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Российской Федерации
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Руководителям 
территориальных 

органов Росздравнадзора

На№ от Медицинским организациям

г
о  безопасности 

медицинских изделий
Органам управления 

здравоохранением субъектов 
Российской Федеоании

Федеральная служба по надзору в c(j)epe здравоохранения в рамках 
исполнения государственной функции по мониторингу безопасности 
медицинских изделий, находящихся в обращении на территории Российской 
Федерации, доводит до сведения письмо производителя ООО «Лейко» о новых 
данных по безопасности медицинского изделия «Лейкопластырь медицинский 
фиксирующий» регистрационное удостоверение № ФСР 2007/01017 от 
25Л0.2007.

В случае необходимости получения дополнительной информации 
обращаться в ООО «Лейко» по контактным данным, указанным в приложении.

Приложение: на 4 л. в 1 экз.

Врио руководителя Д.Ю. Павлюков

http://www.roszdravnadzor.gov.ru
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Исх. № 77-03/2026 от «18» марта 2026 г.

В  Ф е д е р а л ы 1у ю  с л у ж б у  п о  н а д з о р у  
в  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я  

1 0 9 0 1 2 ,  г .  М о с к в а ,  С л а в я н с к а я  п л . ,  д .  4 ,  с т р .  1

С у б ъ е к т а м  о б р а щ е н и я  
м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й

У в е д о м л е н и е  п о  б е з о п а с н о с т и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я
« Л е й к о п л а с т ы р ь  м е д и ц и н с к и й  ф и к с и р у ю щ и й  п о  Т У  9 3 9 3 - 0 0 4 - 5 6 3 3 4 4 5 7 - 2 0 0 7 » ,  

р а з м е р  2  с м  X  5 0 0  с м ,  п а р т и я  0 6 0 2 2 5 ,  д а т а  и з г о т о в л е н и я  0 2 . 2 0 2 5  г о д а

1 .  С в е д е н и я  о  с у б ъ е к т е  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й :
а )  п о л н о е  и  с о к р а щ е н н о е  н а и м е н о в а н и е  ( п р и  
н а л и ч и и ) ,  в  т о м  ч и с л е  ф и р м е н н о е  
н а и м е н о в а н и е ,  о р г а н и з а ц и о н н о - п р а в о в а я  
ф о р м а  ю р и д и ч е с к о г о  л и ц а ,  а д р е с  м е с т а  е г о  
н а х о ж д е н и я  и л и  д л я  и н д и в и д у а л ь н о г о  
п р е д п р и н и м а т е л я  -  ф а м и л и я ,  и м я  и  о т ч е с т в о  
( п р и  н а л и ч и и ) ,  р е к в и з и т ы  д о к у м е н т а ,  
у д о с т о в е р я ю щ е г о  л и ч н о с т ь ,  а д р е с  м е с т а  
ж и т е л ь с т в а ,  а  т а к ж е  н о м е р а  т е л е ф о н о в  и  а д р е с  
э л е к т р ю н н о й  п о ч т ы  ю р и д и ч е с к о г о  л и ц а  и л и  
и н д и в и д у а л ь н о г о  п р е д п р и н и м а т е л я  ( п р и  
н а л и ч и и )

О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  
« Л е й к о »  ( О О О  « Л е й к о » )
Р Ф ,  1 7 0 0 3 6 ,  г .  Т в е р ь ,  п р о е з д  С т е к л о п л а с т и к ,  
д .  5
Т е л .  8  ( 8 0 0 )  7 7 7 - 7 5 - 7 5  
e - m a i l :  s e r t @ e l e - l e i k o . r u

б )  и д е н т и ф и к а ц и о н н ы й  н о м е р  
н а л о г о п л а т е л ь щ и к а

6 9 0 2 0 3 2 7 5 6

в )  о с н о в н о й  г о с у д а р с т в е н н ы й  р е г и с т р а ц и о н н ы й  
н о м е р  з а п и с и  о  с о з д а н и и  ю р и д и ч е с к о г о  л и ц а  
и л и  о с н о в н о й  г о с у д а р с т в е н н ы й  
р е г и с т р а ц и о н н ы й  н о м е р  и н д и в и д у а л ь н о г о  
п р е д п р и и  и м а т е л я

