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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 Республике Северная 
Осетия-Алания в обращении недоброкачественного медицинского изделия 
«Tryptik®cs Cervical Screw 0  4,0, L I8, Qty: x2 MOS-CS 40 18-S», LOT 2-0480, 
производства SPINEART, Switzerland, регистрационное удостоверение 
№ РЗН 2016/4111 от 19.07.2016 (далее -  Медицинское изделие), не 
соответствующего 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 
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 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 обращение фальсифицированных, 
недоброкачественных и незарегистрированных медицинских изделий согласно

Приложение: на 1 л. в 1 экз. 

Руководитель М.А. Мурашко
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Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия

Сравниваемые
сведения/параметпры

Комплект  регист рационной  
документ ации

(регист рационное удост оверение  
№ Р З Н  2016/4111  от 19.07.2016)

О бразцы  выявленного  
м едицинского изделия

Н аименование 
медицинского  
изделия на 
пот ребит ельской  
упаковке

Имплант ат  для стабилизации  
позвоночника Tryptik с 
принадлеж ностями. 
П ринадлеж ност и: Фиксирующий 
винт стабилизирующ ей  
пластины Tryptik CS (диамет р 4 
мм, длина от  12 м м  до 18 м м  с 
ш агом 2 м м ): M O S-C S 40 12-5, 
M O S-C S 40  14-5, M O S-C S 40  16- 
S, M O S -C S  4 0 1 8-S

Tryptik® cs C ervica l Screw  х2,
0 4 ,0  L  18, REF: M O S -C S  4 0 18-S

Комплект
пост авки

Имплантат TRYPTIK®  
И нст рукция по эксплуатации  
Эт икет ки «пациента», 6  шт.

Эт икет ки «пациента», 3 шт. 
И нст рукция от суст вует .

М ат ериал Винты - Титан ТА 6 V ЕЫ. Н а уп аковке образцов указан  
м ат ериал Ti 6-A 14-V

Этикетки
«пациента»

6  шт. - указан о  в К Р Д 3 шт. - в наличии

М аркировка Д олж на быт ь предст авлена  
сопроводит ельная информация  
на р усск о м  языке.

Сведения на м аркировке  
приведены  на иностранном  
язы ке без перевода на русский  
язык.

Н азвание компании «Спайнарт  
СА» и дат а стерилизации  
изделия печат ают ся на  
самоклеящ ихся этикетках, 
приклеиваемых пот ом к  
упаковке.

В м ест о полного названия  
компании «Спайнарт  СА» на  
Эт икет ке упаковки указана  
т орговая м арка  SP1NEART. 
Н а эт икет ках упаковки  
от сут ст вует  дат а  
стерилизации.


