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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 Иркутской 
области фальсифицированного медицинского изделия:

«Кассеты со скобами к аппарату сшивающие-режущему ECHELON Flex Plus» 
№12», партия/серия: REF GST60T/LOT 562T25/LOT, дата производства 2028-03-20, 
использовать до 2025-03-25, 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 5 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова

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

выявленного фальсифицированного медицинского изделия

Сравнивае
мыс

Сведения / 
параметры

Маркировка
упаковки

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

_____ срок действия не ограничен)
Выписка из технического файла из КРД 
к РУ № ФСЗ 2011/08985 от 23.12.2019, 
п.п. 3.1, 8.1.1, 8.1.5 ГОСТ Р 50444-92:

Промаводмтель:

Регистра цжжное удостоверение: ФСЗ *011/08985 от 27 января 2011 г. 
Наименование: Кассеты со скобами к аппаратам симвакнце-режущим: 
ECHELON Flex Plus (Высота скобы Х.Х ми ■ открытом состоянии)

Евмсоп Endo-Surgery U.C. USA 
•Эти»он Эндо-Серджер* эп-эп-Си», США 

Адрес: 478 С айв С, 00М» Ouaynabo. PUERTO RICO. USA
Уполномоченным представитель в России 
Общество с ограниченной ответственностью 
•Джонсон А Джонсон.
121614, Россия. Москва, ул. Крылатская, д. 17. копр. 2 
Телефон: Тел.: (496) 8*0-77-77. Факс: (488) 560-78-78
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Сделано смотри оригинальную
___________ упаковку_________

Образцы выявленного 
фальсифицированного изделия

Маркировка первичной упаковки 
предсталвенных образцов:

На первичной (стерильной) упаковке 
образца, представленного на 
испытания, отсутствует маркировка 
на русском языке, согласно макету 
маркировки, из состава КРД к РУ №
ФСЗ 2011/08985 от 23.12.2019.

Пункт 8 Выписки из технического файла из 
КРД к РУ № ФСЗ 2011/08985 от 23.12.2019: 
8. УПАКОВКА И МАРКИРОВКА 
Дополнительные необходимые символы:

Смотри инструкцию по

Ж
применению

Символ отсутствует

Количество элементов

Символ отсутствует

Условно безопасно при МР (магнитно-

резонансном исследовании)

Продукт прошел процедуру обязательного

подтверждения соответствия
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Символ отсутствует

Символ отсутствует



Сравнивае
мыс

Сведения / 
параметры

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

срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
фальсифицированного изделия

Д иам етр  
п роволоки , 
из которой  
и зго то вл ен а  
скоба

Выписка из технического файла из КРД 
к РУ № ФСЗ 2011/08985 от 23.12.2019: 
Диаметр проволоки, из которой изготовлена 
скоба -  0,239 мм (± 0,005 мм)
(0,234 -  0,244 мм)

Измеренные значения 
0,275 мм

Ф о то и зо б р аж ен и е  ф ал ьси ф и ц и р о ван н о го  м еди ц и н ск о го  и зделия



feryst
ItoNM

wmmmmmk»'

f  'Vr'

B lack

;ff**f*l f******* i

Endoscopic linear 
C u tte r Reloads

4«u-<4-*"*' &■ ft-. - ' ; '-'VJ, tfc&zi < --asu-i ШМ&М'Ж



IJ , .' ж
E T H I C O N
Echelon Endopath

Gripping Surface 
Technology

<TOSet« со т ш ы  *r;'tmmietv 

Обрзсг* уЫЫЩ& т *сз гадшшза* btaaot*, ЯДО»е$М?ШГ* Зш» ЗД» 
С«й«РМ*5* 5й-эл С* » С«<*
(Шс**? £[*» &1jfrfelXb4 ;s Cwu« С,т%Шт>*1т.г>м№Шж urn Уяотомочвияый Bp̂cfwjwtfiib

A " K b * *  2xrn<-m,$m~rrUwf%t« «зм»Р«'а ~
GST60T
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