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Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения сообщает о 
выявлении территориальным органом Росздравнадзора по Владимирской области в 
обращении незарегистрированного медицинского изделия:

«Комбинезон одноразовый, изготовлено в соответствии с ТР ТС 019/2011, 
размер XXL», производства ФКУ ИК-3 ГУФСИН России по Иркутской области, 
Россия (см. приложение).

Медицинское изделие сопровождается сведениями о регистрационном 
удостоверении от 11.06.2020 № РЗЫ 2020/10820, выданном на медицинское изделие 
«Комбинезон из нетканых материалов одноразового использования по ТУ 32.50.50- 
095-08830505-2020», производства ФКУ ИК-3 ГУФСИН России по Иркутской 
области, 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



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 5 л. в 1 экз., 
- фотоизображения выявленного медицинского изделия на 2 л. в 1 экз.
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Приложение 
к письму Росздравнадзора

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

выявленного медицинского изделия

Сравнива­
емые
сведе-

ния/пара-
метры

Н аим енова­
ние
изделия

Внешний
вид

Типораз­
мер

Размеры

Комплект регистрационной доку­
ментации (регистрационное удо­
стоверение от 11.06.2020 № РЗИ 

2020/10820 срок действия ие огра- 
ничсн)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

К ом бинезон  из нетканы х м атериалов од­
норазового использования в вариантах 
исполнения по ТУ 32.50.50-095- 
08830505-2020
Рукава втачные, с верхним швом.

Готовые комбинезоны должны быть 
очищены от ниток и другого 
производственного мусора.

Р;пмср

170.П6- 176.182- 182.188- 188.19-1-

96.100 ИИ.108 , 112.110 120.124

И зм ерения готовы х комбинезонов 
долж ны  соответствовать измерениям, 
указанны м  в таблице 2 ТУ и на рисунке 
3 ТУ.
Т абли ца 2

i  ^

i’.m iv p

- а Г б -  176.182- 182,IKK- 188,194-

9о ,|пИ  ИМ.Ю К 112,М б 120,П 4

5 I
11' i

,1 KnviAimc я
I и>|\|ООИМ.

. I ПИК1 .
i  l ll iip m o i

lllH p m ia  кпм биис- 
пау!яж11пге,1иг1

К ом бинезон одноразовы й, 
изготовлено в соответствии 
с Т Р  ТС 019/2011

Верхний шов рукава отсутствует, 
рукав не является втачным

Представленные образцы не очищены 
от ниток и другого производственного 
мусора.

XXL (56-58) = 112-118, рост не указан

И зм еренны е значения не соответствую т 
значениям и, указанны м  в ТУ 32.50.50-095- 
08830505-2020

Д ли н а ком бинезона
от угла  плечевого
ш ва и горловины  до низа, см

А1 165,4

А2 163,0

АЗ 163,8

А4 165,4

А5 165,2

Ш ирина ком бинезона на 
уровне глубины  проймы, см

А1 63,7

А2 63,1

АЗ 62,6

А4 63,5

А5 62,3

АЗ
Д лина рукава с плечом, см 

82,1



Размеры  ш вов

Комплект регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение от 

11.06.2020 № РЗН 2020/10820 срок 
_________действия не ограничен)_________

К ачество швов,
технология
изготовления

С оединени е плечевы х срезов, срезов 
рукавов, средн их  срезов ком бинезона и 
кап ю ш она вы полняю т стачны м  ш вом 
ш ириной 1,0 см.

П ередн ие срезы  половин ком бинезона 
п одгибаю т на 1,0 см и 
настрачи ваю т на застеж ку-м олнию  
строчкой  на расстоянии 0,5-0,7 см от 
подогнутого  края, располагая его встык 
со звеньям и  молнии.
К апю ш он втачиваю т в горловину швом 
ш ириной 1,0 см , огибая припуском по 
лицевом у вы резу концы  застеж ки- 
молнии.

Ш ирина рукава на уровне 
глубины  пройм ы , см

А1 36,9
А2 40,4
АЗ 40,6
А4 39,9
А5 39,2

Ш ирина ком бинезона 
на уровне среднего  ш ва, см

А1 35,6
А2 40,2

АЗ 39,1
А4 39,3
А5 39,6

Д ли н а по ш аговом у ш ву, см
А1 77,4
А2 77,0
АЗ 75,2
А4 77,2
А5 77,6

Ш ирин а стачного  ш ва, см
А1 _______________U6______________
А2 1,1
АЗ 2,2
А4 1,8
А5 1,2

П одогнуты й край переднего 
среза, см

А1 0,7
А2 1,1
АЗ 1,8
А4 1,4
А5 1,3

Расстоян ие от подогнутого 
края, см

А1 1,4
А2 0,4
АЗ 2,4
А4 1,3
А5 1,6

Ш ирина втачивания 
кап ю ш она в горловину, см

А1 1,4
А2 1,1

__ АЗ 1,6



Расстояние
среза
тесьмы

от
до

Комплект регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение от 

11.06.2020 № РЗН 2020/10820 срок 
_____ действия не ограничен)_____

А4 1,3
А5 1,3

Э ластичную  тесьм у  по талии спинки, по 
низу рукавов и брю к настрачиваю т на 
изнаночную  сторону деталей накладны м 
ш вом, располагая тесьм у на расстоянии 
0,5 см от среза  детали.

