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С у б ъ ек там  обращ ен ия 
м еди ц и н ски х изделий

Р уководителям  
терри тори альн ы х 

о р ган ов  Р осзд р авн ад зор а

М еди ци н ски м  орган и зац и ям

О рган ам  уп равлен и я 
зд р аво о хр ан ен и ем  су бъ ектов  

Р осси й ской  Ф едерац и и

Ф ед ерал ьн ая  сл у ж б а по н адзору  в сф ере здравоохран ен и я по инф ормации, 
полученной от  О О О  «Ц е л и т » , производителя м еди цин ского изделия «Л ак  
разделительны й зуботехн и чески й  «И З О Л А К » Т У  9 3 9 1 -0 0 5 -1 0 6 1 4 1 6 3 -9 8 , 500  г» , 
партия 125, п р о и зво д ства  О О О  "Ц ел и т", Россия, реги страц и он н ое удостоверен и е 
№  Ф С Р  2 0 0 9 /0 4 5 2 8  о т  19 .03 .2009  (далее -  М едицинское изделие), со о б щ ает  об 
о тзы ве  М едицинского изделия (см . прилож ение).

П ричина о тзы ва ; эксп ертн ое заклю чение Ф Г Б У  «В Н И И И М Т » Р осздравн адзора.
Д ля получения дополнительной инф ормации сл ед у ет об р ащ аться  к 

прои зводи телю  О О О  «Ц е л и т »  по тел: (4 7 3 ) 237-61-06.

М .А . М ураш ко



приложение к письму Росздравнадзора от _ 2 8 ЯНВ 20t9
ООО «Целит», Россия. 394002. г, Воронеж, Димитрова. 124И. телефакс (473) 237-61* 
Об. 220-43*84 Р/С 40702810613400100581 Центрально-Черноземный Банк СБ РФ г. 
Вороне». К/С 30101810600000000681. БИК 042007681. ИНН 3663002304. КПП 
366301001 ОГРН 1036600022720. ОКВЭД 24 42.2; 33.10.1; 33.10.2; 51.46; 52.32
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^  D E N T A L  

9  #  C O M P A N Y

Исх. N»_21_ot 19.12.2018 г.

Субъектам обращения медицинских изделий 

Информационное письмо

В связи с письмом М» 04-55541/18 от 03.12.2018г. Росздравнадзора о 
необходимости принятия мер на основании результатов экспертизы качества, 
эффективности и безопасности медицинского изделия «Лак разделительный 
зуботехнический «Изолак» по ТУ 9391-005-10614163-98, партия 125 производства 
ООО «Целит», регистрационное удостоверение N*OCP 2009/04528 от 19.03.2009, 
производитель — ОО О  «Целит» информирует об отзыве указанной партии 
медицинского изделия, по причине выявленных несоответствий, в части 
маркировки этикетки.

Все затраты, связаные с возвратом указанной партии и заменой на новую 
партию, ООО «Целит» берет на себя.

ООО «Целит» берет на себя обязательства выполнить в соответствие со статьей 
38 ФЗ N*184 от 27.12.2002Г «О техническом регулировании» все необходимые 
коррекционные действия для предотвращения обращения медицинского изделия 
не соответствующего требованиям технической документации.

Генеральный директор ООО «Целит»

ООО «Целит» 394002. г. Воронеж 
уя  Димитрова л. 124И. mailOcelitru w w w .c e l j t . r u

http://www.celjt.ru

