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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении в обращении Территориальным органом Росздравнадзора по Тульской 
области фальсифицированного медицинского изделия:

«Кассеты со скобами к аппаратам сшивающе-режущим», серийный номер: 
GST45W, партия: 258С54, дата производства 05.03.2024, использовать до 
28.02.2027, сопровождаемого сведениями о производителе "Этикон ЭндоСерджери, 
Эл-Эл-Си”, США, и регистрационным удостоверением от 23.12.2019 № ФСЗ 
2011/08985 (далее - Медицинское изделие).

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 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.

Приложение: Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных 
в комплекте регистрационной документации, с параметрами и характеристиками 
образцов выявленного медицинского изделия на 4 л. в I экз.

А.В. Самойлова
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Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов 

выявленного фальсифицированного медицинского изделия

Сравниваем
ые
сведения/пар
аметры

Комплект регистрационной документации 
(регистрационное удостоверени 
от 23.12.2019 № ФСЗ 2011/08985 , 
срок действия не ограничен)

Образцы
фальсифицированного 
медицинского изделия

КРД к РУ от 23.12.2019 № ФСЗ 2011/08985 
(выписка из технического файла медицинского изделия)
Диаметр 
проволоки, и 
которой 
изготовлена 
скоба

0,206 мм (±0,005 мм) Требование не вы полняет ся  
И змеренное значение: 0,245 ш

Маркировка апирогенности, Н а м аркировке первично\ 
(блист ерной) упаковк\ 
от сут ст вую т  сведения о( 
апирогенност и

нетоксичности внутри; Н а маркировке первично ; 
(блистерной) уп а ко вк ; 
от сут ст вую т  сведения  < 
нет оксичност и внут ри

Смотри инструкцию по применениюж Н а маркировке упаковк, 
от сут ст вует  представленны, 
символ

IСоличес

1
тво элементов Н а м аркировке упаковк\ 

от сут ст вует  предст авленны ; 
символ

Условно безопасно при МР (магнитно 
резонансном исследовании)

А
Н а м аркировке упаковк ; 
от сут ст вует  предст авленны  
символ

I
I
Чродукт прошел процедуру обязательного 
юдтверждения соответствия

©
Н а м аркировке упаковк  
от сут ст вует  представленны  
символ



Сравниваем
ые
сведения/пар 
аметры_____
Внешний вид

Комплект регистрационной документации 
(регистрационное удостоверени
от 23.12.2019 № ФСЗ 2011/08985 ,

Образцы
фальсифицированного
медицинского изделия

Маркировка Макет маркировки
Регистрационное удостоверени»: Ф С З  2011/ОМ 85 от  27 января 2011 г. 
Наименование: Кассеты  со  скобами к аппаратам сшивающе-режущим: 
ECH ELO N  F lex  P lu s  (Вы сота  скобы  Х.Х  м м  в откры том  состоянии)
_  Eth lcoo Endo-Surgery LLC , USA
Производитель: < Jw o h  эндо^ ердж ери . Э п -Э л С и ..  СШ А
Адрес: 475 Ca ll»  С , 00959 Guaynabo. PU ERTO  RICO, U SA
Уполномоченны й представители в России  
О бщ ество  с  ограниченной ответственностью  
.Д ж онсон  S  Дж онсон .
121514, Россия. М осква, ул. Крылатская, д . 17, копр. 2 
Телефон: Тел.: (495) 580-77-77, Факс: (495) 5SO-79-78
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Сделано: смотри оригинальную  

_____________ упаковку______ __



Фотоизображение фальсифицированного медицинского изделия

Г 1 н и  US
Echelon Endopath

Endoscopic Llhear 
Cutter Reloads White 2.6 I 6

« > * *  «i  A  ^ ****

ЯЛ******-» V*1*«X*r*rv7J>i

*  «*♦***< »W* »**. tort* ** Л?? 31 »> £«№ vc# >,* ««г» • * *Mt
С»'а*» г*» • лнфв̂илйш *'»** tj& Mv̂ V*» «* *Ф"«Ц *3“ *>*«

v$C* #МШ4ЙК*« <**“* !t**t '••'’/=■
мЬдеаОД* .***?■Ajm' l"^N'lZ.K««litQ 
• *>tf *1uf '.fb*». «rt
T.

П ; Г Ж ;
,r—.*> Aittl *v
Сф
с t  i : - y u r j ' > «  * < t *

SCfC

4 № * Mv»#

ШШ 8
GST45W

№  Z x r r *

K
i



Фотографическое изображение 9.

Фотографическое изображение 10.


