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Российской Федерации

Федералъная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении территориальным органом Росздравнадзора по Мурманской области в 
обращении незарегистрированного медицинского изделия «Салфетки нетканые 
одноразовые Euroday ТУ 9398-002-87401986-2009», размер 45x45 см, производства 
ООО «МедКомплект», Россия, г. Санкт-Петербург, сопровождаемого сведенрмми о 
регистрационном удостоверении № ФСР 2009/05398 от 24.07.2009 (далее -  
Медицинское изделие), не соответствующего требованиям технической 
документации производителя, содержащейся в комплекте данной регистрационной 
документации (см. приложение).

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения предлагает субъектам 
обращения медицинских изделий провести проверку наличия в обращении 
Медицинского изделия, в установленном порядке провести мероприятия по 
предотвращению обращения на территории Российской Федерации 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
сведения/парам ет ры

К о м п лект  р егист рационной  
докум ент ации

(регист рационное удост оверение  
№  Ф С Р  2009 /05398  от  

24.07.2009).

О бразцы  вы явленного  
м ед ицинского  изделия.

Н аим енование
м едицинского
изделия

Н а б о р  м едицинский  
хи р ур ги чески й  одноразовы й, 
ст ерильны й  «М Е Д К О М П Л Е К Т- 
2»  по  Т У  9398-002-87401986- 
2009  в сост аве.

Н е  указано .

М одель
м едицинского
изделия

С алф ет ка  хирургическая  
(нет каная).

С алф ет ки  нет каны е  
одноразовы е Euroday.

Р азм ер 25  X 2 5  см. 45  X 45  см.

К оличест во 2 0  шт. 100 шт.

М ат ериал Н ет ка н ы й  м ат ериал  
ла м и н и р о ва н н ы й  и 
нелам инированны й, 
м н о го сло й н ы й  т ип «спанлейс».

С панлейс  60Ф П.


