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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения по информации, 
полученной от уполномоченного представителя производителя ООО «РАФЭЛ» 
медицинского изделия «Игла для взятия проб крови (игла-бабочка) 0,8 мм х 19 мм 
(210x3/4")», производства Веньчжоу Бэйну Сайенс энд Технолоджи Ко., Лтд., Китай, 
сопровождаемого сведениями о регистрационном удостоверении от 25.02.2011 
№ ФСЗ 2011/09136 (далее -  Медицинское изделие), сообщает об отзыве 
Медицинского изделия (см. приложение).

Причина отзыва: информационное письмо Росздравнадзора от 21.01.2020 
№ 01 И-170/20 «О незарегистрированном медицинском изделии «Игла для взятия 
проб крови (игла-бабочка)».

Для получения дополнительной информации следует обращаться в 
ООО «РАФЭЛ» по тел./факс: +7-843-2782332.

Приложение: на 1 л. в 1 экз.
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Информационное письмо 
субъектам обращения медицинских изделий

Настоящим письмом сообщаем о добровольном отзыве производителем 
«Веньчжоу Бейпу Сайенс энд Технолоджи Ко, Лтд.», Китай медицинского изделия 
«Игла для взятия проб крови (игла-бабочка) 0,8 мм X 19 мм (21G X 3/4“)» 
определенной настоящим письмом конструкции и сопровождаемого сведениями о 
регистрационном удостоверении № ФСЗ 2011/09136 от 25.02.2011, из оборота с 
территории Российской Федерации.

Субъектов обращения медицинских изделий просим своевременно выявить 
наличие неиспользованных игл-бабочек, соответствующих описанию и конструкции 
согласно настоящего письма, с целью возврата поставщику.

Также сообщаем, что настоящее письмо распространяется исключительно на 
иглы-бабочки с конструкцией, фотографическое изображение которой размещено ниже в 
настоящем письме.

Приносим свои извинения за доставленные неудобства.
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