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О незарегистрированньtх медицинских
изделиrIх, представjIяющих угрозу причинениJI
вредаздоровью граlкдан :

нижегород.п"t обr,u"тной цешгр rJlffiТi: ЖЖ;тификации лекарственных средст}9

совместно с территориальным органом Росздравнадзора по Нrоrrегородской области направлJIет

информацию Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранениJI о незаLегистрированнь]_:j

медицинских изделиJtх. представJUIющих }тDозу приtмн9ния вреда здоровью гра)кдан:

на Ns

МедйпиflёКоёЙЗЧ
,, Основаlrие 

,,,,,

(инфOрмаuиотtfiое
..:: :1tисьмо} :l::.:::,:

<Комплект
медицинских изделий и
расходньц матери€rлов
длrI хирургическю(
манигryляций и
прочелур (лля
проведения
гемодиализа)
одноразовый,
стерильный <ЩиалМел>
по ТУ 9398-001-
130l826б-2012, для
завершения процедуры
(откrпочения)>

,{

ооо Медицинская
l,

Iiомпания
<ЩиалМед>,
Россия

Незарегистрированное медицицское изделие,
представJUIющее угрозу приtlинеIiиJI вреда здоровью
граr(.дая и сопровождаемое сведениlIми о регистрационном
удостоверении Jф РЗН 20|31894 от 21.07.2016.

В связи с установленными несоответствиями, на
вьшвлеЕное м9дицинское изделие не распростраIUIется
действие регистрационного удостоверения Nе РЗН
20|31894 от 21.07.2016, вьцЕlнного на медицинское
изделие: <Комплект медицинских изделий и расходньrх
материалов, одноразовый, стерильный <,ЩиалМед> по ТУ
9398-001 - 1 30 18266-2012> (см. приложение к
информачионному письму от 31,01,2019 Ns 01И-283119 на
сйте Росздравнадзора www.roszdravnadzor.ru).

Ns 0lи-283119
от 31.01.2019
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<Комплекг
медицинских изделий и
расходных материzulов
дJUI хирургических
манипуляций и
процед}р (для
проведениJI
гемодиализа)
одноразовый,
стерильный <ДиалМед>
по ТУ 9398-001-
1301826б-2012, для
начала процедуры
(подключения)>

ООО Медицинская
компания 1

(ЪиалМер,
Россия

Незарегистрированное медициЕское изделие,

цредстzlвJUIющее угрозу причинениJI вреда здоровью
граждан и сопровождаемое сведениlIми о регистрационном
удостоверении Ns РЗН 201.З1894 от 2I.07.2016.

В связи с установленными несоответствиJIми, на
выявленное медицинское изделие Ее распрострашIется
дейотвие регистрационного удостоверения Nч РЗН
2013/894 от 21.07.20l6, вьцанного на медицинское
изделие: <Комплект медицинских изделий и расходньж
материtulов, одноразовый, стерильный <,ЩиалМед> по ТУ
9398-001 - l30 l 8266-2012> (см. приложение к
информалионному письму от 31.01.2019 Ns 01И-285/19 на
сайте Росздравнадзора www.roszdravnadzor.ru).

J\ъ 01и-285/19
от 31.01.2019
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Федеральнм слryжба по надзору в сфере здравоохранениlI предIагает субъектам обращения

медицинских изделий провести проверку наJIичLш в обращении Медицинских изделий, в установленном

порядке провести мероприJIтиJI по предотвращению обращения на территории Российской Федерации

Медицинских изделий и о результатах проверки проинформировать территориальный орган

Росздравнадзора по Нrоr<егородской области (адрес: 603950, г. Нrолсний Новгород, ул. Варварскш, д. 32, оф.

21З, ГСП-222, тел./факс (831) 411-89-31, 4|9-92-04, 41,|-84-24, e-mail: zdravnadzornnov@yandex.ru,

info@5 2reg.roszdravnadzor.ru).

Заместитель директора по фармацевтическим вопросам В.Н. Сычёва
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"! Исп. А.К. Мурашов тел.4 66-70-55
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