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Ф ед ерал ьн ая  сл у ж б а по н адзору  в сф ере  зд равоохран ен и я  в связи  с 
инф орм ационны м  п и сьм ом  уполномоченного представителя производителя 
ООО «И М П Э К С -М Е Д » к субъ ектам  обращ ен и я м едицинских изделий в р ам ках  
корректи рую щ и х м ероприятий  со о б щ ает  об о тзы ве  м едицинского изделия 
«Т ер м о м етр  м едицинский м акси м альн ы й стеклянны й «И М П Э К С -М Е Д » ртутны й 
пластиковы й ф у тл яр », L O T  15004, д ата  п р о и зво д ства  2 5 .1 0 .2 0 1 5 , п рои звод ства  
«Ц зян су  Ю й ю э М еди кал  И н струм ен те К о ., Л тд .» , К и тай , регистрационное 
удостоверен и е №  Ф С З  2 0 1 1 /1 1 2 7 9  о т  2 7 .1 2 .2 0 1 1.

П ричина о тзы ва : инф орм ационное п и сьм о Р осзд р авн ад зо р а  о т  29 .0 5 .2 0 1 8  
№  01H -1355/18  «О  н едоброкачествен н ом  м едицинском  издели и ».

В  случае н еоб ход и м ости  получения дополн ительн ой  инф ормации обращ аться  
к уп олн ом оченн ом у п ред стави тел ю  п рои зводи теля  О О О  «Р 1М П Э К С -М Е Д » 
(см . прилож ение).

Ф едерал ьн ая  сл у ж б а по н адзору  в сф ере  здравоохран ен и я  п редлагает 
субъектам  обращ ен и я м едицинских изделий п ровести  м ероприятия по п роверке 
наличия в обращ ен и и  указан н ой  партии м еди ц ин ского изделия и произвести  
изъятие из обращ ен и я для в о зв р ата  или зам ены .

П рилож ение: на 1 л. в  1 экз.

Руководитель М .А . М ураш ко
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ишэкс ООО "Имп$кС'Ме̂ “
ИНН 7716179150, р/с № 40702810400230040334 в АО «Глобэксбаик» г. Москва,

к/с 30101810000000000243.
КПП 771301001. БИК 044525243 . ОКВЭД 51.46.1,51.46.2, 51.18.1, ОКПО 510235 

Юридический и фактический адрес -  127644, г. Москва, ул. Лобненская д. 21 стр. 2 
Многоканальный т/Ф: (495') 921-30-58

Субъектам обращения 
мелиги . 'X изделий
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На K^Q4^23798/l8oт 29.05.2018 
об отзыве медицинского изделия

ООО «Импэкс-Мед», по мере исполнения обязанностей уполномоченного представителя 
производителя медицинского изделия «Термометр медицинский максимальный стеклянный 
«ИМПЭКС-МЕД»» (РУ № ФСЗ 2011/11279 от 27.12.2011) производства «Цзянсу Юйюэ Медикал 
Инструменте Ко., Лтд.», Китай, сообщает о добровольном отзыве из обращения изделия 
«Термометр медицинский максимальный стеклянный «ИМПЭКС-МЕД», ртутный», Lot. 15004, 
дата выпуска 10.2015г. производства «Цзянсу Юйюэ Медикал Инструменте Ко., Лтд.», Китай, 
регистрационное удостоверение №  ФСЗ 2011/11279 от 27.12.2011г., срок действия не ограничен, 
для проведения коррекционных мероприятий.
Причина отзыва: письмо Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения №  04-23798/18 от 
29.05.2018г., отрицательное заключение ФГУБ «ВНИИМТ» Роездравнадзора № 13/ГЗ-18-027Э-027 от 
12.02.2018г. по следующим показателям:
1. Маркировка групповой упаковки и тары изделия в части наименование изделия и условий 
хранения и транспортирования не в полной мере соответствует данным в КРД.
2. В эксплуатационной документации не установлен способ дезинфекции изделия.
На данный момент наша компания совместно с производителем разработала программу 
коррекционных мероприятий для устранения выявленных нарушений. Данная программа направлена в 
Роездравнадзор на утверждение.
Также обращаем Ваше внимание, что согласно заключению ФГБУ «ВНИИИМТ» Роездравнадзора № 
13/ГЗ-18-027Э-027 от 12 февраля 2018г. вышеуказанное изделие:
- являе'гся безопасным (техническая и биологическая безопасности подтверждены) и не 
представляет угрозы для жизни и здоровья потребителей;
- погрешность ±0,1 °С  соответствует;
- регистрационное удостоверение JVa ФСЗ 2011/11279 от 27.12.2011г. распространяется на изделие;
- соответствует трсбования.м ГО СТ 31516-2012 «Термометры медицинские максимальные 
стеклянные. Общие технические условия», а также требованиям ГО СТ Р 50444-92 н КРД РУ № 
ФСЗ 2011/11279 от 27.12.11 в части остальных проверенных характеристик.
При наличии складского остатка данной партии товара, просьба осуществить возврат медицинского 
изделиядля проведения коррекционных мероприятий. Если вы реализуете данную продукцию другим 
учреждениям, просьба проинформировать ваших покупателей о необходимости изъятия из обращения 
вышеуказанной партии товара. Возврат осуществляется в адрес ООО «Импэкс-Мед» и за его счет. 
Приносим извинения за причиненные неудобства.

Генеральный директор ООО «Импэкс-Мед»


