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О б отзывемедицинского изделия
О р г а н а м  управл ен ия  

зд р ав о о хр ан ен и ем  суб ъ ек то в  
Р о с с и й с к о й  Ф ед ер ац и и

Ф едеральная сл у ж б а  п о  надзору в сф ере здравоохранения в связи с  
и н ф орм ац ио н н ы м  п и сь м о м  производителя О О О  « Г р ун д л а ге» к субъ ектам  
обращ ения м ед и ц и н ск и х изделий соо бщ ает об отзы ве м ед и ц и н ск ого изделия:

«П ер ч атк и  S o v e r хи р ургические стерильны е одноразовы е из 
н атурального латекса неопудренны е с  пол и м ерн ы м  покры тием  
текстурированны е анатом ической ф орм ы  с  венчиком , разм ер 7 » , партия: 80225, 
дата прои зводства 02.2025, использовать до 02.2030, производства О О О  
« Г р у н д л а ге » , Р о сс и я , регистрационное удостоверен и е от 23.10.2019 №  Р З Н  
2017/5568 (см . прилож ение).

П р и ч и н а  отзыва: инф орм ационное п и сьм о  Р осздравнадзора от 26.09.2025  
№  01и-999/25 « О  н едоброкачественном  м ед и ц и н ском  изделии».

В  случае н ео б хо д и м о сти  получения дополнительной ин ф орм ации  следует  
обращ аться в О О О  «Г р у н д л а ге ».

П р и л о ж ен и е: н а 1 л. в 1 экз.

http://www.roszdravnadzor.gov.ru
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О Б Щ Е С Т В О  С  О ГР А Н И Ч ЕН Н О Й  О Т В ЕТ СТ В ЕН Н О С Т Ь Ю
«ГР У Н Д Л А ГЕ»

(О О О  «ГРУН Д Л А ГЕ»)
И Н Н  7843316794 К П П  784201001 О ГРН  1137847416211 

Адрес местонахождения: 191124, г. Санкт-Петербург, ул. Новгородская, дом № 23, литера А ,
помещение 98-Н, офис 222 

тел. 8 (812) 627-14-17

Руководителю Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения (Росздфавнадзор) 109074, г. Москва, Славянская roi., д. 4, стр. 1Самойловой А .В .№251001-2От 01 октября 2025г.г. Санкт-Петербург
Субъектам обращения медицинских изделийКомпания О О О  «Грундлаге», на основании письма Ф С РЗН от 26.09.2025 №01и-999/25 сообщает об отзыве из обращения отдельной партии медицинских изделий, а именно: «Перчатки Sover хирургические стерильные одноразовые из натурального латекса неопудренные с  полимерным по^Ниггаем текстурированные анатомической формы с венчиком, размер 7», партия 80225, дата производства 02.2025, использовать до 02.2030, производства О О О  «Грундлаге», Россия, регистрационное удостоверение от 23.10.2019 № РЗН 2017/5568, срок действия не ограничен.Компания (X X ) «Грундлаге» инициировала проверку качества медицинского изделия «Перчатки Sover хирургические стерильные одноразовые из натурального латекса неопудренные с полимерным покрытием текстурированные анатомической формы с венчиком, размер 7», партия 80225, дата производства 02.2025, использовать до 02.2030, производства О О О  «Грундлаге», Россия, регистрационное удостоверение от 23.10.2019 № РЗН 2017/5568, срок действия не ограничен,В  рамках гарантийных обязательств И проводимых С1 ючных корректирующих мер компшшей СЮО «Грундлаге», направлено партнёрам-дистрибыоторщя письмо от 01.10.2025г №251001-1 о приостановке отгрузок, возврате медицинского изделия и проведению мероприятий по предотвращению обращения.

директор О О О  «ГРУН Д Л АГЕ»


