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На№ от

О незарегистрированном 
медицинском изделии

2473497

Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям 
территориальных 

органов Росздравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения сообщает о выявлении 
территориальным органом Росздравнадзора по Пермскому краю в обращении 
незарегистрированного медицинского изделия «Комплект одежды защитной врача- 
инфекциониста в закрытых помещениях одноразовый, нестерильный ТУ 9398-004- 
58641599-2010: Халат хирургический, размер 52-54 1 щт. Брюки хирургические, 
размер 52-54 1 шт. Шапочка-шлем хирургическая 1 шт. Бахилы хирургические 
(высокие) 1 пара», производства ООО "Медицинская компания "Камелот”, 420108, 
Россия, Республика Татарстан, г. Казань, ул. Ирек, д. 1, пом. 9 (см. приложение).

Медицинское изделие сопровождается сведениями о регистрационном 
удостоверении от 03.04.2017 № ФСР 2010/07453, выданном на медицинское изделие 
«Комплект одежды защитной врача-инфекциониста одноразовый, стерильный по ТУ 
9398-004-58641599-2010», производства ООО "Медицинская компания "Камелот", 
420108, Россия, Республика Татарстан, г. Казань, ул. Ирек, д. 1, пом. 9.

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения предлагает субъектам 
обращения медицинских изделий провести проверку наличия в обращении 
незарегистрированного медицинского изделия, в установленном порядке провести 
мероприятия по предотвращению обращения на территории Российской Федерации 
незарегистрированного медицинского изделия и о результатах проинформировать 
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 правонарушениях, а также 
установлена уголовная ответственность за обращение фальсифицированных, 
недоброкачественных и незарегистрированных медицинских изделий согласно 
статье 238.1 Уголовного кодекса Российской Федерации.

Приложение:- таблица сопоставления параметров и характеристик на 2 л. в 1 экз.; 
- фотоизображения выявленного медицинского изделия на 2 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова



от СР/, ГО .

Приложение 
к письму Росздравнадзора

№  оГа> —  Г с ^^ /o U  .

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  0 3 .0 4 .2 0 1 7  №  Ф С Р  2 0 1 0 /0 7 4 5 3 )

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

Н а и м е н о в а н и е К о м п л е к т  о д е ж д ы  з а щ и т н о й  в р а ч а -  
и н ф е к ц и о н и с т а  о д н о р а з о в ы й , 
с т е р и л ь н ы й  п о  Т У  9 3 9 8 -0 0 4 -  
5 8 6 4 1 5 9 9 -2 0 1 0

К о м п л е к т  о д е ж д ы  з а щ и т н о й  в р а ч а -  
и н ф е к ц и о н и с т а  в  закр ь ггы х  
п о м е щ е н и я х  о д н о р а з о в ы й , 
н е с т е р и л ь н ы й  Т У  9 3 9 8 -0 0 4 -  
5 8 6 4 1 5 9 9 -2 0 1 0

К о м п л е к т н о с т ь 1. Х а л а т  х и р у р г и ч е с к и й  
(п р о т и в о э п и д е м и о л о г и ч е с к и й )  1ш т.
2 . К у р т к а  х и р у р г и ч е с к а я  1 ш т.
3 . Б р ю к и  х и р у р г и ч е с к и е  1ш т.
4 . Ф а р т у к  х и р у р г и ч е с к и й  1 ш т.
5 . Н а р у к а в н и к и  х и р у р г и ч е с к и е  1 
п а р а .
6 . Б а х и л ы  х и р у р г и ч е с к и е  (в ы с о к и е )  1 
п а р а .
7 . Ш а п о ч к а -ш л е м  х и р у р г и ч е с к а я  
(п р о т и в о э п и д е м и о л о г и ч е с к а я )  1ш т.
8 . М а с к а  х и р у р г и ч е с к а я  
(т р е х с л о й н а я )  1 ш т .
9 . П о л о т е н ц е  в п и т ы в а ю щ е е  1 ш т.
10. П е р ч а т к и  х и р у р г и ч е с к и е  1 ш т.

