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Федералъная служба по надзору в сфере здравоохранения по информации, 
полученной от ООО «Апексмед Рус», уполномоченного представителя 
производителя медицинского изделия:

«Лезвие для скальпеля одноразовое, carbon steel surgical blade», производства 
«Apexmed International BV», Нидерланды, сопровождаемого регистрационным 
удостоверением от 19Л 1.2008 № ФСЗ 2008/02862, срок действия не ограничен, 
сообщает об отзыве медицинского изделия (см. приложение).

Причина отзыва: информационное письмо Росздравнадзора от 17.11.2020 
№01и-2163/20 «О медицинском изделии, не включенном в Государственный реестр 
медицинских изделий и организаций (индивидуальных предпринимателей), 
осуществляющих производство и изготовление медицинских изделий».

Для получения дополнительной информации следует обращаться в ООО 
«Апексмед Рус», по адресу: 107023, г. Москва, ул. Электрозаводская, д. 24, стр.1, оф. 
606, тел. +7 (495)108-03-64, электронной почте e-mail: info@apexmed.ru.

Приложение на 1 л. в 1 экз.

А.В.Самойлова

mailto:info@apexmed.ru


Приложение к письму Росздравнадзора . 
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Уважаемые господа.

Компания ООО «Апексмед РУС», уполномоченная производителем ив принятие и 
удовлетворение требований потребителей я отиошеиии товаров неиадл ежащего кяч ест ел, в 
связи с письмом Роездравнадаора№01 и-2163/20от 17.11.2020 г.,сообэдает;
При проведении экспертизы качества, эффективности н безопвсности медицинского 
изделия «Лезвие для скальпеля одноразовое APEXMED carbon steel surgical blade», 
производства «Апексмед Иитеркэшнл В. В.», Нидерланды, регистрационное удостоверение 
от 19.11,2008 М®ФСЗ 2008/02862, срок действия иеограинчек. бы лообкаружено, что данное 
медицинское изделие ие соответствует Комплекту per негра ц и он ной документации и 
представляет угрозу здоровью при его применении.
В связи с выявленными несоответствия ми медицинские «Лезвие для скальпеля одноразовое 
APEXMED carbon steel surgical blade», производства «Апеммед Иитериэишл Б.В.», 
Нидерланды, отзывается. По вопросам лоляратд. просим кои тактировать с органнзациеЯ- 
иродавцом или с КомиаииеЙ ООО «Апексмед Рус*.
Компания: ООО «Апексмед Рус» провела корректирующие дейетшя для устранения 
выявленных несоответствий, а именно Оформлено новое РУ N®P3H 2018/7273 от 13.06.2618. 
Лезвия для скальпелей APEXMED.

С уважением,

Генеральный 
М.М
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