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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 
Ставропольскому краю фальсифицированного медицинского изделия:

«Кассеты сменные со скобами к аппаратам сшивающережущим ECHELON 
Flex Plus GST60G», партия/серия: GST60G/582A40, 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.ru
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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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Комплект регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
от 23.12.2019 № ФСЗ 2011/08985 , 

срок действия не ограничен)

Рвгиетрациздно* удостомреиие: ФСЗ 2011ЛМ86 от 27 т ы р я  2011 г. 
Наименование: Кассеты со скобами к аппаратам сшивающе-режущим: 
ECHELON Flex Plus (Высота скобы XX мм • открытом состоянии)

__________. Ethlcon EiMto-Surgory LLC. USA
Производитель. вЭш№|| эндоСерджьр* Эл-Эл-Сн», США
Адрес: 478 Сайе С. 0098» Ouaynatoo. PUERTO RICO. USA
Уполномоченный представитель в России 
Общество с ограниченной ответственность»
■Джонсон А Джонсон»
121814. Росси*. Москва, ул. Крылатская, д. 17, копр. 2 
телефон: Тел.: (4*6) 8*0-77-77, Факс: (498) &&0-78-7В
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Сделано: смотри оригинальную 
упаковку

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

Кассета ECHELON 60 /им, 6 рядов: черная, белая, 
синяя, золотая, зеленая
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Fat fore to property fhlfo* foe instructions may lead to Несоблюдение инструкций «и применению молол привести к ссрымиьт 
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H H trK M M « и dfllnENDOfATH Е С Н Ш Ж Wmm аачесгве инструкции no чрмнепенкю кассет к Аппарату сшивакхцг- 
F.n<tosciipic 1 incar ('utter Reloads with Gripping Surface режущему яиноЛному FX'WEIXJN Hex Pirn 60 с нвмвнмошкмея углом 
redmulopy li fr not arc  ference to *w »ic*t technique*. рабочей части. эндоскопическому, метрическому» вагоном нему,

варианты исполнения; FCMK1ON Пех Рк» 60. щош» слюда 2S0 мм, 
FjCHEIjON Пех р|щ  60, д п тм  ствола 340 мм, KCHB.ON Flex Ивч 60, 
ДАМИ ствола 440 мм 'Зто не рекомендации по методам хирургического 
вмгшатглдеты.

Образцы фальсифицированного 
медицинского изделия
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Маркир
овка

В соответствии с требованиями выписки из 
технического файла:

Сведения на маркировке отсутствуют

Смотри инструкцию по применению А \
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Комплект регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
от 23.12.2019 № ФСЗ 2011/08985 , 

срок действия не ограничен)

Образцы фальсифицированного 
медицинского изделия

В соответствии с требованиями выписки из 
технического файла:

Сведения на маркировке отсутствуют

Количество элементов 1
В соответствии с требованиями выписки из 
технического файла:
Условно безопасно при МР (магнитно-

Сведения на маркировке отсутствуют

резонансном исследовании)
/ув\

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

Сведения на маркировке отсутствуют

подтверждения соответствия



Фотоизображение фальсифицированного медицинского изделия
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