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2613578

Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям 
территориальных 

органов Росздравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в связи с 
информационным письмом уполномоченного представителя производителя 
ООО «Бинови» к субъектам обращения медицинских изделий в рамках проведения 
корректирующих мероприятий сообщает об отзыве медицинского изделия 
«Перчатки медицинские диагностические (смотровые) одноразовые «Вепоуу» 
нестерильные: Перчатки латексные неопудренные нестерильные смотровые, цвет: 
бежевый, размер М», LOT 211006022LCZA, дата производства 2021-11-26, срок 
годности 5 лет с даты изготовления, производства «ТГ Медикал Сдн. Бхд.», 
Малайзия, регистрационное удостоверение от 14.02.2018 № ФСЗ 2012/12488.

Причина отзыва: информационное письмо Росздравнадзора от 28.08.2024 
№ 01И-962/24 «О недоброкачественном медицинском изделии».

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

Приложение: на 2 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова

http://www.roszdravnadzor.gov.ru
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И с х . №  3 6 5 4  о т  « 0 7 »  о к т я б р я  2 0 2 4 г .

Приложение 
к письму Росздравнадзора
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Р у к о в о д и т е л я м  с у б ъ е к т о в  

о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й

У в а ж а е м ы е  д а м ы  и г о с п о д а !

К о м п а н и я  О О О  « Б И Н О В И » , г. С а н к т -П е т е р б у р г  п о  м е р е  и с п о л н е н и я  о б я з а н н о с т е й  

у п о л н о м о ч е н н о г о  п р е д с т а в и т е л я  п р о и зв о д и т е л я  с о о б щ а е т , ч т о  н а  о с н о в а н и и  п и сь м а  

Ф е д ер а л ь н о й  с л у ж б ы  п о  н а д з о р у  в с ф е р е  зд р а в о о х р а н е н и я  №  1 0 - 5 2 5 7 7 /2 4  о т  2 6 .0 8 .2 0 2 4 г . «О  

н е о б х о д и м о с т и  п р и н я т и я  м е р  н а  о с н о в а н и и  р е зу л ь т а т о в  э к с п е р т и зы  к а ч ест в а , э ф ф е к т и в н о с т и  и 

б е з о п а с н о с т и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я »  о т зы в а ет  и з о б р а щ е н и я  у к а з а н н о е  в п и с ь м е  м е д и ц и н с к о е  

и зд е л и е : « П е р ч а т к и  м е д и ц и н с к и е  д и а г н о с т и ч е с к и е  (с м о т р о в ы е ) о д н о р а з о в ы е  . B e n o v y  

н ест е р и л ь н ы е : П е р ч а т к и  л а т е к с н ы е  н е о п у д р е н н ы е  н е ст е р и л ь н ы е  с м о т р о в ы е , ц вет: б е ж е в ы й ,  

р а зм ер : М  (в и д  1 2 2 5 4 0 ) » ,  L O T  2 1 1 0 0 6 0 2 2 L C Z A , д а т а  п р о и зв о д с т в а  2 0 2 1 - 1 1 - 2 6 ,  п р о и зв о д с т в а  

« Т Г  М е д и к а л  С д н . Б х д .» ,  М а л а й зи 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  №  Ф С З  2 0 1 2 /1 2 4 8 8  о т  

1 4 .0 2 .2 0 1 8 г .,  с р о к  д е й с т в и я  н е  о г р а н и ч е н  (д а л е е  -  М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е ) .

П р и ч и н а  о т зы в а :

П и с ь м о  Ф е д е р а л ь н о й  с л у ж б ы  п о  н а д з о р у  в с ф е р е  зд р а в о о х р а н е н и я  №  0 1 и -9 6 2 /2 4  о т  

2 6 .0 8 .2 0 2 4 г .  « 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 »  в св я зи  с  н а л и ч и е м  у г р о зы  

п р и ч и н е н и я  в р е д а  з д о р о в ь ю  г р а ж д а н  п р и  п р и м е н е н и и  М е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я .

П р о с и м  в с р о ч н о м  п о р я д к е , п о с л е  п о л у ч е н и я  д а н н о г о  п и с ь м а , н а п р а в и т ь  в а д р е с  О О О  

« Б И Н О В И »  и н ф о р м а ц и ю  о б  и м е ю щ е м с я  к о л и ч е с т в е  п р о д у к ц и и : « П е р ч а т к и  м е д и ц и н с к и е  

д и а г н о с т и ч е с к и е  (с м о т р о в ы е )  о д н о р а з о в ы е  B e n o v y  н е ст е р и л ь н ы е : П ер ч а т к и  л а т ек сн ы е  

н е о п у д р е н н ы е  н е с т е р и л ь н ы е  с м о т р о в ы е , цвет: б е ж е в ы й , р а зм е р : М  (в и д  1 2 2 5 4 0 )» , L O T  

2 1 1 0 0 6 0 2 2 L C Z A , д а т а  п р о и з в о д с т в а  2 0 2 1 - 1 1 - 2 6 , п р о и зв о д с т в а  « Т Г  М е д и к а л  С д н . Б х д .» , 

М а л а й зи 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  №  Ф С З  2 0 1 2 /1 2 4 8 8  о т  1 4 .0 2 .2 0 1 8 г . н а  В а щ е м  ск л а д е  

(с  у ч е т о м  п р о д у к ц и и , в о з в р а щ е н н о й  В а щ и м и  к л и ен т а м и ) п о  ф о р м е , п р и в е д е н н о й  в 

П Р И Л О Ж Е Н И И  № 1 к н а с т о я щ е м у  п и с ь м у , п о  с л е д у ю щ и м  а д р еса м :

- к о п и я  п и сь м а : b e n o v y ( g b e n o v y - c o m p a n y .r u , e .t im sh m a @ b e n o v y .r u

- о р и г и н а л  п и сь м а : 1 9 4 2 9 2 ,  Р о с с и я , С а н к т -П е т е р б у р г , 5 -й  В е р х н и й  п е р ., д . 1, л и т . Ж , п о м . 2 0 5 .

