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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения по информации, 
полученной от уполномоченного представителя производителя 
ООО «РАФЭЛ» медицинского изделия «Одноразовый шприц стерильный 50 мл, 
Луэр Лок», Китай, сопровождаемого сведениями о регистрационном удостоверении 
№ ФСЗ 2009/03552 от 28.01.2009 (далее -  Медицинское изделие), сообщает об 
отзыве Медицинского изделия (см. приложение).

Причина отзыва: информационное письмо Росздравнадзора от 29.12.2017 
№ 01И-3303/17 «О незарегистрированном медицинском изделии».

Для получения дополнительной информации следует обращаться в 
ООО «РАФЭЛ» по тел./факс. (843) 278-23-32; e-mail: info@rafel.ru.

Приложение: на 1 л. в 1 экз.

Руководитель М.А. Мурашко

mailto:info@rafel.ru


Приложение к письму Росз,
№ /С ^ /аот

T ia n jin  M ed ic  M ed ica l E q u ip m e n t  C o ., L td
Add:Yumcn Road. Yangzhuangzi. China

И нф ормационное письмо 
для субъектов обращ ения м едицинских изделий  

о проведении коррекционны х мероприятий в отнош ении м едицинского и)дс.1ия

У важаемы е потребители!

Настоящим письмом Тяньжинь Медик Медикал Эквипмент Ко., Лтд сообщ ает о 
добровольно.м отзы ве медицинского изделия «О дноразовы й ш приц стернлъиы п 50 мл, 
Л уэр Л ок», соп ров ож даем ого сведениям и о регистрационном  удостоверен и и  Ф СЗ 
2009'03,552 от  2 8 .0 1 .2 0 0 9 , из оборота с территории Российской Ф едерации.

Субъектов обращения медицинских изделий просим своевременно выявить 
наличие неиспользованных шприцев однократного применения объемом 50 м.з с типок! 
наконечника Луэр Лок с целью возврата импортеру, указанному на маркировке 
изделия. При это.м. дополнительно проси.м извещать производителя о каждом (|>акге 
возврата указанных изделий путем направления отчета с указанием количества и 
конкретных показателей, идентифицирующих изъятые из оборота изделия, а также данных 
имггортера. котором^ищзведен возврат шприцев, и фото упаковки изделия.

При110^ЯМ-Д;р<1£ГннН[Нения за доставленные неудобства. ,