1 0 2 6 9 0 0 5 2 9 9 6 3

г )  в и д  о р г а н и з а ц и и  ( о р г а н и з а ц и и ,  с о з д а н н ы е  н а  
т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и ,  л и б о  
п р е д с т а в и т е л ь с т в а  и н о с т р а н н ы х  о р г а н и з а ц и й ,  
а к к р е д и т о в а н н ы е  н а  т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  
Ф е д е р а ц и и ,  л и б о  и н д и в и д у а л ь н ы е  
п р е д п р и н и м а т е л и ,  з а р е г и с т р и р о в а н н ы е  н а  
т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и )

О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю

http://www.ela-lelkojru
mailto:sert@ele-leiko.ru


Сведения о медицинском изделии, в отношении которого выявлено 
неблагоприятное событие:
а) наименование медицинского изделия в 
соответствии с регистрационным 
удостоверением

Лейкопластырь медицинский фиксирующий 
по ТУ 9393-004-56334457-2007

б) номер и дата регистрационного 
удостоверения на медицинское изделия

Ш ФСР 2007/01017 от 25.10.2007 года

в) номер регистрационного удостоверения в 
едином реестре медицинских изделий, 
зарегистрированных в рамках Евразийского 
экономического союза (при наличии)

Не применимо

г) вариант исполнения или модель 
медицинского изделия в соответствии с 
регистрационным удостоверением

2см X 500см

д) класс потенциального риска применения 1
е) код вида и наименование вида медицинского 
изделия в соответствии с номенклатурной 
классификацией медицинских изделий, 
утвержденной приказом Министерства 
здравоохранения Российской Федерации от 6 
июня 2012 г. № 4н (зарегистрирован 
Министерством юстиции Российской 
Федерации 9 июля 2012 г., регистрационный № 
24852)

136010

ж) код вида и наименование вида медицинского 
изделия в соответствии с номенклатурой 
медицинских изделий, правила ведения 
которой >тверждены Решением Евразийской 
экономической комиссии от 29 декабря 2015 г. 
№ 177 (при наличии) _______________

Не применимо

з) позиция каталога товаров, работ, услуг для 
обеспечения государственных и 
муниципальных нужд в соответствии с 
Правилами формирования и ведения в единой 
информационной системе в сфере закупок 
каталога товаров, работ, услуг для обеспечения 
государственных и муниципальных нужд и 
правил использования указанного каталога, 
утвержденными постановлением 
Правительства Российской Федерации от 8 
февраля 2017 г. № 145

21.20.24.110-00000002

и) наименование производителя медицинского 
изделия в соответствии с регистрационным 
удостоверением

Общество с ограниченной ответственностью 
«Лейко» (ООО «Лейко»)

к) наименование страны производителя 
медицинского изделия в соответствии с 
регистрационным удостоверением

Россия

л) адрес места (адреса мест) производства 
медицинского изделия в соответствии с 
регистрационным удостоверением

ООО «Лейко», РФ, 170036, г, Тверь, проезд 
Стеклопластик, д. 5

м) состав и комплектация медицинского 
изделия (при наличии) и перечень 
принадлежностей (при наличии) в

Пластырь катушечный одного размера

^710
31.03.2026



с о о т в е т с т в и и  с  р е г и с т р а ц и о н н ы м  
у д о с т о в е р е н и е м
н )  н о м е р  с е р и и  ( п а р т и и ) ,  з а в о д с к о й  н о м е р  ( п о  
п р и м е н и м о с т и )

0 6 0 2 2 5

о )  к о л и ч е с т в о  н а х о д я щ и х с я  в  о б р а щ е н и и  
м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  ( с  у к а з а н и е м  н о м е р о в  
с е р и й ,  п а р т и й ,  з а в о д с к и х  н о м е р о в ) ,  в  
о т н о ш е н и и  к о т о р ы х  в ы я в л е н о  н е б л а г о п р и я т н о е  
с о б ы т и е ,  в  ш т у к а х

2 1 9 0 0  ш т .

