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На№ от

О незарегастрированном 
медицинском изделии

2в1188Э

С убъектам  обращ ения  
м едицинских изделий

Р уководителям  
территориальны х органов  

Р оездравн адзор а

М едицинским  организациям

О рганам управления  
здравоохран ени ем  субъектов  

Р оссий ск ой  Ф едерации

Ф едеральная служ ба по надзору в сф ере здравоохранения на основании  

отрицательного заклю чения Ф ГБУ «ВН И И И М Т» Роездравнадзора сообщ ает о  

выявлении в обращ ении Территориальным органом  Роездравнадзора по 

Р еспубл и ке Крым и гор од у  ф едерального значения С евастополю , 

Запорож ской  области  и Х ер сон ск ой  области  незарегистрированного  

м едицинского изделия;

«К ом би н езон , T yvek  500  X pert, 2X L », производства: Д ю п он  д е  Н ем ур  

(Л ю к сен бург) С .а.р .л  Р у Ж енераль П аттон L -2984  Л ю к сен бург, п р ои зв еден о в 

К ам бодж е, сопровож даю щ ееся сведениям и о  регистрационном  удостов ер ен и и  

от 15 .1 1 .2 0 1 9  №  РЗН  2 0 1 9 /9231  (далее -  М едицинское изделие) (см . 

прилож ение).

М едицинское изделие сопровож дается сведениям и о  регистрационном  

удостов ер ен и и  от 1 5 .1 1 .2 0 1 9  №  РЗН  2 0 1 9 /9 2 3 1 , вьщ анном на м едицинское 

изделие «О деж да медицинская м ногоразового применения в комплектах п о ТУ  

14 .12 .30-104-992665507-2019» , производства: О О О  «Л аборатория

Т ехнологической О деж ды », Р оссия.

С убъектам обращ ения м едицинских изделий предлагается провести  

проверку наличия в обращ ении М едицинского изделия, в установленном  

порядке провести мероприятия по предотвращ ению  обращ ения на территории

http://WWW.roszdravnadzor.gov


Российской Ф едерации М едицинского изделия и о  результатах 

проинформировать соответствую щ ий территориальны й орган Росздравнадзора.

Территориальным органам Росздравнадзора провести мероприятия в 

соответствии с действую щ ем  законодательством  Р оссийской Ф едерации.

За нарущ ения в сф ере обращ ения м едицинских и здел ий  п р едусм отрен а  

адм инистративная ответственность согласно статьям 6 .2 8  и 6 .33  К одек са  

Р оссий ск ой  Ф едерации об  адм инистративны х правонарущ ениях, установл ен а  

уголовная ответственность согл асн о статье 238 .1  У гол овн ого кодекса  

Р оссий ск ой  Ф едерации.

П рилож ение: Т аблица сопоставления парам етров и характеристик, 

указанны х в ком плекте регистрационной докум ентации , с  парам етрам и и  

характеристикам и образц ов вы явленного м еди ци н ск ого и здел ия, а такж е 

ф отои зобр аж ен ие вы явленного м еди ци н ск ого изделия на 23 л. в 1 экз.

А .В . С ам ойлова



от 10 ШШ1
П рилож ение к письм у Росздоавнадзораие к письм у госздравнад:

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

выявленного м едицинского изделия

Сравниваемые
сведения/параметры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
№ РЗН 2019/9231 от 15.11.2019, 
срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Наименование
медицинского
изделия

Наименование приведено в РУ № РЗН
2019/9231 от 15.11.2019 г.:
«Одежда медицинская многоразового 
применения в комплектах по ТУ 14.12.30- 
104-99266507-2019».
Информация о представленном изделии в 
КРД к РУ отсутствует.

На потребительской упаковке: 
«Комбинезон, Tyvek»

Вариант
исполнения

Варианты исполнения приведены в 
приложении к РУ № РЗН 2019/9231 от 
15.11.2019 г. (см. Приложение 1). 
Информация о представленном изделии в 
КРД к РУ отсутствует.

На потребительской упаковке 
изделия указано:
«500 Xpert, 2XL»
Информация из ТУ
99266507-2019:

14.12.30-104-
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Информация о представленном 
размере изделия в КРД к РУ 
отсутствует.

