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П
О недоброкачественном 
медицинском изделии

Субъектам обращ ения  
м едицинских изделий

Руководителям  
территориальны х  

органов Р осздравнадзора

М едицинским  организациям

Органам управления  
здравоохранением  субъектов  

Р оссийской Ф едерации

Ф едералъная служ ба по н адзору в сф ере здравоохранения на основании  
экспертизы  качества, эф ф ективности и безоп асн ости  образцов м едицинского изделия  
ФГБУ «В Н И И И М Т » Р осздравнадзора сообщ ает о выявлении территориальным  
органом Росздравнадзора по г. М оскве и М осковской области недоброкачественного  

м едицинского издели я:
«Лейкопластырь м едицинский фиксирую щ ий по Т У  9 3 9 3 -0 0 4 -5 6 3 3 4 4 5 7 -2 0 0 7  

2см *500см » , партия 0 1 0 221 , дата производства 02 .2021 г., использовать д о  5 лет, 
производства О О О  «Л ейко», Россия, регистрационное удостовер ен и е №  ФОР

2 0 0 7 /0 1 0 1 7  от 2 5 .1 0 .2 0 0 7  (см . прилож ение).
Ф едеральная служ ба по надзору в сф ере здравоохранения предлагает  

субъектам обращ ения м едицинских изделий провести проверку наличия в 
обращ ении указанного м едицинского изделия, в установленном  порядке провести  
мероприятия по предотвращ ению  обращ ения на территории Российской  Ф едерации  
недоброкачественного м едицинского изделия и о резулътатах проинформировать  
соответствую щ ий территориальный орган Росздравнадзора.

Территориальны м органам Росздравнадзора провести мероприятия в 
соответствии с действую щ им  законодательством Российской Ф едерации.

За наруш ения в сф ере обращ ения м едицинских изделий предусм отрена  
административная ответственность согласно статьям 6 .28 и 6.33 К одекса Р оссийской  
Ф едерации об  административны х правонаруш ениях, а также установлена уголовная  
ответственность за  обращ ение фальсифицированных, недоброкачественны х и 
незарегистрированны х м едицинских изделий согласно статье 238.1 У головного  

кодекса Р оссийской  Ф едерации.

П рилож ение: на 1 л. в 1 экз.

А .В . С ам ойлова



от

П рилож ение к письм у Росздравнадзора  

О  3 . cv /oC v^

Т аблица соп оставл ен и я  парам етров и характеристик, ук азан н ы х в ком плекте  
регистрационной  док ум ен тац и и , с парам етрам и и характеристикам и образц ов

вы явленного м еди ц и н ск ого  и здел и я

Сравниваемые
сведения/

параметры

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

срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Изменение значения pH 
вытяжек, pH вытяжки

± 1,00 1,9±0,01
8,09±0,01

УФ поглощение, ед. ОН 0,300 0,412
Масса Пластыри должны выпускаться в виде ленты на 

катушке 14-ти типоразмеров. Линейные размеры 
пластыря, катушки и масса пластыря должны 
соответствовать показателям, указанным в таблице 1.

Таблица I.

Типоразмер 3 см х500 см

Длина

Ш ирннй пластыри, мм itiH H A  11ЛаСГМр8,ММ Диаметр лласгы ря  С 

Ы1m|шкoЛ^ мм

М а к а , {

1x500 10±0,5 5000*5,0 50*1,0 12*1,0
1,5x500 15±и,5 5000*5,0 50*1,0 18*1,0
2x500 20*0,5 5000*5,0 5(Ш,0 24*1,5
2,5x500 25±1,0 5000*5,0 50*1,0 30*1,5
3x500 3011,0 5000*5,0 50*1,0 36*1,5
4x500 40±1,0 5000*5,0 50*1,0 48*1,5
5x500 50±1,0 5000*5,0 50*1,0 60*1,5

1x250 10±0,5 2500*5,0 40*1,0 6*1,0
1,5x250 15*0,5 2500*5,0 40*1,0 9*1,0
2x250 20*0,5 2500*5,0 40*1,0 12*1,0
2,5x250 25*1,0 2500+5,0 40*1,0 15Н,0
3x250 30±1,0 2500*5,0 40*1,0 18*1,0
4x250 40*1,0 2500*5,0 40*1,0 24*1,5
5x250 50*1,0 2500*5,0 40*1,0 30*1,5

Среднеарифметическое 
значение массы по 
результатам измерений 3 
образцов: 16,66, г 
А: 16.37 
В: 16.38 
С: 17.24
Среднеарифметическое 
значение д лины по 
результатам измерений 3 
образцов: 4943 мм 
А :4950 
В :4980 
С: 4900

По со1ласомнин) 
тицоралмеров.

с цогрсбитклем доп>'скаекя выпуск пластырей других


