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Субъектам обращ ения  
м еди цин ски х изделий

Руководителям  
территориальны х  

органов Р осздравнадзора

М еди цин ски м  организациям

О рганам управления  
здравоохран ен и ем  субъектов  

Р осси й ск ой  Ф едерации

Ф едеральная служ ба по надзору в сф ере здравоохранения по информации, 
полученной от О О О  «Э к о-м ед-с  М », уполном оченного представителя производителя  
медицинского изделия с наименованием на групповой (потребительской) упаковке 
«R O TEM ®  RO TRO L Р» индивидуальной упаковке «R O T E M ®  ROTRO L Р Еуо  
RO TEM ®  RO TRO L Р D il» , серия 420 7 7 9 0 1 , производства « Т е т  Innovations G m bH », 
Germany, сопровож даем ого сведениям и о регистрационном  удостоверении №  Ф СЗ  
2010 /0 8 2 8 4  от 19 .11 .2010  (далее -  М едицинское издели е), сообщ ает об отзыве 
М едицинского изделия (см . прилож ение).

Для получения дополнительной инф ормации следует  обращ аться к 
уполном оченном у представителю  производителя О О О  «Э ко-м ед-с М » к 
ответственным лицам: м ен едж еру по рекламациям -  Б ассу Д м итрию  О леговичу по  
e-m ail: dbass(^,ecom eds.ru, специалисту по продукции «Г ем остаз» - Зезерову  
А лександру А лександровичу по тел.: +  7 (495) 7 4 8 -4 3 -5 0  (доб . 1403).

М .А . М ураш ко
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Исх. № от 07.05.18 г.

127287, Москва,

Петровско-Разумовский пр-д, 29, стр. 2, этаж 2

Тел. (495) 748-43-50 

Факс (495) 748-43-51 

E-mail: info@ecomeds.ru 

Web: www.ecomeds.ru

Субъектам обращения 
медицинских изделий

В связи с требованием от 10.04.2018 г. № 10-15484/18 «о необходимости принятия мер на 

основании результатов экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинского изделия», 

по выявленным нарушениям обращения медицинского изделия с наименованием на групповой 

(потребительской) упаковке «ROTEM® ROTROL Р», индивидуальной упаковке «ROTEM® ROTROL 

Р Еуо; ROTEM® ROTROL Р Dil», (REF/артикул 503-25, серия 42077901, срок годности до 06.2018), 

производства «Тет Innovations GmbH», Germany, сопровождаемое сведениями о регистрационном 

удостоверении № ФСЗ 2010/08284 от 19.11.2010 г., ООО «Эко-мед-с М» информирует об отзыве 

указанной партии медицинского изделия по причине выявленных несоответствий.

В настоящее время ООО «Эко-мед-с М» осуществляет проверку продукции и информации, 

изложенной в указанном письме Росздравнадзора, о результатах которой будет сообщено 

дополнительно.

Пользователи указанного медицинского изделия вправе обратиться в ООО «Эко-мед-с М» с 

целью его возврата. Ответственное лицо; Менеджер по рекламациям Басс Дмитрий Олегович. 

Контакты: dbass@ecomeds.ru. По вопросам, связанным с продукцией, обращаться к специалисту по

mailto:info@ecomeds.ru
http://www.ecomeds.ru
mailto:dbass@ecomeds.ru