На данны й м ом ент  нам и ведет ся разработ ка программы коррект ирую щ их м ероприят ий  
по предот вращ ению  причинения вреда при применении м едицинского изделия.

П р и е м  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  осущ ' 

п р о и зв о д и т е л я  п о  а д р е с у :  1 9 3 1 4 9 , Л ен и н гр а , 

В с е в о л о ж с к и й  р -н , Н о в о с а р а т о в к а  д . ,  П о к р о в

Г ен ер а л ь н ы й  д и р е к т о р  О О О  « Б И Н О В И »

о м о ч е н н ы м  п р е д с т а в и т е л е м  

с к и й  м у н и ц и п а л ь н ы й  р а й о н .

Ч у к а н о в а  А .А .

http://www.benovy.ru
mailto:benovy@benovy.ru
mailto:e.timshma@benovy.ru
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П Р И Л О Ж Е Н И Е  № 1

П О Д Т В Е Р Ж Д Е Н И Е  О  П О Л У Ч Е Н И И  П И С Ь М А  О Б  О Т З Ы В Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

К о м у : О О О  « Б И Н О В И » , 1 9 4 2 9 2 , Р о с с и я , С а н к т -П е т е р б у р г , 5 -й  В е р х н и й  п е р ., д . 1, л и т . Ж , п о м . 

'' 2 0 5

О т  к о г о : _______________________________________________ (н а и м е н о в а н и е  к о м п а н и и )

А д р е с ___________________________________________________

К о н т а к т н ы е  д а н н ы е __________________________________ (Ф .И .О ., т е л е ф о н , e -m a il)

________________________________ __ н а с т о я щ и м  п и с ь м о м  п о д т в е р ж д а е т  п о л у ч е н и е  п и с ь м а  И с х .

№  3 6 5 4  о т  0 7 .1 0 .2 0 2 4 г .  о б  о т з ы в е  и з  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я : « П е р ч а т к и  м е д и ц и н с к и е  

д и а г н о с т и ч е с к и е  (с м о т р о в ы е )  о д н о р а з о в ы е  B e n o v y  н е с т е р и л ь н ы е : П е р ч а т к и  л а т е к с н ы е  

н е о п у д р е н н ы е  н е с т е р и л ь н ы е  с м о т р о в ы е , ц вет: б е ж е в ы й , р а зм ер : М  (в и д  1 2 2 5 4 0 )» , L O T  

2 1 1 0 0 6 0 2 2 L C Z A , д а т а  п р о и з в о д с т в а  2 0 2 1 - 1 1 - 2 6 , п р о и зв о д с т в а  « Т Г  М е д и к а л  С д н . Б х д .» ,  

М а л а й зи 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  №  Ф С З  2 0 1 2 /1 2 4 8 8  о т  1 4 .0 2 .2 0 1 8 г .

Н а с т о я щ и м  с о о б щ а е м , ч т о  п р о в е р е н ы  о с т а т к и  н а  н а ш е м  с к л а д е  (с  у ч е т о м  п р о д у к ц и и ,  

в о з в р а щ е н н о й  н а ш и м и  к л и е н т а м и ) п о  п о зи ц и и : « П ер ч а т к и  м е д и ц и н с к и е  д и а г н о с т и ч е с к и е  

(с м о т р о в ы е )  о д н о р а з о в ы е  B e n o v y  н е ст ер и л ь н ы е: П ер ч а т к и  л а т е к с н ы е  н е о п у д р е н н ы е  

н е с т е р и л ь н ы е  с м о т р о в ы е , ц в ет: б е ж е в ы й , р азм ер : М  (в и д  1 2 2 5 4 0 )» , L O T  2 1 1 0 0 6 0 2 2 L C Z A , д а т а  

п р о и з в о д с т в а  2 0 2 1 - 1 1 - 2 6 ,  п р о и з в о д с т в а  «Т Г  М е д и к а л  С д н . Б х д .» , М а л а й зи 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  №  Ф С З  2 0 1 2 /1 2 4 8 8  о т  1 4 .0 2 .2 0 1 8 г .,  н а  ________________________(д а т а ) , с л е д у ю щ и е

д а н н ы е  (в ы б р а т ь  н е о б х о д и м о е ) :

П р о д у к ц и я  о т с у т с т в у е т  н а  н а ш е м  с к л а д е . 

П р о д у к ц и я  в н а л и ч и и  н а  с к л а д е  в к о л и ч е с т в е пар .

П р о д у к ц и я , и м е ю щ а я с я  н а  н а ш е м  с к л а д е , н е  п р о д а е т с я  и н е  и с п о л ь з у е т с я  с  д аты  

в ы ш е у к а з а н н о г о  п и с ь м а .

Д а т а , п о д п и с ь  р у к о в о д и т е л я  о р г а н и з а ц и и , п еч ат ь  о р г а н и за ц и и

http://www.benovy.ru
mailto:benovy@benovy.ru

