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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 недоброкачественного медицинского изделия:

«Перчатки хирургические одноразовые стерильные латексные SFM® 

размер 7,0, цвет натуральный (вид 122630)», партия: 203035878SLZA, дата 

производства: 01.06.2025, использовать до: 31.05.2030, производства: «СФМ 

Госпитал Продактс ГмбХ», Германия, регистрационное удостоверение от

24.08.2021 № РЗН 2019/8215 (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 

Российской Федерации об административных правонарушениях», установлена

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


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 11 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова



Приложение к письму Росздравнадзора 
о т _________________________________ №  0 1 1 1 - Ь Ч Ь  1 7 ,6

Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия

Сравниваемые
сведения/

параметры

Характеристики
растяжения

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
№ РЗН 2019/8215 от 24.08.2021, 

срок действия не ограничен)
Выписка из Таблицы

Характеристикаи
Значение для 
перчатки тнпаР

Латексные^
1.* Усиление при- разрыве до- ускоренного 
старения, Н, не менееп

12,5а

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Требование не выполнено. 
Имеются несоответствия в 
части усиления при разрыве д о  
ускоренного старения, Н:

Результаты измерения усиления 
при разрыве до ускоренного
старения, Н:

О бразец ^ У си л ен и е п р и  * 
р азр ы в е,-Н а

А б а 10,0п
А 7 а 10,6а
А 8п 9 ,9 а
А  9а 9 ,4а

А 1 0 а 9 ,За

Выписка из Таблицы
Характеристикаи

Значение-для- 
перчатки типан

Латексные^
3. Усиление при разрыве после ускоренного 
старения, Н, не менее=

9,5а

Требование не выполнено. 
Имеются несоответствия в 
части усиления при разрыве 
после ускоренного старения, Н:

Результаты измерения усиления 
при разрыве после ускоренного 
старения, Н:

w  — *  “ Г  ‘ - * “ " * 3  ------------___J ~— Г '------

О бразец ^

-------
У си л ен  н е  при*  

разры ве,-Н п
A l i a 8 ,6а
А 1 2 а 8,3а
А 1 3 а 8,0а
А 14п 8,6п
А 1 5 а 8 ,3а





Сравниваемые
сведения/

параметры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
№ РЗН 2019/8215 от 24.08.2021, 
срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Требования 
приемлемости по 
ГОСТ Р 52238-2004

Усилие и удлинение в момент разрыва до 
ускоренного старения 
Испытания проводят по ГОСТ 270, 
используя образец типа 2. Характеристики 
растяжения должны соответствовать 
требованиям, указанным в таблице 3, при 
уровне контроля и приемлемом уровне 
качества (AQL), приведенным в таблице 1.

Таблицы 3 -  Характеристики растяжения

Требование не выполнено. 
Результаты испытаний:

О бразецП
У силие-прн*  
р а зр ы в е ,*Нп

А б а 10,Оп
А 7 а 10,6п
А 8п 9,9п
А 9п 9,4п

А 1 0 о 9,3п
Х а р а кте р и с т и ка З н а ч е н и е  д л я  п е р ч а т ки  т и п а

1 2

1 У с и л и е  п р и  р а з р ы в е  д о  у с к о р е н н о го  с т а р е н и я  н . н е  м е н е е 1 2 .6 0 .0

2 У д л и н е н и е  п р и  р а з р ы в е  д о  у с к о р е н н о го  с т а р е н и я . % . н е  м е н е е 7 0 0 6 0 0

3  У с и л и е , н е о б х о д и м о е  д л я  д о с т и ж е н и я  у д л и н е н и я  н а  3 0 0 %  д о  
у с к о р е н н о го  с т а р е н и я , н  . н е  б о л е е

2 .0 3 .0

Л  У с и л и е  п р и  р а з р ы в е  п о с л е  у с к о р е н н о го  с т а р е н и я . Н  . н е  м е н е е 0 .9 0 .0

5  У д л и н е н и е  п р и  р а з р ы в е  п о с л е  у с к о р е н н о го  с т а р е н и я  %  н е  м е н е е 5 9 0 5 5 0

Усилие и удлинение в момент разрыва 
после ускоренного старения 
Испытания проводят по ИСО 188. 
Образцы для испытания выдерживают в 
термостате при температуре (70±2) °С в 
течение (168±2) ч. Усилие при разрыве и 
удлинение в момент разрыва должны 
соответствовать значениям, приведенным 
в таблице 3, при уровне контроля и 
приемлемом уровне качества (AQL), 
указанным в таблице 1.
Выписка из Таблицы

