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Министерство здравоохранения 
Российской Федерации

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ 
В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РУКОВОДИТЕЛЬ
Славянская пл. 4, стр. 1, Москва, 109012 

Телефон; (499) 578 02 20; (499) 578 06 70; (495) 698 45 38 
www.roszdravnadzor.gov.ru
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о  фальсифицированном 
медицинском изделии

Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям 
территориальных органов 

Росздравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
отрицательного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении в обращении Территориальным органом Росздравнадзора по 
Нижегородской области фальсифицированного медицинского изделия:

«Перчатки медицинские диагностические нитриловые, текстурированные на 
пальцах, неопудренные, одноразовые, нестерильные, неанатомические, цвет 
перчаток: синий, размер L, ТУ 22.19.60-005-03222899-2021», партия (LOT): 
L20230006, дата изготовления: 17022023, годен до: 17022026, сопровождаемого 
сведениями о производителе: ООО «СЗМИ», Россия и регистрационном 
удостоверении от 10.08.2022 № РЗН 2021/14641.

Субъектам обращения медицинских изделий провести проверку наличия в 

обращении указанного медицинского изделия, в установленном порядке 
провести мероприятия по предотвращению обращения на территории 
Российской Федерации и о результатах проинформировать соответствующий 
территориальный орган Росздравнадзора.

Территориальным 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.

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


недоброкачественных и незарегистрированных медицинских изделий согласно 
статье 238.1 Уголовного кодекса Российской Федерации.

Приложение: Таблица сопоставления параметров и характеристик, 
указанных в комплекте регистрационной документации, с параметрами и 
характеристиками образцов выявленного медицинского изделия, а также 
фотоизображение выявленного медицинского изделия на 8 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова
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Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия

Сравниваемые
сведения/параметры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 

№ РЗН 2021/14641 от 11.08.2022, срок действия 
_______________ не ограничен)_______________

Образцы
выявленного
медицинского

изделия

Физико-механические 
показатели перчаток 
ГОСТ 32337-2013

Значения физико-механических показателей

После ускоренного старения

Условная прочность, 
МПа, не менее

Относительное 
удлинение, %, не 

менее
14 400

Измеренные 
значения условной 
прочности, МПа: 
13,18; 13,48; 13,03; 
13,09
Измеренные 
значения 
относительного 
удлинения, %:
328,084; 214,418; 
250,084; 289,250;
274,750;
284,250; 253,120;
240,085;
268,925; 315,241;
261,358;
248,160; 252,912

Физико-механические 
показатели перчаток по
ТУ 22.19.60-005-
03222899-2021

Характеристики растяжения и значения 
физико-механических показателей перчаток до  
и после ускоренного старения

Характеристика Значен 
ие

Усилие при разрыве после ускоренного 
_________ старения, Н, не менее_________

Удлинение при разрыве после 
ускоренного старения, %, не менее

Условная прочность после ускоренного 
________старения, МПа, не менее________

7,0

Измеренные 
значения условной 
прочности, МПа: 
13,18; 13,48; 13,03; 
13,09

400

14

Измеренные 
значения 
относительного 
удлинения, %:
328,084; 214,418; 
250,084; 289,250;
274,750;
284,250  
240,085 
268,925;
261,358 
248,160

253,120;

315,241;

252,912



Сравниваемые
сведения/параметры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 

№ РЗН 2021/14641 от 11.08.2022, срок действия 
не ограничен)

Образцы
выявленного
медицинского

изделия

Измеренные 
значения усилия при 
разрыве, Н: 5,103; 
2,767; 3,226; 3,901; 
3,839; 3,937; 3,054; 
2,951; 3,257; 4,221; 
3,412; 2,965; 3,175

Г абаритные размеры 
индивидуальной 
упаковки - картонной 
коробки с дозатором

Г абаритные размеры индивидуальной 
упаковки - картонной коробки с дозатором: 
(длина X ширина х  высота) -(210мм х 120 мм х 
58 мм).

Измеренные 
габаритные размеры 
потребительской 
упаковки: 
204,9x120,0x58,7  
Примечание: данные 
значения признаны 
несоответствующими 
ввиду того, что 
допуски не заданы 
производителем



Фотографические изображения образца (иедициносого изделия
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Фотографическое изс^ражшие 2 Грузшовая дот{№бительскш1 упаковка (вил спереди)
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Нззвавие изделия в соответствии 
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Фотографическое изображение 4 Групповая погребитсльская упаковка (вид сверху)
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Фотографическое изображение 5 Груоловая потребительешя упаковка (вид снизу)
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Фото1рафическое изображение 6 Грутшовая потребительская упаковка (вид слева)
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Фотографическое изображение 7 Грудиовая потребительская упаковка (вид справа)
Фотографические изображения 1-7 — Внешний вид групповой упаковки
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Фото1рафическое изображение 8 Внешний вид образка
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Назаауие изделия в соответствии 
с реп|страционным удостоверением:
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Фотографическое изображение 9 Маркировка грушювой упаковки образца
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Фотографическое изображение 10 Маркировка групповой упаковки образца
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Фо гографическое изображение 11

«ШЮ43Ш»
Юр. адрес, касте прсизаодстеа; ООО «СЗМЙ», Росеия. 
445С43, Самараая сбпасть, городской округ Топеяп», 
территория 093 ГШТ, 3-я магистраль, аданиа 8
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Маркировка групповой упаковки образца
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Фотографическое изображение 12
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Маркировка грутшовой упаковки образца

L O T

ДАТА ИЗГО ТО ВЛЕН ИЯ ИСПОЛЬЗОВАТЬ д о

\ 1  ь х Z b " l0 1702  2029

ТУ 22.19.60-005-03222899-2021 
Соответствует ГОСТ Р 52239-2004
(исключая п. 6.1 (в чаш  определений топцины], п, 6.3. п 6.4. п. 7)

Р У  Нот П  августа 2022 года №  РЗН 2021/14441
L  50

LARGE ПАР
Фотографическое изображение О Маркировка групповой унаковки образца

Фотографические изображения 9-13 — Маркировка образца


