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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения сообщает об 
информации, поступившей от производителя ООО «НКФ Омега-Дент», о 
проведении коррекционных мероприятий в отношении выявленного медицинского 
изделия «Жидкость для остановки капиллярных кровотечений «Гемостаб» по 
ТУ 9391-012-49908538-2010», производства ООО «НКФ ОМЕГА-ДЕНТ», Россия, 
Москва, ул. Угрешская, д. 31, офис 211-212, регистрационное удостоверение 
№ ФСР 2010/08048 от 22.06.2010, срок действия не ограничен, с указанием состава: 
сульфат железа, оксикинолеина сульфат, наполнитель вместо заявленного состава: 
сульфат железа, вода дистиллированная, а также объёма (мл) вместо заявленной 
массы (нетто) (см. Приложение).

Для получения дополнительной информации следует обращаться в 
ООО «НКФ Омега-Дент» по адресу: 115088, Москва, ул. Угрешская, д. 31, корп. 3, 
оф. 211-212, тел./факс 8 (495) 679-80-53, 8 (800) 500-51-92, e-mail:
info@omegadent.ru.

Приложение: на 1 л. в 1 экз.

Руководитель М.А, Мурашко
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ООО «НКФ Омега-Дент» сообщает, при проведении экспертиз качества, 
эффективности и  безопасности медицинского изделия «Ж идкость для остановки 
капиллярных кровотечений «Гемостаб» (FeS0 4 ) по ТУ 9391-012-49908538-2010», 
проведенных ФГБУ «ВНИИИМ Т» Росздравндзора, выявлены следующие нарушения:

1, Н а потребительской упаковке (коробке) неверно указан состав жидкости;
2. Н а потребительской упаковке (коробке) и этикетке вместо массы (нетто) указан 

объем (мл).

В связи с этим, мы приняли коррекционные действия:
1. Реализацию медицинского изделия «Ж идкость для остановки капиллярных 

кровотечений «Гемостаб» (FeS0 4 ) по ТУ 9391-012-49908538-2010» в потребительских 
упаковках (коробках) несоответствующих техническим условиям прекратить.

2. Устранить типографскую ошибку в маркировке потребительской упаковки 
(коробки) -  зчсазать состав в соответствии с техническими условиями.

3. Отозвать и/или заменить несоответствующее медицинское изделие «Жидкость 
для остановки капиллярных кровотечений «Гемостаб» (FeS0 4 ) по ТУ 9391-012-49908538- 
2010» на соответствующее техническим условиям.

4. Внести изменения в ТУ 9391-012-49908538-2010 : устранить опечатку в п.1.4.2 и 
п. 1.4.3 (маркировка этикетки и коробки) -  заменить слова «масса (нетто)» на «объем (мл)».

5. Контактные сведения:
ООО «НКФ Омега-Дент»
Россия, 115088, г. Москва, ул. Угрешская, д.31, корп.З, оф .211-212
Т е л .;+7 (800) 500-51-92
Тел./факс: +7 (495) 679-80-53
E-mail: m fo@ omegadent.ru
www.om egadent.ru
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