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Российской Федерации

Ф едеральная служ ба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертного заклю чения Ф ГБУ «ВНИИИМ Т» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении территориальным органом Росздравнадзора по г. М оскве и 
М осковской области в обращ ении недоброкачественного медицинского изделия 
«Филлер - Overage DERM A », партия 170214-2, производства M esotech S.r.l., 
Италия, регистрационное удостоверение №  РЗН 2015/2885 от 15.07.2015, срок 
действия не ограничен (далее -  М едицинское изделие), не соответствующ его 
требованиям технической документации производителя, содержащейся в 
комплекте данной регистрационной документации (см. приложение).

Федеральная служ ба по надзору в сфере здравоохранения предлагает 
субъектам обращ ения медицинских изделий провести проверку наличия в 
обращении М едицинского изделия, в установленном порядке провести
мероприятия по предотвращ ению  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 обращ ением медицинских изделий, 
утвержденным приказом М инздрава России от 05.04.2013 №  196н.

За наруш ения в сфере обращения медицинских изделий предусмотрена 
административная ответственность согласно статьям 6.28 и 6.33 «Кодекса 
Российской Ф едерации об административных правонаруш ениях», а также 
установлена уголовная ответственность за обращ ение фальсифицированных, 
недоброкачественных и незарегистрированных медицинских изделий согласно 
статье 238.1 Уголовного кодекса Российской Ф едерации.

Приложение: на 2 л. в 1 экз. 

Руководитель М.А. Мурашко



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

выявленного медицинского изделия

приложение к письму Росздравнадзша
от

С равниваем ы е
сведения/парам ет р

ы

К о м п лект  р егист рационной  
докум ент ации

(регист рационное удост оверение  
№ Р З Н  2015 /2885  от  15.07.2015, 

ср о к  дейст вия не ограничен). 
Г О С Т  Р И С О  14630-2011

О бразцы  вы явленного  
м ед и ц и н ско го  изделия ( усло вн ы е  
обозначения  образцов: А, В, С, D, 

Е, F, G, И, I, J, К, L, М, N, О)

Н аим енование
изделия

Г ель-им плант ат  инъекционны й  
«O verage»  вязкоупругий  
ст ерильны й  на  основе гиалу- 
р о н о во й  кислот ы  в ш прицах с 
иглам и:
2. O verage D erm a  в сост аве: 
гель-им плант ат  O verage D erm a  
23  м г/м л  в ш прице; игла  
ст ерильная  для инъекций  
(26G 1/2, 27G 1/2, 30G 1/2); 
инст рукция; наклейка  
инф орм ационная.

И а  карт онной  коробке: Ф иллер - 
O verage D ERM A.

В  инст рукции  по  прим енению : 
O verage Orange.

Д а т а
регист рационного
удост оверения

15.07.2015. С ведения не указаны  на  
м аркировке.

У словия хранения Х р а н и т ь  вд али  от  солнечного  
свет а, п р и  т ем перат уре от  +2 
до +25°С.

И а  уп а ко вке: 0 °С  - 3 0 °С, не  
допускат ь воздейст вия  
солнечного  свет а.
В  инст рукции: до 30 градусов.

С рок годност и 2 года. И спользоват ь до 201901 Д а т а  
п р оизводст ва  и срок годност и не  
указаны .

З а яви т ель /
дист рибью т ор

О О О  «Л азерны е т ехнологии». О О О  «Л ант ана».

К ом плект
пост авки

С огласно  Р У  Р З Н  2015/2885  от  
15 .07 .2015в  ком плект е пост авки  
от сут ст вует  инф орм ационное  
добровольное  согласие.

В  ком плект  пост авки  входит  
инф орм ационное  добровольное  
согласие.

И нст рукция по  
прим енению

И н ст рукция  по  прим енению  для  
конкрет н ого  им плант ат а  
долж на  содерж ат ь следую щ ую  
инф орм ацию , если  прим еним о:
- наим енование  и адрес

О т сут ст вует  ном ер  т елеф она. 
А д р ес  и наим енование  
о р ганизации  в инст рукции, 
содерж ащ ейся  в К Р Д  (О О О  
«Л азерны е Технологии») не



изгот овит еля, вклю чая, по  
м ен ьш ей  м ере, город, ст рану и 
ном ер  т елеф она;
- инф орм ация  по  лю бы м  
лека р ст вен н ы м  вещ ест вам , 
содерж ащ им ся  в им плант ат е

соот вет ст вует  инф орм ации в 
инст рукции, пост авленной  вм ест е  
с образцом  изделия.
С ост ав геля  и описание  
ком понент ов геля не указаны  в 
сопроводит ельной  докум ент ации, 
о т обранной  вм ест е с  образцом  
изделия.

О бозначение
р а зм ер а

Р а зм ер ы  иглы  долж ны  
обозначат ься  следую щ им  
образом :
- ном инальны й  наруж ны й  
диам ет р  т руб ки  иглы, 
вы раж ен ны й  в мм.

Н а  м а р ки р о вке  индивидуальной  
уп а к о вк и  игл образцов А  - О  
р а зм ер ы  иглы  обозначены  2 7 0 x 1 3  
м м , обозначение  диам ет ра иглы  в 
м м  от сут ст вует  на  м аркировке  
индивидуальной  м аркировки  иглы, 
об щ ей  блист ерной  уп а ко вки  
образцов, карт онной  коробки.

Р азм еры  порш ня П орш ень:
- диам ет р  5,5 м м ;
- длина  53 м м.

А  - О: П орш ень им еет  
крест ообразную  ф орм у и  
м а кси м а льн ую  ш ирину 5 ,8  мм.
А  - О: Д л и н а  ш т ока  порш ня - 62  
м м , ш т ока  без порш ня - 55 мм.

Р а зм ер  и м асса  
блист ера

Б лист ер , р а зм ер ы : 80  м м  
ш ирина, вес  30  г.

А  - О: ш ирина  85  м м  
М а сса  блист ерной  уп а ко вки  А : 24  
г; В : 2 6  г; С: 25  г; D : 24  г; Е ; 2 7  г; 
F : 24  г; О; 24  г; Н : 2 6  г; 1 : 25  г; J ; 
25  г; К : 2 7  г; L : 2 6  г; М : 2 6  г; N : 24  
г; О: 2 7  г.

М асса  карт онной  
коробки

К арт онная  коробка, разм еры :  
вес 70 г.

М а сса  карт онной  коробки  (с 
содерж им ы м ) А : 63 г; В: 64 г; 
С: 63 г; D : 63 г; Е : 65 г; F : 63 г; 
G: 63 г; Н : 64 г; I: 63 г; J; 64 г; 
К : 65 г; L : 64 г: М : 64 г; N : 63 г; 
О: 65  г.

М аркировка М а р ки р о вка  вклю чает  в себя  
следую щ ую  инф орм ацию : 
-Д а т а  производст ва;
- С т ерилизация  паром  в 
авт оклаве.

А  - О: на  м аркировке  коробки  и  
блист ера  от сут ст вует  дат а  
производст ва , м ет о д  
ст ерилизации  ук а за н  некоррект но  
- ук а за н  сим вол «ст ерилизация с  
прим енением  асепт ической  
обработ ки»  по  Г О С Т  Р  И С О  
15223-1-2014.


