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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в связи с 
информационным письмом уполномоченного представителя производителя 
ООО «МПК «Елец» к субъектам обращения медицинских изделий в рамках 
проведения корректирующих мероприятий сообщает об отзыве медицинского 
изделия «Устройство полимерное для переливания крови, кровезаменителей и 
инфузионных растворов однократного применения стерильное ПК 23-05-«МПК 
«Елец» с иглой инъекционной по ТУ 32.50.13-018-74017482-2018. Размер иглы 
инъекционной (1,2x40) ММ», партия; 005, дата производства: не указано, 
использовать до 02.2028, производства ООО «МПК «Елец», Россия, 
регистрационное удостоверение от 03.07.2019 № РЗН 2019/8556.

Причина отзыва: информационное письмо Росздравнадзора от 24.01.2024 
№ 01И-66/24 «О недоброкачественном медицинском изделии».

В случае необходимости получения дополнительной информации 
обращаться к уполномоченному представителю производителя 
ООО «MELK «Елец» (см. приложение).

Приложение: на 1 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова

http://www.roszdravnadzor.gov.m
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Мелико-ПроизвоАСтвенная 
Компания «Елей»

Исх. номер от 04.03.24г.

Субъектам обращения 
медицинских изделий

Информационное письмо

На основании письма Росздравнадзора г. Москва № 01и-66/24 от 24.01.2024г. о недоброкачественном 
медицинском изделии варианта исполнения ((Устройство полимерное для переливания крови, 
кровезаменителей и инсрузионных растворов однократного применения стерильное ПИ 23-05-« МПН 
«Елец» с иглой инъекционной по ТУ32.50.13-018-74017482-2018», партия 005, дата стерилизации 02.2023г., 
использовать до 02.2028г., производство ООО «МПИ «Елец» (Россия), регистрационное удостоверение от 
03.07.2019г. РЗН N9 2019/8556, срок действия не ограничен и отрицательного экспертного заключения 
ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора г.Москва,

Просим произвести возврат медицинского изделия «Устройство полимерное для переливания крови, 
кровезаменителей и инфузионных растворов однократного применения стерильное ПИ 23-05-« МПИ 
«Елец» с иглой инъекционной по ТУ 32.50.13-018-74017482-2018», партия 005, дата стерилизации 02.2023г., 
годен до 02.2028г., производство ООО «МПИ «Елец» (Россия), регистрационное удостоверение от 
03.07.2019г. РЗН № 2019/8556, срок действия не ограничен для замены но качественное медицинское 
изделие, отвечающее требованиям ТУ, ГОСТа.

С уважением,

Генеральный директор ООО «МПИ «Елец»

ИспЛемина М.В. 8-47467 5-19-65
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