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Нижегородский областной центр по контролю качества и сертификации лекарственных средств совместно с Управлением Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Нижегородской области направляет информацию Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения о незарегистрированных изделиях медицинского назначения.

Указанные изделия медицинского назначения подлежат изъятию из обращения и возврату поставщикам:
	Препарат
	Серия
	Производитель, страна
	Показатели, по которым забраковано изделие медицинского назначения
	Основание (информацион​ное письмо)

	"Тепловит" Аппликатор парафино-озокеритовый, размер 80мм х 160мм х 15мм, вес 55г
	Все серии
	ПК "Сириус", Не указана
	"Изъятие незарегистрированных медицинских изделий"
	№ 04И-1265/12 от 24.12.2012

	Зонд желудочный Berotube 110 см, р. 14 № 50 штук
	Все серии
	Беромед Гмб Хоспитал Продакгс, Германия
	"Изъятие незарегистрированных медицинских изделий"
	№ 04И-1265/12 от 24.12.2012

	Набор для эпидуральной анестезии малый 18G: 1. Игла Туохи 18G; 2. Эпидуральный катетер 20G
	Все серии
	Balton, Польша
	"Изъятие незарегистрированных медицинских изделий"
	№ 04И-1265/12 от 24.12.2012

	Прорезыватель "LUBBY" 4+
	Все серии
	Yelowcare Ltd, Таиланд
	"Изъятие незарегистрированных медицинских изделий"
	№ 04И-1265/12 от 24.12.2012

	Прорезыватель для зубов, серии "Животные", 2 стадия (средние зубы)
	Все серии
	"Филипс Электроникс Ю Кей Лтд", Соединенное Королевство Великобритании, Северной Ирландии, Малайзия
	"Изъятие незарегистрированных медицинских изделий"
	№ 04И-1265/12 от 24.12.2012

	Прорезыватель для зубов, серии "Классика", 1 стадия (передние зубы)
	Все серии
	Не указан, Соединенное Королевство Великобритании, Северной Ирландии, Малайзия
	"Изъятие незарегистрированных медицинских изделий"
	№ 04И-1265/12 от 24.12.2012

	Респиратор с фильтром частиц № 95 и хирургическая маска Kimberli-Clark
	Все серии
	Kimberli-Clark Global Sales. LLC. Roswell, USA
	"Изъятие незарегистрированных медицинских изделий"
	№ 04И-1265/12 от 24.12.2012


Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения предлагает субъектам обращения медицинской продукции провести проверку наличия в обращении указанных изделий медицинского назначения, в установленном порядке провести мероприятия по предотвращению обращения на территории Российской Федерации незарегистрированных изделий медицинского назначения и о результатах проинформировать территориальное Управление Росздравнадзора (адрес: 603006, г. Н. Новгород, ул. Варварская, д.32А, факс: 411-84-24). 

Информацию можно найти в интернете на сайте по адресу: www.nockksls.nnov.ru.
Директор центра
И.В.Спицкая



�Исп. Валов А.Ю.


  тел. 466-76-27
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