
.Министерство здравоохранения 
Российской Федерации

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ 
В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РУКОВОДИТЕЛЬ

С.'гавянская пл. 4. стр. 1. Москва. 109012 
Телефон: (499) 578 02 20; (499) 578 06 70; (495) 698 45 38 

\v\v\\ .roszdravnadzor.gov.ru

O d i.. 4 0 , Ю  / - 6  № г

На.Чо от

Об отзыве 
медицинского изделия

26 4 4 8 0 6

Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям 
территориальных 

органов Росздравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в связи с 
информационным письмом уполномоченного представителя производителя 
ООО «Шаклин» к субъектам обращения медицинских изделий сообщает об 
отзыве медицинского изделия «ПЕРЧАТКИ ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ 
СМОТРОВЫЕ НИТРИЛОВЫЕ НЕОПУДРЕННЫЕ ТЕКСТУРИРОВАЬШЫЕ 
НЕСТЕРИЛЬНЫЕ ОДНОРАЗОВЫЕ, цвет: сиреневый, Размер: S», REF: 
SHKBS002, LOT: SKBS25005 дата изготовления: 2025.12.30, использовать до: 
2030.12.29, производитель: «Блю Сэйл Медикал Ко., Лтд.», Китай,
регистрационное удостоверение от 17.05.2022 № РЗН 2022/17215, срок 
действия не ограничен.

Причина отзыва: информационное письмо Росздравнадзора от 24.08.2026 
№ 01И-979/26 «О недоброкачественном медицинском изделии».

В случае необходимости получения дополнительной информации 
обращаться к уполномоченному представителю производителя ООО «Шаклин» 
(см. приложение).

Приложение: на 1 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова



Приложение к письму Росздравнадзора 
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Об отзыве медицинского изделия

ООО **Шаклин" настоящим письмом сообщает о добровольном отзыве партий 
медицинскот изделия «Перчатки диагностические смо^|ровые нитриловые 
неопудреиныетексгурированные нестерильные одмораювые», цвет: сиригиевый. Размер 
S , REF: SHKBS002, LOT: SKBS25005, дата изготовления: 2025Л2.30, годен до 
2030Л2.29, произйодтельг ^̂ Блю СэНд Меднкал Ко., Лтд.,», Китай, регистращюнно«; 
удостоверение Кз P31I 2022/17215 от l7.05.2D22r. из оборота с территории Российско{ 
Федерации. ;

От̂ ллв вышеуказанного медицинеко1Ч) изделия производится на основани!^ 
уведомления Росздравнадзора от 24,08,2026 Ка ОI и-979/26 о недоброкачест&еиноь 
медицинском изделии.

Просим субъекты обращения медицинских изделий своевременно выявит 
наличие вышеуказанных изделий с целью возврата уполномоченному представителю 
нроизводигчпя -  ООО «Шаклин», Россия, г. Новосибирск, ул. Дсмакова, 30, оф. 901, тел. 
8(383) 336-01-23.

Приносим свои извинения за причиненные неудобства^ в случае нeoбxoдимocт^ 
гтгговы предос'1тшичь дополнительные разъясне1гия.

Управляющий
ООО «Шаклин» ИП Е.Г Фаер