Х а л а т  х и р у р г и ч е с к и й , р а з м е р  5 2 -5 4  
1 ш т
Б р ю к и  х и р у р г и ч е с к и е , р а з м е р  5 2 -5 4  
1 ш т
Ш а п о ч к а -ш л е м  х и р у р г и ч е с к а я  1 ш т 
Б а х и л ы  х и р у р г и ч е с к и е  (в ы с о к и е )  1 
п а р а

Р а зм е р Х а л а т  х и р у р г и ч е с к и й  
(п р о т и в о э п и д е м и о л о г и ч е с к и й )  
р а з м е р  I 2
Б р ю к и  х и р у р г и ч е с к и е  р а з м е р  1 2 
Ш а л о ч к а -ш л е м  х и р у р г и ч е с к а я  
р а з м е р  1
Б а х и л ы  х и р у р г и ч е с к и е  (в ы с о к и е )  
р а з м е р  1

Х а л а т  х и р у р г и ч е с к и й , р а з м е р  5 2 -5 4  
Б р ю к и  х и р у р г и ч е с к и е , р а з м е р  5 2 -5 4  
Ш а п о ч к а -ш л е м  х и р у р г и ч е с к а я  
Б а х и л ы  х и р у р г и ч е с к и е  (в ы с о к и е )

У с л о в и я
х р а н е н и я

У с л о в и я м и  х р а н е н и я  1 п о  Г О С Т  
1 5 1 5 0 . (т е м п е р а т у р а  в о з д у х а , в е р х н е е  
з н а ч е н и е : + 4 0 °С , н и ж н е е  зн а ч е н и е  
+ 5 ° С )

Х р а н и т ь  в  ч и с т о м  и  с у х о м  м е с т е  
п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 1 5 ° С  д о  + 3 5 Х

О б р а б о т к а  н и з а  
б р ю к

П .1 .3 .7  Т У  9 3 9 8 -0 0 4 -5 8 6 4 1 5 9 9 -2 0 1 0 : 
Б р ю к и  х и р у р г и ч е с к и е  д о л ж н ы  б ы т ь  
н а  у р о в н е  т а л и и  с о б р а н ы  н а  р е з и н к у  
и л и  з а в я з к и . Н и з  б р ю к  н е  о б р а б о т а н

Н и з  б р ю к  и м е е т  р е з и н к и .



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  0 3 .0 4 .2 0 1 7  №  Ф С Р  2 0 1 0 /0 7 4 5 3 )

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

О б р а б о т к а
ш а п о ч к и

П . 1 .3 .11  Т У  9 3 9 8 -0 0 4 -5 8 6 4 1 5 9 9 -  
2 0 1 0 ;
Ш а п о ч к а -ш л е м  х и р у р г и ч е с к а я  
(п р о т и в о э п и д е м и о л о г и ч е с к а я )  
д о л ж н а  с о с т о я т ь  и з  с т е н к и  с 
д о н ы ш к о м  и  з а в я з о к , р е г у л и р у ю щ и х  
р а з м е р  ш л е м а  п о д  п о д б о р о д к о м . 
К р а я  н е  о б р а б о т а н ы .

К р а я  о б р а б о т а н ы  -  и м е ю т  ш о в .

Д е ф е к т ы П . 1 .3 .1 6  Т У  9 3 9 8 -0 0 4 -5 8 6 4 1 5 9 9 -  
2 0 1 0 :
И з д е л и я , в х о д я щ и е  в  к о м п л е к т , н е  
д о л ж н ы  и м е т ь  в н е ш н и х  д е ф е к т о в  в 
в и д е  р а з р ы в о в , в м я т и н  и  д р у ги х  
м е х а н и ч е с к и х  п о в р е ж д е н и й .

И з д е л и я  и м е ю т  д е ф е к т ы : д ы р ы .

