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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения по информации, 
полученной от ООО «РАФЭЛ», сообщает об отзыве медицинского изделия:

«Инструменты хирургические режущие стерильные в наборах и отдельных 
упаковках, с принадлежностями. Вариант исполнения: Скальпель хирургический 
стерильный однократного применения Размер 21», LOT 1909006, производства 
«Хуаюин Медикал Инструменте Ко., Лтд.», Китай, регистрационное удостоверение 
от 21.09.2011 № ФСЗ 2011/10590, срок действия не ограничен (далее -  Медицинское 
изделие) (см. приложение).

Причина отзыва: информационное письмо Росздравнадзора от 28.04.2020 
№ 01и-761/20 «О недоброкачественном медицинском изделии».

Для получения дополнительной информации следует обращаться 
к импортеру Медицинского изделия ООО «Шаклин» по контактным данным, 
указанным в приложении.

Приложение: на 2 л. в 1 экз.
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Настоящим письмом ООО «РАФЭЛ» сообщает о добровольном 
оттыве медицинского изделия «Скальпель хирургический стерильный 
однократного применения» размер 21, номер партии 1909006, производства 
«Хуаюин Меди кал Инструменте Ко., Лтд.», Китай, регистрационное
удостоверение Xs ФСЗ 2011/10590 от 21.09-20И из оборота с территории 
Российской Федерации.

Возврат отозванных изделий просим производить в адрес 
лица, указанного на маркировке изделия в качестве заказчика - (ХЮ
«Шаклин», 630090, НОВОСИБИРСКАЯ ОБЛАСТЬ, ГОРОД НОВОСИБИРСК, УЛИ1ГЧ 
ДЕМАКОВЛ. ДОМ 30, ОЛ»ИС 901, тел. (383)3356123,(383)3360123.
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Субьектам обращения 
медицинских изделий

По состоянию на 18 мая 2020 года, а связи с возможным (остаточным) 
обращением на рынке медицинских изделий на территории Российской Федерации 
изделия под наименованием; «Скааьпель хирургический стерильный однократкого 
применения. Размер 21», номер партии I90M06, производства «Хуаюин Медикал 
Инструменте Ко., Лтал. Китай, регистрационное удостоверение Ks ФСЗ 2011/10590 
от 21.09.2011. Л: ; ,

СООБЩАЕМ^ : . . .
8 связи С ОТЗЫВОМ медицинского изделия «Скальпель хирургический 

стерильный однократнопэ применения. Размер 21», номер партии 1909006, 
производства «Хуаюин Медикал Инструменте Ко., Лтд.», Китай, рсгистрациоиное
удостоверение Afe ФСЗ 2011/10590 от 21.09.2011 из обращения, ООО «Шаклин», 
Росси», г. Новосибирск,ул. Дсмакова, 30, оф. 901, тел. 8(383) 336-01-23, (383)3360123 
осуществляет принятие отозванной партии изделий. /

Управляющий 
ООО «Шаклин» ИП А.В. Романов


