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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертных заключений ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает, что 
вариант исполнения медицинского изделия:

«Скальпель однократного применения стерильный Соп «СКТБ-М», лезвие 
№ 24», производства ЗАО «ПТП Киль», регистрационное удостоверение 
№ ФСР 2007/01159 от 20.11.2007, срок действия не ограничен (далее -  
Медицинское изделие), не соответствует требованиям технической 
документации производителя, содержащейся в комплекте регистрационной 
документации, и представляет угрозу здоровью при его применении 
(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 указанного 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 1 л. в 1 экз.

Руководитель



Приложение к письму Росздравнадзора
от

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

выявленного медицинского изделия

Сравниваемые
сведения/параметры

Сведения из материалов  
регистрационной докум ентации  
(регистрационное удостоверение  

№  ФСР 2 0 0 7 /0 1 1 5 9  от 2 0 .1 1 .2 0 0 7 )

О бразцы  выявленного 
м едицинского изделия  

(У словны е обозначения  
образцов А -С )

Э к сперти за № 1
Н агш енование

изделия
Скальпели однократ ного  
применения ст ер т ьн ы е  

С оп -«С К Т Б - М » по ТУ  9398-228-  
5 0 6 0 7 4 9 2 2 0 0 4

Н а эт икет ке: 
С кальпель хирургический с 

пласт м ассовой  р уч кой  
р а зм е р  № 2 4  из 

нерж авею гцей стали, 
ст ерильны й С оп-«С К Т Б -М »  

о дн о разовы й  №  10
М ат ериал руч ки полист ирол удароп роч н ы й  м арки  

У 11 М -0508  бесцвет ны й или белый, 
сорт  1, Г О С Т  2825 0 8 9

«Н олгш ерная», 
цвет зелены й

Р езульт ат ы  испыт аний  
образцов изделия на  

соот вет ст вие  
т ребованиям  Г О С Т  

1 9 1 2 62007

Т вердост ь рабо ч и х  част ей и 
от дельны х дет алей инст рум ент ов  

в зависим ост и от м ат ериала, 
назначения и конст рукт ивного  

исполнения следует  вы бират ь из 
значений, указан н ы х в т аблице 2 

Г О С Т  19126-2007. Д ля ст алей  
65X 13: H R C  - от  54  до  56.

Р езульт ат ы  измерения: 
H RC: А -6 3 . 7 ,  В-64.9, 

С - 6 3 . 9

С одерж ание м ет аллов в 
выт яж ке, м г/л

зюелезо 0 ,300 1 ,0 7 0 -1 ,1 2 0

Э кспертиза № 2
М аркировка Н а р уч к е  скальпеля долэ/сно бы т ь  

ук а за н о  нагш енование или 
т оварны й знак  

предприят ия изгот овит еля.

Н а рукоя т ке предст авлено  
буквенное обозначение  

«С К Т Б » - по м ат ериалам  
регист раци онной  

докум ент ации не являет ся  
ни нагшенованием^ни  

т оварны м  знаком  
предприят ия изгот овит еля.

С одерж ание м ет аллов в 
выт яж ке, м г/л

ж елезо  0 ,300 0 ,5 0 0 -0 ,5 2 0


