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Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения по информации, 
полученной от «Чанчжоу Хуанькан Медикал Девайс Ко Лтд.», производителя 
медицинского изделия «Катетер Нелатона. Размер 6.67 мм (20 Ch/Fr) X 400 мм.», 
LOT: 02092018, производства «Чанчжоу Хуанькан Медикал Девайс Ко Лтд.», Китай, 
регистрационное удостоверение от 30.12.2011 № ФСЗ 2011/11322, срок действия не 
ограничен (далее -  Медицинское изделие), сообщает об отзыве Медицинского 
изделия (см. приложение).

Причина отзыва: информационное письмо Росздравнадзора от 15.09.2020 
№ 01 И-1796/20 «О недоброкачественном медицинском изделии».

Для получения дополнительной информации следует обращаться к 
уполномоченному представителю производителя ООО «РАФЭЛ» по телефону: +7 
(843)2782332.

А.В. Самойлова
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Настоящим письмом производитель «ЧаЕ1чжоу Хуапькап Медикал Девайс Ко 
Лтд.». Китай, сообщает о добровольном отзыве медицинского изделия «Катетер 
Нелатона. Размер 6.67мм (20 Ch/Fr) х 400 мм»^ LOT 02092018, сопровождаемого 
сведениями о регистрационном удостоверепнн №ФСЗ 2011/11322 аг 30.12.2011 года из 
оборота с территории Российской Федерации.

В связи с зтим просим Роездравпадзор содействовать в объявлении о данном 
заявлении субъектам обращения медицинских изде]шй.

Субъектов обращения медицинских изделий просим свосЕфе.мснно выявить 
наличие неиспользованных Кагаеров Нелатона указанного лога (LOT 02092018) с целью 
возврата импортеру, указанному на маркировке изделия

Приносим свои извинения за доставленные неудобства.
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