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На № от

Об отмене действия 
информационного письма 

от01.П .2018№ 0Ш -2587/18 
и изъятии из обращения 

отдельной партии 
медицинского изделия

2 2 7 6 9 2 6

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

Р уководи телям  
терри тори ал ьн ы х орган ов 

Р осзд р авн ад зор а

М едицинским  организациям

О рган ам  управления 
зд равоохран ен и ем  субъ ектов 

Р оссийской  Ф едераци и

Ф ед ерал ьн ая  сл у ж б а по н адзору  в сф ере зд р авоохр ан ен и я  в соответстви и  с 
Ф едерал ьн ы м  зак он ом  о т  21 .11 .2011  №  3 2 3 -Ф З  «О б  о сн о в ах  охран ы  здоровья 
граж дан в Р оссийской  Ф ед ер ац и и », п остан овлен и ем  П р ави тел ьства  Российской 
Ф едерац и и  от  2 5 .0 9 .2 0 1 2  №  9 7 0  «О б  утверж дени и п олож ен ия о государствен н ом  
кон троле за  обращ ен и ем  м едицинских и здели й », п ри казом  М и н и стерства 
здравоохран ен и я Р осси й ской  Ф едерац и и  от  0 5 .0 4 .2 0 1 3  №  196н «О б  утверж дении 
А дм и н и страти вн ого  р егл ам ен та  Ф едерал ьн ой  служ бы  по н адзору  в сф ере 
здравоохран ен и я по исполнению  государствен н ой  ф ункции по кон тролю  за  
обращ ен и ем  м еди ц ин ски х и зд ели й », в  связи  с возн и кн овен и ем  угрозы  причинения 
вреда зд ор овью  граж дан  при применении м еди ц ин ского изделия и на основании 
экспертн ого заклю чени я Ф Г Б У  «В Н И И И М Т » Р о сзд р авн ад зо р а  и акта  проверки 
терри тори альн ого  о р ган а Р осзд р авн ад зор а  по г. С ан кт-П етер б ур г и Л енинградской 
области  от 13 .12 .2018  №  А 7 8 -1 0 8 2 /1 8 , отм ен яет д ей стви е инф орм ационн ого письм а 
Р осзд р авн ад зор а  от  0 1 .1 1 .2 0 1 8  №  01И -2587/18  и с о о б щ ае т  об  изъятии из 
обращ ения отдельн ой  партии  м еди цин ского изделия:

«С ал ф етк и  м едицинские п росп и ртован н ы е 100 X  60 м м » , L O T  2 0 170720 , 
п рои звод ства  «Д ал и ан  Р он гбан г М едикал Х ел си  Д евай сез К о ., Л тд .» , К итай, 
регистрацион ное уд остовер ен и е  №  Ф С З  2012 /12455  о т  2 9 ,0 6 .2 0 1 2 , срок  действия не 
ограничен.
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