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Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИР1ИМТ» Росздравнадзора сообщает о выявлении 
территориальным органом Росздравнадзора по Республике Северная Осетия-Алания в 
обращении незарегистрированного медицинского изделия «На маркировке коробки: 
Amethyst Transforaminal Lumbar Cage 4°Н10 xl REF DYN-TL 04 10-S, на маркировке 
внутренней упаковки: Juliet® Curved Transforaminal Lumbar Cage 4°H10 xl REF DYN-TL 
04 10-S», производства: на маркировке коробки MAZOR Robotics, Israel, на маркировке 
внутренней упаковки: SPINEART®, Switzerland, сопровождаемого сведениями о 
регистрационном удостоверении № ФСЗ 2011/11192 от 08.12.2011 (далее -  
Медицинское изделие).

В связи с установленным несоответствием на выявленное медицинское изделие не 
распространяется действие регистрационного удостоверения № ФСЗ 2011/11192 СЛ­
ОВ. 12.2011, вьщанного на медицинское изделие «Имплантаты для вертебральной фиксации», 
производства «МАЗОР РОБОТИКС Лтд.», Израиль (см. приложение).

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения предлагает субъектам 
обращения медицинских изделий провести проверку наличия в обращении 
Медицинского изделия, в установленном порядке провести мероприятия по 
предотвращению обращения на территории Российской Федерации 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.

Приложение: на 2 л. в 1 экз.

Руководитель 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

сведения/параметры
Комплект регистрационной 

документации
(регистрационное удостоверение 

№ Ф СЗ 2011/11192 от 
08.12.2011)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Наименование
медицинского
изделия

Имплантаты для вертебральной 
фиксации, варианты исполнения: 
GO-LIF, MFS, Опух, Amethyst

Маркировка внешней упаковки 
:Amethyst Transforaminal Lumbar 
Cage

Маркировка внутренней 
упаковки (блистер): Juliet® 
Curved Transforaminal Lumbar 
Cage

Материал Ti-6A1 4V, ELI Полимер
Наименование
организации-
производителя

«МАЗОР РОБОТИКС Лтд.» 
MAZOR ROBOTICS Ltd.

на маркировке коробки: MAZOR 
Robotics

на маркировке внутренней 
упаковки: SPINEART®

Адрес
организации-
производителя

Израиль, 7 HaEshel Str., Southern 
Caesarea Industrial Park, 38900, 
P.O.B. 3104, Israel

на маркировке коробки: Р.О.В. 
3104, Southern Caesarea Park, 
38900 Israel
на маркировке внутренней 
упаковки: 20 route de Pre-Bois CP 
I8I312I5 Geneva Switzerland

Срок годности He ограничен Указано на картонной коробке и 
индивидуальной упаковке 
(блистере): Использовать до: 
2018-05

Этикетки
«пациента»

6 шт. - указано в КРД 3 шт. - в наличии

Маркировка Сопроводительная информация , 
нанесенная на маркировку 
должна быть разборчивой, на 
русском языке.

Сведения на маркировке 
приведены на иностранном 
языке без перевода на русский 
язык. Не содержит инструкцию 
по применению, либо другую 
сопроводительную 
документацию.



Выявленные образць! медицинского изделия


