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О медицинском изделии, не включенном 
в Государственный реестр медицинских 
изделий и организаций (индивидуальных 
предпринимателей), осуществляющих 
производство и изготовление медицинских изделий»

Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям 
территориальных 

органов Росздравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении территориальным органом Росздравнадзора по Республике Северная 
Осетия-Алания в обращении варианта исполнения медицинского изделия 
«Самоклеющаяся пластырная повязка Т-Пор АйВи с разрезом посередине с не 
прилипающей к ране впитывающей подушечкой 6x8 cm», производства 
Великобритания (далее -  Медицинское изделие), сведения о котором отсутствуют в 
Государственным реестре медицинских изделий и организаций (индивидуальных 
предпринимателей), осуществляющих производство и изготовление медицинских 
изделий (незарегистрированного медицинского изделия) (см. приложение).

Медицинское изделие сопровождено сведениями о регистрационном удостоверении 
от 23.06.2008 № ФСЗ 2008/01959, выданного на медицинское изделие «Лейкопластырь 
медицинский фиксирующий на полимерной, шелковой, нетканой, тканевой основах», 
производства «ФармЛайн Лимитед», Великобритания.

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 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 незарегистрирова1’ных медицинских изделий согласно 
статье 238.1 Уголовного кодекса Российской Федерации.

Приложение: на 2 л. в 1 экз.

Руководитель А.В. Самойлова
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Таблица сопоставления параметров и xaj'aKTepHCTHK, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия
С равниваем ы е

сведения/парам ет
р ы

К ом плект  регист рационной  
докум ент ации

(регист рационное удост оверение  
23 .06 .2008  №  Ф С З 2008/01959)

О бразцы  вы явленного  
м едицинского  изделия

Н аим енование
медиг{инского
изделия

Л ейко п ла ст ы р ь м едицинский  
ф иксирую щ ий  на  полим ерной, 
ш елковой, нет каной, т каневой  основах

С ам оклеящ аяся пласт ы рная  
повязка  Т-П ор А й В и  с 
р а зр езо м  посередине с  не  
прилипаю щ ей  к  ране  
впит ы ваю щ ей  подуш ечкой

П ласт ы рь м едицинский  ф иксирую щ ий  
M aster U N I («М аст ер Ю Н И »): на  
п олим ерной  основе, ш елковой основе, 
нет каной  основе, т каневой  основе».

С ам оклеящ аяся пласт ы рная  
повязка  Т-П ор А й В и  с 
р а зр езо м  посередине с не 
прилипаю щ ей  к  р ане  
впит ы ваю гцей подуш ечкой

Х аракт ерист ики
изделия

Д а н н ы е  о воздухопроницаем ост и  
поверхност и  от сут ст вую т

В оздухопрон  ицаем ая  
поверхност ь

М ет од
ст ерилизации

С т ерильно  Е О  (ст ерилизация эт илен  
оксидом )

П ласт ы ри  ф иксирую щ ие  
пост авляю т ся
нест ерильны м и и 
ст ерильны м и.
С пособ  ст ерилизации  не 
указан



Выявленные образцы медицинского изделия


