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Министерство здравоохранения 
Российской Федерации

Ф ЕД ЕРАЛ ЬН АЯ  С Л УЖ Б А  ПО НАДЗОРУ 
В С Ф ЕРЕ  ЗДРАВО О ХРАНЕНИЯ  

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РУКО ВО Д ИТЕЛЬ

С лавянская пл. 4. стр. I. М осква. 109012 
Телефон: (499) 578 02 20; (499) 578 06 70; (495) 698 45 38 

ww w.roszdravnadzor.gov.ru
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О недоброкачественном 
медицинском изделии

Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям 
территориальных органов 

Росздравнадзора

М едицинским 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 
Астраханской области недоброкачественного медицинского изделия:

«Перчатки медицинские смотровые/процедурные латексные одноразового 
использования неопудренные, нестерильные по ТУ 22.19.60-001-05370760-2020, 
размер М», LOT: 07, Артикул: 7, Дата производства: июль 2022 г., Использовать 
до: июнь 2027 г., производства ООО «СПЕЦ-И-АЛ», Россия, регистрационное 
удостоверение от 30.12.2021 № РЗН 2021/16274, 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 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, 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 4 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова

http://www.roszdravnadzor.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/

параметры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
№ РЗН 2021/16274 от 30.12.2021, 

срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Санитарно­
химические
показатели

Цинк, мг/л
Допустимое значение

1,0

Значение показателя 
>5,0

Кожная сенсибилизация 
Допустимое значение 

Отсутствует

Значение показателя 
Слабая

Размеры Длина, L, мм, не менее 230 Результаты измерения 
длины L, мм: 221; 219; 210; 225; 

220

Прочностные
характеристики

Усилие при разрыве после 
ускоренного старения, Н, не менее 6,0

Результаты измерения усилия при 
разрыве после ускоренного 
старения, Н: 4,7; 5,1; 4,7

Прочности при растяжении после 
ускоренного старения, МПа, не менее 
14

Результаты измерения прочности 
при растяжении после ускоренного 
старения, МПа: 13; 11

Г ерметичность 
перчаток

Перчатки должны
водонепроницаемыми
(герметичными).

быть Испытание на герметичность 
образцов А11-А90: Образцы А15, 
А21, А32, А35, А50, А61, А74, 
А82, А88 -  негерметичны______

Вид отделки
поверхности
перчаток

Поверхности перчаток 
текстурированные на пальцах

Наличие текстуры на

Збразег Наличие
текстуры

А1 На всей 
поверхности

А2 На пальцах
АЗ На пальцах

А4 На всей 
поверхности

А5 На всей 
поверхности

Механические
повреждения

Должны быть без механических 
повреждений (порезы, разрывы, 
засечки, пузыри, складки).

Испытание на наличие видимых 
дефектов:

А11-А90: Образцы А15, А21, А32, 
А35, А50, А61, А74, А82, А 88-



сравниваемые
сведения/

параметры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
№ РЗН 2021/16274 от 30.12.2021, 

срок действия не ограничен)

Образцы выявленного
медицинского изделия

имеют механические повреждения

Наличие пятен 
на поверхности 
перчаток

Изделия не должны иметь инородных 
тел и пятен

Испытание на наличие видимых 
дефектов

А11-А90: на образцах 
А20-А22, А31, А45-А47, А63-А65, 

А75-А77 присутствуют пятна

Количество образцов, имеющих 
пятна 13 единиц

Маркировка по 
ГОСТ Р 52239- 
2004

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;
е) слово "ОДНОРАЗОВЫЕ";_______

На упаковке нестерильных 
перчаток отсутствуют слова 
"ПЕРЧАТКИ
ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ", указано 
«Перчатки медицинские 
смотровые/процедурные»; 
Отсутствуют слова «ДАТА 
ИЗГОТОВЛЕНИЯ», информация 
указано в формате



Сравниваемые
сведения/

параметры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
№ РЗН 2021/16274 от 30.12.2021, 

срок действия не ограничен)

