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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в связи с
информационным письмом уполномоченного представителя производителя 
ООО «Б. Браун Медикал» к субъектам обращения медицинских изделий в рамках 
корректирующих мероприятий сообщает об отзыве медицинского изделия
«Интрапур Инлайн. Устройство инфузионное для тонкой очистки растворов 
«фильтр инфузионный», длина 150 см», LOT 17K16F0000, БШР 4099842N,
PZN 06866976, производства «Б. Браун Мельзунген АГ», Германия, 
регистрационное удостоверение № ФСЗ 2007/00008 от 29.06.2015, срок действия не 
ограничен.

Причина отзыва: информационное письмо Роездравнадзора от 27.11.2018 
№ 01И-2830/18 «О недоброкачественном медицинском изделии».

В случае необходимости получения дополнительной информации обращаться 
к уполномоченному представителю производителя ООО «Б. Браун Медикал» 
(см. приложение).

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения предлагает
субъектам обращения медицинских изделий провести мероприятия по проверке 
наличия в обращении указанной партии медицинского изделия и произвести 
изъятие из обращения для возврата или замены.

Приложение: на 1 л. в 1 экз.

Руководитель М.А. Мурашко
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УВЕДОМЛЕНИЕ ОБ ОБЕСПЕЧЕНИИ КАЧЕСТВА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

ООО «Б. Браун Медикал», дочернее предприятие концерна Б. Браун Мельзунген 
АГ, Германия (В. Braun Melsungen AG, Germany), отвечает за обращение медицинских 
изделий названного концерна на территории РФ и уведомляет о приостановке 
обращения и необходимости проведения проверку наличия медицинского изделия
Артикул Наименование медицинского изделия Серия
4099842N Устройство инфузионное для тонкой очистки 

растворов "фильтр инфузионный": Интрапур 
Инлайн

17K16F0000

Основанием для проведения проверки является письмо Росздравнадзора 
№01И-2830/18 от 27,11.2018 г.

Действия, которые следует предпринять

По нашим данным, медицинское изделие с артикулом 4099842N серия 17K16F0000 
могло быть отгружено в адрес Вашей организации. Мы убедительно просим Вас о 

незамедлительном принятии следующих мер:

Проверьте, пожалуйста, наличие медицинского изделия с артикулом 4099842N серия 
17K16F0000
■ на складе Вашей организации, при обнаружении, переместите его в зону 

карантинного хранения и уведомите Вашего регионального представителя ООО 
«Б. Браун Медикал» для согласования отправки медицинского изделия 
указанного артикула в адрес ООО «Б.Браун Медикал».

■ Проинформируйте, пожалуйста, ответственных сотрудников лечебных 
учреждений, в которые могло быть передано указанное медицинское изделие.

■ Подтвердите, пожалуйста, получение данной информации.

Данные меры предпринимаются только и исключительно в отношении медицинского 
изделия с артикулом 4099842N серия 17K16F0000
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