п )  д а т а  п р о и з в о д с т в а  ( и з г о т о в л е н и я )  
м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

0 2 . 2 0 2 5  г о д а

р )  с р о к  г о д н о с т и  ( э к с п л у а т а ц и и )  м е д и ц и н с к о г о  
и з д е л и я

5  л е т

с )  д а т а  о к о н ч а н и я  г а р а н т и й н о г о  с р о к а ,  с р о к а  
э к с п л у а т а ц и и ,  с р о к а  с л у ж б ы ,  у с т а н о в л е н н о г о  
п р о и з в о д и т е л е м  ( п о  п р и м е н и м о с т и ,  п р и  
н а л и ч и и )

д о  0 2 . 2 0 3 0  г .

т )  к о л и ч е с т в о  в о в л е ч е н н ы х  в  н е б л а г о п р и я т н о е  
с о б ы т и е  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  ( е с л и  и з в е с т н о )

3 .  Д о п о л н и т е л ь н а я  и н ф о р м а ц и я :

а )  в и д  к о р р е к т и р у ю щ е г о  м е р о п р и я т и я В ы п у с к  у в е д о м л е н и я  п о  б е з о п а с н о с т и .

В о  и з б е ж а н и е  в о з м о ж н о г о  в р е д а  
з д о р о в ь ю ,  п р и  о б н а р у ж е н и и  с л а б о й  ф и к с а ц и и  
п р и  п р и м е н е н и и  в  с о о т в е т с т в и и  с  н а з н а ч е н и е м  
м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я ,  н е о б х о д и м о  п р е к р а т и т ь  
п р и м е н е н и е  и  о б р а т и т ь с я  к  п р о и з в о д и т е л ю  д л я  
з а м е н ы  п р о д у к ц и и .

б )  о п и с а н и е  п р о б л е м ы  ( д л я  у в е д о м л е н и я  п о  
б е з о п а с н о с т и )

В  б а з у  д а н н ы х  а в т о м а т и з и р о в а н н о й  
и н ф о р м а ц и о н н о й  с и с т е м ы  Р о с з д р а в н а д з о р а  
п о с т у п и л о  с о о б щ е н и е  о  н е б л а г о п р и я т н о м  
с о б ы т и и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я .  М е д и ц и н с к и м  
п е р с о н а л о м  о т м е ч е н а  н е д о с т а т о ч н а я  ф и к с а ц и я  
п о в я з к и  л е й к о п л а с т ы р е м .

П р о и з о ш е д ш е е  н е ж е л а т е л ь н о е  я в л е н и е  
м о г л о  п р о и з о й т и  в  с л у ч а е  п р и м е н е н и я  н е  в  
с о о т в е т с т в и и  с  н а з н а ч е н и е м .  С о г л а с н о  
к о м п л е к т у  р е г и с т р а ц и о н н о г о  д о с ь е .  
Л е й к о п л а с т ы р ь  ф и к с и р у ю щ и й  о т н о с и т с я  к  
и з д е л и я м  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  
п р е д н а з н а ч е н  д л я  ф и к с а ц и и  м е д и ц и н с к и х  
п р и с п о с о б л е н и й  и  п е р е в я з о ч н ы х  с р е д с т в  н а  
к о ж е  ч е л о в е к а .  М а р к и р о в к а  н е  с о д е р ж и т  
с в е д е н и й  о  в л а г о с т о й к о с т и  Л е й к о п л а с т ы р я ,  
п о э т о м у  и з д е л и е  м о ж е т  н а н о с и т ь с я  т о л ь к о  н а  
с у х у ю  к о ж у .  Д л я  э ф ф е к т и в н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  
п о л ь з о в а т е л ю  н е о б х о д и м о  п о д б и р а т ь  р а з м е р  
Л е й к о п л а с т ы р я  о п т и м а л ь н о г о  р а з м е р а .

