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О б отзы ве м еди ц и н ск ого  изделия

Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям территориальных 
органов Росздравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в c(J)epe здравоохранения по ин(|)ормации, 
полученной от ЗАО НПО «ГАРАНТ» уполномоченного представителя 
производителя, сообщает об отзыве медицинского изделия:

«Перчатки смотровые одноразовые нестерильные латексные SFM®, 
латексные, неопудренные, текстурированные, манжета с валиком, без 
адгезивной полосы, стандартные, манжета стандартная, хлоринация двойная, 
цвет: натуральный, ГОСТ Р 52239-2004, размер сверхмалый (XS)», партия 
(LOT): 218018323LDZA, дата производства: 2023-05, использовать до: 2028-04, 
производства: «СФМ Госпитал Продактс ГмбХ», Германия, регистрационное 
удостоверение от 10,06,2021 № РЗН 2018/7679,

Причина отзыва: ин(|)ормационное письмо от 03,09,2024 № 01 И-1003/24 «О 
недоброкачественном медицинском изделии».

Для получения дополнительной информации следует обращаться в 
ЗАО НПО «ГАРАНТ», по тел, (495) 789-38-01(02), электронная почта: 
garant@garantl ,ш.

Приложение на 1 л, в 1 экз.

А,В, Самойлова

http://www.roszdravnadzor.gov.ru
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Carestream
ОФИЦИАЛЬНЫЙ ДИСТШБЫОгеР 1 Р» : 

SFM Hoipital Products GmbH (Германия! 
Carestrewn Health ( ОНА}

Иашадпас ЗАО  НПО «ГА Р А Н Т» ,
1293J7 г. Москва, ул. Красная Сосна, д. 30, стр. 1, а /я  13 , т ,^  +7(49S| 789-38-01(-OZ}, 745-05-56 
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Исх, № 113/2-2024 от Э7.10.2024 г.
Субъскгам обращении ме.1ицкнских изделий

Руководителям территориальных органов
Р о стд р а н н а д зо р а

Мсдииимскнм организациям

Органам yiipaBTciiiia длраноохрапения 
субьектов Российской Федерации

ЗЛО НПО «ГЛРЛШ'1» является официальным имиоргером, дистрибьютором и 
уполномоченным представителем производителя «СФМ Госпитал Продактс ГмбХ», Германия (SFM 
Hospital Products GmbH) на территории Российской Федерации, а таюкс держателем 
регнстрационноно удостоверения от 10.06.2021г. Лв РЗН 2018/7679 на Перчатки смотровые 
одноразовые нестерильные латексные SFMS>.

Согласно письму Росздрвнналзора от 03.09.2024г. Xs 1O-S41S0/24 мО необходимости принятия 
мер на основании результатов экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинского 
изделия» Росзлраякалзор сообщает о получении отрицательного заключения по результатам 
зкепергизы качества, эффективности и безопасности образцов медицинского изделия «Перчатки 
смотровые одноразовые нсстсрн;1ьные латексные SFMS в варианте исполнения «Латексные, 
неопулренпые, тсхст-урироватпас, мамжаа с валиком, без адгезивной полосы, стандартные, манжета 
стандартная, хлоринация двойная, цвет; натуральный, ГОСТ Р 52239-2004, размер сверхмалый 
(XS)», партия (LOT); 2I80I8323LDZA, дата производства; 2023-05, использовать до: 2028-04, 
производства: «СФМ Госпитал Продактс ГмбХ», Германия, регистрационное удостоверение от 
10.06.2021г. РЗП 2018/7679 (далее - «Медицинское изделие», МИ).

Настоящим З.ЛО НПО «ГАРАНТ» инфор.чирует об отзыве указапной в настоящем письме 
парши перчаток из обращения. Все реатизопанные, но не использованные конечными 
потребителями вышеописанные перчатки подлежат возврату и / или обмену на аналогичные изделия 
.щ>угих партий. В случае обнаружения данных изделий, возврат и / или обмен иообходимо 
произвести через организацию, реализовавшему вам ,танныс перчатки.

В с.тучас необходимости получения дополнительной информации обращайтесь в;
ЗАО НПО «ГАРАНТ»
129337, г. Москва, ул. Красная Сосна, д. 30, сгр.1,
1сл+7(495) 789-38-01,
E-mail; garam@garant1.ru

С уважением.

Директор ЗАО Н1Ю «ГАРАНТ» Сибирцев В.В.

http://www.qafantl-fu
mailto:garam@garant1.ru

