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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании экспертного 
заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о выявлении 
территориальным органом Росздравнадзора по Ростовской области в обращении 
недоброкачественного медицинского изделия:

«Салфетки марлевые медицинские стерильные по ТУ 9393-006-10715071-2014, 
45см х 29см», арт. 6498/21, дата стерилизации/партия: 4кв. 2018г/33421, производства 
ООО «Хлопчатобумажная компания «Навтекс», Россия, 155830, Ивановская обл., 
Кинешемский р-н, г. Наволоки, ул. Промышленная, д. 1, сопровождаемого сведениями 
о регистрационном удостоверении № РЗН 2015/2554 от 18.12.2015, срок действия 
не ограничен (далее -  Медицинское изделие), в связи с несоответствием требованиям 
технической документации производителя, содержащейся в комплекте данной 
регистрационной документации, в части проверенных характеристик (см. приложение).

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 Росздравнадзора.

Территориальным органам Росздравнадзора провести мероприятия в соответствии 
с порядком, предусмотренным Административным регламентом Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения по исполнению государственной функции по 
контролю за обращением медицинских изделий, утвержденным приказом Минздрава 
России от 05.04.2013 № 196н.

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 на 3 л. в 1 экз. /

Руководитель М.А. Мурашко
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Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов выявленного

медицинского изделия

С р а в н и в а е м ы е
с в е д е н и я /
п а р а м е т р ы

К о м п л е к т  р е ги с т р а ц и о н н о й  
д о к у м е н т а ц и и  

(р е ги с т р а ц и о н н о е  
у д о с т о в е р е н и е  

№ Р З Н  2 0 1 5 /2 5 5 4  от  
1 8 .12 .2015 ,

с р о к  д е й с т в и я  н е  о гр а н и ч ен )

О б р а зц ы  в ы я в л е н н о го  м е д и ц и н с к о го  
и зд е ли я

п. 1.4.1 ГОСТ 16427- 
93

К о м п л е к т ы  са лф ет о к , 
п р е д н а зн а ч е н н ы е  для  

с т е р и ли за ц и и , у п а к о в ы в а ю т  
д в у м я  с п о с о б а м и : 1 -й  с п о с о б  - 

к о м п л е к т  с а л ф е т о к  с к р е п ля ю т  
п о л о с к о й  из п ер га м ен т а , 

п о д п е р га м е н т а  и ли  
н е о к р а ш е н н о й  о б е р т о ч н о й  

б ум аги , н а р у ж н ы й  к о н е ц  
п о л о с к и  п р и к ле и ва ю т , за т е м  

к о м п л е к т  за в е р т ы в а ю т  в  
п о д п е р га м е н т н у ю  о б о л о ч к у  в  

п о л т о р а  о б о р о т а , б о к о в ы е  
с т о р о н ы  о б о ло чки , 

с л о ж е н н ы е  т р е у го льн и к о м , 
за ги б а ю т  во вн ут р ь , 

о б м а т ы в а ю т  н и т к о й  
т о л щ и н о й  100  т е к с  и ли  50  т е к с  

к о л ь ц е о б р а зн о  в д ва  
о б о р о т а  и т у го  за в е р т ы в а ю т  
вм е с т е  с  н и т к о й  в  н а р у ж н у ю  
о б о л о ч к у  и з  п е р га м е н т а  в  д в а  

о б о р о т а  т ак, ч т о б ы  о б о ло ч к а  
со  в с е х  с т о р о н  и м ел а  н е  м е н е е  

д в у х  с л о е в  п е р га м е н т а , а  
п р о д о л ь н ы е  ее  к р а я  з а ­

х о д и л и  д р у г  н а  д р у га  не  м е н е е  
чем  н а  2 см. К о н е ц  н и т к и  

вы в о д я т  н а р у ж у  
н а  3 -4  см. П р о д о л ь н ы й  к р а й  

о б о л о ч к и  п р и к л е и в а ю т  к  
п е р в о м у  с ло ю  п е р га м е н т а . Н а  
т о р ц а х  к о м п л е к т а  п е р га м е н т  

с к л а д ы в а ю т  к о н в е р т н ы м  
с п о с о б о м  и п р и к ле и ва ю т . 

К о м п л е к т  п о  д ли н е  о к ле и ва ю т

Представленные образцы салфеток 
медицинских марлевых по 5 штук, 

скреплены полиэтиленовой 
полоской, вложены в 

полиэтиленовую упаковку, 
заваренную по длине и с двух 

концов.



