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С убъектам обращ ения  
м едицинских изделий

Руководителям  
территориальных органов  

Роездравнадзора

М едицинским  организациям

Органам управления  
здравоохранением  субъектов  

Российской Ф едерации

Ф едеральная служ ба по н адзору в сф ере здравоохранения на основании  

эксп ертн ого заклю чения Ф ГБУ «В Н И И И М Т » Роездравнадзора сообщ ает о 

выявлении Территориальны м органом Роездравнадзора по Удмуртской  

Р еспубл и ке в обращ ении недоброкачественного м едицинского изделия:

«П ерчатки м едицинские нестерильны е и стерильные: - перчатки  

синтетические см отровы е диагностические нестерильны е материал винил гладкие 

прозрачны е прямы е пальцы н еопудр енны е одноразовы е S размер (малы й)», партия: 

SF M -L M V P F 12.22M G , дата производства 2 0 2 2 -0 3 , использовать до: 2027-03 , 

п роизводства "СФМ Госпитал П родактс ГмбХ", Германия, регистрационное  

удостов ер ен и е от 0 5 .0 7 .2 0 1 0  №  Ф С З 2 0 1 0 /0 7 3 6 8  (далее -  М едицинское изделие), не  

соответствую щ его требованиям  технической докум ентации производителя, 

содерж ащ им ся в комплекте регистрационной докум ентации, в части проверенны х  
характеристик (см . прилож ение).

Ф едеральная служ ба по н адзору в сф ере здравоохранения предлагает  

субъектам  обращ ения м едицинских изделий провести проверку наличия в 

обращ ени и  М едиц и н ск ого изделия, в установленном  порядке провести  

м ероприятия по предотвращ ению  обращ ения на территории Российской  

Ф едерац ии  и о результатах проинф ормировать соответствую щ ий территориальный  
орган Роездравнадзора.

Территориальны м органам Роездравнадзора провести мероприятия в 

соответствии  с действую щ им  законодательством  Российской Ф едерации.

За наруш ения в сф ер е обращ ения м едицинских изделий предусм отрена  

административная ответственность согласно статьям 6 .28  и 6 .33 К одекса  

Р осси й ск ой  Ф едерации об  административны х правонаруш ениях, а также



устан овл ен а уголовная ответственность за обращ ение фальсифицированных, 

н едоброк ачественн ы х и незарегистрированны х м едицинских изделий согласно  

статье 238.1  У головного кодекса Р оссийской Ф едерации.

П р и л ож ен и е: Т абл ица сопоставления параметров и характеристик, 

указанны х в комплекте регистрационной докум ентации, с параметрами и 

характеристиками образцов вы явленного м едицинского изделия на 2 л. в 1 экз.



П рилож ение к письму Росздравнадзора

от 3-f. / О .  ^  / л ^ З  ^

Т аблица сопоставления параметров и характеристик, указанны х в комплекте  

регистрационной  докум ентации, с параметрами и характеристиками образцов
вы явленного м едицинского изделия

Сравниваемые
сведения/

параметры

Комплект
регистрационной документации  
(регистрационное удостоверение 
№  ФСЗ 2010/07368 от 05,07.2010, 

срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Стерильность (в 
части возможной 
стерилизации)

Нестерильные (возможна стерилизация до 6-8 
раз) или стерильные (стерилизация гамма- 
облучением)

Имеется противоречивая 
информация в части указания 
возможной стерилизации 
нестерильных перчаток до 6- 
8 раз и наличия символа на 
упаковке медицинского 
изделия- «Запрет на 
повторное использование»

Одноразовые Нестерильные (возможна стерилизация до 6-8 
раз) или стерильные (стерилизация гамма- 
облучением)

Имеется противоречивая 
информация в части указания 
возможной стерилизации 
нестерильных перчаток до 6- 
8 раз и наличия символа на 
упаковке медицинского 
изделия- «Запрет на 
повторное использование»

Цвет Цвет - бело-желтый, зеленый, голубой Прозрачные бесцветные

Вид отделки Опудренные - модифицированный 
кукурузный крахмал USPXXI

На маркировке групповой 
упаковки указаны слова 
«Неопудренные». По
сведениям Нормативного 
документа из КРД к РУ № 
ФСЗ 2010/07368 от 05.07.2010 

перчатки опудренные 
(модифицированный 
кукурузный крахмал
USPXXI). Вид отделки 
перчаток «неопудренные» не 
соответствует сведениям 
Нормативного документа 
КРД к РУ № ФСЗ 2010/07368 
от 05.07.2010



С равниваемы е
сведения/

параметры

Маркировка

Длина

Комплект
регистрационной документации  
(регистрационное удостоверение 
№  ФСЗ 2010/07368 от 05.07.2010, 

срок действия не ограничен)

Образцы выявленного
медицинского изделия

Размер указан на манжете перчатки, 
структуре латекса

Длина - 285 ± 5 мм

На манжете представленных 
образцов не указан размер

Длина представленных
образцов (мм): 222; 222; 230; 
224;227

Маркировка размеры: 6,0 - 6,5 - 7,0 - 7,5 - 8,0 - 8,5 > 9.0; На упаковке отсутствуют 
цифровые обозначения 
размера перчаток

Комплект
поставки
упаковка

и
Нестерильные перчатки упаковывают в 
полиэтиленовый пакет по 50-100 штук в 
картонной коробке

Нестерильные перчатки 
упакованы навалом в 
групповую упаковку. 
Полиэтиленовый пакет 
отсутствует__________

Толщина Толщина одной стенки в точке 1, мм (гладкая 
поверхность): не менее 0,08

Толщина одной стенки в 
точке 1, мм (гладкая 
поверхность): 0,077; 
0,066
Толщина одной стенки в 
точке 2, мм (гладкая 
поверхность): 0,061; 0,073; 
0,078; 0,069

Прочностные
характеристики

Таблица 3 ■ Хзоастеристиш растяжения

Характер1ст1ка
Значеч1е для перчзтюг типа

1 1 2
1 Усилие при разрыве до ус«)рет(хостарем) Н неиенее ТО 7,0
2Удпне>«1е при разрыве до усхор^ногосгарения.Ч неиенее 500
3 Уош е при раарьве после ускоренного старемб) Н, не ыенее 60 60
4Удп1Ш«егрнразрьвепоспеутн?Фен«1ГССтарен1в  ̂тиенее 500 40Л

Усилие при разрыве после 
ускоренного старения. (Н): 
2,982;
2,607; 3,173; 2,724; 2,486;

Срок годности Согласно Нормативному документу:
Дата изготовления, дата окончания срока 
годности указана на упаковке. Срок хранения 
изделий 3 года

На групповой упаковке: 
Дата изг.: 2022-03 
Годен до: 2027-03


