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Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
отрицательного заключения ФГБУ «ВНИИР1МТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении в обращении Территориальным органом Росздравнадзора по 
Архангельской области и Ненецкому автономному округу фальсифицированного 
медицинского изделия;

«Винт кортикальный с конической резьбой D 5.0мм. L 60мм. ТУ 32.50.50- 
002-70872486-2021 REF 012.55.60», LOT ОТОО- 1160/24, дата производства 
2024.02, сопровождаемого сведениями о производителе: ООО «Инстр Мед», 
Россия, и регистрационном удостоверении от 30.12.2022 № РЗН 2022/19307.

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 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

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


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 3 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова
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Приложение к письму Росздравнадаора

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

выявленного медицинского изделия

Сравниваемые
сведения/

параметры

К ом п л ек т регистрационной  
докум ентации

(регистрац ион н ое удостоверение от 
30 .12 .2022 №  РЗН  2022/19307 срок  

_______ дей стви я  не ограничен)_______

О бразцы  вы явленного  
м едиц и нск ого изделия

Н аим енование
м еди ц и н ск ого
изделия

Н аим енование изделия  
«С и стем а для остеоси н теза  по 
Т У  3 2 .5 0 .5 0 -0 0 2 -7 0 8 7 2 4 8 6 -2 0 2 1 »

О тсутствует наим енование  
«С и стем а для остеоси н теза  по Т У  
3 2 .5 0 .5 0 -0 0 2 -7 0 8 7 2 4 8 6 -2 0 2 1 »
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С оответстви е  
требованиям  ТУ

И зделия долж ны  соответствовать  
тр ебованиям  настоящ их технических  
услови й

Т р ебован и е не вы полнено.
И здел и е не соответствует
техн и ческ им  условиям  в части:
- п. 1.3.1 Т ребование подраздела;
- п. 1.3.3 М акет маркировки.

М аркировка ГО С Т Р И С О  15223 - 1 М аркировка предоставленны х
обр азц ов  не соответствует  
тр ебованиям  ГО СТ Р И С О  15223-1 в 
части п. 5 .1 .3  «Д ата изготовления»  
(си м вол ).________________________________

и с уч етом  требований настоящ его  
подраздела.

Т р ебован и е не вы полнено в части:
- п. 1 .3 .3  М акет маркировки. М акет  
не соотв етствует представленном у в 
ТУ

М аркировка
упаковке

на Н а потребительской  упаковке или на 
прикрепляем ой к ней этикетке 
д о л ж н о  бы ть указано: доп. сим волы
- наим енование или товарны й знак  
предприятия-изготовителя;

страна и адрес предприятия- 
изготовителя;

обозн ач ен и е настоящ их
т ехн и ч еск и х  условий;
- н аим енование изделий;

н ом ер  и дата выдачи  
р егистрац ион н ого удостоверения;
- си м вол  <<дата изготовления»;
- сим вол «н е стерильно»;
- сим вол «О сторож н о! О братитесь к 
инструкции по применению »;

М аркировка не соответствует  
требованиям  техн и ческ их условий  и 
ГО С Т Р И С О  15223-1 в части

сим вола I

С огл асно сведениям  в
регистрационном  дось е , дол ж ен  быть

указан сим вол со  светлым
ф оном  внутри символа;
С имвол с  темны м ф оном  относится к 
сведен иям  о  производителе:
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С равн и ваем ы е
сведен и я /

парам етры

К ом п л ек т регистрационной  
докум ентации

(регистрац ион н ое удостовер ение от 
30.12 .2022 №  РЗН  2022/19307 срок  

дей стви я  не ограничен)
сим вол «Запрет на повторное  

прим енение»;
- н ом ер  партии;
- количество изделий, шт.;
- ш тамп ОТК.
- М акет маркировки показан на 
рисунке 1.
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Р и сунок  1 
(прим ер)

М акет маркировки

Образцы выявленного
медицинского изделия

М аркировка упаковки:■МЙЬшг'.ГШйп» — ».-■ - .—— - —
ООО •■'iHtip а

отличается о т  указанной в КРД:
р асп ол ож ен и е на маркировке 

сведен и й , в том  числе символов;
- в а д р есе  производителя отсутствует  
указание страны производителя  
«Р осси я » , им еется «РТ»;
- и м еется каталожны й ном ер «REF»;
- им еется усл овн ое изображ ение  
м атериала изготовления изделия на 
упаковке отобр анн ого  образца (M at.: 
Ti.);
- предоставлен и е сведений  о  дате  
производства в части сим вола «Д ата  
изготовления»;
- на маркировку образца добавлен

символ I

- отличается расп олож ен и е отметки  
ОТК;
- о б щ ее наим енование «С истем а для
остеосинтеза"  отсутствует на 
маркировке._____________________________



Фотографические изображения фальсифицированного медицинского
изделия

В н е ш н и й  в и д  и н д и в и д у а л ь н о й  у п а к о в к и  и  м а р к и р о в к а  и зд е л и я

В н е ш н и й  в и д  и  у п а к о в к а  и зд е л и я

В н е ш н и й  в и д  о б р а з ц а  и зд е л и я


