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Федералъная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертных заключений ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает, что 
вариант исполнения медицинского изделия:

«Перчатки диагностические (смотровые) стерильные НГ Медикал Старт Ст, 
размер: М», производства ООО «Ардейл-Импэкс», Россия, регистрационное 
удостоверение № РЗН 2013/708 от 22.07.2013, срок действия не ограничен (далее -  
Медицинское изделие), не соответствует требованиям технической документации 
производителя, содержащейся в комплекте регистрационной документации, и 
представляет угрозу здоровью при его применении
(см. приложение).

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения предлагает 
субъектам обращения медицинских изделий провести проверку наличия в 
обращении указанного медицинского изделия, в установленном порядке провести 
мероприятия по предотвращению обращения на территории Российской Федерации 
указанного медицинского изделия и о результатах проинформировать 
соответствующий территориальный орган Росздравнадзора.

Территориальным органам Росздравнадзора провести мероприятия в 
соответствии с порядком, предусмотренным Административным регламентом 
Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению 
государственной функции по контролю за обращением медицинских изделий, 
утвержденным приказом Минздрава России от 05.04.2013 № 196н.

За нарущения в сфере обращения медицинских изделий предусмотрена 
административная ответственность согласно статьям 6.28 и 6.33 Кодекса Российской 
Федерации об административных правонарушениях, а также установлена уголовная 
ответственность за обращение фальсифицированных, недоброкачественных и 
незарегистрированных медицинских изделий согласно статье 238.1 Уголовного 
кодекса Российской Федерации.

Приложение: на 2 л. в 1 экз.

Руководитель М.А. Мурашко
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Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия

С равниваемые
сведения/парам етры

С ведения из материалов 
регистрационной докум ентации 
(регистрационное удостоверение 
№  РЗН  2013/708 от 22.07.2013)

О бразцы  вы явленного  
м едици нского  изделия 
(У словное обозначение  

образц ов А-Е)

Э к с п е р т и за  № 1
И зменение значения p H  

выт яж ек, ед. p H
± 1,00 ± (2 ,3 4 -2 ,3 7 )

С одерж ание  
ф орм альдегида, м г/л

0 ,100 0 ,150-0 ,151

Усилие при р а зр ы ве  
после уск орен н ого  

ст арения

не м енее - 6 ,0  Н А -5 ,4 4 Н ;  
В -5,11 Н; 
С -4 ,25  И; 
D -4 ,6 0  И; 
Е -5 ,10Н

Удлинение при р а зр ы в е  
после уско р ен н о го  

ст арения

не м енее -5 0 0  % А -377% ;  
В - 3 6 6 % :  
С -345  %; 

D  - 344  %; 
Е -355 %.

Толщина в т очках  
измерения для  

т екст урированны х  
уч аст ков

не м енее 0,11 мм А - 0 ,089  мм; 
В - 0, 085 мм; 
С  - 0 ,0 8 7  мм; 
D - 0, 093 мм; 
Е -0 ,0 8 7  мм.

И ндивидуальная  
уп аковка  ст ерильны х  

перчат ок

долж на бы т ь герм ет ичной после погруж ения упаковки  в 
во д у  на глубину 300  м м  с 

последую щ им  сдавливанием  
упаковки, произош ёл её  

разры в.

Символ ----------------- 1------------ 1-----------------
STEMIJE

В STETOLE Й

_  JСтерильные

Э к с п е р т и за  № 2
Цинк 1,000 3 ,7 0 6 -4 ,4 5 5



Усилие при р а зр ы в е  до  
ускорен н ого  ст арения

не м енее - 7,0 Н, А -6 ,5 4 Н ;
D -5 ,44H ;
Е -6,39Н .

Удлинение при р а зр ы в е  
до  ускорен н ого  ст арения

не м енее - 650  % Е-611 %

Усилие при р а зр ы ве не м енее - 6 .0  Н, А -5 ,8 4 Н ;
после ускорен н ого В -5,64Н ;

ст арения С -5 ,32  Н; 
D -5,29H .

И ндивидуальная долж на бы т ь герм ет ичной после погруж ения уп аковки  в
уп аковка  ст ерильны х во д у  на глубину 3 0 0  м м  с

перчат ок последую щ им  сдавливанием  
упаковки, произош ёл её  

разры в.