в )  о п и с а н и е  д е й с т в и й ,  к о т о р ы е  д о л ж е н  
в ы п о л н и т ь  п о л ь з о в а т е л ь  м е д и ц и н с к о г о

О з н а к о м и т ь с я  с  у в е д о м л е н и е м  п о  
б е з о п а с н о с т и .

28710
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и з д е л и я  ( д л я  у в е д о м л е н и я  п о  б е з о п а с н о с т и ) В о  и з б е ж а н и е  в о з м о ж н о г о  в р е д а  
з д о р о в ь ю ,  п р и  о б н а р у ж е н и и  с л а б о й  ф и к с а ц и и  
п р и  п р и м е н е н и и  в  с о о т в е т с т в и и  с  н а з н а ч е н и е м  
м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я ,  н е о б х о д и м о  п р е к р а т и т ь  
п р и м е н е н и е  и  о б р а т и т ь с я  к  п р о и з в о д и т е л ю  д л я  
з а м е н ы  п р о д у к ц и и .

г )  у к а з а н и е  о  н е о б х о д и м о с т и  п е р е д а ч и  
у в е д о м л е н и я  л и ц а м ,  к о т о р ы е  д о л ж н ы  б ы т ь  
и н ф о р м и р о в а н ы  о  п р о б л е м е  и  ( и л и )  д о л ж н ы  
в ы п о л н я т ь  к о р р е к т и р у ю щ и е  д е й с т в и я  ( д л я  
у в е д о м л е н и я  п о  б е з о п а с н о с т и )

Н а с т о я щ е е  у в е д о м л е н и е  п о  
б е з о п а с н о с т и  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  в с е х  
п о т е н ц и а л ь н ы х  п о л ь з о в а т е л е й  м е д и ц и н с к о г о  
и з д е л и я .

С о х р а н и т е  э т о т  д о к у м е н т  в  в а ш е м
а р х и в е .

д )  у к а з а н и е  о  н е о б х о д и м о с т и  п р е д с т а в л е н и я  
п р о и з в о д и т е л ю  ( у п о л н о м о ч е н н о м у  
п р е д с т а в и т е л ю  п р о и з в о д и т е л я )  с в е д е н и й  о  
м е д и ц и н с к и х  и з д е л и я х ,  н а п р а в л е н н ы х  в  д р у г и е  
о р г а н и з а ц и и ,  и  п е р е д а ч и  э т и м  о р г а н и з а ц и я м  
у в е д о м л е н и я  ( д л я  у в е д о м л е н и я  п о  
б е з о п а с н о с т и )

Н е т  н е о б х о д и м о с т и

е )  к о н т а к т н а я  и н ф о р м а ц и я  д л я  с в я з и  п о  
к о н к р е т н о м у  у в е д о м л е н и ю  п о  б е з о п а с н о с т и  
( н а и м е н о в а н и е  о р г а н и з а ц и и ,  п о ч т о в ы й  а д р е с ,  
т е л е ф о н ,  а д р е с  э л е к т р о н н о й  п о ч т ы )

П о  в с е м  в о з н и к а ю щ и м  в о п р о с а м ,  к а с а т е л ь н о  
д а н н о г о  у в е д о м л е н и я ,  п р о с и м  о б р а щ а т ь с я  к  
п р о и з в о д и т е л ю :
О О О  « Л е й к о »  1 7 0 0 3 9  Р Ф ,  г .  Т в е р ь ,  п р о е з д  
С т е к л о п л а с т и к ,  д .  5  
Т е л . :  8  ( 8 0 0 )  7 7 7 - 7 5 - 7 5  
e - m a i l :  s e r t @ e l e - I e i k o . r a  
w w w . e l e - l e i k o . r a

Г е н е р а л ь н ы й  д и р е к т о р

mailto:sert@ele-Ieiko.ra
http://www.ele-leiko.ra

