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О приостановлении применениlI 
:

медицинских изделий,в связи с "

угрозой причинениlI вреда жизни и
здоровью граждан

Уважаемые Руководители!

НижегорОдский оfuастной цеIrгР пО контролЮ качества и сертификациV

лекарственных средств совместно с территори€rпьным органом Росздравнадзора пс}

Нижегородской области направляет информацию Федера;rьной службы по надзору в сфер

здравоохранения

основание
(информачионнос

письмо)

Ns 01И-76119
от l1.01.2019 ,;кСогласно инструкции по

применеЕию. Контейнеры дýIя крови

МАкоФАРМА. Согласно
маркировке транспортной упаковки
изделиlI: Системы полимерные с

маIистрtIJUIми счетвереЕные с

антикоагуJuIнтом CPD и раствором
SAGM с фильтром дJlя удЕrлениJI
лейкоцитов Leucoflex LXT), REF
FQE б2sOLU, LoT l1226843CM

(MACOPHARMA
S.A,>, Frапсе

На основании экспертного заключения ФГБУ
<BНИИИМТ) Росздравнадзора и прикzва

Росздравнадзора от 1 1.01.2019 Ns 32,

Федеральная служба по надзору в сфере

здравоохрalнения сообщает о приостановлении
применениJI медицинского изделия

(регистрачионное удостоверение Ns ФСЗ
20l0/08535 от 08.12.2010, срок действия не

огршrичен), в связи с возникновением угрозы
причинепия вреда жизни и здоровью грzDкдан

заместитель директJрu no {uо*uч.ur"ческим вопрОСаМ ф/ilП"f __l-{
,

,_t_}
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В.Н. Сычёва

Исп. А,К. Мурашов тел. 4 66-70-55

возникновением угрозы IIричинения вреда жизЕи и здоровью цраждан:
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