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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 Ф ГБУ «ВНРШ ИМТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении в обращении территориальным органом Росздравнадзора по 
Республике Северная Осетия - Алания недоброкачественного медицинского 
изделия: ,

«Перчатки смотровые нитриловые неопудренные нестерильные, цвет: 
голубой, размер М . 50 пар», партия: ZH2408XI05, дата производства: 2024.08, 
использовать до: 02.2028, производства: «Жонхон Пулин Медикал Продактс 
Ко., Лтд.», Китай, регистрационное удостоверение от 25.05.2021 № РЗН  
2021/14392 (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

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


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, 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 2021/14392 от 25.05.2021, 

срок действия не ограничен)

Наименование представленного 
эксплуатационного документа

Маркировка Информация из КРД к РУ № РЗН 2021/14392 от 25.05.2021 Потребительская (групповая) упаковка подставленных образцов:

Внешний вид потребительской (групповой) упаковки отличается от фотографических изображений в КРД к РУ № РЗН 2021/14392 от 25.05.2021 в части общего вида и нанесения обозначения
h i i l s b U s y



Сравниваемые
сведения/

параметры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение № РЗН 2021/14392 от 25.05.2021, 

срок действия не ограничен)

Наименование представленного 
эксплуатационного документа

Толщина перчаток (Выписка из технического файла) Толщина перчаток в точках измерения на пальцах не менее 0,11 мм Измеренное значение толщины стенки перчатки в точке 1 (палец), мм:Примечание: поверхность пальца текстурирована: 0,09; 0,09; 0,09; 0,09;0,09Толщина(ГОСТ Р 52239-2004) Толщина (в точках указанных на рисунке 2), мм 
не менееГладкая поверхность- 0,08 Текстурированная поверхность -0,11

Измеренные значения толщины пальца, (точка 1) мм:Примечание: поверхность нд пальцах, представленных образцов текстурирована 0,09; 0,09; 0,09; 0,09; 0,09Измеренное значение толщины ладони (точка 2) предоставленных образцов, мм:поверхность перчаток гладкая 0,06; 0,06; 0,06; 0,06; 0,06Усилие при разрыве, после ускоренного старения Усилие при разрыве, после ускоренного старения, не менее 6,0 Н Измеренные значения усилия при разрыве после ускоренного старения, Н: 5,09; 5,38; 4,78; 4,06; 4,74Размеры упаковки Размеры упаковкиРазмеры потребительской упаковки (см):- длина -  24,0±0,5;- щирина- 12,3±0,5;- высота -  7,4±0,5
Измеренное значение габаритных размеров упаковки (ДхШ хВ), см: 20,0x11,0x6,1

Размерыпотребительскойупаковки Потребительская упаковка:- толщина -  0,59±0,05 мм.- плотность -  400±10 г/м̂ Измеренное значение толщины упаковки представленных образцов, мм: 0,410
Измеренное значение плотности упаковки представленных образцов, г/м̂ : 328,5Вид отделки О тделкаРазличают четыре вида отделки:а) текстурны й рисунок, нанесенный на 

какой-либо части или по всей поверхности перчатки;б) гладкая поверхность;в) опудренная поверхность;г) поверхность без опудривания.

Маркировка не содержит упоминаний текстурированности медицинских изделий

Маркировка (ГОСТ Р 52239-2004) Маркировка Общие положенияМаркировка перчаток должна включать в себя ссылку на настоящий стандарт. Упаковка нестерильных перчаток
Данное требование не выполнено, на упаковке отсутствуют слова “ТЕКСТУРИРОВАННЫ Е” или “ГЛАДКИЕ”



Сравниваемые
сведения/

параметры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
№ РЗН 2021/14392 от 25.05.2021, 

срок действия не ограничен)

Наименование представленного 
эксплуатационного документа

На упаковке нестерильных перчаток должны быть указаны:а) наименование или торговая марка изготовителя или поставщика;б) использованный материал;в) слова "ТЕКСТУРИРОВАННЫ Е" или "ГЛАДКИЕ", "ОПУДРЕННЫЕ" или "НЕОПУДРЕННЫ Е";г) размер;д) номер партии:е) слово "ОДНОРАЗОВЫЕ";ж) слово "НЕСТЕРИЛЬНЫЕ";з) слова "ПЕРЧАТКИДИАГНОСТИЧЕСКИЕ";и) слова "ДАТА ИЗГОТОВЛЕНИЯ", а также год цифрами четырех разрядов и месяц изготовления;к) слова "Изделие сделано из латекса натурального каучука, который может вызывать аллергическую реакцию".



