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медицинских изделий

Руководителям 
территориальных 

органов Росздравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения по информации, 
полученной от ООО «БалЭнергоМаш», производителя медицинского изделия «Бинт 
ЗмхЮсм медицинский из нетканого материала с неосыпающимися краями 
нестерильный», партия 3056, 413840, Россия, Саратовская область, г. Балаково, 
Саратовское шоссе, д. 2, регистрационное удостоверение № ФСР 2011/12594 от
20.12.2011 (далее — Медицинское изделие), сообщает об отзыве Медицинского 
изделия (см. приложение).

Причина отзыва; информационное письмо Росздравнадзора от 13.10.2017 
№ 01И-2531/17 «О недоброкачественном медицинском изделии».

Для получения дополнительной информации следует обращаться к 
производителю ООО «БалЭнергоМаш» по тел. (8453) 36-00-41, факсу (8453) 36-00- 
43, e-mail: sekretar.balem@yandex.ru.

М.А. Мурашко
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на№01И-2531/17от 13.10.2017

Субъектам обращения 
медицинских изделий

Информационное письмо

По факту выявления партии продукции («Бинт 5*10 медицинский из нетканого 
материала с неосыпающимися краями нестерильный» ТУ 9393-001-55365591-2011) 
(далее - медицинское -изделие) не соответствующей требованиям-^т-ехнинеской доку­
ментации производителя (письмо Федеральной службы по надзору в сфере здраво­
охранения Р о с з д р а в н а д з о р а ) № о ш -2531/17 от 13.10.2017г.) и с целью недо­
пущения в дальнейшем подобных нарущений, производитель (Общество с ограни­
ченной ответственностью «БалЭнергоМаш», Россия, 413840, г. Балаково, Саратов­
ское ш., д. 2, РУ № ФСР 2011/12594 от 20.12.2011) предпринимает следующие меры:

- информирует об отзыве указанного медицинского изделия (партия № 3056 в 
количестве 229шт.) по причине выявленных несоответствий;

- обязуется заменить возвращенное медицинское изделие на новое. Затраты, свя­
занные с возвратом партии медицинского изделия и поставкой замены, ООО 
«БалЭМ» принимает на себя;

- приносит свои извинения за причиненные неудобства и в случае необходимо­
сти готов предоставить дополнительные разъяснения;

- информирует о том, что в рамках производственного процесса для предотвра­
щения данной проблемы приняты корректирующие действия.

О.А.КочергиН


