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Российской Ф едерации

Ф едеральная служ ба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертного заклю чения Ф Г Б У  «В Н И И И М Т » Росздравн адзора сообщ ает о выявлении 
территориальным органом  Росздравн адзора по Ч уваш ской  Республике в обращ ении 
недоброкачественного медицинского изделия: «С ал ф етка антисептическая стерильная 
спиртовая (70%  этиловый спирт), ТУ  9393-001-56176857-2015, разм ер: 60 х  100 м м », 
партия 25237, прои зводства О О О  «А ван гард », Россия, регистрационное удостоверение 
№  РЗН 2016/4620 от 21 .11 ,2016  (далее -  М едицинское изделие), в связи с 
несоответствием  требованиям  технической документации производителя, 
содерж ащ ейся в комплекте данной регистрационной документации, в  части 
проверенных характеристик (см . приложение).

Ф едеральная служ ба по надзору в сфере здравоохранения предлагает субъектам 
обращ ения медицинских изделий провести проверку наличия в обращ ении 
М едицинского изделия, в установленном порядке провести мероприятия по 
предотвращ ению  обращ ения на территории Российской Ф едерации М едицинского 
изделия и о результатах проинф ормировать соответствую щ ий территориальный орган 
Росздравнадзора.

Территориальны м органам  Росздравнадзора провести мероприятия в соответствии 
с порядком, предусмотренны м А дминистративны м реглам ентом  Ф едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения по исполнению государственной функции по 
контролю за  обращ ением  медицинских изделий, утверж денны м приказом М инздрава 
России от 05.04 .2013 №  196н.

За наруш ения в сф ере обращ ения медицинских изделий предусмотрена 
административная ответственность согласно статьям  6.28 и 6 .33  «К од екса  Российской 
Ф едерации об адм инистративны х правонаруш ениях», а  такж е установлена уголовная 
ответственность за  обращ ение фальсифицированны х, недоброкачественны х и 
незарегистрированны х медицинских изделий согласно статье 238.1 У головного кодекса 
Российской Ф едерации.

Приложение:
- таблица сопоставления парам етров и характеристик на 1 л. в  1 экз.

Руководитель М .А. М урашко
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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 
No РЗН  2016/4620 о т  21.11.2016, срок 

действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Технические Общая масса - (2,0 ± 0,06) г. А - 1,766 г;
требования В - 1,780 г; 

С - 1,777 г; 
D- 1,767 г; 
Е- 1,772 г.

Маркировка Символ - по гост Р ИСО 15223-1 и
Символ: не 
соответствует.

ГОСТРИСО 15223-2.
BTDILC П

Должна содержать следующие Указания по утилизации
данные:
- указания по утилизации.

отсутствуют.


