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Российской Ф едерации

Ф едеральная служ ба  по надзору в сф ер е здравоохранения на основании  

экспертного заклю чения Ф ГБУ «В Н И И И М Т » Роездравнадзора сообщ ает о 

вы явлении Территориальны м органом Р оездравнадзора по С м оленской области в 

обращ ени и  недоброк ачественн ого м едицинского изделия:
«С алф етка антисептическая из бум аж н ого текстилеподобного материала 

стерильная «М .К .А септика» спиртовая (70%  этиловы й спирт), разм ер 60 х  100 мм, 
по Т У  9 3 9 3 -0 0 1 -5 1 2 7 6 5 2 5 -0 0 » , партия: 1429, дата производства 03 .22 , срок  

годн ости  5 лет, производства ООО "М.К. А септика", Россия, регистрационное  

удостов ер ен и е от 11 .04 .2019  №  Ф СР 2009 /05438

(далее -  М едиц и н ск ое изделие), не соответствую щ его требованиям технической  

докум ентации  производителя, содерж ащ им ся в комплекте регистрационной  

докум ентации , в части проверенны х характеристик (см . прилож ение).
Ф едеральная служ ба  по н адзору в сф ере здравоохранения предлагает  

субъектам  обращ ения м едицинских изделий провести проверку наличия в 

обращ ении М едиц и н ск ого изделия, в установленном  порядке провести  

мероприятия по предотвращ ению  обращ ения на территории Российской  

Ф едерации  и о результатах проинформировать соответствую щ ий территориальный  

орган Роездравнадзора.
Территориальны м органам Р оездравнадзора провести мероприятия в 

соответствии с дей ствую щ и м  законодательством  Р оссийской Ф едерации.

За нарущ ения в сф ере обращ ения м едицинских изделий предусм отрена  

административная ответственность согласно статьям 6 .28  и 6.33 К одекса  

Р оссий ск ой  Ф едерации  об  административны х правонарущ ениях, а также 

установлена уголовная ответственность за обращ ение фальсифицированны х.



н едоброк ачественн ы х и незарегистрированны х м едицинских изделий согласно  

статье 238.1 У головного кодекса Р оссийской Ф едерации.

П рилож ение: Таблица сопоставления параметров и характеристик, 

указанны х в комплекте регистрационной докум ентации, с параметрами и 

характеристиками образцов вы явленного м едицинского изделия на 1 л. в 1 экз.

А .В . Самойлова
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Т аблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной  докум ентации, с параметрами и характеристиками образцов

вы явленного м едицинского изделия

Сравниваем
ые

сведения/
параметры

Комплект регистрационной  
документации  

(регистрационное 
удостоверение от 11.04.2019 

№ ФСР 2009/05438)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Содержание 
метанола и 
ацетальдегида 
в вьггяжке

Допустимое значение

Наименование 
показателя/ 
ед. измерения

Допустимое
значение

Метанол, мг/л 0,200

Содержание
ацетальдегида
мг/л

0,200

По результатам санитарно­
химических исследований 
установлено превышение

Наименование 
показателя/ 
ед. измерения

Значение
показателя

Метанол, мг/л 0,73±0,11

Содержание 
ацетальдегида мг/'л

0,44±0,07


