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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 Самарской области 

в обращении недоброкачественного медицинского изделия:

«ЛЕЙКОПЛАСТЫРЬ медицинский фиксирующий по ТУ 9393-004-56334457- 

2007, на тканевой основе, 2 см х 500 см», партия 310719, дата производства 

08.07.2019г., использовать до 08.07.2022г., производства ООО «Лейко», Россия, 

регистрационное удостоверение от 25.10.2007 № ФСР 2007/01017, 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 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 незарегистрированных медицинских изделий согласно 

статье 238.1 Уголовного кодекса Российской Федерации.

Приложение:

- таблица сопоставления параметров и характеристик на 1 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова



Приложение к письму Росздравнедзора 
от ^ /о Ы  .

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

выявленного медицинского изделия

Сравниваемые
сведения/
параметры

Комплект
регистрационной документации  
(регистрационное удостоверение 
от 25.10.2007 №  ФСР 2007/01017, 

срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия 
(условное обозначение 
образцов: А, В, С, D , Е)

М асса, м м

24±1,5

Типоразмер 2x500

Образец А: 15,19 г 
Образец В: 14,88 г 
Образец С: 14,97 г 
Образец D: 14,95 г 
Образец Е: 15,07 г

Д и ам етр  п л асты р я  
с катуш кой , м м

50 + 1 ,0

Образец А: 48,26 мм 
Образец В: 47,06 мм 
Образец С: 47,31 мм 
Образец D: 47,55 мм 
Образец Е: 47,14 мм

Ш ири на, м м

20±0,5

Образец А: 19,48 мм 
Образец В: 19,20 мм 
Образец С: 19,42 мм 
Образец D; 19,42 мм 
Образец Е: 19,26 мм

Д л и н а, м м

5 0 00± 5 ,0

Образец А :4720 мм 
Образец В:4676 мм 
Образец С:4692 мм 
Образец D:4753 мм 
Образец Е:4721 мм

С редн и й  срок  
годности

С р ед н и й  ср о к  го д н о сти  п л асты р ей  
д о л ж ен  б ы ть  н е  м ен ее  5 лет.

С о гл асн о  м ар ки р о вке : 3 го д а

М ар ки р о вка Н а  эти кетке , н ан есен н о й  н а  н аруж н ую  
сто р о н у  гр у п п о в о й  у п ако вки , д о л ж н о  

б ы ть  указан о :
- н аи м ен о в ан и е  п р едп р и яти я- 

и зго то ви тел я  и л и  его  то в ар н ы й  зн ак ;
- н аи м ен о в ан и е  и зд ели я;

- о б о зн ач ен и е  н асто ящ и х  тех н и ч ески х  
усл о ви й ;

- д а т а  и зго то вл ен и я  и  н о м ер  п арти и ;
- ти п о р азм ер  п ласты ря;

- ср о к  го д н о сти  издели я;
1 - ш там п  О Т К .

В  м ар к и р о в к е  гр у п п о в о й  тар ы  
о тсу тств у ет  д а т а  и зго то вл ен и я , 
н о м ер  п а р ти и  и  ш там п  О Т К


