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С у б ъ ек там  обращ ен и я 
м едицинских изделий

Р уководи телям  
терри тори альн ы х 

орган ов Р осзд р авн ад зор а

М едицинским  орган изациям

О рган ам  управления 
зд р авоохр ан ен и ем  субъ ектов  

Р оссийской  Ф едерац и и

Ф ед ер ал ьн ая  сл у ж б а по н адзору  в сф ере зд р авоохр ан ен и я  во  изм енение 
и н ф орм ац ионн ого п и сьм а Р о сзд р авн ад зо р а  от  0 2 .1 1 .2 0 1 8  №  01И -2 6 0 4 /1 8  в  связи 
с техн ической  ош и бкой  п роси т считать верн ы м  сл ед ую щ ее и злож ен ие п ервого  
абзац а:

«Ф едеральн ая служ ба по надзору в сфере здравоохранения н а основании 
экспертны х заклю чений Ф Г Б У  «В Н И И И М Т » Р осздравн адзора сообщ ает 
о выявлении Росздравнадзором  в обращ ении недоброкачественного медицинского 
изделия «Н абор  гинекологический "Ю нона" №  2 (зеркало гинекологическое 
по К уско, ш патель Эйера, перчатки (пара), пеленка), Т У  РБ 300046934 .010-2002», 
производства ЗА О  "М едицинское предприятие С им ург", Республика Беларусь, 
регистрационное удостоверение №  Ф С З  2012/12751 от 29 .11 .2012  (далее -  
М едицинское изделие), не соответствую щ его требованиям технической документации 
производителя, содерж ащ ейся в комплекте данной регистрационной документации, и 
представляю щ его угрозу  здоровью  при его применении (см . прилож ение)».

Руководитель М .А. М урашко


