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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении территориальным органом Росздравнадзора по Оренбургской области 
в обращении недоброкачественного медицинского изделия «Скальпель: Surgical», 
производства «Саммар Интернешенл», Пакистан, регистрационное удостоверение 
№ ФСЗ 2012/12515 от 24.07.2012, срок действия не ограничен, в связи с 
несоответствием требованиям технической документации производителя, 
содержащейся в комплекте данной 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 обраш;ение фальсифицированных, 
недоброкачественных и незарегистрированных медицинских изделий согласно 
статье 238.1 Уголовного кодекса Российской Федерации.

Приложение: таблица на 1 л. в 1 экз.

Руководитель М.А. Мурашко



Приложение к Информационному письму Росздравнгшора
от 0 6  ̂о с  № о /и  -

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

выявленного медицинского изделия

С рав н и в аем ы е
св еден и я /

п ар ам етр ы

К о м п л ек т  р еги стр ац и он н ой  
д о к у м ен т а ц и и

(р еги ст р а ц и о н н о е  у д о ст о в ер ен и е  
№  Ф С З 2 0 1 2 /1 2 5 1 5  от  24 .07 .2012 , 

ср о к  д ей ст в и я  не огр ан и ч ен )

О б р а зц ы  вы я в л ен н ого  
м ед и ц и н ск о го  изделия

Эксплуатационные
документы

К  инструментам долж ны  прилагаться 
эксплуатационны е документы

Эксплуатационный документ не 
представлен. О бъем информации, 

нанесенной на этикетку (инструкция  
по санитарной обработке и условия  
хранения) не соответствует ГОСТ  

2 .601-2006 .

Маркировка,
упаковка,

транспортирование 
и хранение

Д олж но соответствовать  
ГОСТ 19126

Н е соответствует ГОСТ 19126

О тсутствует следую щ ая  
информация: дате выпуска, условное  
обозначение материала, количество 
изделий в упаковке. Товарный знак  

предприятия-изготовителя на 
маркировке групповой упаковки не 

соответствует изображ ению  
товарного знака на ручке скальпеля

Групповая
упаковка

Д олж на быть:
- в пластиковом контейнере, картонной  

коробке.
Пакет из полиэтиленовой пленки


