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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения по информации, 
полученной от ЗАО НПП «МедИнж», производителя медицинского изделия «Иглы 
атравматические, колющие и режущие, круглые, трехгранные, круглые с 
трехгранным острием и шпательной формы игольного наконечника, с нитями 
хирургическими, одноразовые, стерильные, ИА-01-«МедИнж» ТУ 9398-003- 
27771122-2004: МедПГА 910 плетеный фиолетовый», производства ЗАО НПП 
«МедИнж», Россия, 440004, г. Пенза, ул. Центральная, д. 1, сопровождаемого 
сведениями о регистрационном удостоверении от 23.07.2009 № ФСР 2009/05302, 
срок действия не ограничен (далее -  Медицинское изделие), сообщает об отзыве 
Медицинского изделия (см. приложение).

Причина отзыва: информационное письмо Росздравнадзора от 30.12.2016 
№ 01И-2712/16 «О незарегистрированном медицинском изделии».

Для получения дополнительной информации следует обращаться к 
производителю ЗАО НПП «МедИнж» по адресу: 440004, г. Пенза, а/я 2913.

Приложение: на 1 л. в 1 экз.

Руководитель А.В. Самойлова
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Субъектам обращения медицинского изделия

ЗАО НПП «МедИнж» на основании письма от 30.12.2016 №01И-2712Л6 «О 
незарегистрированном медицинском изделии» отзывает из обращения для приведения в 
соответствие с комплектом регистрационной документации медицинское изделие «Иглы 
атравматическне килющие и режущие, круглые, трехгранные, круглые с трехгранным 
острием и шпатсльной формой игольного наконечника, с нитями хирургическими 
одноразовые стерильные ИА-01-"МедИнж" по ТУ 9398-003-27771122-2004: МедПГА910 
плетеный фиолетовый», производства ЗАО НПП «МедИиж», Россия, 440004, г. Пенза, ул. 
Центральная, д .1 , РУ №ФСР 2009/05302 от 23.07.2009 г

Причина отзыва: Заключение ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора №13/ГЗ-16-297Э-027 от 
29.06.2016 г. о несоответствии наименования изделия, цвета и материала нити требованиям 
технической документации производителя.

В заключении ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора подтверждена безопасность и 
отсутствие угрозы жизни и здоровью при применении медицинского изделия «Иглы 
атравматическне, колющие и режущие, круглые, трехгранные, круглые с трехгранным острием и 
шпате.тьной формой игольного наконечника, с нитями хирургическими, одноразовые, стерильные, 
ИА-01-«МедИнж» по ТУ 9398-003-27771122-2004 производства ЗАО НПП «МедИнж» (РУ № 
2009/05302 от 23.07.2009 г,).

ЗАО НПП «МедИнж» гак же не получал каких-либо сообщений о нежелательных явлениях, 
связшшых с вышеуказанным медицинским изделием.

ЗАО НПП «МедИнж» предлагает провести проверку наличия медицинского изделия «Иглы 
атравматическне колющие и режущие, круглые, трехграиные, круглые с трехгранным 
острием и щпательной формой игольного наконечника, с нитями хирургическими 
одноразовые стерильные ИА-01-’’МсдИнж" по ТУ 9398-003-27771122-2004: МедПГА910 
плетеный фиолетовый», производства ЗАО НПП «МедИнж», Россия, 440004, г. Пенза, ул. 
Центральная, д.1 , РУ Л*ФСР 2009/05302 от 23.07.2009 г. При выявлении вышеуказанного 
медицинского изделия сообщить ЗАО НПП «МедИнж» в письменном виде (почтовый адрес 440004, 
г. Пенза, а/я 2913), или по электронной почте meng(gsura.ra и осуществить возврат производителю. 
Транспортные расходы по возврату несет производитель.

Приносим свои извинения за причиненные неудобства и в случае необходимости готовы


