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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 Карачаево-Черкесской 
Республике в обращении недоброкачественного медицинского изделия «Салфетки 
марлевые стерильные 16 см х 14 см двухслойные 10 шт., ГОСТ 16427-93», партия С2912, 
дата стерилизации 4 кв 18, производства ООО «Эвтекс», Россия, 153025, г. 14ваново, 
ул. Тимирязева, д. 1, регистрационное удостоверение от 15.11.2014 № ФСР 2007/01316, 
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.

М.А. Мурашко



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

выявленного медицинского изделия

Приложение к письму Росздравнадз^а
о т  №  о 9 и - V IM 'S / / S .

Сравниваемые
сведения/парам

етры

Комплект  регист рационной  
документации

(регист рационное удост оверение  
от 15.11.2014 №  Ф СР 2007/01316, срок  

действия не ограничен)

Комплект ы салфеток, предназначенные 
для стерилизации, упаковы ваю т  двумя  
способами:
1- й сп особ  - комплект салфет ок  
скрепляют полоской из пергамента, 
подпергам ент а или неокраш енной  
оберт очной бумаги, наруж ный конец  
полоски приклеивают, зат ем  комплект  
заверт ы ваю т  в подпергамент ную  
оболочку в полт ора оборот а, боковы е  
ст ороны  оболочки, слож енные 
т реугольником, загибаю т  вовнутрь, 
обм ат ы ваю т  ниткой толщиной 100 
т екс или 50 т екс кольцеобразно в два  
оборот а и т уго заверт ы ваю т  вмест е с 
ниткой в наруж ную  оболочку из 
пергам ент а в два оборот а так, чтобы  
оболочка со всех ст орон имела не м енее  
двух слоев пергамент а, а  продольные ее  
края заходили друг на друга  не м енее  
чем на 2 см. Конец нитки выводят  
н аруж у на 3-4  см. П родольный край  
оболочки приклеивают к первом у слою  
пергамент а. Н а т орцах комплекта 
пергамент  складываю т  конвертным  
способом  и приклеивают. Комплект по 
длине оклеивают  бандеролью  из 
пергамент а, полностью закры ваю щ ей  
складки пергамент а на торцах.
2- й сп особ  - комплект салфет ок  
скрепляют полоской из пергамента, 
подпергам ент а или неокраш енной  
оберт очной бумаги, наруж ный конец  
полоски приклеивают, зат ем комплект
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обм ат ы ваю т  ниткой толщиной 50 ш и  
100 т екс и заворачиваю т  в 
пергамент ную  оболочку в полт ора  
оборот а. Торцовые края пергамент а  
загибаю т  и накладывают  на комплект  
салфет ок. Н а загнут ы е края оболочки  
по длине и ширине нанося равном ерно  
слои клея и продолж аю т  заворачиват ь  
до тех пор, пока оболочка не составит  
два с половиной оборот а. Оболочка  
долж на иметь со всех ст орон не м енее  
двух слоев пергамента. Конец нитки 
долж ен быт ь выведен наруж у на 3-4  
см. Зат екание клея вовнут рь первого  
слоя пергамент ной оболочки не 
допускает ся.
Упаковка комплектов долж на  
обеспечиват ь ст ерш ьност ь.


