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Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о выявлении 
территориальным органом Росздравнадзора по г. Москве и Московской области в 
обращении недоброкачественного медицинского изделия: «Одноразовый Медицинский 
Защитный Костюм», партия: 200422, дата изготовления: 30.04.2020, производства 
«Zhejiang Huafli Medical Equipment Со. Ltd.», China, регистрационное удостоверение 
от 11.08.2020 № РЗН 2020/11635, срок действия не ограничен (далее -  Медицинское 
изделие), в связи с несоответствием требованиям технической документации 
производителя, содержащейся в комплекте данной регистрационной документации, в 
части проверенных характеристик (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 проин(})ормировать соответствующий территориальный орган 
Росздравнадзора.

Территориальным органам Росздравнадзора провести мероприятия в соответствии 
с действующим законодательством Российской Федерации.

За нарушения в сфере обращения медицинских изделий предусмотрена 
административная ответственность согласно статьям 6.28 и 6.33 «Кодекса Российской 
Федерации об административных правонарзчпениях», а также установлена уголовная 
ответственность за обращение (|)альси(1)ицированных, недоброкачественных и 
незарегистрированных медицинских изделий согласно статье 238.1 Уголовного кодекса 
Российской Федерации.

Приложение: таблица сопоставления параметров и характеристик на 1 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова
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Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия

С р а в н и в а е м ы е
с в е д е н и я /п а р а м е т р ы

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  11 .08 .2020  №  Р З Н  202 0 /1 1 6 3 5 , 

с р о к  д е й с т в и я  н е  о г р 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 з д е л и я

М асса  ко стю м а Н е б о л ее  200  г. А : 310 г; 
Б: 305 г; 
В : 307 г.

Д л и н а  р у кава  к о стю м а Д л и н а  р у к ав а  (см ) -  90 
О ткл о н ен и е ± 2%

М ето д и к а  и зм ер ен и я  д л и н ы  
р у к ав а  н е  п редставлен а . 
И зм ер ен и я  п р о в ед ен ы  д л я  
д л и н ы  р у к ав а  о т  п л еч а  до  
края  м ан ж еты  и с уч ётом  
ш и р и н ы  п л еч а  (зн ач ен и я  в 
скоб ках).
Р езу л ьтаты  и зм ерен и й :
А : 54  см  (74  см );
Б: 53,5 см  (75 см);
В: 56 см  (76 см).

М ар ки р о вка  уп ако вки Н а  каж д у ю  п о тр еб и тельску ю  
у п ак о в к у  п р и кл еи вается  ярлы к , 
об есп ечи ваю щ и й  со х р ан н о сть  
м ед и ц и н ско го  и зд ели я, и н анесены :
- у казан и е  н е и сп о л ьзо в ать  п ри  
п о в р еж д ен н о й  уп аковке;

н о м ер  Р еги стр ац и о н н о го  
у д о сто вер ен и я

У к азан и е  «не и сп о л ьзо в ать  
п р и  п о вр еж д ен н о й  
у п ако вке»  и  н о м ер  
р еги стр ац и о н н о го  
у д о сто вер ен и я  н а  
м ар к и р о в к е  у п ако вки  
отсутствует .