Р асстояние от среза до 
тесьм ы , см

А1 2,4

А2 0.8

АЗ U
А4 1,3
А5 1,9

К ачество
изготовления

У паковка

П ередние срезы  половин ком бинезона 
подгибаю т на 1,0 см и 
настрачи ваю т на застеж ку-м олнию  
строчкой  на расстоянии 0,5-0,7 см от 
подогнутого  края, располагая его встык 
со звеньям и молнии.
К апю ш он втачиваю т в горловину ш вом 
ш ириной 1,0 см , огибая припуском  по 
лицевом у вы резу концы  застеж ки- 
м олнии.

м олния на расстоянии 18 см не 
ю чена к ком бинезону

С лож енн ы й ком бинезон упаковы ваю т в 
ин ди видуальн ую  упаковку — закры ты й 
со  всех сторон  пакет из полиэтиленовой 
пленки по ГО С Т 10354

в индивидуальны е 
3-х  сторон, с 4-й

О бразцы  упакованы  
пакеты , закры ты е с 
запаяны .
П акеты  запаяны  недоброкачественно
И м еется н езап аян н ыи участок

М аркировка У п аковочны й ярлы к долж ен содерж ать 
следую щ ие реквизиты :

М арки ровка нанесена не в полном  объем е

сокращ енное наименование и 
м естон ахож ден ие изготовителя (город, 
область или край), ю ридический адрес

О тсутствует.

-обозначение технических  условии; О тсутствует.



Комплект регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение от 

11.06.2020 № РЗН 2020/10820 срок 
_________действия не ограничен)_________
- «для одноразового  использования»; О тсутствует.

- «нестерильно»; О тсутствует.

- индекс м еста производства; О тсутствует.

условия хранения; О тсутствует.

- ном ер партии м едицинского изделия; О тсутствует.

ном ер и дата  регистрационного 
удостоверени я;

О тсутствует.

Н а лицевой  или оборотной стороне 
уп аковочн ого  ярлы ка проставляю т 
ш там п с указанием  номера контролера 
О ТК . _______________

Ш тамп с номером  кон тролера О ТК 
отсутствует.

Н аличие
деф ектов

П оверхность изделий не долж на иметь 
внеш них деф ектов в виде пятен, 
посторонн их  вклю чений, разры вов и 
д руги х  м еханических повреж дений.

И зделия долж ны  иметь ровно 
обрезан ны е края, без перекосов и 
деф орм аци й

В неш ние деф екты  присутствую т: 
загрязнения, посторонние вклю чения, 
необрезанны е концы  нитей, стянуты е 
ш вы. И зделия им ею т неровно обрезанны е 
края и перекосы .

П оверхностная
плотность

\J

Д опустим ое отклонение значения 
поверхностной  плотности материала; ±  5 
%.

S  ■ ' ' I :
Плотность *40 г/м^

П оверхностная плотность, г/м"
А1 35,2
А2 36Д
АЗ 34,9
А4 35,0



Сравниваемые
сведения/парам

етры

Комплект регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение от 

11.06.2020 № РЗН 2020/10820 срок 
действия не ограничен)

Срок
годности/гаран 
тайный срок 
годности

Гарантийный срок годности - 3 года с 
даты изготовления

А5 36,3

Срсж хршсшш: 5 !ш .
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Приложение 
к письму Росздравдадзора 

№  о - / ( ^  ^ 6 / оЫ у

Фотоизображение выявленного медицинского изделия и его маркировки

Внешний вид (постороннее включение в материале изделия)
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Приложение 
к письму Росзд^^надзора

Фотоизображение маркировки выявленного медицинского изделия

К ом ^ш езш ! оятразишвый
М я г п ^ з и ш е : С 11Ш «6о и д  «

С о с х а в и  и ш н и :  1 1 Ю %  п о ш ш щ ж т м м е ы  

Плотность 40 
Р ж и тр : Х Х Ь  (56^5в)
Изгсггоале1ш в соотвепгшм и с 
ТР Т С  019/2011
Дата лрсэас1В43!Дсти.а: Янвврь. 2021 
С р с ж  х р ш ю ш ж :  5 л е г т .

С д е л а н о  в  Р о с с и и
i t


