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Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в c(J)epe здравоохранения на основании 

отрицательного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Роездравнадзора сообщает о 

выявлении в обращении территориальным органом Роездравнадзора по 

Алтайскому краю недоброкачественного медицинского изделия:

«Перчатки медицинские диагностические нитриловые, текстурированные 

на пальцах, неопудренные, одноразовые, нестерильные, неанатомические, ТУ

22.19.60-005-03222899-2021, цвет перчаток: синий, L» номер партии: 

L20220014, дата изготовления: 07042022, использовать до: 07042025, 

производства: ООО «СЗМИ», Россия, регистрационное удостоверение от 

11.08.2022 № РЗН 2021/14641 (см. приложение).

Субъектам обращения медицинских изделий предлагается провести 

проверку наличия в обращении указанного медицинского изделия, в 

установленном порядке провести мероприятия по предотвращению его 

обращения, о результатах проин({)ормировать соответствующий 

территориальный орган Роездравнадзора.

Территориальным органам Роездравнадзора провести мероприятия в 

соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.

За нарушения в с(})ере обращения медицинских изделий предусмотрена 

административная ответственность согласно статьям 6.28 и 6.33 «Кодекса

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


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, а также 

фотоизображение выявленного медицинского изделия на 4 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
регнстрашюннон документации 
(регистрационное удостоверение 
№ РЗН 2021/I4641 OT 29.06.2021, 

срок действия неограничен)

Образцы выявленного 
медицинского нзле.1ня

Характеристики 
растяжения и значения 
физико-механических 
показателей перчаток

Усилие при разрыве до ускоренного 
старения, Н, не менее 7,0 
Усилие при разрыве после ускоренного 
старения, Н, не менее 7,0

Измеренные значения усилия при 
разрыве до ускоренного 
старения, Н:
А1 -6 ,9 4 0  
А 2 -6 Л 1 4  
А4 -  5,785

Измеренные значения усилия при 
разрыве после ускоренного 
старения, Н:
А1 -5 ,6 0 3  
А 2 - 5,842 
А4 -  6,825 
А 5 -5 ,4 1 5



Фотографические изображения медицинского изделия
Перчатки медихсннские диагносшческие нитриловые, тск^урироваиные на пальцах, 

неопудренные, одноразовые, нестерильные, неанатомические 
по ТУ 22.19.60-005-03222899-2021, цвет перчаток: синий, L

Потребительская упаковка (а ко.чичестве 50 пар)

L
LA RG E

ыэдепт в соответствии 
грзфшишм удостоверением:

ПЕРЧАТКИ
1̂ЧАТКИ ЩЙ»даеИ4Е #РШИШИЧККИЕнитри/юеы̂ 1№еп̂ИР08АНные ш. паяьдак. нш1удю«ны£, сц̂ АЭОзыЕ, нвлшиьныЕ. 

НЁ4НАТ0Ю«чеС10еЕ

J 50
ПАР

Ацнапя о«ю«И9еи?Я( й%11*6и»1икаамиар<̂ «»
шт п/ш. тлп т  •т>тчФчти/>*1а,ч.щп011я у»иши|111тт| gw y

!ЯК1ШЯив 01МС1ГШЯЕ*!ГКИ №£Л(ШтМЛ|Я11‘'М
ущнвпт

щм/̂ .чищтшоптмц^тттял
I eiwrieT W 1»яе6 nqskeiw е* wpwe 1 РТ-л 1Л.жь1ел*̂ш̂̂.М1аг1{1вевш.(шы*1рч1̂ . «м̂нмыя м iMMuMpet я «км № Лим» я  а яияй вята nmfw 
' м emper < aepiHi,

XjlKBlili. pftt Ш Ш1Шия№/^»тття^
йвМЧМСбИ!*'.*^**'

, «смвг»цм>яцвв*»яг,̂
ikwww •  е<>*э|»м1‘.гКЫЧЮк

Ш л4000̂СЗШ>
Ш Юр. ядрм,

Г
Wo@»samcm.fu 
В (аЛ82) 70-40-43

ООО «СЗМИя. Решн». 
т п  Гвштш,

L 50
ПАРLAROS

»'4лв̂.-П ОЯ



ПЕРЧАТКИ
пр>чА11и%|ед*ч̂#«|е*бштэст»1чш91£ нитинявые, 

НА пшщде, пшщ щщшт̂ ¥швтшщ.ишт-&тштт

I шнэш

ПЕРЧАТКИ 1 50
i S k  П А Р

HOMEF ПАРТИИ 
I LOT i r J u m i 4
ДАТА ИЗГОТОВЛЕНИЯ ИСПОЛЬЗОВАТЬ ДО

r H iA iM 2 M i j  ЕШ Ш Ш Ш .
ТУ Ш 1 и ш т т т ш 2 %
С^твеютеует fСЮТ Р41,# щотя а 6J,« 6Д ^
Г^1ог»июш12021 ш а 1 » а . Ш / т ]

1 5 0
1шт ПАР

L,k*



UepwncH медицинские диапюстичес1а 1с нитриловые, тсксгурированные на пальцах, не- 
опудренпые, однорачовые, нес1'ерншдшс. неаг{атомическис 
по ТУ 22Л 9.60-005-03222899-202 U цвет перчаток: синий, L
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