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здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
отрицательного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении Терррггориальным органом Росздравнадзора по Калининградской 
области в обращении незарегистрированного медицинского изделия:

«Имплантат инъекционный для биоревитализации Plinest Fast ("Плинест 
Фаст"), сопровождаемого сведениями о производителе «Мастелли С.р.л.», 
Италия, и регистрационном удостоверении 01.04.2024 № ФСЗ 2011/10659 (далее 
-  Медицинское изделие).

Субъектам обращения медицинских изделий предлагается 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, установлена 
уголовная ответственность согласно статье 238.1 Уголовного кодекса Российской 
Федерации.

Приложение: Таблица сопоставления параметров и характеристик, 
указанных в комплекте регистрационной документации, с параметрами и 
характеристиками образцов выявленного медицинского изделия, а также 
фотографические изображения на 2 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова
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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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(реги страц и он н ое удостоверени е 
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О б р азц ы  вы я вл ен н о го  
м еди цинского  изделия

Объем
наполнения

шприца
2 мл

Объем наполнения шприца 
образца медицинского изделия 
не с о о т в е т с т в у е т  объему, 
указанному в норм ати вном  
докум енте и инструкции по 
применению.

Срок годности препарата 
составляет 3 (три) года с даты его 
изготовления при условиях 
надлежащего хранения

Срок годности дата производства 2025-05, 
срок годности 2028-04 
Срок годн ости  образца 

медицинского изделия не 
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Фотоизображение изделия и его маркировки


