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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 г. Москве и Московской 
области в обращении недоброкачественного медицинского изделия «Пакет для 
сбора, хранения и утилизации медицинских отходов ТУ 9398-003-21109965-2015», 
производства ООО «Инновация», Россия, регистрационное удостоверение 
№ РЗН 2016/3817 от 16.03.2016, 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 2 л. в 1 экз.

Руководитель М.А. Мурашко



Приложение к письму Росздр^надзора
от

ie к письму Росздр^нд

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

выявленного медицинского изделия

Сравниваемые
сведения/парамет ры

К омплект  регист рационной  
документ ации  

(регист рационное  
удост оверени е  

№  Р З Н  2016 /3817  от  
16.03.2016, срок  действия не 

ограничен)

О бразцы  выявленного медицинского  
изделия (условные обозначения  

образцов: А, Б, В, Г, Д )

А дрес м ест а
производст ва,
ст рана

443048, Россия, 
г. Сам ара, кварт ал 2-й, 
дом  б/н, лит ер Д Д 1

Н а образцах:
И нформация не представлена.
Н а упаковочном  листе, влож енном в 
групповую  упаковку:
И нформация не представлена.

Д ат а
изготовления

Н а эт икет ке долж но быт ь  
указан о:
- дат а изготовления.

И нформация не представлена.

Гарантийный срок  
годност и

Гарант ийны й срок годност и  
пакет ов - 1 2  м есяцев со дня 
изготовления.

И нф ормация не представлена.

Габарит ны е
разм еры

Г абарит ны е разм еры  
пакет ов долж ны  
соот вет ст воват ь:
Длина: 300  - 2 0 0 0  м м  с ш агом  
1 мм;
Ш ирина: 2 0 0  - 1500 м м  с  
ш агом 1 мм.
Д опуст им ое отклонение от  
номинальных разм еров  
сост авляет  ±0 ,5  мм.

Р азм еры  образц ов указаны  на 
ярлыке, влож енном в групповую  
уп аковку  - «50  см  х  60  см». 
Ф актические разм еры :
А : 5 2 4 ,О х 6 0 0 ,0 мм;
Б: 524 ,0  х  600 ,0  мм;
В: 511 ,5  X 600 ,5  мм;
Г : 525 ,5  х  600,5  мм;
Д : 511 ,5  X 600 ,0  мм.

Толщина пакет а долж на  
бы т ь (0 ,180  ±  0,030) мм.

Ф актическая толщина: 
А: 1 6м км ;
Б: 16  мкм;
В: 16  мкм;
Г: 16  мкм;
Д : 16  мкм.

М аркировка Н а  каж дом  полиэт ш еновом  
пакет е долж но быт ь 
указан о:
- символ биологического  
р и ск а  (для пакет ов класса  
опасност и «Б»).

А, Б, В, Г, Д : м аркировка  
от сут ст вует .



-  надпись: П осле заполнения 
примерно на 3 /4  удалит ь из 
пакет а воздух и 
осущ ест вит ь гермет изацию  
пут ём завязы вания краёв  
пакет а узлом  или иным  
способом .

А, Б, В, Г, Д : маркировка  
от сут ст вует .

- надпись: Н е высыпат ь  
от ходы  в други е пакеты, по 
м ер е  заполнения  
герм ет изироват ь  
рези новы м и лентами, 
стяж кой, скот чем и т. д.;

А, Б, В, Г, Д : м аркировка  
от сут ст вует

- надпись: Рукам и не 
ут рам бовы ват ь!

А, Б, В, Г, Д : м аркировка  
от сут ст вует

- надпись: Р абот ат ь в 
средст вах индивидуальной  
защ ит ы!

А, Б, В, Г, Д : м аркировка  
от сут ст вует

Н а эт икет ке долж но быт ь 
указан о:
- а д р ес  и т елефон  
предприятия-изгот овит еля;
- серия пакет ов;
-  дат а изготовления;
- символ биологического  
р и ск а  (для пакет ов класса  
опасност и «Б»);
- символ не использоват ь  
повт орно.

А, Б, В, Г, Д : указанная м аркировка  
от сут ст вует .


