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Федеральная служба по надзору в c(j)epe здравоохранения во изменение 
информационного письма Росздравнадзора от 30.07.2019 № 01И-1853/19 в связи 
с технической ошибкой, в части указания даты регистрационного удостоверения, 
просит считать верным следующее изложение первого абзаца:

«Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении в обращении недоброкачественного медицинского изделия 
«Скарификатор-копьё для прокалывания кожи пальца, одноразовый, стерильный 
«МЕДИКОН ЛТД» ТУ 94 32-002-18131435-2002, боковое копье», партия номер 
02/18, производства ЗАО «МЕДИКОН ЛТД», Россия, 105037, г. Москва, 
1-я Прядильная ул., дом 12, стр. 1, а/я 5, сопровождаемое сведениями о 
регистрационном удостоверении от 25.01.2017 № ФСР 2007/01408, срок действия 
не ограничен (далее -  Медицинское изделие), не соответствующего требованиям 
технической документации производителя, содержащейся в комплекте данной 
регистрационной документации (см. приложение)».

Приложение: на 1 л. в 1 экз.

Врио руководителя Д.В. Пархоменко



Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия

Приложение к письму Росздравнадаора
от 2  О А ВГ 2019_ _ _ _ _ _ _ _ .

С равниваем ы е  
сведен ия/парам ет р  

ы

К ом плект  р егист рационной  
докум ент ации  

(регист рационное  
уд о ст оверение  
от  25 .01 .2017  

№  Ф С Р  2007/01408, срок  
дейст вия  не ограничен)

О бразцы  вы явленного  м едицинского  
изделия

Г абарит ны е и 
основны е разм еры  
(угол зат очки)

Угол зат очки  2 5 ° ± 3 ° И зм еренны е значения  у гл а  зат очки  
образцов скариф икат ора:

32°38’ 32М2’ 34*̂ 8’ 31“26’ 31°!1’


