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Ф едеральная служ ба по надзору в сф ере здравоохранения по информации, 
полученной от ООО «К олопласт», уполном оченного представителя производителя  
м едицинского изделия «У ропрезерватив однокомпанентны й самоклеящ ийся, 
лактексный C onveen® , 35 мм », производства «C oloplast А /S » , H oltedam  1, 3050  
H um lebaek, Denm ark, Дания, регистрационное удостоверени е №  Ф СЗ 2 0 0 9 /0 4 4 7 0  
от 17 .04 .2014  (далее -  М едицинское изделие), сообщ ает об  отзы ве М едицинского  
изделия (см . приложение).

П ричина отзыва: инф орм ационное письмо Росздравнадзора от 27 .04 .2018  
№  01И -1022 /18  «О  недоброкачественном  м едицинском  изделии».

Для получения дополнительной информации сл едует  обращ аться  
в ООО  «К олопласт» по тел. + 7 (4 9 5 ) 9 3 7 -5 3 -9 0 ,, по факсу + 7 (4 9 5 ) 9 3 7 -5 3 -9 1 .

П риложение: на 1 л. в 1 экз.

Руководитель М.А. Мурашко
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Общество с опрамиченной ответственностью «Колшизст», испо лняй  
о8язаимости ̂ юслк̂ лочемнсго предсговителя т^оимодителя Кологшаст А/С, Дания но 
территории РФ, ностошцим уаедемляот о прекрошенми даль«йшей гюставкм 
уропрвзерштивов адноиомгюнеитных самоклеящихся, лотексмых, Conve»i*, 35 мм,, 
производство «Coloplost А/S». HoltePonr 1, 3050 Hwmlebock, Denmark, ретистрощдаммое 
удостоверение № ФСЗ 2009/04470 от 17,04,2014 на осново,»#1и гмсьмо Федеральной 
службы по иодакзру е сфере здровоокраи«м1ия {Роездоовмодзор) от 2,7.04.2013 г. № 04- 
18730/18 « просит осуидесштть а<шрот гтэюбретенчых у ООО «Колопдасп. и 
ноходящихся у бос ухазонньи медицински* иэдетмй,

Допопимтельио сообщаем о необходимости принять меры гю изъятию из 
оброщ»«1Я реолм»воннь1х вами ука;Э»#«>1* (*ди14и»«ки* изделий третьим лицдм и 
провеетм мероп|»«ти» по предотврощениад обращения Mefli»aHMCKMx издешй на 
территйржх Российхой Федерат*!

Обращаем внимание, что в ссютветствии со статьей 6.33 КоАП РФ гчюдожо 
медоброкачвствемиых лекарственных федст», либо рвшшэоция недеб^ачественнмх 
медищ1н«их изделий, если эти действий не содержш признаков уголоеио наказуемого 
деяния, - влечет наложение ояминистротианого штрафа на гражяон в розмере от 
семидесяти тысяч до сто тысяч рублей; ад должностных лиц - от сто тысяч до шестисот 
тысяч рублей; но дадивидуольмых предпринимателей - от ста тысяч до шестисот ть(сяч 
рублей ш т  сщданистративное приосташвлетме деетельтсили но срок до дшяадсто 
суток; но юридичеооих лмц - от одного миллиона до гшги миллионов рубтй т т  

администратиамое приостомовлемие деятельности но срок до девяносто суток.

ТМ:
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с увфкением,

Генеропьны й директор  ООО ;
Дмитрии Царск1ким


