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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в связи с 
информационным письмом уполномоченного представителя производителя 
АО НПО «ГАРАНТ» к субъектам обращения медицинских изделий сообщает 
об отзыве из обращения медицинского изделия:

- «Перчатки хирургические одноразовые стерильные латексные SFM®, 
неопудренные, анатомические, текстурированные, манжета без валика, с 
адгезивной полосой, внутреннее полимерное покрытие, содержит 
увлажняющие компоненты, цвет: зеленый (вид 122630). Размер 7,0», 
LOT/ПАРТИЯ: PUFSMA3G24SHORT, дата изготовления: 2024-07, годен до: 
2029-06, производства: «СФМ Госпитал Продактс ГмбХ», Германия, 
регистрационное удостоверение от 24.08.2021 № РЗН 2019/8215.

Причина отзыва: информационное письмо Роездравнадзора от 23.07.2025 
№ 01и-718/25 «О недоброкачественном медицинском изделии».

В случае необходимости получения дополнительной информации следует 
обращаться в АО НПО «ГАРАНТ» (см. приложение).

Приложение: на 1 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова
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АО НПО «ГАРАНТ» ИНН 7716017505/503801001
141216. Московская обл.. г  Пушкино. Ярославское ш., 228

Сайт; www.qaranti .ru e-mall; aarant@Qarant1.ru

ОФИЦИАЛЬНЫЙ ДИСТРИБЬЮ ТЕР в РФ 
SFM Hospital Products GmbH (Германия)

Тел.; +7 (800) 1000-255 
+7 (495) 789-38-01

Исх. Хо 119-2025 
от 02,10.2025 г.

Субъектам обращ ения медицинских изделий

Руководителям территориальны х органов
Росздравнадзора

М едицинским организациям

Ор! анам управления здравоохранения  
субъект ов Российской Ф едерации

О нсдоброкачесгвснном медицинском изделии

ЛО  Н П О  «Г А РА Н Т » является официальны м им п ортером , дистрибью тором  и 
уполномоченны м представителем  производителя «СФ М  Госпитал П родактс Г м бХ », Герм ания (SFM  
Hospital P roducts G m bH ) на территории Российской Ф едерации , а такж е держ ателем  
регисгграционного удостоверения от 24.08.2021 г. Хё РЗН 2019/8215 на П ерчатки  хирургические 
одноразовы е стерильны е латексны е SFM ®.

С огласно О трицательном у заклю чению  К«13/ГЗ-25-328Э от  02 .07 .2025 г. по результатам  
экспертизы  качества, эф ф ективности и безопасности при проведении государственн ого  контроля за 
обращ ением м ед и ц и н ско ю  изделия Росздравнадзор сообщ ает о вы явлении в обращ ении 
Территориальны м органом  Росздравнадзора по С моленской области  недоброкачественного  
медицинского изделия:

«П ерчатки хирургические одноразовы е стерильны е латексн ы е SFM , неопудренны е, 
анатомические, текстурированны е, манж ета без валика, с адгезивной  полосой , внутреннее 
полимерное покры тие, содерж ит увлаж няю щ ие компоненты, цвет: зелены й (вид  122630), разм ер: 
7,0», ГО Т / П А РТ И Я  PU FSM A 3G 24SH O R T . M FG. DATE Д А Т А  И ЗГО Т О В Л Е Н И Я : 2024-07 , 
EX PIRY  / ГО Д Е Н  Д О : 2029-06, производства: «СФ М  Госпитал П родактс ГмбХ », Герм ания, 
регистрационное удостоверение от 24.08.2021 г. РЗН 2019/8215 (далее -  «М едицинское изделие», 
МИ).

Нас'гоящим А О  Н П О  «ГА РА Н Т» информирует об отзы ве указан ной  в настоящ ем письм е 
партии перчаток из обращ ения. В се реализованные, но не использованны е конечны м и 
потребителями вы ш еописанны е перчатки подлеж ат возврату и /  или об.мену на аналогичны е изделия 
других партий. В случае обггаружения данны х изделий, возврат и /  или обм ен необходим о 
произвести через организацию , реализовавш ую  вам данные перчатки.

В случае необходим ости  получения дополнительной инф орм ации обращ айтесь в:
АО Н ПО  «Г А РА Н Т »
141216, М осковская  обл., г. П уш кино, Я рославское ш ., 228
Гел. +7 (800) 1000-255, +7 (495) 789-38-01.
E-m ail: ga ran t@ g aran tl.ru

С уваж ением , (iff '

Д иректор А О  Н П О  «ГА РА Н Т»

Соколов г. Е.

С ибирцев В.В.
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