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Ф едеральная служ ба по надзору в сф ере здравоохранения по информации, 
полученной от ООО  «Э С К У Л А П », производителя м едицинского изделия «Ш прицы  
трехком понентны е инъекционны е однократного прим енения с иглами типа «Л уер», 
стерильные объем ом  2 мл по ТУ 9 3 9 8 -0 0 1 -2 8 9 9 4 9 0 1 -2 0 0 9 » , ном ер партии 02, дата  
выпуска 0 7 Л 7, срок годности  д о  0 7 .22 , производства ООО  «Э С К У Л А П », Россия, 
регистрационное удостоверени е №  ФСР 2 0 0 9 /0 6 2 1 4  от 0 1 .0 3 .2 0 1 6  (далее -  
М едицинское изделие), сообщ ает об  отзы ве М едицинского изделия (см . 
прилож ение).

П ричина отзыва: инф орм ационное письмо Р осздравнадзора от 27 .04 .2 0 1 8  
№  01И -1020 /18  «О б отм ене действия инф орм ационного письма от 27 .1 1 .2 0 1 7  
№  0 1 И -2932 /17  и изъятии из обращ ения отдельной партии м едицинского изделия».

Для получения дополнительной информации сл едует  обращ аться к 
производителю  ООО  «Э С К У Л А П » по тел. (4712) 5 7 -0 3 -7 2 , 5 7 -03 -73 .

П риложение: на 1 л. в 1 экз.

Руководитель М .А . М ураш ко
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Приложение к письму Росздравнадзора
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САбьек-| а« обратснм» мсдниннсккх 1шслнй  
or ООО «ЭСКУЛАПо

Унажасммс госнола!

Насгоящйм письмом ООО «ЭСКЗ'Л.ЛП>з выражает Вам свое почтеннс и обращает Ваше 
внимание на следующую информацию:

00(3 «ЭСКУЛАП» является производителем шприцев трехкомпоиентных 
инъекционных однежратного применения с игла.ми типа (Луер», «Луер-Лок» стерильных на 
территории Российской Федерации.

Цель настоящего письма -  сообщить Вам, что (ЮО «ЭСКУЛАП» добровольно от:зывает 
медицинское изделие «Шириць« трехкомпонентпые ииьекционные однокрагного примсиеиия 
с иглами типа «Луср», стери-тьные объемом 2 мл по ТУ 9398-(Ю1-2899490!-200‘->», номер 
партии 02, дата выпуска 07 17, срок голносги до 07 22. производства ООО «'ЗСКУЛАП». 
Россия, регистрационное удостоверение 3fe ФСР 2(Ю9/06214 опт 01.03.20! 6, cpt>K годности не 
ограпичен.

Причины добровольного отзыва: несоответствие треекзианиям и. 14.2 ГОСТ ISO 7886-1- 
2011 «Шприцы инъекционные олнократмого примеиення стерззлъные. Часть Г Liliiptnibi дзя 
ручного использования» в части 1юздухонепрониш1смости и герметичности Пйр(пня Ецпршы по̂ з 
давяением, ТУ 9398ЧЮ1-2899490!-2М)9 по п. 1.1,23 в части воздухо- и иодояспронипасмисти 
поршня шприца».

Производите-ием были приняты коррекгирующие действия в рамках прои:!Нйлсгвсииои> 
процесса для прело г вращения данной проблемы в будущем.

ООО «ЭСКУЛАП» приносит свои швинекия за причиненные неудобства и а случае 
необходимости готовы предоставить дополнительные разъясиения.

С уважением.

Генеральный директор ООО «ЭСКУЛАП» .А.О.Лукш!

mailto:Eskulap-2007@bk.ru

