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О недоброкачественном 
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Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям 
территориальных органов 

Роездравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
отрицательного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Роездравнадзора сообщает о 
выявлении в обращении Территориальным органом Роездравнадзора по 
Алтайскому краю недоброкачественного медицинского изделия:

«Перчатки медицинские хирургические стерильные латексные 
неопудренные EPIC», Неопудренные. Текстурированные. С разделением на 
правую и левую руки, изогнутые пальцы. Одноразовые» Размер 8, LOT: 082428- 
096; REF: EP-SG-88(AG)-80; Дата производства: 08.2024; Срок годности: 07.2027, 
производства ООО «Атекс Трупп», Россия, регистрационное удостоверение от 
20.03.2023 № РЗН 2023/19829, представляющего непосредственную угрозу 
причинения вреда здоровью граждан при применении медицинского изделия.

Субъектам обращения медицинских изделий предлагается провести проверку 
наличия в обращении указанного медицинского изделия, в установленном 
порядке провести мероприятия по предотвращению его обращения, о результатах 
проинформировать соответствующий территориальный орган Роездравнадзора.

Территориальным органам Роездравнадзора 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, установлена 
уголовная ответственность 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 на 1 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

С р ав н и в аем ы е
св еден и я /

п ар ам етр ы

К ом п л ек т
реги стр ац и он н ой  док ум ен тац ии  
(р еги стр ац и он н ое удостоверени е  
№  Р ЗН  2023 /19829 от 20.03.2023, 

ср ок  дей стви я  не ограничен)

О бразцы  вы явлеццого  
м едиц ин ск ого изделия

С о д е р ж а н и е
ф о р м а л ь д е ги д а ,
м г/л

Д о п у с т и м о е  зн а ч е н и е  0 ,10 З н ач е н и е  п о к азател я  
0 ,4 8 ± 0 ,1 2

Х а р а к т е р и с т и к и  
р а с т я ж е н и я  (Т У  
2 2 .1 9 .6 0 -0 0 1 -  
1 8 1 5 0 2 2 0 -2 0 2 1 ) 
П р о ч н о с т н ы е  
х а р а к т е р и с т и к и  
(Г О С Т  Р 5 2 2 3 8 - 
2 0 0 4 )

У с и л и е  при  р а зр ы в е  д о  у с к о р е н н о го  
с т а р е н и я , Н , не м ен ее  12,5

У си л и е  при  р азр ы в е  д о  у с к о р ен н о го
с тар ен и я , Н
А 2: 11,77
А 4: 11,91
А 5: 8,23

У с и л и е  при  р азр ы в е  п о сл е  у с к о р е н н о го  
с т а р е н и я , Н , не м ен ее  9,5

У си л и е  при  р азр ы в е  п осле
у с к о р е н н о го  ст ар е н и я , Н
А 6: 9 ,38
А 8: 9,41
А 10: 9 ,40

М а тер и а л  
у п а к о в к и  (Т У  
2 2 .1 9 .6 0 -0 0 1 -  
1 8 1 5 0 2 2 0 -2 0 2 1 )

П е р га м е н т  п л о т н о с т ь ю  40  г/м^ П о в ер х н о стн ая  п л о тн о сть , 
п е р гам ен т , г/м^
48 ,0 ; 49 ,5 ; 50 ,5 ; 49 ,5 ; 51 ,8

Б у м а га  д л я  у п а к о в к и  и с т ер и л и за ц и и  
м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й  п л о т н о с т ь ю  60 г/м -

П о в ер х н о стн ая  п л о тн о сть , б у м ага  
для  у п ак о в к и , г/м^
61 ,8 ; 57 ,5 ; 57 ,0 ; 61 ,9 ; 62,1

Г а б а р и т н ы е  
р а зм е р ы
у п а к о в к и  (Т У
2 2 .1 9 .6 0 -0 0 1 -
1 8 1 5 0 2 2 0 -2 0 2 1 )

В н у т р е н н я я  и н д и в и д у а л ь н ая  у п а к о в к а  (в 
р а зв е р н у т о м  ви д е) Д л и н а  (L ), м м  460  ± 5 %  
(± 2 3  м м )

В н у тр ен н яя  и н д и в и д у ал ь н ая  
у п а к о в к а  (в  р азв ер н у то м  виде) 
Д л и н а  (L ), мм  

435 
435 
435
434
435


