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Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в c(J>epe здравоохранения по информации, 
полученной от ООО «Юникорнмед», уполномоченного представителя производителя 
медицинского изделия:

«Зеркало гинекологическое стерильно, размер: S, Арт/REF: ЗКОО-31», 
производства «Цзяньсу Кайшоу Медикал Аппаратус Ко., Лтд.», Китай, 
сопровождаемого сведениями о регистрационном удостоверении от 01.04.2011 
№ ФСЗ 2011/09429, срок действия не ограничен, сообщает об отзыве медицинского 
изделия (см. приложение).

Причина отзыва: информационное письмо Роездравнадзора от 07.09.2020 
№ 01 и-1743/20 «О медицинском изделии, не включенном в Государственный реестр 
медицинских изделий и организаций (индивидуальных предпринимателей), 
осуществляющих производство и изготовление медицинских изделий».

Для получения дополнительной информации следует обращаться в 
ООО «Юникорнмед» по контактным данным, указанным в приложении.

А.В. Самойлова



ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ
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В Ф едеральную службу по надзору
в сфере здравоохранения
109074, М осква, (Славянская пл., д. 4, стр. 1

копия: С убъектам  обращ ени я

И Н Ф О РМ А Ц И О Н Н О Е  П И С ЬМ О

О твет на д окум ен т №  01 И -1743/20 от 07.09.2020г. «О м еди ц ин ском  изделии, не 
вклю ченном  в Государственны й реестр  м едицинских изделий  и организаций 
(и н дивидуальны й предприним ателей) осущ ествляю щ их производство  и изготовление 
м еди ц ин ских  изделий»

В связи  с  п олучением  докум ен та №  01И -1743/20  о т  07.09.2020г. Ф едеральн ой  служ бы  по 
надзору  в сф ере здравоохран ен ия (Р осздравн адзор) О О О  «Ю ни корн м ед»  и н ф о р м и р у е т  о 
п р и н я т и и  р е ш е н и я  и з ъ я т ь  и з о б р а щ е н и я  (о б о р о та) м еди ц ин ское и зделие «Зеркало 
гинекологическое стерильно, разм ер S, А рт/R E F  ЗК О О -31» п роизводства «Ц зяньсу 
К айш оу М едикал  А ппаратус Ко., Л тд .» , К итай, сопровож даю щ ееся сведениям и о 
регистраци он ном  удостоверении  от 01.04 .2011г. №  Ф С З 2011 /09429 , вы данном на 
м еди ц ин ское изделие «Зеркало гинекологическое»  п роизводства «Ц зяньсу  Кайш оу 
М едикал А пп аратус К о., Л тд .» , К итай, для последую щ его его  уничтож ения с 
п оследую щ ей  переработкой  и утилизацией  или вы воза с территории  РФ.

В н астоящ ее врем я О О О  «Ю никорнм ед» п роводит проверку нали чи я в обращ ении 
д ан ного  м еди ц ин ского  изделия и сообщ ает;
П ри обнаруж ении  в обращ ении м едицинского  изделия «Зеркало гинекологическое 
стерильно, разм ер  S, А рт/R E F  ЗК О О -31» производства «Ц зяньсу К ай ш оу М едикал 
А ппаратус К о., Л тд .» , К итай, П Р О С И М  н е за м е д л и т е л ь н о  со о б щ и ть  в ООО 
«Ю н и корн м ед»  т /ф . (812) 702-33-04 или направить в адрес О О О  «Ю н и корн м ед»  192019 
С А Н К Т -П Е Т Е РБ У Р Г , М Е Л Ь Н И Ч Н А Я , 18/А обнаруж енное в обращ ени и  медицинское 
изделие «Зеркало гинекологическое стерильно, разм ер S, А рт/R E F  ЗК О О -31».

Генеральны й директор  
О О О  «Ю никорнм ед» / О сипов Д .Ю .