Фотографические изображения образца изделия

Фотографические юображ внш  групповой ^потребительскою ]̂ ывювки
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11 ten »3a3M9l3. lerafipaitiioi-aMŷKiMkfaiiu* М> РЗЧ 21i2U14»io> П И & л т .

Инструим^я п* прямяняаяас прэсдпраиеяснрам napw»rfei. уСерляла а 1д/<к1аоой упяо: яки. HtrcS'-aAwwj щч>ып-ччт 
rfi»iUi,HOltc<i'ru<(iuf(U ир1АММ>ляг(рч>гм, >1111ермл|1гдп«;и|||1пга»««н<на1р>лру| MjHuxiX'nMSeiHaici. 
Ссяи ч№ хтнельис^ятыл >ttpyjt«\4 (ийпрмй«р, клй 0й1 лрмшюяау*• Сйядуягаамянйта сяк «ож1-о бастрса й пре сппм 
гисй«!»«г«скую яисйссгийку pyfc Овйяасялкнй абрябдгяйтя рука яасля сматйя 1Т«рч4|«я|
ПМЙ1К»|<*№ г>рм»ир>ст »Я|и>л«пь К П  4ip<iMifO« И имктгрмпж псрйяти Я ссчснйя «сега tf э> а ГОДЙПСГИ пря 
уе»5»йй (аь'еетвоая ршсА«кн.<1»*.'1жКй*'» уелмий ярямим! и мииуияияк • ювгяметеяя е пйорукм»*.
Хряяйс» »  еукпм мест», тямцепмеи от toiAc*cTiHc промыя (мкечиые пуче* л ямсояой оляжмотк», при 
т «»п 1г.ятуре*т тЭСло МС.Сра* МАнопи ntpuarga S »fr  « мёШпто м* иясотоемми»,
Протмйигяяк: .Хоисои Пуявч МейИкоя Ироаяктс со.. Лед.с. Китай. Khan*hen| Pulln Maakal rtoaott» Со , 
ito .тмаст Inilucuial паг», luanan coimry. Тапцчап сИу 0*ЗИ1». Htfeal, China
И«аар1 |у1 0й0к(И0 СйНа |>о:сг1киа«>>йЧ>ачия. 1И1»0, Стаарвполисй* «ра*. г. Патн'ор;а. not. Саобвй^, 
уя K4«p<a.3i
Уалябаа: •7l«2S]SJl-a3-J3; *3 <1М1 ЗЯ 9ЫТ ______
»яа«тряипийаАряе>ат;е*М01ап39п1 паЛ L O T j  2H240«WaS 2  М3*
CftOkn^nm klos«*̂ 2&.ru ^ \ ".'■ " ' '■* ■■





Влож ение в групповую упаковку
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Specification  type S e e  P a ck a g in g

РпШап Executive Standaid
GB10213-2006

Apf^cable foreign stancfards
EN455

Lot N o .
ZH2408XI05

M an u factu re  D ate  

± j^ B m 202408
Expiry D ate  

Щ Ш
Q uantity

Ю О р с а Д
C o u n try  o f O rig in  

Ш ГШ
Registration Certificate No. ц

Manufacturing Ucet^se No. R ^ t K i M S T a j i s o o c a ^

0 52HONGHONG PUUN MEDICAL PRODUCTS CO..LTD. 
WmI lrdutlnilP«ili. SDA, Lu«nn*n County.Tin0*KB« &ry, Habt'P<4vinM 

Tei (»l6-at5-4lft7eer
Ф а : | | « ; Е ^ ? Я )  5ft82f» W  

f e i S :  0 0 8 6 -3 1 5 - 4 1 6 7 6 9 1

к;-



Фото^кфическое изображенш внешнего вида перчатки


