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Руководителям 
территориальны х органов 

Росздравнадзора

М едицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Ф едерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертизы качества, эффективности и безопасности образцов медицинского 
изделия ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о выявлении 
территориальным органом Росздравнадзора по Пензенской области в обращении 
недоброкачественного медицинского изделия «Полигликолид-ко-лактид, плетеный 
фиолетовый, USP О (3,5 Metric), 250 cm, нить хирургическая в отрезках, ТУ 9398- 
004-47295014-2008», серия 22/16, производства ООО ПТО «Медтехника», Россия, 
регистрационное удостоверение № ФСР 2009/06460 от 25.02.2010 (далее -  
Медицинские изделие), в связи с несоответствием сведениям, содержащимся в 
комплекте регистрационной документации (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 порядком, предусмотренным Административным регламентом 
Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению 
государственной функции по контролю за обращением медицинских изделий, 
утвержденным приказом Минздрава России от 05.04.2013 № 196н.

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.

М.А. Мурашко
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Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия

Сравниваемые 
сведен ия/параметры

Комплект регистрационной 
документации 

(регистрационное 
удостоверение 

No ФСР 2009/06460 от 
25.02.2010)

Образцы выявленного 
медицинского изделия, 

А-Е

Номер и дата РУ № ФСР 2009/06460 от 
25.02.2010

Дата отсутствует

Срок годности 5 лет - для нитей (кроме 
кетгута)

выпуск: 03.2016, годен до: 
02.2019(3 года)

Маркировка - адрес изготовителя. Отсутствует.

символ однократного 
применения.

Отсутствует.