Результаты измерения усилия 
при разрыве после ускоренного 
старения, Н:

О бразецП
У си л и е'п р и  ‘ 
р а зр ы в е, *Нп

A l l a 8,6п
А 12п 8,3а
A l t o 8,0а
A 1 4 a 8,6а
А 15п 8,3а

Характеристика^
Значение для- 
перчатки типап

Латексные"
3.- Усиление при разрыве после ускоренного 
старения, Н, не иенееп

9.5п



ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ ОБРАЗЦА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

Внешний вил и маркировка групповой (потребительской) упаковки медицинского изделия
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Индивидуальная (внешняя) упаковка медицинского изделия

Маркировка индивидуальной (внешней) упаковки медицинского изделия



size / РКШ1Р
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I MFG. DATE П  ЕХЛЯУ г— — т
] дата иаготош ш им^Р Ы  подандо (L O T /j LOT

ПАРТИЯ

01-06-2025 31-05-2030 203035878SLZA

POWDER FREE 
НЕОПУДРСМНЫЕ

LATEX SURGICAL GLOVES STERILE 
ПЕРЧАТКИ ХИРУРГИЧЕСКИЕ ОДНОРАЗОВЫЕ ( S F t j t f  

СТЕРИЛЬНЫЕ ЛАТЕКСНЫЕ SFM* ^ r t^ d e
НАЗНАЧЕНИЕ: Для защиты пациента и меди цинского персонала от sfm -9hop d e
вмммного заражения во время проведения хирургических операций.

Ж!

Пат««сные. ноопудронныв. анатомические, текстурированные, манжета с  валиком, беа адгезивной полосы, 
внутреннее полимерное покрытие, цвет; натуральный (вид 122630). - Содержание: одна гтара (левая и п рям я  
перчатки • изогнутые пальцы) • Изготовлены е соответствии с нормой EN455/ASTM 04577

ВНИМАНИЕ: Изделие сделано из латекса натурального каучука, который мажет вызывать аллергическую 
реакцию, в том числа анафилактические реакции Возможны аллергические реакции на компоненты, 

используемые в произведет— перчаток. Возможно появломм кожных раздражений, как следствие неправильного 
ухода за кожей рук и жестких условий изоляции кожи рук от естественной вентиляции воздухом. Данные перчатки 
высокого качества являются отличным биологическим барьером, но не защищают от агрессивных химических 
веществ Не использовать при нарушении целостности перчаток и по истечении срока годности, указанного 
производителем. Перчатки на обеспечивают защиту от порезов и прокопов. • Стерильность гарантирована при 
целостности упаковки.

SFM HospKaJ P ro d u c ts  G m bH  
СФМ Госпитвл Продайте ГмбХ 

АРТИКУЛ

S e ^ e l f l l e f l* r x ia m m  6 7 - 8 9 ,  1 2 4 8 7  B e r l in .  O e r m e n y  
З е г е п ь ф п и г е р д а м м  0 7 - 8 9 ,  1 2 4 8 7  Б е р л и н ,  Г е р м а н и я  
Т .ч>40(ЭО ) * 3  9 7  6 8  2 5 ,  Г .+ 4 9 < 3 0 )  8 3  9 0  8 5  1 9

4 036534 489208

Уполномоченны й представитель производителя  
(организация для обращ ения потребителей Р ф у  
импортёр/ м есто производства в РФ: З А О  Н П О  
" Г А Р А Н Т "  Адрес; Россия. 129337, М осква, ул. К раснея  

________________________С о сн а , д.ЗО, стр 1 , т. +7(405)789-36-01

Хранить перчатки В сухом, проветриваемом помещении. •  упакованном вида при температуре от 45‘С до ♦40,С, 
относительной влажности воздуха 46% • 66%. Избегать воздействие горюче-смазочных матермвпое и рестеорятепей, 
оэоиа. приммх солнечных лучей и флуоресцентного освещение Не подвергать негр*мнию и во—ейстено —ел», в 

перчат», должны находиться ив расстояния не мен— 1 м от тепломэлучактра г?иборо« Если твмяеретуре 
ч»аньиия ниже *5*С. перчатки должны быть —греты до *2Ь - «Зй'С пер— меялуетацией во iqUbmuihb зетрда—ний 
»слеаств1*в потери п*р4вп«*ый зпестнчности РУ Ni РЗН 2011/1216 от Э4 августе 2921 года ГОСТ Р 52266*2004

01 2026
0124 IrKjy

т

Внешний вид и маркировка предоставленных образцов 
в индивидуальной (внутренней) упаковке
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