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Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в 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;

«Бинт медицинский гипсовый клеевой на марлевой основе «МЕДИТЕК» 
15см X 4м», партия 1011, дата производства 2020-11, использовать до 2025-11, 
производства ООО «Медитек М», Россия, регистрационное удостоверение от
02.11.2017 № РЗН 2017/6428 (см. приложение).

Федеральная служба по надзору в c(j)epe здравоохранения предлагает 
субъектам обращения медицинских изделий провести проверку наличия в 
обращении указанного медицинского изделия, в установленном порядке провести 
мероприятия по предотвращению обращения на территории Российской Федерации 
недоброкачественного медицинского изделия и о результатах проин(|)ормировать 
соответствующий территориальный орган Росздравнадзора.

Территориальным органам Росздравнадзора провести мероприятия в 
соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.

За нарушения в с(|)ере обращения медицинских изделий предусмотрена 
административная ответственность согласно статьям 6.28 и 6.33 Кодекса Российской 
Федерации об административных правонарущениях, а также установлена уголовная 
ответственность за обращение (|)альсифицированных, 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 Росздравнадзора
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Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия
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Допустимое значение 0,300 >0,300

Содержание
формальдегида,
мг/л

Допустимое значение 0,100 0,312-0,314

Содержание 
ацетальдегида, мг/л

Допустимое значение 0,200 0,361-0,363


