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С у б ъ ек там  обращ ения 
м еди ц и н ски х изделий

Р уководителям  
терри тори альн ы х 

орган ов Р оезд р авн ад зор а

М еди ци н ски м  орган и зац и ям

О р ган ам  уп равлен и я 
зд р аво о хр ан ен и ем  су бъ ектов  

Р осси й ской  Ф едерац и и

Ф ед ерал ьн ая  сл у ж б а по н адзору  в сф ере здравоохран ен и я  по информации, 
полученной о т  уп олн ом очен н ого  п редставителя п рои зводи теля  О О О  «Б и о ви тр у м » 
медицинских изделий: «Д и ск и  и полоски  для определения с во й ств  м и кроорган и зм ов 
для in vitro ди агн ости ки , с п рин адлеж н остям и : Ц еф азол и н  K Z 3 0  30  м г 
(C E P H A Z O L IN  K Z  30 m g, 5 x 5 0  d isc s )  С Т 0 0 1 1 В » , сери я/лот 2 1 9 9 3 0 0 , п рои звод ства  
«O x o id  L im ited » , В ел и кобри тан и я, реги страц и он н ое удостоверен и е 
№  Ф С З  2 0 1 1 /0 9 5 5 6  от  18 .04 .2011 (далее -  М едицинское изделие), соо б щ ает  об о тзы ве  
М едицинского изделия (см . прилож ение).

П ричина о тзы ва : инф орм ационное письм о Р оезд р авн ад зор а от  07 .12 .2018  
№  01И -2918/18  « О  н едоброкачествен н ом  м едицинском  издели и ».

Для получения дополн ительн ой  инф ормации следует обращ аться  к 
уполном оченном у п р ед стави тел ю  производителя О О О  «Б и о в и тр у м » по адресу 
Россия, 199106, С ан кт-П етерб ург, Б ольш ой  пр. В .О . 68 л и т А , тел  + 7  (8 1 2 ) 305-06-06.
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С у б ъ е к та м  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к и х  и зд ели й  

Р ук о в о д и те л я м  т е р р и т о р и а л ь н ы х  о р г а н о в  Р о с зд р а в н а д з о р а

М е д и ц и н с к и м  о р га н и за ц и я м

Исх. N s l ^ W o T  I А-
Информационное письмо

Н а с то я щ и м  п и с ь м о м  О О О  Б и о в и тр ум , с о о б щ а е т  о б  о т з ы в е  с л е д у ю щ е й  п р о д у к ц и и :

«Д и ск и  и п о л о ск и  д л я  о п р е д е л е н и я  сво й ств  м и к р о о р г а н и з м о в  д л я  in  v it ro  д и а гн о с ти к и , с 

п р и н а д л е ж н о с тя м и ; Ц е ф а зо л и н  KZ30  3 0  м г  {C E P H A Z O L IN  K Z 3 0  3 0  m g, 5 x 5 0  d iscs) С Т 0 011В » , 

с ер и я/ л о т  2 1 9 9 3 0 0 ,  п р о и зв о д с тв а  "O x o id  L im ited ", В е л и к о б р и та н и я , р е ги с тр а ц и о н н о е

у д о с то в е р е н и е  №  Ф С З  2 0 1 1 / 0 9 5 5 6  о т  18 .04 .2011 .

П р и ч и н а  о тзы в а : И н ф о р м а ц и о н н о е  п и с ь м о  Р о с з д р а в н а д з о р а  № 0 1 и -2 9 1 8 / 1 8  о т  0 7 .1 2 .2 0 1 8

О О О  "Б и о в и т р у м "  п р о с и т  в се х  с уб ъ е к то 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  п р о в е сти  п р о в е р к у  

н ал и чи я  д а н н о й  п а р ти и  в ы ш е у к а з а н н о го  и зд ели я.

В  случае  о б н а р уж е н и я :

1) С о о б щ и т ь  в О О О  "б и о в и т р у м "  о  кол и че стве  в ы я в л е н н ы х  и зд е л и й  и их м е с то н а х о ж д е н и е

2) Н е з а м е д л и т е л ь н о  и зъ я ть  из о б о р о та

3) О су щ е с тв и ть  в о з в р а т  д а н н о й  п р о д у к ц и и  в а д р е с  О О О  "Б и о в и т р у м "

О О О  Б и о в и т р у м  га р а н ти р уе т  к о м п е н с а ц и ю  за тр а т  п о  в о зв р а ту  д а н н о й  п р о д у к ц и и . П о  всем  

д о п о л н и т е л ь н ы м  в о п р о с а м  п р о сь б а  о б р а щ а ть с я  п о  а д р е с у  Р осси я , 1 9 9 1 0 6 ,  Санкт-П етербург, 

Б о л ь ш о й  пр. В . 0 . 6 8  л и т  А, тел  + 7  (8 12  ) 3 05 -06 -06 .

П р и н о с и м  с во и  и зв и н е н и я  за  д о с т а в л е н н ы е  неуд обства .

Г е н е р ал ьн ы й  д и р е к т о р  О О О  "Б и о в и т р у м "  

Ц и м б е р г  В.В.
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