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Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения сообщает, что на 
основании информации, поступивщей от ООО «Компания «БиВи», 
уполномоченного представителя производителя медицинского изделия «Насос 
инфузионный», производства «Хьюнан Бьонд Медикал Текнолоджи Ко., Лтд.», 
Китай, регистрационное удостоверение от 23.04.2018 № РЗН 2013/1058, срок 
действия не ограничен, производителем принято рещение о добровольном отзыве 
некоторых партий медицинского изделия (см. приложение).

Причина отзыва: маркировка, нанесенная на изделия с определенными 
серийными номерами, содержит недостоверную информацию о наименовании 
изделия, наименовании и адресе производителя в связи с производственной 
ощибкой при изготовлении маркировки на изделие и транспортную упаковку.

В случае необходимости получения дополнительной информации обращаться 
к уполномоченному представителю производителя ООО «Компания «БиВи» 
(129085, Москва, Проспект мира, д. 101, стр. 1, оф. 306а, тел. +7(499) 281-67-68).

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения предлагает 
субъектам обращения медицинских изделий провести мероприятия по проверке 
наличия указанного медицинского изделия и предотвращению его обращения, о 
результатах проинформировать соответствующий территориальный орган 
Роездравнадзора.

Территориальным органам Роездравнадзора по субъектам Российской 
Федерации провести мероприятия в соответствии с порядком, предусмотренным 
Административным регламентом Федеральной службы по надзору в сфере 
здравоохранения по исполнению государственной функции по контролю за 
обращением медицинских изделий, утвержденным приказом Минздрава России от
05.04.2013 № 196н.

Приложение: на 7 л. в 1 экз.

Руководитель М.А. Муращко
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Д.1Я субьекиш, обладающих указанным медицинским шделием с серийными номерами:

Описаиие проП.'к'Мы
Маркирошга, наиесенния на и.щслия с опрсде.!1еиными серийными номерами, содержит 

исдостоиериую информацию и наименоиаиии иаделмя, панмешнишин и a;ipece nptMi:.Uio;miejiH и 
свячи с нрон'нюде гиен ной ошибкой при inroronneimii марк'иро1нки на итделие и транстюртиую 
упакоак). Иа Рисунках ниже нр1шедеиы примеры иекорремной и ко[)рскпк)й NrapKHpoBOK 
медицинского иллелия.
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Рисунок 2 -  Пример корректной маркировки медицинского ичлелия «Пасос инфузионный,
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Во^.мо'/Кпыс iioiM C/ici itm i п |)об .кл1Ы
Недосюверная лнф1.)рмалля на маркировке медицнлского итле.чля может лр1шести к 

неверной нлентификашш мсд1Ш1Шско1о итле.нлк

M eponpnwrmi по обеспечелшо Г)С1о л а а и 1Сги
11аиш комлалия лреллагасг лчьятме мт обраще}шя изделлл е ука'шнлымл сернй»л>1\ш 

11омера.мл е 6есл:штно11 тамслой ла мтлелия с корректлоП маркл|Ювкон.
{{еоохолимые лейсгипя со стороны субьскговобращенля ланлого медилилекого шлечия:
Выпо.илпь проверку принадежиосгн {f.MeioiuHxcM медпцпиеклх иуше.члл к ука;шлны\г 

серийл1.1м ломержм. еерайлый номер укатал ла маркировке л.тделия.

В случае принад-чежпости лровереиш.гх изделий к указа1гиыч! есрлймы.ч! номерам, 
неооходимо талоллить Ьланк оГ)рачис.*й свяли с клиентххч!, и отлравмть его улолио.мочениому 
И|хх;1ставптелю лашей комлаиии по почте ллл л.чек1])оилой н о т е  (и виде скаи-колии) ло адресам, 
укашилыл! «Л1ЖС.

Нс()бх<ул1мые действия со си)ронм лроитводлтеля или его улсшлоштчел1л>1х,лш|:
Но.лучпть л обработать Ьланки обра'1тюй связи с клиенте),\г Связаться с клиентами для 

уючлепня лрслпочтше.чьного сл(хчкх1 возврата затронутых проблемой м едти 1нск11х изделий и 
ло.тучения субч.ек'пши изделий ла замену, оргализошгп. возврат л доставку' изделий ла замену.

Нре.мсплые рамкч! .Mcpoii[>mmiii
( ' насюяшего момен т  до .Н oivttiojhi 21)18 гида

К'онг.нсгшае чаппьи'
Конгак'пллс данные улг»лно?.50чспл<>|о лредставигеля натей компа1ШИ для отправки 

бланков обратной с)»язи с кзтленюм и ,тля 1К)лучсния дополнительной информации, касающейся 
данного уведомления по безопасное г и и .мср<.»нрлятиП по обесггечсншох1езопаслости.

Ыаи.меиовалис уполномочеплого лредставителя: ООО «Кочшшшя <(1л|Вия 
Юридический ауфсс: 12908.5,1\)ссл1|ская Федерания. Москва, Нр<х'пек1 Мира, л. lOi, стр. 
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