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Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения по информации, 
полученной от ООО «МПК «Елец», производителя медицинского изделия:

«Шприц инъекционный однократного применения двухдеталъный 
стерильный с иглой инъекционной однократного применения вместимостью 5 ml 
«ЛУЕР» ТУ 9398-001-74017482-2010», партия 056; игла 07x40; годен до 0625, 
производитель ООО «МПК «Елец», Россия, обращаемого по регистрационному 
удостоверению от 17.07.2019 № ФСР 2008/03888, сообщает об отзыве 
медицинского изделия (см. приложение).

Причина отзыва: информационное письмо Росздравнадзора от 07.04.2021 
№ 01и-443/21 «О недоброкачественном медицинском изделии».

По всем вопросам обращаться к производителю ООО «МПК «Елец» по 
контактным данным, указанным в приложении.



Мелико-ПроизвоАСТвенная 
Компания «Елей»

исх.номер от 30.07.21г.

Субъектам обращения 
медицинских изделий

Информационное письмо

На основании письма от Росздравнадзора г. Москва №  01и-443/21 от 

07.04.2021 г. о недоброкачественном варианте исполнения медицинского изделия «Шприц 

инъекционный однократного применения двухдетальный стерильный с иглой инъекционной 

однократного применения вместимостью 5 ml «Луер», игла 07х40мм, срок годности до 06.2025 г., 

ТУ 9398-001-74017482-2010, производства ООО «МПК «Елец» (Россия), регистрационное 

удостоверение № ФСР 2008/03888 от 17.07.2019 г, срок действия не ограничен и отрицательного 

экспертного захтючения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора г. Москва № 13/ГЗ-21-011Э-027 

от 28.01.21г..

Просим произвести возврат медицинского изделия «Шприц инъекционный 

однократного применения двухдетальный стерильный с иглой инъекционной однократного 

применения вместимостью 5 ml «Луер», партия 056, игла 0,7x40 мм, срок годности до 06.2025 г., 

ТУ 9398-001-74017482-2010, регистрационное удостоверение № ФСР 2008/03888 от 17.07.19г. 

для замены на качественное медицинское изделие, соответствующее требованиям 

ГОСТа, ТУ.

С уважением.

Генеральный директор ООО «МПК «

Исп. Д ем ина М.В. 
8-47467-5-19-65

Еробкин И.А.
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