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С убъ ектам  обращ ен ия 
м еди ц и н ски х изделий

Р уководителям  
терри тори альн ы х 

о р ган ов  Р осзд р авн ад зор а

М еди ци н ски м  орган и зац и ям

О рган ам  управлен и я 
зд р аво о хр ан ен и ем  су б ъ ек то в  

Р осси й ской  Ф едерац и и

Ф едерал ьн ая  сл уж б а по н адзору  в сф ере здравоохран ен и я  по инф ормации, 
полученной о т  О О О  «М К  В И Т А -П У Л », уп олн ом очен н ого  представителя 
производителя м еди цин ского изделия «С тер и л и зато р  гори зон тальн ого  ти п а 
L auten sch lager Z enfracert 7200  (н аим ен ован ие по п асп орту  м еди ц ин ского изделия). 
L au ten sch lager H O R IZ O N T A L  S T E R IL IZ E R  Z enfracert 7 2 0 0  (н а  табличке издели я)», 
серийны й №  2 6 2 4 , п р о и зво д ства  «L au ten sch lag er G m bH  &  С о . K G .» ,  Герм ан ия, 
регистрац ион ное у д о сто вер ен и е  №  Ф С З  2 0 0 8 /0 1 0 4 2  от  12 .02 .2008  (далее -  
М едицинское изделие), со о б щ ает  об о тзы ве  М еди ци н ского  изделия (см . 
прилож ение).

П ричина о тзы ва : инф орм ационное письм о Р осзд р авн ад зор а  о т  20 .02 .2018  
№  01И -411/18  «О  н едоброкачествен н ом  м едицинском  издели и».

Для получения дополнительной  инф ормации следует обращ аться  к 
уполн ом оченн ом у п р ед стави тел ю  п рои зводителя О О О  « М К  В И Т А -П У Л » по тел: 
(4 9 5 )5 1 4 -1 9 -0 7 .

М .А . М ураш ко



приложение к писыиу Росздравнадзора
от 2 8 ЯНВ 2019_______ъ^/49

М Е Д И Ц И Н С К А Я  К О М П А Н И Я  В И Т А -П УЛ  V IT A -P O O L  M E D IC A L  C O M P A N Y
комплексное оснащение лечебно-профилактических учреждений оборудовонием и расходными материалами для дезинфекции, очистки и стерилизации

Субъектам обращения медицинского изделия
«Стерилизатор паровой 

«Zentracert» с принадлежностями

И сх.№  186 от 10.12.2018 г.

Письмо'уведомление

Настоящим письмом ООО «М К ВИТА-ПУЛ», дистрибьютор компании 

F. &  М. Lautenshlager GmbH & Co.KG, Germany (Ф. и М. Лаутеншлэгер ГмбХ & Ко. КГ, 

Германия) на территории РФ, являющейся производителем медицинского изделия 

Стерилизатор паровой «Zentracert» с принадлежностями» (регистрационное 

удостоверение № ФСЗ 2008/01042 от 12.02.2008 г, срок действия не ограничен), сообщает, 

что относительно отрицательного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора 

№  13/ГЗ-17-832Э-027 от 19 декабря 2017 г от завода-производителя Ф. и М. Лаутеншлэгер 

ГмбХ & Ко. КГ, Германия получено следующее разъяснение: за  п е р и о д  с  2 0 0 8  п о  2 0 1 8  го д  

за в о д о м -и зго т о ви т ел ем  бы ли вн есен ы  и зм ен ен и я х а р а к т ер и ст и к  (га б а р и т н ы е  р а зм ер ы , 

м а с с а  и д р .) м е д и ц и н ск о го  изделия без вн есен и я  и зм ен ен и й  в названи я м о д ел е й .

Также сообщаем, что разработанная ООО «МК ВИТА-ПУЛ» Программа 
устранений нарушений от 01.06.2018 г выполнена.

Приказом Росздравнадзора от 30.11.2018 г № 8175 по результатам проверки 

документов и данных, а также по результатам проведения экспертизы качества, 

эффективности и безопасности медицинского изделия, внесены изменения в документы, 

содержащиеся в регистрационном досье медицинского изделия Стерилизатор паровой 

«Zentracert» с принадлежностями», производства Ф. и М. Лаутеншлэгер ГмбХ & Ко. КГ, 

Германия, регистрационное досье 10.12.2015 № РД-9470/60099 (регистрационное
удостоверение №  ФСЗ 2008/01042 от 12.02.2008 г).

ООО «МК ВИТА-ПУЛ» изъяло из обращения недоброкачественное медицинское 
изделие (см. Письмо Росздравнадзора «О недоброкачественном медицинском изделии», 

исх. № 01И-411/18 от 20.02.2018 г.) и заменило его на изделие, соответствующее 
требованиям технической документации, содержащейся регистрационном досье.

С уважением, 
Генеральный директор 
ООО «МК ВИТА-ПУЛ» /А.Е. Конев/
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