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Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении территориальным органом Росздравнадзора по Карачаево-Черкесской 
Республике в обращении незарегистрированного медицинского изделия:

«Комплект одежды и белья хирургический, одноразовый, стерильный и 
нестерильный КХ "ГЕКСА", состав: Халат хирургический (рукав на манжете, р-р 
48-50, дл. 140 см., спандбонд пл. 25 г/м^, голубой) по ТУ 9398-020-18603495-2009», 
производства ООО "Гекса-иеткаиые материалы", Россия.

Медицинское изделие сопровождается сведениями о регистрационном 
удостоверении от 08.12.2009 №) ФСР 2009/06234, выданном на медицинское 
изделие «Комплект одежды и белья хирургический, одноразовый, стерильный и 
нестерильный КХ "ГЕКСА" по 4’У 9398-020-18603495-2009», производства ООО 
"Гекса-нетканые материалы", Россия.

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

http://www.roszdravnadzor.ru


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 1 л. в 1 экз.; 
- фотоизображения выявленного медицинского изделия и его маркировки на 2 л. в 
1 экз.
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Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия
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Фотографические изображения образцов выявленного медицинского изделия и
маркировки его упаковки
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комплект одежды и белья хирургический, одноразовый, 
стерильный и нестерильный КХ «ГЕКСА»

Состав: Халат хирургический 
(рукав на манжете, р-р 43«$0. дл. 140 см., сланбонд гш. 25 г/м2,

голубой) -1 шт/упак
Артикул 01,04.01.01,05.025.1400.4850.02 

ТУ 9398-020-18603495-2009
РУ т  ФСР 2009/06234 от 08 декабря 2009 года
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Маркировка этикетки, вложенной в индивидуальную упаковку



приложение к письму 
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Фотографические изображения образцов выявленного медицинского изделия и
маркировки его упаковки

Внешний вид индивидуальной упаковки изделия


