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Об отзыве
медицинского изделия

Г
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медицинских изделий
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органов Росздравнадзора
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Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федералъная служба по надзору в с(|)ере здравоохранения по ин(|)ормации, 
полученной от ООО «АЛЬФАМЕДЭКС», уполномоченного представителя 
производителя медицинского изделия:

«Катетер урологический Фолея двухходовой MEDEREN, стерильный 
одноразовый, Ch/Fr 22, объем баллона 30 мл», партия: 2453307, дата 
производства: 2024-11-02, использовать до: 2029-11-01, производства: «Медерен 
Неотех Лтд.», Израиль, регистрационное удостоверение от 06.06.2024 
№ РЗН 2022/18426, сообщает об отзыве медицинского изделия (см. приложение).

Причина отзыва: ин(|)ормационное письмо Росздравнадзора от 30.06.2026 
№ 01И-703/26 о недоброкачественном медицинском изделии.

Для получения дополнительной информации следует обращаться 
в ООО «АЛЬФАМЕДЭКС», по тел.:+7 (812) 627-21-41, по электронной почте 
reg(@alfamedex.ru.

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


Приложение к письму Росздравнадзора

/ А  « А Л Ь Ф А М Е Д Э К С »

■тш.щ, Кфт4Ш11тт гнпттфщ-ул *И П?»4*# г W тштш тшт»«. •««. дгц
•Ж: штт т tmmimmmm м шт̂ ття̂ -.

Исх, М2Ш$2й от 2%та$24 »ёращемт .чж^ицынснт ииёе.шй

Имфо|»м»м1юнно« письмо

Насгоадим мсШ 0м СКХ) « АЛЬФАМЕДЭКС» уш:ло1ИЛ««. что иостаюеиныс на 
рынок медацинсшс иаделия «Катсшр чрологичеагнй Фолея авухходатей 22 СЬД̂ г. Фыы'̂ шлДОИ̂  ЗС|

- катетер урологшчсшйй Фояех - 1 ш
- инструкш* по оришяеиию -  I шг на «аж̂ зде Ш Ш1 »

S :  *■ 20ЭТ-П-01; протшдст«а «М,лтии Няисч Лю»т«л... Mederen
r^eotech Ltd, регистрационное удостовереиис Ht РЗН 2022*18426 от 06 06,2024 г. ооялежж
йоз»{шту т  склт оршшзмши шт дадьнейшего уиичтожеш1н.

Причина отзыва: иисычо йЧгДера;у>ноН службы «о надк»р> ш сфере ллравоохштсния 
(Роща^налзор) А® ОШ -ЖШ  ш 20.06 2026 о ислоброкачеслвенном шлыттскпы изделии.

Просим предпринять слезающие действия:
1. Il|x>iiecm прошрку кюмчшя ««i»uiwc*oro надели* «Катогер утоиогичвсши Фоле* 

двух ходовой 22 Ch/Fr, обыы бшмшна 30 мл:
- Kaiciep урологический Фолс* -  I aif.:
* инструкдаш но »|римсна1ию -  1 шт на каждая 10 шт.», .чомер то каталогу (REF) 
1Ш-Р2Ш-М30-50; тм партии (LOT:i 2453307; дата прт%тм:^ш 2024-11Ш  
испоаьшяать до: 2029-11-01; проиэродстм «Медики Нштех Лштшшжш.. Melcrerj 
Neofech Ltd. регистрвииониое удостоверение К? РЗН 2022/1Ш 6 от Ш,1».2®24 г.

2. Вернуть вашему постаиишку нсиспольлова.чные медициискис издели* «Катетер 
урологический Фолс* двухходо»оГ« 22 СЬ.Дг, объем бал.тш 30 мл:

- катетер у^логический Фалст -  t шт.;
- йисгрух1Ш8 00 нримснсишо -  1 шт tf8 каждые 10 lui.», но.мср по каталогу |REF) 
16О4-Р2^22-МЗО-50; код партин а О  П 245330?; дата п ^зш д стм  2024-11-02; 
иснол1,това1ь до: 2 0 2 9 - 1 произюдстиа «Мслсрсн Нтотех Лимитед», Medm*B 
NVowch Ltd. рсгист|хши0нн<к? уд1>ст«всрсиие Ni РЗН 2022/!8426 от 06.06.2024 г.

Нрнж»си.х( ис1С̂1ен»ше идвимсни* ха лос tделенные неул<*6ства и налссмся на ваше 
ромимамие. Бстокжнтеть яользоватетей и нацисито» *ал*етсв глшиым ариоритггом ш»ся 
шмпаийи.

При любых иотникдющих вопросах, пожелшшх, врстеизшх обращайтесь к 
уоолномо««мному ирсяст»итеяю произшдит&ш 00€) Альфвмслэкс но теда^ну •*? (Si2) 
627-21-41 иди по эяепронши почте ге§Цайш«бех,ю.

Гемера.1ьн1нй ли
снмем,

МЕДЭКС» 
.М. Птввв I 

\1.П.


