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Министерство здравоохранения 
Российской Федерации

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ 
В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

Славянская пл. 4. стр. 1, Москва, 109074 
Телефон: (495) 698 45 38; (495) 698 15 74

На № _______________от __________________

I гл IО проведении коррекционных 
мероприятий

2157689

Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям 
территориальных 

органов Росздравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения сообщает об 
информации, поступившей от производителя ООО «Волоть», о проведении 
коррекционных мероприятий в отнощении выявленного медицинского изделия с 
указанием на упаковке двух регистрационных удостоверений:

- № ФСР 2008/03992 от 15.03.2013, срок действия не ограничен, выданного на 
медицинское изделие «Нити хирургические с иглами атравматическими и нити 
хирургические в отрезках, стерильные (ИАКПл "ВОЛОТЬ") по ТУ 9398-003- 
24648800-2011», 301137, Россия, Тульская область. Ленинский район. Ленинский, 
поселок Октябрьский;

- № ФСР 2010/07849 от 24.06.2010, срок действия не ограничен, , выданного 
на медицинское изделие «Иглы атравматические однократного применения 
стерильные ИЛКИл «Волоть» с нитями хирургическими ио ТУ 9432-002-24648800- 
2010», 301137, Россия, Тульская область. Ленинский район. Ленинский, поселок 
Октябрьский (см. Приложение).

Для получения дополнительной информации следует обращаться в 
ООО «Волоть» но адресу: 301 137, Тульская область. Ленинский район,
нос. Октябрьский, тел./факс (4872) 72 69 93, 72-68-37, 72-68-61.

Приложение: на 3 л. в 1

Руководитель М.А. Мураптко
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(ООО «ВОЛОТЬ»)
пос. Октябрьский, Ленинский район, Тульская область, 301137 
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На№  04-16241/17 от 30.03.2017

Информация для субъектов обращения 
медицинских изделий

Доводим до Вашего сведения, что с целью устранения замечаний указанных в письме 
’ "Фёде'рально'й ’ службы по надзору в* с’ферё'Здравоохранё1шя^6т^31)Х2Т)17 №04-79^3717 по" 

факту выявления территориальным органом Росздравнадзора по Удмуртской Республике 
медицинского изделия с информацией о двух регистрационных удостоверениях на коробке 
потребительской тары, ООО «Волоть», начиная с декабря 2015 года изменила упаковку, убрав 
информацию по регистрационным удостоверениям с коробок, введя ее на этикетки для 
индивидуальной упаковки изделия и коробки потребительской тары, к настоящему времени 
разработаны и введены новые дизайны коробок потребительской тары и макеты этикеток на 
продукцию (Приложения 1,2).

Сообщаем также>...что сотрудниками предприятия проводится работа по внесению, 
изменений в техди11еские условия на продукцию с последующим .внесением изменений в 
регистрационные досье; в частности по упаковке и маркировке. ^

Исп.;
Козлова Е.В. (4872) 72 69 93 доб. 112, ktol@volot.ni 
Сторожко А.Ю. (4872) 72 69 93 доб. 120, otk@.volot.ru

А.А. Калюкин 

М.П.

ООО “Волоп.".
Форма МИ - 00 - 02 Г
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