уу 

Хүснэгт 2-ыг харна 
уу 

Хүснэгт 2-ыг харна 
уу 

 

 

 

 

 

 

 



Хавсралт 2. Чанарын шаардлага хангаагүй бүтээгдэхүүний цувралын 
дугаарын жагсаалт 

 



  



 



 



 



 

Дээрх сэрэмжлүүлэгт дурдсан бүтээгдэхүүн зах зээлд худалдаалагдаж 
байвал мэдээллийг Эм, эмнэлгийн хэрэгслийн хяналт, зохицуулалтын газрын 
Эмийн аюулгүй байдал, тандалт судалгааны газарт ирүүлнэ үү.  

 
https://www.who.int/health-topics/substandard-and-falsified-medical-products 
 
 