п. 1.4.4 ГОСТ 16427- 
93

п. 1.5.1 ГОСТ 16427- 
93

б а н д е р о ль ю  из п ер га м ен т а , 
п о л н о с т ь ю  за к р ы в а ю щ е й  

с к л а д к и  п е р га м е н т а  н а  т орцах .
2 -й  с п о с о б  - к о м п ле к т  

с а л ф е т о к  с к р е п л я ю т  п о л о с к о й  
из п е р га м е н т а , п о д п е р га м е н т а  
и ли  н е о к р а ш е н н о й  о б е р т о ч н о й  

б ум аги , н а р у ж н ы й  к о н е ц  
п о л о с к и  п р и к ле и ва ю т , за т е м  

к о м п л е к т  о б м а т ы в а ю т  
н и т к о й  т о л щ и н о й  5 0  и ли  100  

т е к с  и за в о р а ч и в а ю т  в  
п е р га м е н т н у ю  о б о л о ч к у  в  

п о л т о р а  о б о р о т а . Т о р ц о вы е  
к р а я  п е р га м е н т а  за ги б а ю т  и 

н а к л а д ы в а ю т  н а  к о м п ле к т  
са лф ет о к . Н а  за гн у т ы е  кр а я  
о б о л о ч к и  п о  д л и н е  и ш и р и н е  

н а н о с я  р а в н о м е р н о  с ло й  к ле я  и 
п р о д о л ж а ю т  за в о р а ч и в а т ь  до  
т е х  пор, п о к а  о б о л о ч к а  н е  с о ­

с т а в и т  д в а  с  п о л о в и н о й  
о б о р о т а . О б о ло ч к а  д о лж н а  

и м ет ь  со  в с е х  с т о р о н  не  
м е н е е  д в у х  с л о е в  п е р га м ен т а . 

К о н е ц  н и т к и  д о лж е н  б ы т ь  
в ы в е д е н  н а р у ж у  н а  3 -4  см. 
З а т е к а н и е  к ле я  во в н у т р ь  

п е р в о го  с ло я  п е р га м е н т н о й  
о б о л о ч к и  не  д о п уска ет ся . 

У п а к о вк а  к о м п л е к т о в  д о лж н а  
о б е с п е ч и в а т ь  ст е р и льн о с т ь .

Упакованные салфетки и 
отрезы должны 

иметь размеры, указанные в 
таблице 3

Наименова- 
ние изделий

Размеры, см
Длина Ширина Толщина

Салфетки 
стерильные 
45x29 см

12,0 ± 
0,5 5,5 ±0,5 3,54:0,5

Н а  б а н д е р о л я х  и на  
п е р га м е н т н о й  о б о ло ч к е  

к о м п л е к т а  д о л ж н ы  б ы т ь  
н а п е ч а т а н ы  т и п о гр а ф с к и м  

с п о с о б о м :
-н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я -  

и зго т о в и т е л я  и е го  т о в а р н ы й  
зн а к ;

- н а и м е н о в а н и е  и зд елия;  
_____ - с т е р и л ь н ы е  и ли_____

А - (18,5 х 8,7 х 4,3) см; 
В - (18,8 х 8,6 х 4,5) см; 
С - (18,5 х 8,4 х 4,3) см; 
D - (18,6 х 8,6 х4,4) см.

При распространении изделия на 
соответствие требованиям ГОСТ 

16427-93, отсутствует обозначение 
настоящего стандарта



н е с т е р и льн ы е ;
- р а з м е р  и зд ели я;

- к о л и ч е с т в о  и зд ели й ;
- д а т а  и зго т о в л е н и я  (год,

к ва р т а л  - для
с т е р и л ь н ы х  и зд елий , го д  - для  

н е с т е р и л ь н ы х  и зд ели й );
- с р о к  го д н о с т и  (для  

с т е р и л ь н ы х  и зд ели й );
- о б о зн а ч е н и е  н а с т о я щ е го

ст а н д а р т а .
Д л я  с т е р и л ь н ы х  с а л ф е т о к  

д о лж н о  б ы т ь  у к а за н о :
".Н и т к о й  р а з о р в и  о б о ло чк у" . 

П р и м е ч а н и я :
1 С ло во  "ст ер и льн ы е  " ш и  

" н е с т е р ш ь н ы е  " 
д о л ж н о  б ы т ь  в ы в е д е н о  

к р у п н ы м  ш р и ф т о м  
ш и  д р у ги м  цвет ом .

2  В  р е к в и з и т  "р а зм ер  и зд е л и я "  
в к л ю ч а ю т с я  р а з м е р ы  с а л ф е т к и  

в с а н т и м е т р а х  и к о л и ч е с т в о  
с л о е в  в о д н о м  изделии .


