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Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения по информации, 
полученной от АО «Кимрская фабрика им. Горького», производителя медицинского 
изделия «Респиратор медицинский «СПИРО-213» ТУ 9398-011-08625805-2011», 
партия 202001, дата производства 2020 01, регистрационное удостоверение 
от 06.02.2017 № ФСР 2011/11948, срок действия не ограничен (далее -  Медицинское 
изделие), сообщает об отзыве Медицинского изделия (см. приложение).

Причина отзыва: информационное письма Росздравнадзора от 25.12.2020 
№ 01И-2444/20 «О приостановлении применения медицинского изделия».

Для получения дополнительной информации следует обращаться 
в АО «Кимрская фабрика им. Горького» по контактным данным, указанным 
в приложении.

Приложение: на 1 л. в 1 экз.

Врио руководителя Д.В. Пархоменко

http://www.roszdravnadzor.gov.ru
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Всем заинтересованным лицам

«Об отзыве из обращения партии 
медицинаа>го изделиях

В целях исполнения требований Федеральной службы по надзору в с ф ^  
з;фавоохранения (Росздравнадзор), изложенных в письме от 25.12.2020 Ks 04-77062Л0 о 
выявлйши в обращении недоброкачественной партии медицинского изделия «Респиратор 
медициншсий «СПИРО-213» ТУ 9398-011-08625805-2011». партия 202001, дата 
производства 2020 01, производства АО «Кимрская фабршт им. Горького», Рсюсия, 
регистрационное удостоверение от 06.02.2017 № ФСР 2011/11948, срок действия не 
ограничен», АО «Кимрская фабрика им. Горького» настоящим информирует об отзыве 
из обращения указанной партии медицинского изделия на основании отрицательного 
заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора № 13/ГЗ-20-474Э-027 от 08,12.2020 по 
результатам экспертизы качества, эффективности и безопасносги при проведении 
государственного контроля за обращением медицинского изделия.

В случае обнаружения упомянутого изделия в складских остатках щюсим 
сообщить нам для осуществления возврата и/или обмена данной партии медицинского 
изделия на другие

Также сообщаем, что нами проводятся все необходимые корректирующие 
ме|К>приятия, направленные на усиление контроля качества медицинских изделий и 
предотвращшие подобных случаев.

Вместе с тем, обращаем Ваше внимание, что приостановление применения 
касается партии 202001 медицинского изделия «Респиратор медицинский «СПИРО- 
213» и не касается других изделий «Респираторы медицинские «СПИРО» по ТУ 9398- 
011-08625805-2011», перечисленных в регистрационном удостоверении от 06.02.2017 
№ ФСР 2011/11948, производства АО «Кимрская фабрика им. Горького».

По всем возникшим вопросам следует обращаться в ДО «Кимрская фабрика им 
Горького»; Россия, I7J307, Тверская обл., г. Кимры, ул. Пушкина, 72а: тел.  ̂7 (48256) 2- 
2КЩ 2-^~9б, e-mail cenlr@fgsiz.ru

i ^ J -^имрская фабрика им. Горького» приносит свои извинения за доставленные
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