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Ф едеральная служ ба по надзору в c(J)epe здравоохранения по ин(|)ормации, 
полученной от ООО  «Б. Браун М едикал», уполном оченного представителя  
производителя м едицинского изделия «У стройство для регулирования направления  
ин(|)узионных потоков Диско(|)икс (D isco fix® C .)» , арт. 16500С , LO T 1710792040, 
производства «Б. Браун М ельзунген А Г », Германия, регистрационное удостоверение  
№  Ф СЗ 2 0 0 7 /0 0 0 0 3  от 0 5 .0 7 .2 0 1 6  (далее -  М едицинское издели е), сообщ ает  
об  отзы ве М едицинского изделия (см . приложение).

П ричина отзыва: ин(|)ормационное письмо Р осздравнадзора от 28 .0 4 .2 0 1 8  
№  01И -1061 /18  «О  недоброкачественном  медицинском  изделии».

Для получения дополнительной ин(|)ормации следует  обращ аться  
к уполном оченном у представителю  производителю  в О ОО  «Б. Браун М едикал»  
по тел. 8 (812) 3 2 0 -4 0 -0 4 , по e-m ail: office.spb.ru@ bbraun.com .

П рилож ение: на 1 л. в 1 экз.

Руководитель М .А . М уращ ко
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У В Е Д О М Л Е Н И Е  О Б  О Б Е С П Е Ч Е Н И И  К А Ч Е С ТВ А  М Е Д И Ц И Н С К О ГО  И З Д Е Л И Я

О О О  «Б. Браун Медикал», дочернее предприятие концерна Б Браун 
Мельзунген АГ, Германия (В. Braun Melsungen AG , Gemnany), отвечает за обращ ение  
медицинских изделий названного концерна на территории РФ и уведомляет о 
приостановке обращения и необходимости проведения проверку наличия 

медицинского изделия
Артикул Наименование медицинского изделия

16500С Устройство для регулирования направления инфузионных 
потоков ДИС КО Ф ИКС  (Discofix) серия 1710792040

Основанием для проведения проверки является письмо Росздравнадзора №  0 1 И- 
1061/18  от 28.04,201В.

Действия, которые следует предпринять
По наш им данным, медицинское изделие с артикулом 16500С  серия 17I07S2040 могло 
быть отгружено в адрес Вашей организации. Мы убедительно Просим Вас о 
незамедлительном принятии следую11уих мер;

■ Проверьте, пожалуйста, наличие медицинского изделия на складе Вашей
организации, при обнаружении, переместите его в зону карантинного хранения и 
уведомите Вашего регионального представителя О О О  «Б. Браун М едикал» для 

согласования отправки медицинского изделия указанного артикула в адрес О О О  
«Б.Браун Медикал»

• Проинформируйте, пожалуйста, ответственнь1Х сотрудников лечебных
учреждений, в которые могло быть передано указанное медицинское изделие. 

Подтвердите, пожалуйста, получение данной информации
Данны е меры предпринимаются только и исключительно в отношении медицинского 
изделия указанного артикула (16500С ) и указанной серии (17 I0792040)
Для получения дополнительной информации, обратитесь, пожалуйста, к следующим  
лицам:

Дополнительно сообщаем, что согласно Экшертного Заключения № Мг13/ГК*18-170Э-027 от 
29.03.2018 безопасность данного медицинского изделия подтверждена, угроза жизни и здоровью 
отсутствует
Запоев Алан Владимирович 

Руководитель направления 
Медицинские изделия 
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