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Федеральная служба по надзору в c(J)epe здравоохранения в связи с 
информационным письмом производителя О О О  «М ПК «Елец» к субъектам 
обращения медицинских изделий в рамках проведения корректирующих 
мероприятий сообщает об отзыве медицинского изделия «Шприц 
инъекционный однократного применения двухдетальный стерильный с иглой 
инъекционной однократного применения вместимостью 5 ml «Луер» по Т У  
9398-001-74017482-2010, 5Б, игла 0,70x40,0 мм TW », партия: 23, дата 
производства 02.2024, использовать до 02,2029, производства О О О  "М ПК  
"Елец", Россия, регистрационное удостоверение от 17.07.2019 № Ф СР  
2008/03888.

Причина отзыва: информационное письмо Росздравнадзора от 07.04.2025 
№ 01И-298/25 «О недоброкачественном медицинском изделии».

В случае получения дополнительной информации необходимо 
обращаться к производителю О О О  «М П К  «Елец» (см, приложение).

Приложение: на 1 л. в 1 экз.
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Н а  основании письма Росздравнадзора г. Москва Нз 01и-298/25 от 07.04.2025 г. « О  
недоброкачественном медицинском изделии» варианта исполнения «Ш приц инъекционный 
однократного применения двухдетальный стерильный с  иглой инъекционной однократного 
применения вместимостью 5 m l «Луер» по Т У  9298-001-74017482-2010», партия 23, игла 0,70х40мм 
TW, дата изготовления 02.2024г., срок годности до 02.2029 г., производства О О О  « М П К  «Елец» 
(Россия), регистрационное удост оверение №  Ф С Р  2008/03888 от 17.07.2019г, срок действия не 
ограничен и результатов экспертного заключения ФТ18У «ВН И Ш ТМ Т» Росздравнадзора г. Москва 
сообщаем, что проведены корректирующие мероприятия и несоответствия требованиям 
технической и нормативной документации устранены в рабочем порядке.

Данным письмом информируем, об отзыве указанной партии М И  и гцхмпт произвести 
возврат медицинского изделия «Ш приц т ьекционный однократного применения двухдетальный 
стерильный с  иглой инъекционной однократного применения вместимостью 5 m l «Луер» по Т У  9298- 
001-74017482-2010», партия 23, игла 0,70х40мм TW, дата изготовления 02.2024г., срок годности до 
02.2029.г, регистрационное удост оверение Ля Ф С Р  2008/03888 от 17.07.19г. для замены на 
качественное медицинское изделие, отвечающее требованиям ТУ, Г О С Т а .

С  уваж ением .

Генеральны й директ ор О О О  « М П К  «Ел< исеева В .Ю ..

Демина М .В. 
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