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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения по информации, 
полученной от ООО «АЛЬФАМЕДЭКС», уполномоченного представителя 
производителя медицинского изделия:

«Катетер внутривенный с перфорированными крыльями и инъекционным 
портом с самозащелкивающейся крышкой, 18G, длина катетера 45 мм, 
0  катетера 1,3 мм, скорость 90 мл/мин., тефлон», LOT: 230307, дата производства 
2023-06, использовать до 2028-05, производства «Медерен Неотех Лтд.», 
Израиль, регистрационное удостоверение от 04.12.2020 № РЗН 2020/12770, 
сообщает об отзыве медицинского изделия (см. приложение).

Причина отзыва: информационное письмо Росздравнадзора от 24.07.2026 
№ 01И-848/26 о недоброкачественном медицинском изделии.

Для получения дополнительной информации следует обращаться 
в ООО «АЛЬФАМЕДЭКС», по тел.:+7 (812) 627-21-41, по электронной почте 
reg@alfamedex.m.

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


А А Ь Ф А И Ш А Ш С ш

Hcju Xt24/202* от 1̂ .07.2U26 Суёьекттм ойрттмт .шдицттмх irtd*i«fi

Ииф«рмяни<»ин« письмо

Иостояшнм письмом 0(Ю <<ЛЛ1*ФЛМЕДЭКС» уисдомяяег, чтопшггавлсиныг на 
рынок MfeaiUMiKKHtf шлслия «Karcicp ви> гриявикыР с nqwJtopMpoBaHHHMH крыльями и 
нньекцйовиым портом с само'ищстиваа'щейся крышкой. 18Ю, дянна каиетера 45 мм. 0  
*што«ра 1,3 мм, 1еф:юнк'. номер но капь'ину (R.EF) !408-М1О6*!8; К*»Д партии fLOi) 2.Ш307; 
да* tiptiM̂ noiiciBa 06-2033; нспольч^вать жк 05-2028; проннюдс^»» «Межрси Нсотсх 
Лнмитед». Mederen Nemech Ltd, регт-грационное у;тто»ереиме Ife РЗН SOGfti" 12770 cir 
04,12,2020 г, гадмстет ютврату на «клал с»рга)Ш1ацнн да* дальнейшего уництожшия.

Причина шчыва: Ш1СШ1» Ф1мсри.'!ь(шй елужбу по мадаору в сфере дяраяаахранення 
(FecTiifBBmmopjKi’OlH'S^X'SOor 24.07,3026 о нсдоброкачжтжнном м^гмиинском итлвлии,

П|К1€йм пр€Я1Грн»шь следу’ющме дейстаня:
I. Провеггк ftptiî piry наличия мединммекого издедия «Категер вмлт’рнвениаЛ е 

нерфориройшгными крыльями и иимкбшошшм портом с сшошщеткмвющейся 
крышкой, 18(».,г1инаказе1ср;145 M\t, О категера IJ  мм, тефлон», номер но каталогу 
(REF) I40X-MI06.1H; код партии (ШТ} 230307; дата :п{юнтводсгаа 0С»-2023; 
вспольжжпь до: 05-ЖО8; производства «Медерен Нстягст Лимита». Mccicrm 
Hcotech I.id. регнггршаионийе удйстойеремие № РЗИ 2020/12770 от 04Л 2,2020 г.

2. Верту'ть вашему т>ставшик>' неисп:оль»ваии»ае медицинские нзаслйя 
«Кш'стер »iiy трйнеимуй с иерфориройаш1ы:мн крыльши и инчыещношшм нортом с 
самоэаще.ткиваюшсйея крышко|!|. |8<Е длина катетер» 45 мм. 0  катетера 1.3 мм. 
тсф.тон», номер по кагалогу (R1T) 1401-М106-Ш; код наргин (LOT) 230307; ,шга 
и{м>итштдст«а 06-2023; исполыоют до: 05-2028: нроизшжтиа «Масрси Неотех 
Лимкгел», МеОегеп Net»tarh Ltd. региетрационмое уяттстоиерение Jfe РЗП 2020/12770 
от 04.12.2020 г,

I {риносим искренние изаинешя за доегал,тениые неудо&’тва и наятемс*»« шиие 
номиманме. Ьвояасиосгь тодмовагсдей ш тйщиен’шв яклястей гдшиым нриоритстом нашей 
KowianHii.

Ори дшЗь1Х й0‘шмиакмцнх воиросах, шшеяаниях, н}жтеизи*.х обрашайгео» к 
уполномоченному п{^дс«вит*Л10 произволителк (ХЮ Альфамедэке но телефону +7 (SI2| 
627-2141 иди до электронной iKJ*iTereg'«a!lknh.>dc;s(,ni,

Гсисральиый .тирсшг'гир


