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Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям 
территориальных органов 

Роездравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
отрицательного заключения ФГБУ «ВЫИИИМТ» Роездравнадзора сообщает о 
выявлении в обращении Территориальным органом Роездравнадзора по Рязанской 
области недоброкачественного медицинского изделия:

«Бинты марлевые медицинские по ТУ 8158-19-44881728-2016, вариант 
исполнения 7x14», партия: 11/Т-25/П32, производства ООО "Емельянъ Савостинъ. 
Ватная фабрика", Россия, регистрационное удостоверение от 06.04.2018 
№ РЗН 2018/7015 (см. приложение).

Субъектам обращения медицинских изделий предлагается провести проверку 
наличия в обращении указанного медицинского изделия, в установленном порядке 
провести мероприятия по предотвращению его обращения, о результатах 
проинформировать соответствующий территориальный орган Роездравнадзора.

Т ерриториальным 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, установлена уголовная 
ответственность согласно статье 238.1 Уголовного кодекса Российской Федерации.

Приложение: Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в 
комплекте регистрационной документации, с параметрами и характеристиками 
образцов выявленного медицинского изделия, а также фотоизображения выявленного 
медицинского изделия на 1 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова
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Приложение к письму Росздрамадзора

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

выявленного медицинского изделия

Сравниваемые
сведения/пара

метры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 

от 06.04.2018 № РЗН 2018/7015 срок 
______действия не ограничен)______

Образцы
выявленного
медицинского

изделия
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Предельные отклонения параметров, 
указанных в таблице 2:
- поверхностной плотности ± 2 г/м ;̂
- разрывной нагрузки ± 19 Н (2 кгс); 
-смачиваемости ± 1 с;
- белизны± 10%

Маркировка 
на бумажной 
этикетке
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Смачиваемость, с
Б1 = 1,3
Б2-1.2
БЗ-0,93
Б4-1,1
Б5=0,97

Отсутствует 
информация о 
соответствии

Поверхностная 
плотность на 
маркировке 
упаковки

Плотность П 32

П А Р Т И Я Т Ш - 2 5 / П 3 2

Поверхностная 
плотность, в
соответствии со
сведениями на
маркировке (П 32 г/
м^)
Б1=29,112, Б2=29,881. 
Б4=29,763


