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Ф едеральная служ ба по надзору в сф ере здравоохранения по информации, 
полученной от О ОО  «К олонласт», уполном оченного представителя производителя  
м едицинского изделия «Катетер уретральный Ф олея тип Н елатон. Разм ер Ch/Fr 22, 
длина 42  см , баллон 5-15 m l/cc, 2W A Y  S T A N D A R D , 7 .33  m m », REF A A 1 4 2 2 , 
производства «C oloplast А /S » , Дания, сопровож даем ого сведениями
о регистрационном  удостоверении №  Ф СЗ 2 0 0 9 /0 5 1 0 4  от 10 .09 .2015  (далее -  
М едицинское изделие), сообщ ает об  отзы ве М еди цин ского изделия
(см . прилож ение).

П ричина отзыва: инф орм ационное письмо Р осздравнадзора от 28 .04 .2 0 1 8  
№  01И -1077 /18  «О  незарегистрированном медицинском  изделии».

Для получения дополнительной информации сл едует  обращ аться  
в ООО  «К олопласт» по тел. + 7 (495) 9 3 7 -5 3 -9 0 , по факсу + 7 (4 9 5 ) 9 3 7 -5 3 -9 1 .

П риложение: на 1 л. в 1 экз.

Руководитель М.А. Мурашко
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Всем заинтересованным лицам

Иск, М« 31-0S от «21» мая 2018 года

Информационное письмо

Уважаемые господа,

Общество с ограниченной ответетвемностыо «Колопласт», исполняй обйзаниости уполномоченного 
представителя производителя Колопласт A /t, Дании на территории РФ, настоящим уведогиляет о 
прекращении дальнейшей поставки медицинского изделия «Катетер уретральный Фолея тип 
Нелатон, Размер Ch/Fr 22, длина 42 см, баллон 5-15 т1/сс, 2WAY STANDARD, 7,33 mm», REF Д АШ 2, 
производства «Coioplast Д/S». Дания, регистрационное удостоверение NP ФСЗ 2009/OSI04 от 
10 09.2015 на основании письма Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения 
(Росздрзвнадзор) от 28.04.2018 г. N9 04-19067/18 и просит осуществить возврат приобретенных у 
ОСЮ «колопласт» и находящихся у Вас указанных медицинских изделий.

Дополнительно сообщаем о необходимости принять меры по изьятию из обращения 
реализованных Вами указанных медицинских изделий третьим лицам и провести мероприятия по 
предотвращению обращения аддии^инсних изделий на территории Российской Федерации.

Обращаем внимание, что в соответствии со статьей 6,33 КоАП РФ продажа недоброкачественных 
лекарстаеммых средств, либо реализация недоброкачественных медицинских изделий, если эти 
действия не содержат признаков уголовно наказуемого деяния, - влечет наложение 
административного штрафа на граждан я размере от семидесяти тысяч до ста тысяч рублей; из 
должностных лиц - от ста тысяч до шестисот тысяч рублей; на индивидуальных предпринимателей 
• от ста тысяч до шестисот тысяч рублей или административное приостановление деятельности на 
срок до девяноста суток; на юридических лиц - от одного миллиона до пяти миллионов рублей или 
адмиммстративиое приостановление деятельности на срок до девяноста суток.

С уважением.

Генеральный директор ООО «Колооласт» 

Дмитрий царапкии


