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Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Роездравнадзора сообщает о 
выявлении территориальным органом Роездравнадзора по г. Москве и 
Московской области в обращении недоброкачественного медицинского изделия 
«Салфетка спиртовая антисептическая из нетканого материала, стерильная по 
ТУ 9393-002-68845281-2013, размер 30x60 мм», дата производства 1 кв. 2020, 
производства ООО «Фармэль», Россия, 127644, г. Москва, ул. Клязьминская, д. 11, 
корп. 3, стр. 1, регистрационное удостоверение от 14.05.2019 № РЗН 2014/1695, 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 Роездравнадзора.

Территориальным органам Роездравнадзора 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 
у с тан о в л ен а  у го л о в н ая  о тв етствен н о сть  за  о б р ащ ен и е  ф ал ьси ф и ц и р о в ан н ы х , 
недоброкачественных и незарегистрированных медицинских изделий согласно 
статье 238.1 Уголовного кодекса Российской Федерации.



Приложение к письму Росздравнадзора

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

выявленного медицинского изделия

Сравниваемые
сведения/парамет ры

Комплект регист рационной  
документации

(регист рационное удост оверение  
от  1 4 .0 5 .2 0 1 9 No Р З Н 2014/1695, 

срок действия не ограничен)

О бразцы  выявленного  
м едицинского изделия

Габаритные
размеры , мм

30  X 60 мм Разм еры  салфет ок:
59 м м х  66  мм  
б О м м х  6 7 мм
60 м м  X  65 мм  
58 м м  X  67  м м  
5 8 м м х  6 8 м м


