
Министерство здравоохранения 
Российской Федерации

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ 
В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РУКОВОДИТЕЛЬ

Славянская пл. 4, стр, 1, Москва, 109074 
Телефон; (495) 698 45 38; (495) 698 15 74

А / -  / о1/

На№ от

О недоброкачественном 
медицинском изделии

2467424
Субъектам обращения 
медицинских изделий __^

Руководителям 
территориальных органов 

Росздравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в c(J)epe здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает 
о выявлении в обращении недоброкачественного медицинского изделия:

«Набор для спино-эпидуральной анестезии EpiSpin стандартный, REF 0021351- 
30, EpiSpin LockTuohy 18G х 90 mm, SPROTTE® 27G», партия 1374, 
дата производства 2020-11-17, срок годности 16.11.25, производства «Паюнк ГмбХ 
Медицинтехнолоджи», Германия, регистрационное удостоверение от 25.02.2011 
№ ФСЗ 2011/09177 (см. приложение).

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 нарущения в сфере обращения медицинских изделий предусмотрена 
административная ответственность согласно статьям 6.28 и 6.33 «Кодекса 
Российской Федерации об административных правонарущениях», 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 на 2 л. в 1 экз.



Приложение к письму Росздравнад:^ра

Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия

Сравниваемые
сведения/параметры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
от 25.02.2011 № ФСЗ 2011/09177, 

срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия
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Маркировка

Эксплуатационная
документация
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Маркировка потребительской тары изделий 
однократного применения должна 
содержать сведения о;
- однократности применения;
- стерильности, апирогенности, 
нетоксичности внутри;
- недопустимости применения в случае 
нарушения целостности потребительской 
тары.
В составе КРД содержится инструкция по 
применению на русском языке

Информация об апирогенности и 
нетоксичности отсутствует.

Вместе с изделием представлен 
эксплуатационный документ без 

информации на русском языке


