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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании экспертного 
заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Роездравнадзора сообщает о выявлении в обращении 
Территориальным органом Роездравнадзора по Липецкой области незарегистрированного 
медицинского изделия «Ent Visual system/ Блок видеоэндоскопический Chammed Модель: 
1Ю-СЬЗ по паспорту Класс 1/ Тип В», производства «ЧАММЕД КО., ЛТД», Корея, и 
представляющего непосредственную угрозу причинения вреда жизни и тяжкого вреда 
здоровью (далее -  Медицинские изделия).

Медицинское изделие сопровождается сведениями о регистрационном удостоверении 
от 07.08.2019 № ФСЗ 2009/04672, выданном на медицинское изделие «Блок 
видеоэндоскопический Chammed», производства «ЧАММЕД КО., ЛТД», Корея.

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
проинформировать соответствующий территориальный орган Роездравнадзора.

Территориальным органам Роездравнадзора 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 1 л. в 1 экз.;
- фотоизображения выявленного медицинского изделия на 6 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова



от
Приложение к письму Росздравнадзрра 

d U D ^  № / d 6

Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия

Сравниваемые
сведения/параметры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
от 07.08.2019 № ФСЗ 2009/04672)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Г  а б а р и т н ы е  р а зм е р ы
Г а б а р и т н ы е  р а зм е р ы  (Ш  х  Г  х  В ) ,  м м : 
2 8 1  X 3 3 0  X 1 5 0

3 2 3  м м  X 3 1 9  м м  X 155  м м

П о т р е б л я е м а я
м о щ н о с т ь П о т р е б л я е м а я  м о щ н о с т ь : 3 7 0  В А 1 2 0  В А

Э к с п л у а т а ц и о н н а я
д о к у м е н т а ц и я

Г О С Т  Р  5 0 2 6 7 .0 - 9 2 ,  П . 6 ,8 .1 :
В с я  п р и м е н я е м а я  к л а сс и ф и к а ц и я  
и з д е л и й  с о г л а с н о  п .5  д о л ж н а  бы ть  

п р и в е д е н а  в и н с т р у к ц и и  п о  
э к с п л у а т а ц и и , а  т а к ж е  т е х н и ч е с к о м  
о п и с а н и и  (е с л и  о н и  н е  о б ъ е д и н е н ы ) .

Информация отсутствует

П р е д у п р е ж д а ю щ и е  н а д п и с и  и  
о б ъ я с н е н и е  п р е д у п р е ж д а ю щ и х  
с и м в о л о в , у к а за н н ы х  в м а р к и р о в к е  н а  
и з д е л и и , д о л ж н ы  б ы т ь  п р и в е д е н ы  в 
э к с п л у а т а ц и о н н ы х  д о к у м е н т а х .

Информация отсутствует

Э к с п л у а т а ц и о н н а я
д о к у м е н т а ц и я

Г О С Т  Р  5 0 2 6 7 .0 - 9 2 ,  П . 6 .8 .2 а :
З н а ч е н и я  ц и ф р , с и м в о л о в ,  
п р е д у п р е ж д а ю щ и х  н а д п и с е й  и  
с о к р а щ е н и й , и м е ю щ и х с я  н а  и з д е л и и ,  
д о л ж н о  б ы т ь  р а зъ я с н е н о  в и н с т р у к ц и и  

п о  э к с п л у а т а ц и и

Информация отсутствует

Э к с п л у а т а ц и о н н а я
д о к у м е н т а ц и я

Г О С Т  Р  5 0 2 6 7 .0 - 9 2 ,  6 .8 .3 .d )  
О г р а н и ч е н и е  у с л о в и й  о к р у ж а ю щ е й  
с р е д ы  п р и  т р а н с п о р т и р о в а н и и  и  
х р а н е н и и .
Е с л и  и з д е л и е  н е  р а с с ч и т а н о  н а  у с л о в и я ,  
у к а з а н н ы е  в п . 1 0 ,1 . в т е х н и ч е с к о м  

о п и с а н и и  д о л ж н ы  с о д е р ж а т ь с я  
т р е б о в а н и я  к д о п у с т и м ы м  у с л о в и я м  

о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы  п р и  
т р а н с п о р т и р о в а н и и  и  х р а н е н и и .

Указаны условия перемещения, но 
не указаны  условия хранения



Фотоизображения выявленного медицинского изделия

Внешний вид



Маркировка

Маркировка
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М аркировка

Порты

Камера

Световод
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Органы управления



Порты

Педаль
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М аркировка

Маркировка


