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Министерство здравоохранения 
Российской Федерации

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ 
В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РУКОВОДИТЕЛЬ
Славянская пл. 4, стр. 1, Москва, 109012 

Телефон: (499) 578 02 20; (499) 578 06 70; (495) 698 45 38 
www.roszdravnadzor.gov. ru
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Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям 
территориальных органов 

Росздравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

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

«Кассеты сменные со скобами к аппаратам сшивающережущим ECHELON 
Flex Plus GST60B», партия/серия: GST60B/568A40, дата производства 2025-03-20, 
использовать до 2028-03-15, 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 6 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова

http://www.roszdravnadzor.gov
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Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов 

выявленного фальсифицированного медицинского изделия
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Сравниваемые
сведения/парам

етры

Внешний вид 
медицинского 
изделия в 
стерильной 
упаковке

Эксплуатацио
иная

документация

Маркировка в соответствии с требованиями выписки из 
технического файла:

Смотри инструкцию по применению

Сведения на маркировке отсутствуют

Образцы фальсифицированного 
медицинского изделия
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Комплект регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
от 23.12.2019 № ФСЗ 2011/08985 , 

______ срок действия не ограничен)______

Производитель:

Регистрационное удостоверение: ФСЗ 2011/08939 от 27 января 2011 г. 
Наименование: Кассеты со скобами к аппаратам сшиаающ*-режущим: 
ECHELON Flex Plus (Высота сковы Х.К мм в открытом состоянии)

Ethtcon Endo-Surgery U.C, USA 
«Этикон Эндо-Серджери. Эп-Эл-Си», США 
479 Саве С, 00949 Guaynabo. PUERTO RICO. USA 

Уполномоченный представитель в России 
Овзцество с ограниченной ответственностью 
■Джонсон в Джонсон.
121814. Россия, Москва, ул. Крылатская, д. 17, копр. 2 
телефон: Тел.: (486) 980-77-77, Факс: (489) 980-78-78
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Сделано: смотри оригинальную 

__________ упаковку_________

ETHIC0N 
ECHELON FLEX
Reload ECHELON 60 mm, 6 rows: 
black, white, blue, gold, green

Кассета ECHELON 60 мм, 6 рядов: черная, белая, 
синяя, золотая, зеленая

Please reed all infonnaiioe carefully. Внимательно прочитайте вею информацию.

Failure id properly folk» the instructions may lead W Несоблюдение инструкций вс применению может привести к ссрыаимм 
seriCL.i surgical соокдепссх. such и  k*k.i*c сн хмрургнчгским осложнениям, нагркмер к нососгсмгсльнсстя или разрыву 
disruption. ubci

inifKirtant: This package insen is designed lo provide Обратите внимание* закча» инструкции по применению разработана * 
instructions for use of the ENDOPATH ECHELON $0 am качестве инструкции no применению кассет к Аппарату стиваюше- 
Endo$cop;c Linear Citttr Reloads with Gripping Surface режущему линейному ECHELON Flea Plus 60 с ит.мениошимся углом 

рабочей части, ждосиопическсм). злсктрическаму, автономному, 
варианты иегюлдоша: ECHELON ilex Plus 60 дайна слюда 2S0 мм, 
ECHELON Flex Plus 60. длина сгеолг 340 мы. ECHELON Flex Pies 60. 
длина сп ам  4*0 мм Это нс рекомендации по методам хирургического 
iMeniatMiiCiaa.

Feck oology it is по; a reference to surgical techniques



Сравниваемые
сведения/парам

етры

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

Образцы фальсифицированного 
медицинского изделия

__________ срок действия не ограничен)
В соответствии с требованиями выписки из 
технического файла:

Сведения на маркировке отсутствуют

Количество элементов 
В соответствии с требованиями выписки из 
технического файла:
Продукт прошел процедуру обязательного

Сведения на маркировке отсутствуют

Фподтверждения соответствия __________
В соответствии с требованиями выписки из 
технического файла:
Условно безопасно при МР (магнитно-резонансном

Сведения на маркировке отсутствуют

исследовании)



Фотоизображение фальсифицированного медицинского изделия
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