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Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения по информации, 
полученной от ЗАО НПО «ГАРАНТ», уполномоченного представителя 
производителя медицинского изделия:

«Система инфузионная однократного применения SFM с пластиковой иглой», 
размер иглы 21G х ГЛ” (0,8 мм х 40 мм), партия 2018.12.19, производства "СФМ 
Госпитал Продактс ГмбХ", Германия, регистрационное удостоверение от 06.04.2017 
№ ФСЗ 2009/05589, срок действия не ограничен, сообщает об отзыве медицинского 
изделия (см. приложение).

Причина отзыва: информационное письмо Росздравнадзора от 20.11.2020 
№01и-2174/20 «О приостановлении применения медицинского изделия».

Дая получения дополнительной информации следует обращаться в ЗАО РШО 
«Гарант», по адресу: 129337, г. Москва, ул. Красная Сосна, д. 30, стр.1, 
тел. +7 (495)789-38-01, электронной почте e-mail: garant@garantl.ru.

А.В.Самойлова
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ЗАО НПО «Гарант» г. Москва является импортером и >тюлномочениым представителем на
1ерриторни РФ фирмы

«СФМ Госпитал Продакгс ГмбХ|» (SFM  Hospital Products GmbHX Германия

U 01ИСТ нв запрос исх. 10-68420/20 от 20.11.2020 (получено 30.11.2020 г.) «О  необходимости принятия 
мер на основании результатов эксперлпы  качества, э(}к^сктивности и безопасности медииниского 
иэлелияя:

«С истем а н в ^ ^ и о н н я я  однократного прн^1еиснни SFM  с нластнковоП иглой» ртэм ер иглы  21G  
X 1 К" ( 0 ,8  мм X 40 м м ) партия 2018 .12 .19 ,

производства «СФМ Госпитал Продакгс ГмбХм, Германия, регнеграционтм; удостоверение №  ФСЗ 
2009/05589 от 06.04.2017 г„ срок действия нс ограничен (далее -  медицинское изделие).

П ричина отзы ва: иееоотиетствне данной паргнн т д с .зн и  свеленнвм  из комплекта
регистрацнонной докум ентацнн .

Все реализованные, ио не использоваимые конечным потребителяхг вышеописа]Жые системы 
подлежат возврату н /  или обмену на аналогичные изделия других плргий. В случае обнаружения 
данных изделий возврат и / или обмен необходимо проитвестн через организаш1Ю. peajiHweaBUJCMv 

Вам данные системы.

В случае необходим ости получения дополнительной информации обращайтесь в 

ЗАО НПО «Гарант»
129337, г. Москва, ул. Красная Сосна, д. 30, стр. I.
Ш 1Т7 (495) 789-38-01.