Образцы выявленного
медицинского изделия

ж ) сл о во  ’’Н Е С Т Е Р И Л Ь Н Ы Е ";
з) сл о в а  "П Е Р Ч А Т К И  
Д И А Г Н О С Т И Ч Е С К И Е ";
и) сл о в а  "Д А Т А  И З Г О Т О В Л Е Н И Я ", 
а  так ж е  го д  ц и ф р ам и  ч еты рех  
р азр я д о в  и  м есяц  и зго то вл ен и я;
к ) сл о в а  "И здели е  сд ел ан о  и з л атек са
н ату р ал ьн о го  кау чу ка , ко то р ы й  
м о ж ет  вы зы в ать  ал л ер ги ческу ю  
р еакц и ю ".______________________________

М ар к и р о в к а
Т У

п о К аж д ая  и н д и ви д у ал ьн ая  у п ако в ка  
п ер ч ато к  д о л ж н а  со д ер ж ать  
и н д и ви д у ал ьн у ю  м арки ровку . 
М ар к и р о в к а  и зд ел и я  д о л ж н а  
со д ер ж ать  сл ед у ю щ у ю  и н ф о р м ац и ю :
- н аи м ен о в ан и е  м еди ц и н ско го  
и здели я;
- н аи м ен о в ан и е  п р о и зво д и тел я ;
- ад р ес  п р о и зво д и тел я ;
- п о р яд к о в ы й  н о м ер  п ар ти и  и зделий ;
- ар ти ку л ;
- р азм ер  и здел и я ;
- ср о к  го д н о сти  и ли  зн ак  
« И сп о л ьзо вать  до» ;
■ н о м ер  Т ех н и ч ески х  усл о ви й ;
- д ату  и зго то вл ен и я;
- сл о в а  « Н е стер и л ьн о »  и ли  зн ак  «Н е 
стер и л ьн о » ;
- к о л и чество  и зд ел и й  в  у п ако в ке  (в 
ш ту к ах  и ли  п арах);
- н о м ер  и  д ата  р еги стр ац и о н н о го  
у д о сто вер ен и я ;
- зн ак  « Б ер еч ь  о т  влаги» ;
- зн ак  « З ап р ет  н а  п о вто р н о е  
п р и м ен ен и е»  или  сл о ва  
« О д н о р азо в ы е» ;
- зн ак  « О б р ати тесь  к  и н стр у кц и и  по 
п р и м ен ен и ю »
- н ад п и сь  « И зд ел и е сд ел ан о  из 
л ате к са  н ату р ал ьн о го  каучука, 
ко то р ы й  м о ж ет  вы зы вать  
ал л ер ги ч еску ю  р еакц и ю  у 
п р ед р асп о л о ж ен н ы х  п ерсон »
- зн ак  « С о д ер ж и т  н ату р ал ьн ы й  
латекс»
- и н ф о р м ац и я  о  сер ти ф и кац и и  и 
д ек л ар и р о в ан и и  (при  
н ео б х о д и м о сти )
- н ад п и сь  « Т ексту р и р о ван н ы е»

З н ак  « С о д ер ж и т  н ату р ал ьн ы й  
латекс»  о тсу тству ет  н а  м ар ки р о вк е  
и зделия .
Н ад п и сь  « Н еан ато м и ч еско й
ф орм ы » о тсу тству ет  н а  м ар ки р о вк е  
и зд ел и я



Сравниваемые
сведения/

параметры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
№ РЗН 2021/16274 от 30.12.2021, 

срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

- и н ф о р м ац и я  об  у сл о ви ях  х р ан ен и я;
- н ад п и сь  « Н еан ато м и ческо й  
ф орм ы »;
- зн ак  « Н е д о п у ск ать  воздей стви я  
со л н еч н о го  света» ;
- н азн ач ен и е ;
- о б о зн ач ен и е  цвета;
- н ад п и сь  « Т и п  I в  со о тветстви и  с 
Г О С Т  Р  52239».


