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О недоброкачественном 
медицинском изделии

Субъектам обращения медицински  
изделий

:юЗ

Руководителям территориальных 
органов Росздравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании  
отрицательного заключения ФГБУ «ВНИИИМ Т» Росздравнадзора сообщ ает о 
выявлении Территориальным органом Росздравнадзора по Республике 
Башкортостан в обращении недоброкачественного медицинского изделия:

- «Н абор для введения энтерального питания гравитационный с мешком, 
объем 1000 мл», номер по каталогу (REF) 0313-М 017-10; код партии (LOT) 
2426701; использовать до  2029-07-14; дата изготовления: 2024-07-15; 
производства «М едерен Н еотех Лимитед», Mederen N eotech Ltd., Harakevet St. 58, 
Tel Aviv-Jaffa, 6777016, Israel, регистрационное удостоверение №  РЗН 2018/6685  
от 16.01.2018 (см. приложение), представляющего угрозу причинения вреда 
здоровью граждан при его применении.

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 соответствующ ицдерриториальный  
орган Росздравнадзора.

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

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

выявленного медицинского изделия

Сравниваемые
сведения/параметры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
№ РЗН 2018/6685 от 16.01.2018)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Фенол 0,050 мг/л >0,1 мг/л

Толщина мешка

Габаритные размера мешка для 
питательной смеси, мм: 
330x135x0,2, допустимое 
отклонение длины ±20, 

ширины ±10, толщины ±0,02

Г абаритные размера 
мешка для питательной 

смеси, мм

А1: 325x134x0,62  
А2: 325x135x0,57  
АЗ: 327x132x0,57

Толщина картона

Транспортная упаковка: 
Изделие в индивидуальной 

упаковке, в количестве 30 шт., 
укладывается в транспортную тару 
представляющую собой коробку из 

пятислойного гофрированного 
картона (толщиной 1,0 -1,4 мм)

Толщина картона: 6 мм