Наименование и
адрес
производителя

Наименование и адрес 
указаны в РУ № РЗН

производителя
2019/9231 от

15.11.2019г.:
Общество с ограниченной
ответственностью «Лаборатория
Технологической Одежды» (ООО 
«Лаборатория Технологической Одежды»), 
Россия, 456300, Челябинская область, 
г. Миасс, Тургоякское ш., д. 1, корп. 27а, 
офис 301

На потребительской упаковке
изделия указано:
«Дюпон де Немур (Люксембург) 
С.а.р.л Ру Женераль Паттон L- 
2984 Люксембург (DuPont de 
Nemours (Luxemburg) S.ar.l DuPont 
Personal Protection L-2984 
Luxemburg, Произведено в 
Камбодже (Made in Cambodia)»

Номер и дата
регистрационного
удостоверения

№ РЗН 2019/9231 от 15.11.2019 наИнформация не указана 
потребительской упаковке.
Сведения о дате и номере РУ 
отсутствуют



сравниваемые
сведения/параметры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
№ РЗН 2019/9231 от 15.11.2019, 
срок действия не ограничен)

Образцы выявленного
медицинского изделия

Маркировка Информация из ТУ 14.12.30-104-99266507- 
2019:
«Каждая потребительская упаковка должна 
быть снабжена этикеткой, на котором 
печатным способом должно быть указано:
- наименование и адрес предприятия- 
изготовителя;

графический символ предприятия- 
изготовителя;
- составы комплектов;
- состав комплекта, с указанием ткани, 
размера изделий и роста;
- обозначение настоящих технических 
условий;
- количество изделий в комплекте;
- единица измерения;
-LOT;
- дата выпуска;
- артикул;
- условия хранения и транспортирования;
- пприховой код товара (при его наличии);

номер и дата Регистрационного 
удостоверения;
- знак сертификации (при наличии);
- символ «Верх»;

символ «хрупкое, обращаться 
осторожно»;
- символ «Беречь от влаги».
Примечание - допускается наклеивание 
манипуляционных знаков, выполненных 
типографским способом»________________

На потребительской упаковке 
:азано:

Маркировка Информация из ТУ 14.12,30-104-99266507- 
2019:
«На вшивном ярлыке должны быть указаны 
следующие реквизиты:

графический символ предприятия- 
изготовителя;
- артикул;
- размер/рост;
- ткань;
-LOT;
- дата выпуска;
- цвет;
- символ «Биологический рисю>;»_________

Ярлык наклеен на внутреннюю 
часть комбинезона.



сравниваемые
сведения/параметры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
№ РЗН 2019/9231 от 15.11.2019, 
срок действия не ограничен)

Образцы выявленного
медицинского изделия

Кратность
применения

Наименование приведено в РУ № РЗН
2019/9231 от 15.11.2019 г.:
«Одежда медицинская многоразового 
применения в комплектах по ТУ 14.12.30- 
104-99266507-2019»

На изделии указано:
«Не использовать повторно»

Срок годности На потребительской упаковке: 
«см. Инс

Информация из ТУ 14.12.30-104- 
99266507-2019:
«не более 2 лет с даты отгрузки»

«материал может сохранять свои 
физические и защитные свойства на 
протяжении 10 лет»



Фотографические изобршкшия образца изделия

Фотографическое изображение I -В ш ш н и й  вид иядаввдуальной упаковки (сторона 1)



Фотог{:шф||Чвскос взо€̂ [шжсжне 2 —Внешний внд шщнвндушшной упйкожкн {стсфоян 2)



<1нутографич«жое изо%>ажение 3 -  Внешний вдд марсирошш иидивидуапьвой упаковки



Фотографическое изображение 4  -  Вншпвий шед образца (страт 1)



Фотснрафическое яжбражш яе S -  Внешний ввд обр^вца (сториэна 2)



Фотографичесяхю изображение 6 -  Яртт



Фотографическое изо^южение 7—1№струю|1ш в шшжеивсщ вще



Фотографическое изображение 8 — Инструкция в сложенном айда
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Фшог1мфяческое изоф аж енис 9 -  Инефугаюя



Фотографйчесясое ш ображение 10 -  Инструкция



Ф отографтеское изображение 11 -  № егрукциа



Ф аш г^|ф|1ческое изображение 12 -Ш спрукщ ш



Фотофафическое ш оф аж еш е 13 -  Иасфукщш



Фотографическое иж>браясеш1е 14 -  Инструкция



Фотографическое изображение 15 -  Инструкция



Фотографнческос иэо^>ажение 16 -  Инструкция



Фотографическое изображение 17 -  Инструкция



Фотографическое изо^мжение 18 ~  Инструкция






