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Jф 2З от 0З.02.2025

Уведомление по безопасности медицинского

сведепия о субъекте обращения медпцпнских пзделий

Ворсма, ул. Ленина д. 86 а
сведенпя о медпцинском пзделии, в отношенип которого

выявлепо неблагопршятное событше:
Наuмено BaHue Med ацuнскоzо uзdел ал
(в сооmвеmспвuа с РУ)

кШприцы инъекциошше однократного
применения> стерильные по ТУ 32.50.13-001-
25597097-2005>

Pez uсtпрацаонное уdосmов ерен ае на
меduцuнское аldелuе ФСР 2010/07477 от

1'1.I|.2020 г
В ар uанm uсполн ен ttя Med uцuн ско z о
uзdелuя
(в сооmвеtпсmвuа с РУ)

Шприц инъекционньй однократЕого
примеЕения, стерильньй трёхдетальньтй 5 Б
кЛуер> вместимостью 5 см 3 по Ту 32.50.1з_001_
25597097-2005>

Класс поmенцuмьноzо раска прамененuя
Н аам е н о в ан uе пр о uз в о d аЙепя
меdацuнскоzо uзDелuя (в сооmвепспвuч с
рц

АО кМедполимер ЛТ!>, Россия, -ЗЙi)б,
Нижегородская область, Павловский район,

Ворсма, ул. Ленина д. 86 а
Начменованuе сt?rраны прi tlзвоd umаlя
меduцuнскоzо uзdелuя
(в сооtпвеmсmвuа с РУ)

Аdрес меспа (adpeca месп) проtuuй"muо
меduцuнскоzо uзdелuя
(в сооtпвеmсtцеuа с РУ)

Ао кМедполимер ЛТ.Щ>, росiйъ--З061Zц
Нижегородскм область, Павловский район,

Ворсма, ул. Ленина д, 86 а

Кол аче с mв о n а*о dл ultо"яiiф оuц" о а о
меduцансках uзdелай (с указанuuп
номеров парлпuй, в оtпноuленuu колпорlrrх
вьtпвлено неблаzопр аяtпное соб ыmuе, в
щпуках
,Щаmа пр о аз в о d сtпв а м е d u ц uнс ко ео 01.2024 г



до 01.2029 г
кол uчес mв о в о влечённ btx в
неблаео пр uяmное собьttпuе меduцuнскщ
uзdаluЙ (еслu uз весmно)

,Щополпительная информация
В ud корр е кп uру юulеzо мер о пр аяmuя
(прuоспановленuе прuмененlа меduцuнско?о uзdелllя,
замена меduцuнскоео uзёелчя проtввоduпелем, возвраlп
меduцuнскоео uзdелuя проuзвоdutпелю, унччпоэlсенuе
меduцuнскоzо uзdелuя, в mом чuсле uзмененuе
uнсmрукцuй по прttмененuю, uное)

Проведено внеплановоетехническое
обслуживалие сборо.пrого автомата шприцев 5 Б.
Усилен контроль на этапе сборка шприцев

Опuсанuе Dейсmвай, коmорые dолuсеi
выполнumь пользоваmел,, еduцuнскоzо
шdелая

при вскрьпии потребительской упаковки
визуальный осмотр медицинского изделия

Указанuе необхоdtt tлоспа переdачч
у BedoмJle н ае лuцлlлr, коmорые lолскньl
быmь uнформuрованы о проблеме ч
(uлu) dолеrcны выполняmь
корр е кmuру юаluе d е йс mв uл

Нет необходимости (единиIшый слlчайJ

Конmакmная анформацuя dля связа Й
кон кр еmному у в е d омлен uю п о
б ез о п ас н о сmu (н allл, е но в ан uе
орzанцJацuа, почtпо BbtЙ., аdрес, mаrcфон,
аdр е с элекmро нн о й по чmьt

АО <Медполимер ЛТД), Россия, 606120,
Нижегородская область, Павловский район,

Ворсма, ул. Ленина д. 86 а
телефон 8 (831 71) 6- 40- S7
эл. адрес: nv@medpolimerltd.ru


