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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохраненрм по информации, 
полученной от ООО «БОЛЕАР», уполномоченного представителя производителя на 
территории Российской Федерации, сообщает об отзыве медицинского изделия 
«Презерватив для УЗИ без смазки, прозрачный, диаметр 28 мм/Презерватив Viva® 
(Вива) для ректальновагинального датчика аппарата ультразвукового исследования», 
LOT 15Р07, производства «КАРЕКС ИНДАСТРИЗ СДН. БХД», Малайзия, 
регистрационное удостоверение № ФСЗ 2010/07153 от 21.06.2010 (см. приложение).

Причина отзыва: информационное письмо Росздравнадзора от 04.06.2019 
№ 01 И-1398/19 «О недоброкачественном медицинском изделии».

Для получения дополнительной информации следует обращаться в 
ООО «БОЛЕАР», по адресу: Россия, 115201, г. Москва, Кащирский проезд, 13, 
noM.XlV, по тел.:+7 495 787 92 68, факс: +7 495 787 93 90.

Приложение на 1 л. в 1 экз.

Врио руководителя Д .В .Пархоменко
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Информационное письмо

ООО «ЮШ^ЛР», в качестве >тюлномоченного прслставктеля производителя 
«КАРЕКС ИНДЛСТРИЗ СДН. БХД.» Малайзия, сообщает об отзыве из обращения 
медицинского изделия «Преэервагив длд УЗИ без смазки, прозрачный, диаметр 28 мм/ 
Презерватив Viva*(BHBa) для ректально-аагкввльного датчика аппарата ультразвукового 
исследованиям, LOT I5P07, производства «КАРЕКС ИНДАСЛРИЗ СДН. БХДм Малайзия, 
сопровождаемого регнетраиионным удостоверением № ФСЗ 2010/07153 от 21.06.2010 гола 
в связи с письмом Роездраанадзорв от 04,06,2019 ЖИИ-1398/19.

Реквизиты для обращения по вопросам отзыва из обращения медицинского изделия 
«Презерватив для УЗИ без смазки, прозрачный, диаметр 28 мм/ Презерватив Viva*(BHBa) 
для ректалыю-вагнкальиого датчика алпараза ультразвукового исслсдовакня)», LOT 15Р07:

ООО «БОЛРАР»
Россия. ! 15201, г Москва 
Каширский проезд 13, noM.XIV 
тел +7 495 787 92 68 
факс; +7 495 787 93 90

Исполнительный О.И. Шабров

Е.М- Астапенко


