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Федеральная служба по надзору в севере здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении территориальным органом Росздравнадзора по Нижегородской области в 
обращении недоброкачественного медицинского изделия «Скальпель одноразовый 
size; 24», REF В430449, LOT 931232, производства Beromed GmbH Hospital Products, 
Germany, регистрационное удостоверение от 20.01.2009 № ФСЗ 2009/03547, срок 
действия не ограничен (далее -  Медицинское изделие), не соответствующего 
требованиям технической документации производителя, содержащейся в комплекте 
данной регистрационной документации (см. приложение).

Федеральная служба по надзору в c(J)epe 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 проин(|)ормировать соответствующий территориальный 
орган Росздравнадзора.

Территориальным органам Росздравнадзора провести мероприятия в 
соответствии с порядком, предусмотренным Административным регламентом 
Федеральной службы по надзору в ccjiepe здравоохранения по осуществлению 
государственного контроля за обращением медицинских изделий, утвержденным 
приказом Росздравнадзора от 09.12.2019 № 9260.

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.

Врио руководителя Д.В. Пархоменко
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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 
от 20.01.2009№ ФСЗ 2009/03547, 

срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия (условное 
обозначение образцов: А1, А2, 

АЗ, А4, А5)

Геометрические
параметры Чи

Измеренные значения 
геометрические параметры 
образцов не соответствуют 
указанным в ГОСТ Р 50331-92 
А1 - 3,96мм;
А2 - 3,88мм;
АЗ - 3,83мм;
А4 - 3,89мм;
А5 - 3,91мм

(ГОСТ Р 50331-92)
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Твердость стали

(Нормативный
Документ)

Материал:

Коррозионностойкая сталь. 
Твердость 51... 58 HRC

Измеренные значения: 
А1-62,1;
А2 - 62,3;
АЗ - 62,8;
А4 - 62,3;
А 5 - 62,6.


