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Об отзыве медицинского изделия

С у б ъ е к т а м  о б р а щ е н и я  
м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й

Р у к о в о д и т е л я м  т е р р и т о р и а л ь н ы х  
о р г а н о в  Р о е з д р а в н а д з о р а

М е д и ц и н с к и м  о р г а н и за ц и я м

О р г а н а м  у п р а в л е н и я  
з д р а в о о х р а н е н и е м  с у б ъ е к т о в  

Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и

Ф ед ер а л ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я  п о  и н ф о р м а ц и и , 
п о л у ч е н н о й  о т  О О О  « И Р Б И С » , п р о и зв о д и т е л я  м е д и ц и н с к о г о  и зд ел и я :

« Ш п а т ел ь  м е д и ц и н с к и й  д ер ев я н н ы й  стер и л ь н ы й  п о  Т У  3 2 .5 0 .1 3 -0 0 1 -  2 4 9 8 6 8 3 3 -  
2 0 1 7 » ,  н о м е р  п а р т и и  0 1 , д а т а  п р о и зв о д с т в а  0 1 .2 0 2 3 ,  с р о к  г о д н о с т и  0 1 .2 0 2 6 ,  
п р о и зв о д с т в а  О О О  "И Р Б И С ", Р о с с и я , р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  о т  1 3 .0 7 .2 0 2 1  
№  Ф С Р  2 0 1 2 /1 3 4 1 0 ,  с о о б щ а е т  о б  о т зы в е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  (с м . п р и л о ж е н и е ) .

П р и ч и н а  отзы в а: и н ф о р м а ц и о н н о е  п и сь м о  Р о е з д р а в н а д з о р а  о т  0 4 .0 7 .2 0 2 3  
№  0 1 И -5 4 6 /2 3  о  н е д о б р о к а ч е с т в е н н о м  м е д и ц и н с к о м  и з д е л и и .

Д л я  п о л у ч е н и я  д о п о л н и т е л ь н о й  и н ф о р м а ц и и  с л е д у е т  о б р а щ а т ь ся  в 
О О О  « И Р Б И С » , 4 2 5 2 5 0 ,  Р е с п у б л и к а  М а р и й -Э л , О р ш а н ск и й  р а й о н , пгт. О р ш ан к а, 
у л . С о в ет ск а я , д . 1 6 9 Б , тел . + 7 ( 8 3 6 2 )4 0 8 - 4 0 8 ,  эл ек т р о н н а я  п оч та: r f .ir b is@ y a n d e x .r u .

П р и л о ж е н и е :  н а  1 л . в 1 эк з .

А .В .  С а м о й л о в а

mailto:rf.irbis@yandex.ru
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от ск^. 0 9 . (ко № (ОУс/ 9 9 Ь /к -3

Об|де<п во с ограниченной ответстненностью

«И РБИ С »

425250. РМЗ. Оршанс»гий район, itn . Оршанка. \ л. Советская, л, 1РЧЬ 
ИНН 1210004444 КПП 121001001 

ОГРН 1141218000208 
Тел. +7(8362)408-408 

Электронная почта; rf.irb is’a уandex.ru 
Р/е 40702810«7(КЮООЗ 186 Отделение Марий Эл .Vi 8614 ПАО 

Сбербанк г. Йошкар -  О.та 
К/с 30101810300000000630

и» <п 34 М 2ват пш
субъектам обраикиия медицшкких ииелий 

Р)1сово.иггел»м лечебно-профилактических учреждений 
Руков»дитс.тям предприятий оптоао-розпнчиой торговли

Уважаемые Коллеги!
В ответ на информационное письмо И-546/23 от 4,07.2023 г. относительно 

выявленною в обращении мелицииского изделия «Шпатель мелицинскин 
деревянный стерильный по ТУ 32 .50 .13-001-249S6S33-2017» партия 01, дата 
производства 01.2023г., срок годности 01.2026 г., производство ООО «ИРБИС», 
Россия, регистрационное удостоверение от 13 .07 .2021 г ,М>ФСР 2 0 12 -! 3410 ( далее 
Медииинекое изделие), несоответствующего требованиям те.хнической локументацин 
производителя, содержашн,\ в комп.текте регнетрацноннон документации, в части 
проверенных характеристик, сообщаем следующее:

Изделие «Шпатель медицинский деревянный стерильный по 1У 3 2 ,5 0 .13 -0 0 1 - 
24986833-2017» партия 01, дата производсгва 01.2023г.. срок годности 01.2026 г .  
производство ООО «ИРБИС», Россия, изъято из оборота.

Неиспользованные и нереализованные изделия «Шпатель медицинский 
деревянный стерильный по ТУ 32.50.13-001-24986833-2017» партия 01, лата 
производства 01,2023г., срок годности 01.2026 г., производство СХХ) «ИРБИС». 
Россия. 425250, Республика Марий Эл, Оршанский район, п п  Оршанка, ул. 
Советская, д . 169 Б, Все затраты, связанные с физическим возвратом указанною  
изделия ООО «ИРБИС» берет на себя.

С уважением,
Г енеральный директор Давыдов А,С.
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