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Федеральная служба по надзору в севере здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Роездравнадзора сообщает о 
выявлении в обращении Территориальным органом Роездравнадзора по 
Новосибирской области недоброкачественного медицинского изделия:

«Салфетка антисептическая спиртовая стерильная 70% этиловый спирт 
размер салфетки 60 х 100 мм», партия: 302109, дата производства 28.10.2024, 
использовать до 5 лет, производства ООО "Авангард", Россия, регистрационное 
удостоверение от 19.10.2020 № РЗН 2016/4620 (далее - Медицинское изделие), и 
представляющего угрозу здоровью при его применении (см. приложение).

Федеральная служба по надзору в сфере 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 проинформировать соответствующий территориальный орган 
Роездравнадзора.

Территориальным 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, а также 
установлена уголовная ответственность за обращение фальсифицированных, 
недоброкачественных и незарегистрированных медицинских изделий согласно 
статье 238.1 Уголовного кодекса Российской Федерации.

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


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

Врио руководителя Д.В. Пархоменко
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Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия

С р а в н и в а е м ы
е

сведени51/пара
м е т р ы

К о м п л е к т  р е г и с т р а ц и о н н о й  
д о к у м е н т а ц и и

(р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  
о т  19 .10 .2020  №  Р З Н  2016 /4620 , 

с р о к  д е й с т в и я  н е  о г р а н и ч е н )

О б р а з ц ы  в ы я в л е н н о г о  
м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

Т У  2 1 .2 0 .2 4 -015 -56176857 -2019
К о л и ч ество  

п олны х  слоев
12 П р е д о с та в л ен н ы е  о б р азц ы  

сл о ж ен ы  в 6 п о л н ы х  слоев
М асса  

уп аковки  
сал ф еток , г 

± 1 0 %

0,450 О б р азец М асса, г
А1 0 ,487
А 2 0 ,500
АЗ 0 ,476
А 4 0 ,477
А 5 0,522

М ар к и р о вк а - зн ак  соответстви я И н ф о р м а ц и я  о тсу тству ет
Г О С Т  Р  50444-92

П р и б о р ы , а п п а р а т ы  и  о б о р у д о в а н и е  м е д и ц и н с к и е . 
О б щ и е  т е х н и ч е с к и е  у с л о в и я .

М арки ровка  
п отреб и тел ьск  

ой  тары  
и здели й  

о д н ократн ого  
п ри м ен ен и я

- ап и роген ности ,
- н етокси чн ости  внутри ,
- н едоп усти м ости  п ри м ен ен и я  в 
случ ае  н аруш ен и я ц елостн ости  
п отреб и тел ьской  тары .

Н а  п о тр еб и тел ьск о й  таре 
о тс у тс тв у ет  и н ф о р м ац и я  об 
а п и р о ген н о сти , н етокси чн ости  
вн утри , н ед о п у сти м о сти  
п р и м ен ен и я  в случ ае  н аруш ен и я  
ц ел о стн о сти  п о тр еб и тел ьско й  та р ы

М ар к и р о вк а  
п отреб и тел ьск  

ой  та р ы  при  
н али ч ии  

груп п овой  
тар ы

- ап и роген н ости ,
- н етокси чн ости  внутри ,
- н едоп усти м ости  п ри м ен ен и я  в 
случае  н аруш ен и я ц елостн ости  
п отреби тел ьской  тары .

Н а  гр у п п о в о й  тар е  о тсу тству ет  
и н ф о р м ац и я  об  ап и р о ген н о сти , 
н ето к си ч н о сти  вн утри , 
н ед о п у сти м о сти  п ри м ен ен и я  в 
сл у ч ае  н ар у ш ен и я  ц ел о стн о сти  
п о тр еб и тел ьск о й  тары

Г О С Т  Р  52770-2023  
И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е . С и с т е м а  о ц е н к и  би 

О б щ и е  т р е б о в а н и я  б езо п а
о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я , 
с н о с т и

М е т а н о л , м г /л 0 ,20 0 ,29± 0 ,05
М ы ш ь я к ,

м г /л
0 ,050 0 ,081± 0 ,021


