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Федеральная служба по надзору в c(j)epe здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении территориальным органом Росздравнадзора по Краснодарскому краю в 
обращении варианта исполнения медицинского изделия «Лезвие для скальпеля 
одноразовое APEXMED, carbon steel surgical blade, SIZE 11.», производства «Apexmed 
International BV», the Netherlands (далее -  Медицинское изделие), сведения о котором 
отсутствуют в Государственным реестре медицинских изделий и организаций 
(индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и 
изготовление медицинских изделий (незарегистрированного медицинского изделия), 
и представляющего угрозу здоровью при его применении (см. приложение).

Медицинское изделие сопровождается сведениями о регистрационном 
удостоверении от 19.1 1.2008 № ФСЗ 2008/02862, выданного на медицинское изделие 
«Скальпели, лезвия для скальпелей одноразовые APEXMED», производства «Apexmed 
International B.V.», Нидерланды.

Федеральная служба по надзору в с(})ере 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 проинформировать соответствующий территориальный 
орган Росздравнадзора.

Территориальным органам Росздравнадзора провести мероприятия в 
соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.

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 сопоставления параметров и характеристик на 1 л. в 1 экз.;
- фотоизображения выявленного медицинского изделия на 2 л. в 1 экз.
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Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия
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М а т ер и а л Нержавеющая сталь В инструкции по применению указано: 
Высокоуглеродистая сталь

На упаковке:

carbon steel! . . . . . .
К о р р о зи й н а я
ст о й ко ст ь

Инструменты должны быть 
коррозийностойкими в условиях 
эксплуатации,
транспортирования и хранения

Образцы были погружены в раствор 
пятигитрата сульфата меди. По 
истечении 6 минут на образцах 
образовались несмываемые отложения 
меди

У словия  хр а н ен и я Инструкция по применению; 
от -30 до ь45°С

от +5 до +45°С



Фотоизображения выявленного медицинского изделия

Лезр

Carbon steel surgical blade

■лльпеля одноразовое

После использоеанйя 
подлежит утлиэа^и |
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VIЛезвия после проверки коррозионной стойкости


