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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 Забайкальскому краю в 
обращении недоброкачественного медицинского изделия «Салфетка спиртовая 
антисептическая из нетканого материала, нестерильная по ТУ 9393-005-70224340-2014 
(70% изопропиловый спирт) Размер 30x65 мм», партия 10, дата производства 3 кв. 2018, 
производства ООО «Фарм-Глобал», Россия, 101000, Москва, ул. Мясницкая, д. 30/1/2, 
стр. 2, сопровождаемого сведениями о регистрационном удостоверении
№ РЗН 2017/5959 от 19.07.2017, срок действия не ограничен (далее -  Медицинское 
изделие), не соответствующего требованиям технической документации
производителя, содержащейся в комплекте данной регистрационной документации 
(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: на 1 л. в 1 экз.

Руководитель М.А. Мурашко



Приложение к письму Росздравнадзора 
от № С Н и  -  ^ ¥ 5 ^ / f S  .

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

выявленного медицинского изделия

С равниваем ы е
сведения/парам ет ры

К ом плект  регист рационной  
докум ент ации

(регист рационное удост оверение  
№  Р З Н 2017/5959 от 19.07.2017)

О бразцы  вы явленного  
м ед и ц и н ско го  изделия

Разм еры  салф ет ки Р азм еры  салф ет ки долж ны  
бы т ь;
(30±3) м м  X (65±5) м м ;
(56±5) м м  X (65±5) м м ;
(60±5) м м  X (100±10) м м ;
(65±5) м м  X (70±5) м м ;
(1 0 0 ± 1 0 ) м м  X (1 0 0 ± 1 0 ) м м ;
(1 10±10) м м  X  (1 10±10) м м ; 
(110±10) м м  X (125±10) м м ; 
(135±10) м м  X (185±10) мм.

И зм еренны е значения;  
А - 58 м м  X  61 м м ;
В  - 59 м м  X 63 м м ;
С  - 58 м м  X 61 м м ;
D  - 60 м м  X 64 м м ;
Е -  59 м м  X 62 м м

М аркировка Н а  индивидуальной  уп аковке  
салф ет ки  долж но бы т ь указано;
- дат а  изгот овления (месяц, 
год);
- - ном ер  парт ии;

Д а т а  изгот овления  
предст авлена  в виде  
кварт ал, год.
Н а  индивидуальной  уп аковке  
ном ер  парт ии  от сут ст вует


