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Федеральная служба по надзору в с(|)ере здравоохранения по информации, 
полученной от ООО «Адвамедикс», уполномоченного представителя производителя 
медицинского изделия «Катетеры внутривенные с защитным устройством и без. 
Катетер внутривенный без защитного устройства, с дополнительным портом, 
крылышками, 4 рентгеноконтрастными полосами, материал: тефлон, 20 G, 1.1x32 
мм, 65 мл/мин, стерильно, APT. 10705», серия 3238018Н, производства «Ро1у 
Medicure Limited», India, регистрационное удостоверение от 01.02.2018 № ФСЗ 
2011/09113, срок действия не ограничен (см. приложение).

Причина отзыва: информационное письмо Росздравнадзора от 16.10.2019 
№ 01И-2538/19 «О недоброкачественном медицинском изделии».

Для получения дополнительной информации следует обращаться к 
уполномоченному представителю производителя ООО «Адвамедикс» по 
тел: +7 (495) 744-34-79, e-mail: info2@anvamedics.ru.

М.А. Мурашко
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Уведомление о изъятии/ замене медицинского изделия

ООО «Адвамедикс» (далее также -  «Обидество») является уполномоченным 
представителем компании PolyMedicure (Индия), в рамках корректирующих действий по 
обеспечению качества медицинского изделия, уведомляет Вас о необходимости провести 
проверку наличия медицинского изделия:

Артикул Наименование медицинского изделия Серия

10705
«Катетер внутривенный без защитного устройства» с 
дополнительным портом, крылышками, 4 рентгеноконтрастными 
полосами, материал: тефлон, 20G, 1,1x32 мм, 65 мл/мин, 
стерильно, производства «Ро1у Medicare Limited», India.

3238018Н

Основания проверки:
- Письмо Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от 16.10.2019 № 01 ои- 
2538/2019.

Мероприятия для дистрибьюторов:
- Установить поставку данной серии в ЛПУ. Проинформировать ответственных сотрудников 
лечебных учрехадений о изъятии/замене вышеуказанного медицинского изделия. 
Мероприятия для сотрудников ЛПУ:

- Установить наличие данной серии. Переместить её в карантийную зону и уведомить 
Вашего поставщика для согласования замены или возврата медицинского изделия.

Данные меры предпринимаются только и исключительно в отношении медицинского 
изделия указанного артикула (10705) и указанной серии (3238018Н).

Для получения дополнительной информации, обратитесь, пожалуйста, к следующим
лицам:

ФИО:
Тел.:

Никулина Елена Евгеньевна 
495 74434 79

И. В. Сухарев
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