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Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в связи с 
информационным письмом уполномоченного представителя производителя 
(изготовителя) ООО «БИНОВИ» к субъектам обращения медицинских изделий 
сообщает об отзыве медицинского изделия:

- «Перчатки хирургические «BENOVY» из натурального латекса 
повышенной прочности, в том числе для ортопедии, одноразовые стерильные 
анатомические с изогнутыми пальцами текстурированные неопудренные с 
двукратной хлоринацией (манжета с валиком) цвет: коричневый, размер 6.5» 
Артикул; BSO2BR150P83; LOT: 151022; Дата изготовления: 2022-10; 
производства «Примус Главе Приват Лимитед», Индия, регистрационное 
удостоверение от 31.03.2022 № РЗН 2022/16793 (см. приложение).

Причина отзыва: информационное письмо Росздравнадзора от 04.04.2025 
№ 01и-289/25 «О недоброкачественном медицинском изделии».

В случае необходимости получения дополнительной информации следует 
обращаться в ООО «БИНОВИ».

Приложение: на 1 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова

http://www.roszdravnadzor.gov.ru
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Исх. № 3717 от «14» августа 2025 г. Руководителям субъектов 
обращения медицинских изделий

Уважаемые дамы и господа!

Компания ООО «ЬИНОВИ», г. Санкт-Петербург в рамках исполнения обязанностей 
угюлЕюмоченного представителя производителя сообщает, что на основании письма 
Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения № 10-19732/25 от 04.04.2025 «О 
необходимости принялня мер на основании результатов экспертизы качества, эффективности и 
безопасности медицинского изделия» отзывает из обращения указанное в письме медицинское 
изделие: «11ерчатки .хирургические «BBNOVY» из натурального латекса повышенной прочности, 
в TO.V1 числе для ортопедии, одноразовые стерильные анато.мические с изогнутыми пальцами 
текстурированные неопудренные с двукратной хлоринацией (манжета с валиком), цвет: 
коричневый, размер 6.5». партия: 151022. дата производства: 2022-10, производства «Примус 
Главе Приват Лимитед», Индия, регистрационное удостоверение РЗН 2022/16793 от 
31.03.2022, срок действия не ограничен (далее — Медицинское изделие).

Причина отшша:
Письмо Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения № 01п-21#>/25 от 

04.04.2025 «О недоброкачественно.м медиецшеком изделии» в связи с на.личис.м угрозы 
Е1ричинепия вреда .здоровью граждан при применении Медицинского изделия.

Просим в срочном порядке, после получения данною письма, направить в адрес ООО 
«БИНОВИ» информацию об имеющемся количестве продукции: «Перчатки хирургические 
«BENOVY» из патуралыюго латекса повышенной прочности, в том числе ;н1я ортопедии, 
о^шоразовые стернльшле анатомические с изогнутыми пальцами текстурированные 
неопулреипые с двукратной хлоринацией (манжета с валиком), цвет: коричневый, размер 6.5», 
партии: 151022. дата производства: 2022-10, производства «Примус Главе Приват Лимитед», 
Индия, регистрациошюе удостоверение № РЗН 2022/16793 от 31.03.2022 па Вашем складе (с 
учето.м продукции, возвращенной Вашими клиентами) по форме, приведенной в ПРИЛОЖЕНИИ 
№1 к настоящему письму, по следующим адресам:
- копия письма: benovy@benovy-company.ru
- оригина.! письма: 194292. Россия, Санкт-Петербург, 5-й Верхний пер., д. 1, лит. Ж, пом. 205.

Ии ()аш1ый момент памп аедстся разработка программы корректирующих мероприятий 
по npeOomepaufenwo причииеиия иреОа при пргшеиепии медшршекого изделия.

11рием медицинского изде;1ия ocv 
производителя по адресу: 193149. Леииш 
Всеволожский р-н. Новосаратовка д., Пок

Г енеральный директор ООО «БИНОВИ»
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