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медицинских изделий

Руководителям 
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Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

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 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 8,0», LOT / ПАРТИЯ PUFSMA3G24SHORT, MFG. DATE 
ДАТА ИЗГОТОВЛЕНИЯ: 2024-07, EXPIRY / ГОДЕН ДО: 2029-06, 
производства «СФМ Госпитал Продактс ГмбХ», Германия, сопровождаемого 
сведениями о регистрационном удостоверении от 24.08.2021 № РЗН 2019/8215.

Причина отзыва: информационные письма Росздравнадзора от 16.07.2025 
№ 01и-692/25 «О недоброкачественном медицинском изделии», № 01и-693/25 
«О недоброкачественном медицинском изделии»

В случае необходимости получения дополнительной информации 
обращаться к уполномоченному представителю производителя АО НПО 
«ГАРАНТ» (см. приложение).

Приложение: на 1 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


приложение к письму Росздравнадзора 
от 3 0 . 0 f  № C7-/LV- ^ в ^ /U b
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AO ИПО «ГАРАНТ* HHH771fOt7SOS/$03<01001 
141210. Мос1Ю*ская обл . г Пушкино. Ярославоюв ш., 228
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ОФИЦИАЛЬНЫЙ Д И С Т Р » ^ Ю Т Е Р  » РФ  
SFM  Но«Ы1а1 Product* QmbH (Гвцм«мия>

Тел  . -t-7 (800) 10002SS 
*7  (485) 780-88-01

Иск. 15-2025 
0т18Л72О25г.

С убъектам  оГ>рая1с«1ия мелмкммеких мттелий  

Рукммшггелям 1ер|жгоршУ1ъны1ь opiaiM»

Me îMUHiicKttM opiamruiUMHM

OpiTHUtM уиряядшмя Xi3̂ p)UM»oxpMiemiM 
субъект о» Российской Федерации

ОТВЕТ к* уиедмыеиии
от 16.07>202S г. М  01й*691/25 «О нелЫ^рокячестяешюм мсдипинском ■ иеляии , 
от 16.07.2025 г. №  OIb-693/25 мО  н ею бротчссгисвиом  мелниннском иттелняя

АО НПО яГЛРМГГ» жнлянстся офшшш&пш1 импортером. iЩdpм^>ion)pc^ и 
утш.1 помочеи1Шн пре;пггшште.т^ пронзвои|нтсл1  «СФМ Гиспитиз| Продахтс ГмбХ», Германии (SFM 
Hospital Products OmbH) tia территории Российской Фелера1Р1и. а также держателем 
ре1-исфшшомно(о улосговсрсния от 24.08_2021 г. Ht РЗИ 2019/8215 на Перчипш кнрургннескис 
олноракжис стерштыи^ лшексмыс SFM4K).

Сотлпспо письмам от 16,07.2025 г. Jfe 01й»692/25, от 16.07.2025 г. М 01H-69V25 
^остд(ииш4ДТйр сообщает о  щдвааеннн в  оброшеияи Тс^ шторяальным орпшом Ростлрвшшдтора по 
СмолепскоВ области недоброкачсстнспнога мсдвпинскш-о и^с;|ня;

«1Ц1нкт1си хкрургическис awopasoMuie стермлыше латексные SFM, веопудрепные. 
анатомические. гскстурир(тант||с. манжегя бет аа.'шка. с адгешаиой пато«^ . RMy'̂ rpcMimr 
пш1имср|10с  покрытие, есшержнт vnjuiXHKtoiiiMc кошюнешы, цвет: зелшый (вял 122630>. размер: 
8.0», ШТЛ1АРТИЯ PUI-15MA3G24SIIORT. MKG. DAIT ДАТА ОГОВЛШИЯ: 2Ш4-07, I ОДИН 
ДО: 2029-06, иронтводстаа: «СФМ Госпнтал Продактс ГмбХ», Германия, рсгистрааиопиое 
У'Ж»стш№ре«ае от 24.(Ж>202) г. № !*ЗН 2019/8215 (далее- «Меашияскос язлелие», МИ),

Настоящим АО НПО «ГАРАНТ» ипфсфмн); ’̂ст об отзыве указвнной а наешктем нксыяе 
партии перчаток из обрвнхенмя. Все pcaammauiUiK, но не нслольэовакные конечными 
гютребнгелямн вышеопжамнм; перчатки поллежат аотврату' и /  или обмену на аналогичные тлсягия 
-ipyiHx партий. Н сл)иж; обнаружения ,шшых изделяй. вот^жт и /  или обмен йсобхолнмо 
проитвссги чере! opraiiHMuiMto, реали;ю1швшую нам ланнш; иерчаткм.

В случае Heo6xoitttMocTM 1юлучсима допол1штеп»о11 шЦюрмации обращайтесь в:
АО НПО «ГАРАНТ*
141216, Мосюяскаа оба., г. Пушкмио, Ярос.1авскос ш., 228
Тея. * 7  (800) 1000-255, '♦•7 (495) 789-;
H-mai): @агапи^^^гшп1.ги

С уяаженисм.
Директор АО ШЮ ^ГАРАНТ» С м ^ ^ е а  В.В.


