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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении в обращении Территориальным органом Росздравнадзора по Тульской 
области фальсифицированного медицинского изделия:

«Кассеты со скобами к аппаратам сшиваюгце-режущим», серийный номер: 
GST60T, партия: 532Т61, дата производства 10.05.2024, использовать до 30.04.2027, 
сопровождаемого сведениями о производителе "Этикон ЭндоСерджери, Эл-Эл-Сим, 
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 3 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова

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

выявленного фальсифицированного медицинского изделия

Сравниваем
ые
сведения/пар
аметры

Комплект регистрационной документации 
(регистрационное удостоверен!! 
от 23.12.2019 № ФСЗ 2011/08985 , 
срок действия не ограничен)

Образцы
фальсифицированного 
медицинского изделия

КРД к РУ от 23.12.2019 № ФСЗ 2011/08985 
(выписка из технического файла медицинского изделия)
Диаметр 
проволоки, и 
которой 
изготовлена 
скоба

0,239 мм (±0,005 мм) Требование не выполняет ся  
И зм еренное значение: 0,282 мл

Маркировка апирогенности, Н а м аркировке первично , 
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(блист ерной) уп а ко вк  , 
от сут ст вую т  сведения  < 
нет оксичност и внут ри

Смотри инструкцию по применению
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Зродукт прошел процедуру обязательног 
юдтверждеиия соответствия
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от сут ст вует  представленньи  
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Сравниваем
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сведения/пар

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

Образцы
фальсифицированного
медицинского изделия

аметры____
Внешний вид

Маркировка Макет маркировки
Р е ги с т р а ц и о н н о е  удостоверение: Ф СЗ  2011/06986 от  27 января 2011 г. 
Н а и м е н о в а н и е :  К а с с е т ы  со  скобами к аппаратам сшиаающе-реткущим: 
ECH ELO N  Flex P lu s  мысота скобы  Х.Х мм  в открытом  состоянии)
_  Etftlcon Endo-Surgery U .C , U SA

роми«одитепь «Этикон Эидо-Серджври. Эп-Эп -Си ., СШ А
Адрес: 476 Ca lle  С. 00949 Cuaynabo. PU ER TO  RICO, U SA
Уполномоченным представитель в России 
Обеместео с  о гр а н и ч е н н о й  ответственностью  
■ Д » п м го н  4  Д «г ом с  Он»
121 f  • * Россиа  М осква, уп. Крылатская, д . 17, копр. 2 
Телефон: Тел : (495* 580-77-77. Фаге: (496) бвО-78-78
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Сделано: смотри оригинальную  

_____________ упаковку___________
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LCULI ON Hex Ии* GST60T 
Этиком Эидо-Серджсри. Эл-Эл Си. США

ис-т ̂  с р>*""
Рстстрыщошюо удостоверение 
ФСЗ 2011/OK9S5 от 11.12 2019

Дата киот / Серп* /  Годен; си. на упаковке



Фотоизображение фальсифицированного медицинского изделия

Echelon Endopath*

ft d- о и о р j N04f i 4*2 mm i
rfwt itfutaJrici* obw jkbe *vkк

I) | ftt----s-555(5iOmn»i.
***** l rnirtlSIii*# pwnti

C* 9«  p ro  endoMrtado* Hcwtai сол Ш * $ Ш  <** wpwftck <*

jtifrrqvi v&of *ndkMiCop4»ch* Wx«Ue cwttw ^ipwctwvato^
'• О г п т Ц ф Л

К j/r.mwi УУ«*Т1̂ у#©̂ г*мЫр£л̂  *»*4,2mmt€stva

:i iZ'/V/;v-7aw a'H Sil8V2iwni*f!
D o  Hot U  * 4  

H D ^ lU A Q t d
ццф „HJort sШШ

.

iw i* » 0
G S T 6 0 T

f O v-n

О о-*
Г О  Г О•о

исон
■vfoo EWopam Reload  ̂ в о

D0#5*
4 J§ | §
if- - •'■•;/■ Я н Р в
5 - ,  •̂  w  M)0
k)tf. c.' ___-,' - |В М Й |П iИГТ

tvn* 
b » lN l

f»t>§rr**d

'■«г ш ИI*»* . ...„_.1 , «*,. i\o-r*l -ГШ


