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Руководителям территориальных 
органов Росздравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертного за1слючения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о выявлении 
территориальным органом Росздравнадзора по Астраханской области в обращении 
недоброкачественного медицинского изделия:

«Перчатки медицинские диагностические (смотровые) Нестерильные 
нитриловые неопудренные текстурированные», партия: 231116383NCZA, дата 
производства: 2021.09.19, использовать до: 2026.09.18, производства: «Топ Глоув 
Сдн. Бхд.», Малайзия, регистрационное удостоверение от 25.04.2017 № РЗН 
2017/5679, срок действия не ограничен (далее -  Медицинское изделие), и 
представляющего угрозу причинения вреда здоровью граждан (см, приложение)

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

Т ерриториал ьным органам Росздравнадзора провести мероприятия в
соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.

За нарушения 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:
- таблица сопоставления параметров и характеристик на 2 л, в 1 экз.
- фотоизображение выявленного медицинского изделия на 4 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова

http://www.roszdravnad/.or.gov.ru
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Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия

сравниваемые
сведения/пара

метры

Комплект регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 

от 25.04.2017 № РЗН 2017/5679 срок действия не 
_________________ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Усилие
разрыве

при

Усилие при разрыве до ускоренного 
старения, Н, не менее____________

Характеристика

2 Удлинение при разрыве до 
ускоренного старения, %, не менее

Усилие при разрыве после 
ускоренного старения, Н, не менее
4 Удлинение при разрыве после 
ускоренного старения, %, не менее

Значение для 
перчатки типа

7,0

650

6,0

500

7,0

500

6,0

400

Измеренное значение усилия при
разрыве, Н:

А1: 3,84 
А2: 2,61 
АЗ: 4,55 
А4: 3,96 
А5: 3,36

Н а  п о т р е б и т е л ь с к о й  у п а к о в к е  д о л ж н о  б ь п ъ  
у к а за н о :
-  н а и м е н о в а н и е  и зд ел и я :
П ер ч а т к и  н и т р и л о в ы е;
- Т Е К С Т У Р И Р О В А Н Н Ы Е ;
- Д И А Г Н О С Т И Ч Е С К И Е  (С М О Т Р О В Ы Е );
- Н Е О П У Д Р Е Н Н Ы Е ;
- Н Е С Т Е Р И Л Ь Н Ы Е ;
- О Д Н О Р А З О В Ы Е ;
- У Н И В Е Р С А Л Ь Н Ы Е  (Д Л Я  О Б Е И Х  Р У К );
- Г О Л У Б О Г О  Ц В Е Т А
-  со с т а в : 1 0 0  % н и тр и л ;
-  р а зм е р  и зд е л и я ;
-  к о л и ч е с т в о  ш т у к  и з д е л и я  в у п а к о в к е:  
Н о м и н а л ь н о е  к о л и ч е с т в о : 1 0 0  ш тук ;
-  н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я -и з г о т о в и т е л я  

и /и л и  п о ст а в щ и к а ;
-  с т р а н а -п р о и зв о д и т е л ь ;
-  д а т а  п р о и зв о д с т в а ;
-  д а т а  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и ;
-  н о м е р  п а р т и и  (L o t № ).
-  н а д п и с ь  с  к р атк и м  о п и с а н и е м , н а з н а ч е н и е м  
и з д е л и я , р е к о м е н д а ц и я м и  п о  и с п о л ь з о в а н и ю ;
-  н а д п и с ь  с  р е к о м е н д а ц и е й  п о  х р а н е н и ю ;
-  н а д п и с ь  с  р е к о м е н д а ц и е й  п о  п р и м е н е н и ю ;
-  и з о б р а ж е н и е  л и н е й к и -ш а б л о н а  д л я  

о п р е д е л е н и я  р а з м е р а  р ук и ;

-  Ш т р и х -к о д ;
-  сл ов а:
- С о о т в е т с т в у ю т  т р еб о в а н и я м  Г О С Т  Р  5 2 2 3 9 -  
2 0 0 4

и  Г О С Т  3 2 3 3 7 -2 0 1 3 ;

- A Q L 1 , 5 .  _________________________ _______________

Отсутствуют:
ГОСТ 32337-2013
изображение линейки-шаблона для
определения размера руки
- У Н И В Е Р С А Л Б Н Ы Е  (Д Л Я  
О Б Е И Х  Р У К );
- ГОЛУБОГО ЦВЕТА
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Символ отсутствует на маркировке



ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ

Фотографическое изображение 1 Групповая упаковка (вид сверху)

Фотографическое изображение 2 -  Групповая упаковка (вид снизу)
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Фотографическое изображение 3 -  I рупповая упаковка (вид спереди)

Фотографическое изображение 4 -  Групповая упаковка (ввд сзади)
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Фотографическое изображение 5 -  Групповая упаковка (вид слева и справа)
Фо гографическне изображения 1-5 -  Внешний вид групповой упаковки
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Фотографическое изображение 6 Внешшсй вид образца изделия

ISO 9001:2015 
(QMS Certified)
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Фотографическое изображение 7 Маркировка групповой упаковки



Фото1р афическое изображение 8 -  М аркировка ipynnoBofl упаковки
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Фотографическое изображение 9  -- М аркировка групповой упаков1си
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Фотографическое изображение IО -  Маркировка групповой упаковки


