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Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения по информации, 
полученной от ООО «РАФЭЛ», уполномоченного представителя производителя 
медицинского изделия «Система инфузионная Игла 21G 1 V2, (0,8 х 40 mm)», LOT 
25.08.2018, производства «Веньчжоу Бэйпу Сайенс энд Технолоджи Ко., Лтд.», 
Китай, регистрационное удостоверение от 18.12.2009 № ФСЗ 2009/05610, срок 
действия не ограничен (далее -  Медицинское изделие), сообщает об отзыве 
Медицинского изделия (см. приложение).

Причина отзыва: информационное письмо Росздравнадзора от 08.04.2019 
№ 01И-965/19 «О приостановлении применения медицинского изделия».

Для получения дополнительной информации следует обращаться к 
уполномоченному представителю производителя ООО «РАФЭЛ» по адресу 
ул. М. Гафури д. 71, пр. зд. № 1, Республика Казань, г. Казань, 420108.

М.А. Мурашко
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WENZHOU BEIPU SCIENCE & TECHNOLOGY СО LTD
Address No.7 JmShui Road Wcozhtm Industrial Park. Zhejiang Province, 3250П Wenzhou, China

Федеральная служба по надзору в сфере 
здравоохрапения

Адрес: 109074, г. Москва, Славянская пл. 4, стр. 1

Настоящим письмом «Всньчжоу Бсйпу Сайсис энд Технолоджи Ко, Лтд.», Китай 
сообщает о добровольном оздыве медицинского изделия «Система инфузионная. Игла 
21G 1 */i (0,8 X 40 mm)», LOT 25,08.2018, сопровождающегося регистрационным 
удостоверением №ФС;  ̂ 2009/0.5610 от 18 12.2009 года, из оборота с территории 
Российской Федерации,

В связи с зтим просим Росздравиадзор содействовать в объяв.тении о данном 
заявлении субъектам обращения медицинских изделий,

Субъекггов обращения медицинских изделий просим своевременно выявить 
наличие неиспользованных систем инфузионных с иглой 21G 1 ’Л (0,8 X 40 mm) 
указаино10 nnT^ L Q jr^25.08.2018) с целью возврата импортеру, указанному на маркировке 
изделия. 'X
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