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Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщ ает о 
выявлении территориальным органом Росздравнадзора по Удмуртской 
Республике в обращ ении недоброкачественного медицинского изделия «Травлин® 
Гель стоматологический универсальный для травления эмали и дентина ТУ 9391- 
021-67200978-2011», партия № 20, № упаковщика 01, использовать до 18,17, 
производства ООО «ТехноДент», Россия, регистрационное удостоверение № ФСР 
2012/13174 от 11.03.2012, срок действия не ограничен (далее -  Медицинское 
изделие), не соответствующ его требованиям технической документации 
производителя, содержащ ейся в комплекте данной регистрационной 
документации, в части тип/модель, комплектности, срока годности, дате 
регистрационного удостоверения, маркировки, составу, условиям  
транспортирования (см. Приложение).

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения предлагает 
субъектам обращения медицинских изделий провести проверку наличия в 
обращении М едицинского изделия, в установленном порядке провести
мероприятия по предотвращению обращения на территории Российской 
Федерации М едицинского 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 М инздрава 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: Таблица на 1 л. в 1 экз.

Руководитель



от

Приложение
к письму Росздравнадзора

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 
удост оверение 

№ Ф С Р  2012/13174 от 
11.03.2012, срок действия не 

ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Комплектность нет информации - пакет фольгированный 
заваренный с этикеткой

Срок годности Инструкция по 
применению:
Срок годности - 2 года.

Срок годности -  3 года с даты 
изготовления, на упаковке указано 
«годен до 08.17».

Состав Глицерин, кислота 
ортофосфорная, краситель 
пищевой, аэросил, карбопол, 
вода дистиллированная.

На коробке указаны только 
основные компоненты: 
кислота ортофосфорная, 
преобразователь, основа.

Условия
транспортирования

Транспортировать при 
температуре от -  15 до  
+30°С.

Транспортировать при 
температуре от +5 до +25 °С. 
Допускается кратковременное 
воздействия температуры в 
пределах -10 до +30°С.


