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lla№ О Т

о  недоброкачественном  
медицинском изделии

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 

Костромской области недоброкачественного медицинского изделия;

«Перчатки Stera диагностические из натурального латекса нестерильные 

одноразовые неопудренные текстурированные, ТУ 22.19.60-005-56247575-2020, 

Размер S, Цвет: натуральный», Партия: № 250311, изготовлено: 01-2025, годен 

до: 01-2030, производитель: ООО «ГРУНДЛАГЕ», Россия, регистрационное 

удостоверение от 22.04.2021 № РЗН 2021/14066 (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

2644724



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 5 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

Маркировка

Комплект 
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
№ РЗН 2021/14066 от 22.04.2021, 

срок действия не ограничен)
npo.»OA>.Tt/»: ООО .Груидл»г..
191124, г. С>нкт.Петербург. УЛ- Но.городсмя, дом N123. 
литер А, помечемие 9S-H, оф«с 222 
Телефон: *7 (S12) 627-14-17 
Эле«тро»ш* почтк«: infogtrundlMt.ii>lo 
Ш г.

Псрч«тки St«m ди«гноаич«ские и| натурального лггекс! 
нестерильные однора>овыв неопудренныв 

с гладкой по#ер*нопыо 
Цлет: иотурольныЯ

И>гото«/1«но: 1020̂ 66 

Годен до: 202S-08

Количсстю: 10 г 
■ гладкие

200̂24

- однораюеы»
•манжега с аалнкои 
-AQL1.S

вНИМАНИИ Ииелие сделано ю латекса натурального каучука, 
коюрый может «ьоыаагь аллергическую р1акци». 
Исполкммнмые надалня утилиаироаат» как отходы класса S по 
СаиПиН 2.1.7,2790-10.
Регмстрациониое удосгоаеренне №____ от____ 2020 г.
По ТУ М 22.19.60-005-56247S7S-2020 
Соотмтстеу»! ГОа 57397

4 \
хранить >Д*ЛИ от окисллкицкх веществ. Вермь от помд«иия пря- 
мых солнечных лучей 14 от Н1ГР«1»НН11 6о/Ч* 40’ с. 
храмить адали от пищевых продуйте» и илпитко».

Рис. 4 Макет этикетки потребительской упаковки

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Маркировка потребительской 
упаковки не соответствует 
ТУ 22.19.60-005-56247575-2020 
(см. Приложение 3 настоящего 
Протокола) в части оформления и 
содержания маркировки.

Прочностные
характеристики

Прочностные характеристики перчаток из 
нагурального латекса должны соответствовать 
требованиям таблицы 2.

Таблица 2.
Тип перчат­

ки
До ускоренного старения После ускоренного старсиия

Прочность 
при растя­
жении, 
Мпо, не 
менсс

Напряжение 
при 500% - 
ном удлине­
нии, Мпа, не 
более

Удлинение 
при разры­
ве, %, не 
менее

Прочность 
при растя­
жении, Мпа, 
не менее

Удлинение 
при разрыое, 
%, НС мснсс

Обычные

перчатки

14 2.8 650 И 500

Перчатки

повышенной
прочности

18 5.5 650 14 500

Напряжение при 500%-ном удлинении, МПа, не 
более 2,8

Результаты измерения напряжения 
при 500%-ном удлинении до 
ускоренного старения, МПа: 
Образец А6 -  3,1 
Образец А7 -  3,2 
Образец А 8-3 ,1  
Образец А9 -  3,1 
Образец А 10-3 ,0

После выдерживания обра,зцов в 
соответствии с условиями, 
указанными
в ГОСТ Р 57397-2017, образцы 
А11-А15 слиплись без
возможности дальнейшего
распрямления.
При вырезании образца для 
определения прочностных
характеристик два слоя 
двусторонней лопатки также 
слиплись, при разъединении 
рвались или растягивались без 
дальнейшего восстановления
первоначальной длины и формы 
(см. Приложение 2 Протокола 
технических испытаний и



Сравниваемые
сведения/

параметры

Комплект 
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
№ РЗН 2021/14066 от 22.04.2021, 

срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Приложение 3 настоящего
заключения). Провести испытания 
по определению прочностных 
характеристик (прочность при 
растяжении и удлинение при 
разрыве) для образцов А П-Л 15 
невозможно.

Прочностные
характеристики

Усилие при разрыве после ускоренного старения, 
Н, не менее 6,0

Результаты измерения усилия при 
разрыве после ускоренного 
старения, Н:
Образец Аб -  5,9 
Образец А 10-5 ,7

Маркировка Маркировка перчаток должна соответствовать 
требованиям ГОСТ Р 52239

Несоответствие в части: Слова 
«ДАТА ИЗГОТОВЛЕНИЯ» 
отсутствуют на маркировке 
потребительской упаковке

На упаковке нестерильных перчаток должны 
быть указаны:
а) наименование или торговая марка изготовителя 
или поставщика;
б) использованный материал;
в) слова ”ТЕКСТУРИРОВАННЫЕ" или 
'ТЛАДКИЕ",
"ОПУДРЕННЫЕ" или "НЕОПУДРЕННЫЕ";
г) размер;
д) номер партии;
е) слово "ОДНОРАЗОВЫЕ";
ж) слово "НЕСТЕРИЛЬНЫЕ";
з) слова "ПЕРЧАТКИ ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ";
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".______________________

Слова «ДАТА ИЗГОТОВЛЕНИЯ» 
отсутствуют на маркировке 
потребительской упаковке

Маркировка Этикетка № 1 должна применяться для
потребительской упаковки.

Маркировка потребительской 
упаковки не соответствует 
ТУ 22.19.60-005-56247575-2020



ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ ОБРАЗЦА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Перчатки Stera диш ностические из натурального латекса нестерильные одноразовые 
неопудренные текстурированные, ТУ 22.19.60-005-56247575-2020, Размер: S, Цвеп:

натуральный

Потребительская (1рупповая) упаковка медицинского изделия



Внешний вид предоставленных образцов



Слипшисся обрцгщы tiocjie ускоренного старения


