
Министерство здравоохранения 
Российской Федерации

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ 
В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
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На № ОТ

о  недоброкачественном 
медицинском изделии

25eS 593

Субъектам обращ ения  
м едицинских изделий

Руководителям  
территориальных органов  

Роездравнадзора

М едицинским организациям

Органам управления  
здравоохранением  субъектов  

Российской Ф едерации

N

Ф едеральная служ ба по надзору в сф ере здравоохранения на основании  

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

вы явлении Территориальны м органом  Р оездравнадзора по С м оленской области в 

обращ ени и  недоброк ачественн ого м едицинского изделия:

«П ерчатки см отровы е одноразовы е нестерильны е латексны е SFM , 

латексны е, неоп удр ен н ы е, текстурированны е, м анж ета с валиком, без адгезивной  

полосы , о с о б о  прочны е, м анж ета удлиненная, хлоринация однократная, 

цвет: синий», партия: 209128699L C Z A , дата производства 2021-02 ,

использовать д о  2 0 2 6 -0 1 , производства "СФМ Госпитал П родактс ГмбХ", 

Герм ания, регистрационное удостов ер ен и е от 10.10 .2018 №  РЗН  2 0 1 8 /7679  

(д ал ее  -  М едиц и н ск ое издел ие), не соответствую щ его требованиям технической  

док ум ентац и и  производителя, содерж ащ им ся в комплекте регистрационной  

док ум ентац и и , в части проверенны х характеристик (см . прилож ение).

Ф едеральная служ ба по надзору 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 орм ировать соответствую щ ий территориальный  

орган  Роездравнадзора.

Территориальны м органам Роездравнадзора провести мероприятия в 

соответствии  с дей ствую щ и м  законодательством  Российской Ф едерации.
За наруш ения в сф ер е обращ ения м едицинских изделий предусм отрена  

адм инистративная ответственность согласно статьям 6 .28  и 6 .33 К одекса  

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



установлен а уголовная ответственность за обращ ение фальсифицированньхх, 
н едоброк ачественн ы х и незарегистрированны х м едицинских изделий согласно  

статье 238.1  У головного кодекса Российской Ф едерации.

П рилож ение: Таблица сопоставления параметров и характеристик, 

указанны х в комплекте регистрационной докум ентации, с параметрами и 

характеристикам и образцов вы явленного м едицинского изделия на 3 л. в 1 экз.

А .В . Самойлова



П рилож ение к письму Росздравнадзрра

от о  ^  ^ c L 5  /< L . j

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 

№  РЗН 2018/7679 от 10.10.2018 
срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Ширина перчатки Ширина 110±5 мм Измеренное значение: 
Ширина, мм 
102 
100 
103 
100 
100

Маркировка Маркировка медицинского изделия 
включает в себя следующую 
информацию, представленную в 
таблице

Маркировка медицинского изделия 
включает в себя следующ}то 
информацию, представленную в 
таблице
Наименование

символа

Изготовитель

Дата
изготовления

Дата истечения 
срока годности

Партия

Защищать
воздействия
влаги

от

Верхний
нижний
пределы
температуры

и

Символы

H i

Ц

г

Символ «Не использовать при 
поврежденной упаковке» не 
Злсазан на маркировке 
потребительской упаковки.



сравниваем ы е
сведения/параметры

Комплект
регистрационной документации  
(регистрационное удостоверение 

№  РЗН 2018/7679 от 10.10.2018

Верхний и 
нижний 
пределы 
влажности

•*

Знак CE-mark,
соответствие
продукции
требованиям
европейских
регламентов

С€

Без латекса

Знак
соответствия
РСТ
декларирования
соответствия
товаров

ф
Беречь от
солнечных
лучей

Не
использовать
повторно

Не
использовать
при
поврежденной
упаковке

®

Содержит
натуральный
латекс

Образцы выявленного
медицинского изделия

Маркировка На упаковке нестерильных перчаток 
должны быть указаны:
а) наименование или торговая марка 
изготовителя или поставщика;
б) использованный материал;
в) слова "ТЕКСТУРИРОВАННЫЕ" 
или "ГЛАДКИЕ", "ОПУДРЕННЫЕ" 
или "НЕОПУДРЕННЫЕ";
г) размер;
д) номер партии;__________________

Не указаны слова "ПЕРЧАТКИ 
ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ"



Сравниваемые
сведения/параметры

Комплект
регистрационной документации  
(регистрационное удостоверение 

№ РЗН 2018/7679 от 10.10.2018 
срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

е) слово "ОДНОРАЗОВЫЕ";
ж) слово "НЕСТЕРИЛЬНЫЕ";
з) слова "ПЕРЧАТКИ 
ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ";
и) слова "ДАТА ИЗГОТОВЛЕНИЯ", а 
также год цифрами четырех разрядов 
и месяц изготовления,
к) слова "Изделие сделано из латекса 
натурального каучука, который 
может вызывать аллергическую 
реакцию".

Санитарно-химические
показатели:
Изменение pH вытяжек, 
ед. pH

Допустимое значение 
±1,00

Значение показателя 
1,52

Санитарно-химические
показатели:
Содержание металлов в 
вытяжке

Цинк, мг/л
Допустимое значение 

1,000

Значение показателя 
4,197±0,755


