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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в связи с 
информационным письмом уполномоченного представителя производителя 
ООО «Группа Альянс» к субъектам обращения медицинских изделий сообщает 
об отзыве медицинского изделия «Контейнер для сбора, хранения и 
транспортирования крови и ее компонентов, трехкамерный», согласно 
маркировке: «Demotek строенный контейнер для крови "верх-низ" 450 мл, 
3 единицы, размер иглы 16G, REF ВВТ140, LOT 2411105, дата производства 
2024.11, использовать до 2027.10», производства Demophorius Limited, Кипр, 
обращаемого по регистрационному удостоверению от 06.05.2024 
№ФСЗ 2011/09769.

Причина отзыва: информационное письмо Росздравнадзора от 24.07.2026 
№ 01И-850/26 «О недоброкачественном медицинском изделии».

В случае необходимости получения дополнительной информации 
обращаться к уполномоченному представителю производителя ООО «Группа 
Альянс» (см. приложение).

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


Приложение к письму Росздравнадзора
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На основании письма Федеральной службы по иадзо|^ в сфере здршмжршения Ш 10- 
65589/26 от 24.07.2026 «О необходимости принятия мер на основании результатов экспертизы 
качестаа, эффективности и безопасности медишмского изделия», ОСЮ «Группа Альянс» в 
качестж: уполномоченного представителя производителя сообишет об отзыве из обращения 
медицинского изделия:

«Контейнер для сбора, хранения и транспортирования крови и ее компонентов, 
^хкамерный». согласно маргаровке: «Dcmotek строенный контейнер для крови "верх-нш”», 
450 мл, 3 едигащы, размер иглы 160, REF ВВТ140, LOT 2411105, дата производства 2024 Л , 
использовать до 2027.10, производства «Демофщжус Лимитед», Кипр», регнст|ш и«ное 
удооювереяие от 06 05.2024 № ФСЗ 2011/09769.

В настоящее время производителем проводится комплекс корректирующих мероприятий 
в отношении вышеуказгшиого медицинского изделия.

Для получения дополнительной кнформаиии следует обращаться:
ООО «Группа Альяис»
РЧзссийская Федерация, 196191, г. Санкт-Петербург, snpscneiCT Новоизмайловс1шй, д. 46, мрлус 
2, литер А, поме«!н:ис 4-Н, ты. О  
Тед.: +7(812) 209-34-54

Генеральный директор 
ООО «ГРУППА АЛЬЯНС» Елена Александровна


