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Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям территориальных 
органов Росздравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения по информации, 
полученной от ЗАО НПО «ГАРАНТ», уполномоченного представителя 
производителя медицинского изделия, сообщает об отзыве медицинского 
изделия:

«Перчатки смотровые одноразовые нестерильные латексные SFM® в 
варианте исполнения «Латексные, неопудреиные, текстурированные, манжета с 
валиком, без адгезивной полосы, стандартные, манжета стандартная, хлоринация 
однократная, цвет: натуральный, ГОСТ Р 52239-2004, размер малый (S)», партия 
(LOT): 219015921LCZA, дата производства: 2023-02, использовать до: 2028-01, 
производства: «СФМ Госпитал Продактс ГмбХ», Германия, регистрационное 
удостоверение от 10.06.2021г. № РЗН 2018/7679 (см. приложение).

Причина отзыва: информационное письмо Росздравнадзора от 29.08.2024 
№ 01И-983/24 «О недоброкачественном медицинском изделии».

Для получения дополнительной информации следует обращаться в ЗАО 
НПО «ГАРАНТ» по адресу 129337, г. Москва, ул. Красная Сосна, д. 30, стр.1, 
по тел. +7 (495) 789-38-01, по электронной почте: garant@garantl .ш.

Приложение: на 1 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова

http://www.roszdravnadzor.gov.ru
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ЗАО НПО «ГАРАНТ» является официальным импортером, дистрибьютором и 
уполномоченным преяетавитс.тсм промзвещителя «СФМ Госпитап Пролягте ГмбХ», Германия (XFM 
Hospila] Products GmbH) на территории Российской Федерации, а также держателе.м 
рстстраниошю ! о удостоверения (я  10,06-2021г. Ns РЗН 2018/7679 на Перчатки смотровые 
ол1юраэовыс исстсрилышс латексные SKM®.

Согласно письму Росздравнадзора от 29.08.2024г. Nb 10-53414/24 «О необходимости fiputirma 
мер |ш основании результатов лкснерткты качества, эффетсгианоеш и безопасности .медшшиского 
изделия» Росзараиналзор сообнтает о получении отринательиот-о заключения но результаттт 
экспертизы качества, эффективности и безопасности образцов меаидинского изделия «Перчатки 
смотровые одноразовые нссгсрильныс латексные SFM® в втфианте исполт1ения «Латексные, 
нсопуяретшые, текстурированные, манжета с  тталиком, без адгезивной полоста, стштдаргиыс, манжета 
стандартная, хлоринвция однократтгая, цвет: иатуралышЯ, ГОСГ Р 52239-2004, ршзмер .малый (S)», 
партия (LOT): 2I9015921LCZA. дата производства: 2023-02, нспатьзовзть до: 2028-01, производства: 
«СФМ Г'оспитал Продактс ГмбХ», Гермшшя, ртмистрациоиное удостоверение от 10.06.2021г. № РЗН 
2018/7679 (далее —«Медищикскос изделие», МИ)

Настоящим ЗАО НПО «!'АР,\НТ» иифор.мируст об отзыве указашюй в настоишем письме 
тшртш перчаток из обращепия. Все реализованные, по ие ишшяь'юванные конечными 
потребителями вышеописанные перчатки яодаежат во:шра1у и / или обмену на ана.10тичные изделия 
д р у т х  1шрп!й. В случае обнаружения дш1ных изделий, возврат н / или обмен необходимо 
нрои:звести чере:1 ор1аннзацию, рсали:ювавшему иа.м данные перчатки.

В случае исобходимоети получения лопшшителыюй информации обраитайтесь в:
ЗЛО НПО «ГАРАНТ»
129337, г. Москва, ул. Красная Сосна, д. 30, стр.1,
тел +7 (495) 789-38-01,
E-mail; garant@garantl .ru

С уважснис.м.

Директор ЗЛО НПО «ГАРАН'Г» Сибирцев В.В.
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