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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения по информации, 
полученной от ЗАО «ДиаКлон», производителя медицинского изделия «Зеркало 
влагалищное полимерное одноразового применения стерильное Куско ЗВК 
«ДиаКлон», ТУ 9398-001-18078209-2009», размер М, REF 405М 0Н62, LOT 032018, 
дата изготовления 2018-04, использовать до 2012-03, производства ЗАО «ДиаКлон», 
140080, Россия, Московская область, г. Лыткарино, ул. Советская, д. 13, 
регистрационное удостоверение от 24.10.2016 № ФСР 2009/05394, срок действия не 
ограничен (далее -  Медицинское изделие), сообщает об отзыве Медицинского 
изделия (см. приложение).

Для получения дополнительной информации следует обращаться к 
ЗАО «ДиаКлон» по адресу: 140080, Россия, Московская область, г. Лыткарино, 
ул. Советская, д. 13.

М .А . Мурашко
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Исх. № /4̂ Jt or 20I9r.
Ha исх.№  04-22860/19 от 16.05.2019г. В Федеральную службу по надзору в сфере

здравоохранения 
109074, Москва, Славянская пл., д. 4, стр. 1

16 .мая 2019 года в адрес ЗАО «ДиаКлон» поступило письмо Росздравнадзора (исх. 04- 
22860/19) о недоброкачественном меднцинском изделии «Зеркало влагалищное полимерное 
одноразового применения стерилыгос по Куско ЗВК «ДиаКлон», ТУ 9398-001-18078209- 
2009.размер М. RHF 405М 0Н62, LOT 032018, дата илготонления 2018-04. производства ЗАО 
«ДиаКлои».

В приложении письма приведены результаты экспертизы качества безопасности н 
зф(|>сктивности ФГБУ «ВНИИИМ Т» Росздравнадзора (отрицательное экспертное 
заключение 13/ГЗ-19-0830-027 от 29 марта 2019г.) в отношении м едиш тского  изделия 
«Зеркало влагалищное полимерное одноразового применения стерильное по Куско ЗВК 
«ДнаКлон» по ТУ 9398-001-18078209-2009, размер М, REF 405М0Н62, партия 032018. 
проншодства З.АО «ДнаКлон», Россия, регистрационное удостоверение №  ФСР 2009/05394 
от 24.10.2016,

Согласно данному заключению безопасность медицинского изделия подтвсрж;|е«та. 
угроза жизни и здоровью отсутствует, однако качество медицинского изделия подтверждено 
не было.

Информация о ныяиленны.х недостатка.ч медицинского изделия из партии LOT 032018 
размешена па сайте недомства (исх. №  01 н -1233/19 от 16.05.2019).

11а основании вы ш еи злож етю 10 . н соответствии с*^действуюшнм законодательством, в 
случае шшичия у Вас медииинского ичлелия «Зеркшю влагалищное полимерное 
одноразового применения стерильное по Куско ЗВК «ДиаКлон» из партии I.OT 032018 
просим приостановить его обращение и вернуть изделия из данной партии в ЗАО «ДиаКлон» 
Л.1Я уничтожения и замены на изделия надлежащего качества.

Приложение: н.тан корректирующих действий по реализаини требований 
Росз.травналзора

С уважением.
Генеральный диреююр ЗЛО  «ДиаК: Усова И-В.


