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Г' О недоброкачественном 
медицинском изделии

С убъектам  обращ ения  
м едицинских изделий

Руководителям  
территориальны х органов  

Роездравнадзора

М едицинским  организацрым

О рганам управления  
здравоохранением  субъектов  

Российской  Ф едерации

Ф едеральная служ ба по н адзор у в сф ер е здравоохранения на основании  
отрицательного заклю чения Ф ГБУ «В Н И И И М Т » Р оездравн адзор а сообщ ает  о  
выявлении в обращ ении территориальны м органом  Р оездравн адзор а по  
К алининградской области  недоброкачественного м еди ци н ск ого изделия:

«Перчатки медицинские диагностические нитриловые, текстурированные на 
пальцах, неопудренны е, одноразовые, нестерильные, неанатомические, цвет: 
синий, размер L, ТУ 22 .19 .60-005-03222899-2021» , LOT L 20220011, дата 
изготовления: 14032022, использовать до: 14032025, производства: ООО  
«СЗМ И», Россия, регистрационное удостоверение от 29.06 .2021 №  РЗН  
2021/14641 (см . прилож ение).

Субъектам обращ ения м едицинских изделий  предлагается провести  
проверку наличия в обращ ении указанного м еди ци н ск ого изделия, в 
установленном  порядке провести мероприятия по предотвращ ению  его  
обращ ения, о  результатах проинф орм ировать соответствую щ ий  
территориальны й орган Роездравнадзора.

Территориальным органам Роездравнадзора провести  мероприятия в 
соответствии с действую щ им  законодательством  Р оссий ск ой  Ф едерации.

За наруш ения в сф ере обращ ения м едицинских издел ий  п р едусм отр ена  
административная ответственность согласно статьям 6 .2 8  и 6 .33 «К одек са  
Российской  Ф едерации о б  административны х правонаруш ениях», установлена  
уголовная ответственность согласно статье 238.1  У головного кодекса  
Р оссийской  Ф едерации.

П рилож ение: Таблица сопоставления параметров и характеристик, 
указанны х в комплекте регистрационной докум ентации, с  параметрами и  
характеристиками образцов вы явленного м едицинского изделия, а также 
ф отои зобр аж ен ие вы явленного м едицинского изделия на 4  л. в 1 экз.

А .В . С ам ойлова

http://www.roszdravnadzor.gov.ru
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Т аблица сопоставления параметров и характеристик, указанны х в комплекте  
регистрационной докум ентации, с  параметрами и характеристиками образцов

вьы вленного м едицинского изделия

Сравниваемые
сведения/параметры

Комплект
регистрационной докум ентации  
(регистрационное удостоверение  
№  РЗН  2021/14641 от 29.06.2021, 
срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Усилие при разрыве до 
ускоренного старения; 
Усилие при разрыве 
после ускоренного 
старения;
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Измеренные значения усилие при 
разрыве до ускоренного старения, Н: 
Усилие при разрыве до ускоренного 
старения, Н: 6,3

Измеренные значения усилие при 
разрыве после ускоренного 
старения, Н: 6,0; 6,4; 6,5; 6,2; 6,2; 
6,9; 6,0; 6,5

Маркировка по 
требованиям 
ГОСТ Р 52239-2004

Маркировка перчаток должна включать в себя 
ссылку на настоящий стандарт

На маркировке потребительской 
упаковки отсутствует ссылка 
на настоящий стандарт
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