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На№ от

О недоброкачественном 
медицинском изделии

2632716

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 

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, М» номер партии: М49Е230, 

дата изготовления: 05122023, использовать до: 05122026, 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 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

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



от о 4. о 9. 2025
Приложение к письму Росздоавнадзораие к письму госздоавна

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 2021/1464Гот 11.08.2022, 

срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Характеристики 
растяжения и 
значения физико­
механических 
показателей 
перчаток

Относительное удлинение, %, не менее 500 Условная прочность после 
ускоренного старения, %: 

А1 -4 9 2  
А2 -  473 
АЗ -  440 
А 4 -4 8 1  
А5 - 433



Фотог|жфические изображения медицинского изделия
Перчатки медицнйские диагностические нитриловые, текстурированные на патыдах,

недкудреннме, одно1ШоБые, нестерильные  ̂неанатомичесшгс 
по I ’V 22.19.60-005-032228^9-2021, дветперчаиж: синий, М

Потребительская упаковка (в количестве 50 пар)
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n̂em.ieiWwewjl*«iw»w6».mc*-,‘m»wôaWMiiXii ■1>ии1Миип м»очи**»м*'*>а*и«мгммк «мв'
^ ^ ^ " • * * * ^ * * Л >  * *А »Ш  Я в а * М  ‘Л ф ^ ч 'г  ш « з м а г м к и  я  гЦ |Т Ч  д,-п„«..„«.яи ,тЖ^Д̂ 1>м||̂ 1111 <мим*>тау»»11«яя1а.«>раша»м.|>,А»,<мк,

яшт rw»iKii,i.t ----- ----------
**— Ч 1« 'П  •  • * * .  lWUJLyilll4Li>. З м ж я  
я »  «■■If  им  ММ Л1> < т ш  •  т  « э м и м м .  »  

1М М *||« | * W ~  •  « e f * 4 * ' » < i H , » » e M « w r x i
.МН.111ММГГ t  M M twurwwffcWw. town f«wn ft,' I'l'l'iwwi >в|ви» РИМ» -,iMai I Minn» у 

«■HiHTMi . i  g w H t l i H H W ,» l« H i WiXi) l iH lH r r » M f  ••ЯЛМММИВ

UIOCHJE

а
i  £ е1 « Ё
le г S

£ C  Б

ПЕРЧАТКИ M 50
MIDDLE ПАР

ЖЗ(ЬШ= flAPTVW
|Г<»гэТ

ДАТАИЗЮГОаЛЕНИЯ

r ^ l  ов/ггогз
ИСПОЛЬЗОВАТЬ ДО

S f i r i l m T
ТУ 22.19.6(И)05-03222899*2(й1 
Соответствует ГОСТ Р^39-2004р̂гкиак а f.1 (i ̂  к onp«ew»aia юпь̂ ). й. tA Р оп

fi-Ьк̂ . •ММИ



Перча г̂ки мслиципские диагностичес1сие нитриловые» текстурироиаиные на пальцах» 
иеоиудренкыс» о;июразовые. нестерильные» нсанатомкческис 
по ТУ 22.19.60-005-03222899-2021, цвет перчагок: синий, М


