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Об отзыве
медицинского изделия

Г 2 6 2 2 6 5 9

Субъектам обращ ения  
м едицинских изделий

Руководителям  
территориальны х  

органов Росздравнадзора

М едицинским  организациям

Органам управления  
здравоохранением  субъектов  

Российской  Ф едерации

Ф едеральная служ ба по надзору в сф ере здравоохранения в связи с 
инф ормационны м письмом уполномоченного представителя производителя 
О О О  «Х эле М едикал Групп» к субъектам  обращ ения м едицинских изделий  
сообщ ает об  отзыве м едицинского изделия «И зделия хирургические для  
дренирования ран с принадлеж ностям и Катетер торакальный с троакаром (FG) 
SIZE (FG ) 2 0  R E V /T C /D 1/01 -09 -19 , LO T 2063С , дата производства: 2 0 2 0 /0 3 , 
использовать до; 2 0 2 5 /0 2 , производства; «А нгиопласт П райвит Л им итед», 
И ндия, регистрационное удостовер ен и е №  РЗН  2 0 1 6 /3 7 1 0  от 1 9 .02 .2016 , срок  
действия не ограничен.

П ричина отзыва: инф орм ационное письмо Росздравнадзора от 0 7 .0 6 .2 0 2 4  
№  0 2 И -6 2 2 /2 4  «О недоброкачественном  м едицинском  изделии».

В  случае н еобходи м ости  получения дополнительной информации  
обращ аться к уп олном оченном у представителю  производителя О О О  «Х эле  
М едикал Групп» (см . прилож ение).

П рилож ение; на 1 л. в 1 экз.

http://www.roszdravnadzor.gov.ru
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ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ 
ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ 
"ХЭЛС МЕДИКАЛ ГРУПП"
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Инфор1национное письмо об отзыве медицинского изделия.

Обшество с ограничеиной ответстненностыо «Хзле Медикал Групп», являясь 
уполномоченным представителем производителя Ангипласт Прайнит Лимнтед (Angiplasi 
Private Liinited, Plot #4803, Phase-IV, GIDC Vatv'a, Ahmedatrad - 382 445, Gujarat, India) no 
медицинскому изделию «Изделия кирА'ргаческие для дренирования ран с 
принадлежностями». Регистрационное удостоверение РЗН 201б)'37Ш от 19.02.2016, 
сообщает об отзыве из обращения меди пинских изделий:
- «Изделия хирургические для дренирования рак с принадлежностями Катетер 
торакальный с троакаром (FG) SIZE (FG) 20 REV;TC/DI/01-09-19», LOT: 2063С, дата 
производства: 2020/03, использовать дО; 2025/02, производства; «Ангнопласт П{мйвит 
Лимитед», Индия, регистрационное удостоверение № РЗН 2016/3710 от 19.02.2016.

Причина отзыва:
- Отрицательного заключения Ш 13Л“3-24-076Э от 14.05.2024
- Письмо № 02И-622/24 от 07,06,2024 «О недоброкачественном медицинском изделии». 
Производитель проводит проверку выявленных обстоятельств.

В слу'тае обнаружения указанных медицинских изделий, просим проинформировать ООО 
«Халс Медикал Групп» для осуществления возврата и/или замены данной продукции. 
Обращение просим направлять по следу'ющему адресу; 214012, Смоленская область, 
г. Смоленск, ул. Кашека, д.1, офис 706, Тел. +7 (495) 2 
e-mail: healthmedicalgroup@vandex.ru, post@healtihmed

Директор ООО «Хме Медикал Групп» вМ.В,

http://www.healthmedkal.ru
mailto:healthmedicalgroup@vandex.ru

