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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертизы качества, эффективности и безопасности образцов медицинского 
изделия ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о выявлении 
территориальным органом Росздравнадзора по Республике Алтай в обращении 
недоброкачественного медицинского изделия «Бинт 5x10 нестерильный 
медицинский марлевый ГОСТ 1172-93 (марля 36 г/м^)», дата изготовления 
2 квартал 2016, срок годности 5 лет, производства ООО «ЭКОПРОМ», Россия, 
регистрационное удостоверение № ФСР 2011/11343 от 03.08.2011, срок действия 
не ограничен, в связи с несоответствием требованиям нормативной документации 
производителя, содержащейся в комплекте регистрационной документации 
(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 Росздравнадзора.

Территориальным органам Росздравнадзора провести мероприятия в 
соответствии с порядком, предусмотренным Административным регламентом 
Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению 
государственной функции по контролю за обращением медицинских изделий, 
утвержденным приказом Минздрава России от 05.04.2013 № 196н.

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.

Приложение: на 1 л. в 1 экз.

Руководитель М.А.Мурашко



Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия

Приложение к письму Росздравнадзора

от

С равниваем ы е
свед ен и я/п а р а м ет р ы

К о м п лек т  р е ги с т р а ц и о н н о й  
д о кум ент а ц и и  

(реги ст р а ц и о нно е  
уд о ст о вер ен и е  

№  Ф С Р  20 1 1 /1 1 3 4 3  от  
03 .08 .2011 , ср о к  д ей ст ви я  не  

ограничен )

О б разцы  вы явленно го  
м ед и ц и н с к о го  изделия  
(усло вны е обо зна чени я  
обр а зц о в: А, В, С, D, Е )

Р а зм ер ы длина 5,0±0,2 м; 
ш ирина 10,0±0,5 см

О бразец

В

Е

Д лина,
м

4,67
4,67
4,59
4,57
4,59

Ш ирина,
см

9,1
9,0
9,2
9,1
9,0

К р о м к а Б инты  долж ны  быть без ш вов и 
с обрезанной кромкой.
Н аличие необрезанной кромки 
или кромки с бахромой 
допускается на внутреннем  
конце бинта длиной не более 
0,5 м.

D - необрезанная кром ка 
(бахром а) по всей длине 
бинта, с пром еж утками

Р а зр ы вн а я  н а гр узк а Д опускается по согласованию  с 
потребителем  изготовлять 
бинты  из хлопчатобум аж ной 
марли с разры вной нагрузкой: 
стерильны е - 59 Н  (6 кгс), 
нестерильны е - 69 Н  (7 кгс).

А , В, С, D, Е -разры вная 
нагрузка представленны х 
образцов:
А  - 68,7 Н; В -62,7 Н;
С - 68,6 Н; D - 67,2 Н;
Е - 60,3 Н


