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Г
О фальсифицированном 

медицинском изделии

Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям 
территориальных органов 

Росздравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения сообщает о 
выявлении в обращении на территории Калининградской области 
фальсифицированного медицинского изделия:

«Клинок спиральный 4-х лопастной, канюлированный 0  11 мм, длина 95 
мм, ТУ 9438-006-58261811-2017», REF 767.095, LOT: 20210602, дата 
изготовления: 2021-06, годен до: 2031-06, сопровождаемого сведениями о 
производителе: ООО «ОСТЕОМЕД-М», Россия и регистрационном 
удостоверении от 26.12.2018 № ФСР 2008/02791.

Одновременно сообщаем о признании недействительным 
информационного письма Росздравнадзора от 09.02.2024 № 01И-116/24 «О 
незарегистрированном медицинском изделии».

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения предлагает 
субъектам обращения медицинских изделий провести проверку наличия в 
обращении указанного медршинского изделия, в установленном порядке провести 
мероприятия по предотвращению обращения на территории Российской Федерации 
и о результатах проршформировать соответствуюпщй территориальный орган 
Росздравнадзора.

Территориальным органам Росздравнадзора провести мероприятия в 
соответствии с действуюпщм 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, а также 
фотоизображение выявленного медицинского изделия на 6 л. в 1 экз.

Врио руководителя Д.В. Пархоменко
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Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия

Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте регистрацион­
ной документации, с параметрами и характеристиками образцов выявлсшюго медицинского

изделия

Сравнива­
емые
сведе-

иня/яара»
метры

Конструк­
ция

Комплект регистрационной докумеи- 
гащш (ретстрационмое удоповеремие 
от 26.12.2018 № ФСР 2008/02791, срок 

дейп вмя не ограничен)

Сведения ТУ 9438-006-58261811-2017 из 
КРД к РУ ФСР 2008/02791
от 26.12.2018;
Пункт 1.2.1, 1.4.2 (номенклатура изделий) 
Общий вид, габаритные размеры и масса 
составных изделий наборов должшл соот- 
ветствовать нриведенным на рис. 1-318.

Рис. 109

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Торцевая част ь предст авленны х на ис­
пыт ание образцов от личает ся 
от  указанной в ТУ  9438-006-5826181J- 
2017  (рис. 109). О т верст ие предст ав- 
.ченных образц ов сквозное, чт о не соот ­
вет ст вует  рис. 109 ТУ  9438-006- 
58261811-20! 7:
Образцы не ст ащ ены  резьбовы м  соедине­
нием типа Мб. Ф орма т орцевой части 
предст авленных на технические испыта-



Срш ннва-
емые
сведе-

иия/нара-
метры

Комплект регнстрациояноЙ докумен-
таини (регистрациоиное удостоверение 
от 26.12,2018 М  ФСР 2008/02791, срок- 

действия не ограничен)

Образцы выявлевно1Ч)
медицинско1Ч) нзд&тия

имя образцов от т чает ся от изс^раж ен- 
ной на чертеж е. Образец не цедьна1ттой, 
А ю ж но разобрат ь на 4 сост ат ы х части.

И зм еренное значение диаметра внут­
рен н его  от верст ия, м м : A I: 3,6, А 2: 3,6, 
А З: З Л  А4: 3 ,3 . Л5; J.7

Марки­
ровка иэ- 
делин

Сведения ТУ 9438-006-58261811-2017 из 
КРД к РУ Ife ФСР 2008/02791 
от 26.12.2018;
Пункт 1.5.3 На каждом имплантате 
должны быть указаны;
-  товарный знак изгатовитеет;
-  каталожный номер.

Инфорлш грт не пребст авлегш

Упаковка Сведения ТУ 9438-006-58261811-2017 из 
КРД к РУ № ФСР 2008/02791 
0x26,12.2018:
Пункт 1.6.3 Изделия, входящие в наборы, 
должны быть уложены в пакеты по ГОСТ 
12302 из полиэтиленовой пленки по Г'ОСГ 
10354,
татщиной не менее 0,15 мм

И зм еренное зт чен и е толщины упа­
ковки. мм: А 1 :0,058. А 2 :0 ,060 , А З: 0 ,0 6 1  
А4: 0,057, А 5; 0 ,059

Марки­
ровка по­
требитель­
ской тиры

Пункты 5.1,9.7 ГОСТ 19126-2007:
На потребительской таре или на прикреп­
ляемом к ней ярлыке должны быть ука­
заны;
-сведения о приемке инструментов отде­
лом технического контроля;

Информация не представлена



Ф ого1раф ические изображения образцов из;|елня образца медицинского изделия 
<<Клинок спиральны й 4~х лопастной, каш олирован ны й , 0  11мм, длина - 95мм.

ГУ 9438-606-58261811-2017»

Фотофафическое изображение I -  Индивидуальная упаковка - вид сверху

Фотографическое изображение 2 -  Индивидуальная упаковка - вид снизу 
Фоттирафические изображения 1 - 2 -  Внешний вид индивидуальной упаковка

Фотографическое изображение 3 — Общий вид образца



Фотографическое изображение 4 -  Рабочая Фотографическое изображение 5 -  Торцевая 
часть образца часть образца

Фото1рафическое изображение 6 -  Образец в разобранном виде



Фотографическое изображение 7 -  Составная Фотографическое изображение 8 -  Составная 
часть о б (т ц а  часть образца

Фотографическое изображение 9 — Составная часть образца 
Фотографические изображения 3 - 9  Внешний вид образца изделия
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Фогографическое изображение 10 -  Маркировка индивидуальной упаковки образца

Фотографическое изображение 11 -  Маркировка офазца 
Фотографические изображения 10 -1 1 -  Маркировка изделия

Р езультат aeoieMoeaHstt матернашёв, нспользуемык в составе вреде1ав.1«1шых образпю  
мсдминнского изделия «Клинок спиральный 4-х люпастиой, канюлнрованяый, 0  11мм, 

длина -  95мм. ТУ 9438-006-58261811-2017»
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Вывод: Полученный спектр пропускания материала полиэтиленовый пакет' соошоентся 
со спектром материала «Полиэтилен» (РЕ) из базы данных Фурье-спектрофотометра ии- 
фракрасиого IR A ffiaitv-lS________ __ _________ _____________________ _____ __


