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Об отзыве медицинского изделия

2228447

С убъектам обращ ения  
м еди ц и н ск и х изделий

Руководителям  
территориальны х  

органов Р осздравнадзор а

М едицинским  организациям

Органам управления  
здравоохран ен ием  субъектов  

Р оссийской  Ф едерации

Ф едеральная служ ба по надзору в сф ере здравоохранения по информации, 
полученной от О ОО  «А п ексм ед Р ус», уполном оченного представителя  
производителя м едицинского изделия «Л езвие для скальпеля A P E X M E D  Surgical 
blade carbon steel» , размер 20 , LOT D 29 8 2 0 , производства «A p exm ed International 
B .V .» , Н идерланды , регистрационное удостоверени е №  Ф СЗ 2008 /0 2 8 6 2  
от 1 9 .1 1 .2 0 1 1(далее -  М едицинское изделие), сообщ ает об  отзы ве М едицинского  
изделия (см . приложение).

П ричина отзыва: инф орм ационное письмо Росздравнадзора от 16 .04 .2018  
№  о 1И -1179/18  «О приостановлении применения м едицинского изделия».

Для получения дополнительной информации следует  обращ аться  
к уполном оченном у представителю  производителю  в О О О  «А п ек см ед Р ус», 
по тел .+7 (495) 108 -03-64 , по e-m ail: info@ apexm ed.ru

П риложение: на 1 л. в 1 экз.

Руководитель М .А . М ураш ко

mailto:info@apexmed.ru


от
Приложе11ие к письму Росздравнадзрра

П  с  шм с  ■%1^к шг Е  вЧ  Е  Кг

Кому;̂  Субъектам обращвниш медицинских изделий Дата: 21,05.2010 г
8 Федеральную спуябу гю надзору Номер: № AR-L-17391
в сфере здравоохранения Тема: Об отзыве
109074, Моосаа, Слаеянская гш., д. 4, медицинского
стр 1 изделия

Увахкаемые господе,
Компания ООО «Апексмед РУС», угюлномочеимзя производителем на принятие и 

удовлетворение требований потрв<к(твлей в отношении товаров ненадлежащего качества, в 
свяэиспис|»момРосздреднадзораНй01и-1179/1в от 10.05,2010 г, сообщает;

При проведении экспертизы качества, эффективности и безопасности MemnipHCKWO 
изделия «Леедие для скальпеля APEXMED», размер 20, LOT 029820, производства 
Apexmed Intemalional B.V., регистрационное удостоверение № ФСЗ 20Ш/02882 от 
19,11,2008, срок д^ствия не ограничен, были обнаружены нешответсгвий.

в едязи с выявленными несоответствиями, вся партия (лот) N8 029820 медицинского 
издешя сЛеэвие для скальпеля APEXMED», размер 20, производства Apexmed International 
B.V., регистрационное удостоверение № ФСЗ 2008/02862 от 19,11.20Ш. срок действия не 
офаиичен, отзывается. По вопросам возедата, просим: обращаться в ррга»иза1илю 
осуществлявшую гюстааку,

Комгания СОО «Апв»йзмад Рус» едоводит корристирующие действия для устранения 
выявленных несоответствий.
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