
1,,тое акионе ное об ество
«мЕ_ гикон

105037, г. Москва, ул. і-ая Прядильная, дом 12, стр.1. Тел./факс (499)3б7-52-18,164-ЗЗ-23
ИНН 772608бЗО7, КПП 771901001

от 16 сентября 2019 г.
В отношении Письма РОСЗдРАВНАдЗОРА
от 23.08.2019 года № 02и-2058/19

спрАвкА
(для потребителей и контрагентов)

Настоящим  сообщаем,-что  в  Приложении  к  Письму  РОСЗдРАВНАдЗОРа  от
23.08.2019 года № 02и-2058/19 2олос;юб#о указано, бо-иербьж, о выявлении отклонений в
изделиях указанной выше партии товара от комплекта регистрационной документации в
части  примененного  производитеtlем  метода  стерилизации  -  блиесmо  рaЭиaг«иоw#о2о
метода применена стерилизация оксидом этuлена, аэ во-вторьш> голословно ук:азано о
вь1явленном факте у исследованнш образцах оmк;zонеIIіtя предусмотренного комплектом
регистрационной документации )t2па заmоwки.

Укава[II#ьIе злLисчa#іія, изложенные в Письме РОСЗдРАВНАдЗОРа от 23.08.2019
тод:а Ng_ 02,и-2058|\9 опровергаются, с од:ной с:гороны, в части примененного метода
стерилизации самим ТУ 9432-002-18131435-2002 (технотюгия п:рошводс:тва допускЕіен об
указанных  метода  стерилизации),   а,  с  другой  стороны,  са.€!і.€  Заіс;zюUелwел€   ФГУБ
«ВНИИИМТ» от 24.04.2019 года №  13ЛЗ-19-250Э-027 в оггшошвнт указгшной т[zгргг]т
товара, в соответствии с которьш при проведении экспертного исследования, #аруис#ий
при  оценке  методов  стерилизации  эксперггн:ь:" уч:режд!е"ем  не  вьіявлено  Слист  4
Протокола Технических uспі,ітанuй 13Л`З-19-250Э-027 от 16.04.2019 годФ.

ді1аIюти:тію,  са]ішм  Заключением  ФГУБ  «ВНИИИМТ»  от  24.04.2019  года  Мо_
J3Л13-J9-250Э-027 в отношении указанной партии товара, опровергается наличие каких-
1шбо  о"оне"й  в  утпе  зdто:.пси  -   сотт[асно  листу   16   Протокола   Технических
испытаний 13Л`З-19-250Э-027 от 16.04.2019 года о"оне"я от га!ба,ри:г.1:шс и основньж
размеров  вь1явлены  лишь  отношении  ширины  медицинского  изделия.  БОлее  того,  ТУ
9432-002-18131435-2002  не содержит никаких  ограничений  в  отношении  применяемого
угла заточки.

ТТ:ргиLвед!енное  тIьшIе  Заключением  ФГУБ  «ВНИИИМТ»  от  24.04.2019  года  №
13Л`З-19-250Э-027  тютгучено  тIzм:и  Сопроводительным  письмом  РОСЗдРАВНАдЗОРа
om 2З &б€}ісmo 20J9 2оdа! фучкой исправлено на 26.08.2019) Ng 04-42203/19.

Об    указанньк    вьше    фактах    размещения    на    1шформационном    ресурсе
РОСЗдРАВНАдЗОРа в сети Intemet недостоверных сведений нами сообщено надзорном
органу Письмом от 11.09.2019 года № 26.