С р о к  го д н о с ти П . 1 .3 .2 0  Т У  9 3 9 8 -0 0 4 -5 8 6 4 1 5 9 9 -  
2 0 1 0 :
С р е д н и й  с р о к  г о д н о с т и  к о м п л е к т о в  4 
г о д а  с о  д н я  с т е р и л и з а ц и и

3 г о д а  с  д а т ы  и з г о т о в л е н и я

М а р к и р о в к а П . 1 .5 .1  Т У  9 3 9 8 -0 0 4 -5 8 6 4 1 5 9 9 -2 0 1 0 : 
Н а  э т и к е т к е , д в о й н о й  
и н д и в и д у а л ь н о й  у п а к о в к и , д о л ж н о  
б ы т ь  у к а за н о :
П е р е ч е н ь  и з д е л и й , в х о д я щ и х  в  
к о м п л е к т  (с  у к а з а н и е м  м а т е р и а л о в  и  
р а з м е р о в ) ;
Н а д п и с ь  -  « с т е р и л ь н о »  и 
« н е т о к с и ч н о »  д о л ж н ы  б ы ть  
в ь щ е л е н ы  к р у п н ы м  ш р и ф т о м ;
В и д  с т е р и л и з а ц и и ;
Д а т а  с т е р и л и з а ц и и ;

М а т е р и а л ы  н е  у к а з а н ы  
И з д е л и е  н е с т е р и л ь н о

У п а к о в к а П . 1 .6 .1  Т У  9 3 9 8 -0 0 4 -5 8 6 4 1 5 9 9 -2 0 1 0 ; 
К о м п л е к т ы  д о л ж н ы  б ы т ь  у п а к о в а н ы  
в  д в о й н у ю  г е р м е т и ч н у ю  
и н д и в и д у а л ь н у ю  у п а к о в к у , 
п р е д с т а в л я ю щ у ю  с о б о й : п е р в и ч н у ю  
у п а к о в к у  г е р м е т и ч н о  за п а я н н ы й  
п а к т , в ы п о л н е н н ы й  и з  
п о л и э т и л е н о в о й  п л е н к и , Т У  2 2 4 5 -  
0 0 2 -8 1 0 6 4 7 7 2 -2 0 0 9 , т о л щ и н о й  н е  
м е н е е  6 0  м к м , у л о ж е н н ы й  во  
в т о р и ч н у ю  у п а к о в к у , 
п р е д с т а в л я ю щ у ю  с о б о й  г е р м е т и ч н ы й  
з а п а я н н ы й  п а к т , в ы п о л н е н н ы й  и з  
п о л и э т и л е н о в о й  п л е н к и , Т У  2 2 4 5 -  
0 0 2 -8 1 0 6 4 7 7 2 -2 0 0 9 , т о л щ и н о й  н е  
м е н е е  6 0  м к м .

Д в о й н а я  и н д и в и д у а л ь н а я  у п а к о в к а  
о т с у т с т в у е т .



от /О .

Приложение 
к письму Росздравнадзора 

JSfo f d l ^ /c ^  .

Фотоизображение выявленного медицинского изделия и его маркировки
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Приложение 
к письму Росздрагаадзора

Фотоизображение маркировки выявленного медицинского изделия

Х»ват хнруршчес131Й,^азм^ 52-54  ̂
xupyprv4ect3ie^|aaM^ 52-54 

ТЬтлвгя • шлем 
лхняы хяр>ргически^^^хие)

Sr?
ООО "Медицинская Компания "Камепот"

Россия, Роспублика Татарстан, г. Казань, ул.Ирек, д. 1, пом. 9 
Тел/факс;(843) 590-99-45

КО>Ш ЛЕКТ ОДЕЖДЫ ЗАЩ ИТНОЙ ВРАЧА - ИНФЕКЦИОНИСТА
в закрытых поакщениях 

одноразовый, нестерильный

1шт
1шг
1шт
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Годен до: ФЕВРАЛЬ 2024г.
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