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Руководителям 
территориальных органов 

Роездравнадзора

Медицинеким организациям

Органам управления 
здравоохранением еубъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 

отрицательного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Роездравнадзора сообщает о 

выявлении в обращении территориальным органом Роездравнадзора по 

Хабаровскому краю, Еврейской автономной области и Чукотскому 

автономному округу недоброкачественного медицинского изделия:

«ПЕРЧАТКИ ХИРУРГИЧЕСКИЕ ОДНОРАЗОВЫЕ СТЕРИЛЬНЫЕ 

«BENOVY», ИЗ НАТУРАЛЬНОГО ЛАТЕКСА АНАТОМИЧЕСКИЕ С 

ИЗОГНУТЫМИ ПАЛЬЦАМИ ТЕКСТУРИРОВАННЫЕ НЕОПУДРЕННЫЕ С 

ПОЛИМЕРНЫМ ПОКРЫТИЕМ (МАНЖЕТА С ВАЛИКОМ), ЦВЕТ БЕЛЫЙ, 

РАЗМЕР 6.0, 6.5, 7.0, 7.5, 8.0, 8.5, 9.0 (SIZE 8.0)», LOT: В2539022, дата 

производства: 04.2025, использовать до 04.2028, производства: «Аньхой Аню 

Латекс Продактс Ко., Лтд.», Китай, регистрационное удостоверение от 

21.02.2024 № РЗН 2024/22089 (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 Роездравнадзора.

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


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 

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 7 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова
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приложение к письму Росздравнадзора

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 
от 21.02.2024 № РЗН 2024/22089

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Технический файл «Перчатки хирургические одноразовые стерильные «BENOVY» из натурального
латекса»

- п. 5.2

1л и е при разры ве, Н , не  
м ен ее

(технические характеристики) Выписка из 
Таблицы
Х арактери стика Д о  у ск о р ен н о го  стар

12.5

- Результаты измерения усилия при 
разрыве до ускоренного старения, Н:

Образец Усилие при 
разрыве, Н

А6 10,8
А7 И ,2
А8 10,9
А9 9,2

А10 10,2
- Результаты измерения размеров 
двойной индивидуальной упаковки, см:

Образец Размеры, см
А1-А2 16,0 X  13,0

АЗ-А4 16,0 X  13,0

А5-А6 16,0 X  13 ,0

А7-А8 16,0 X  13,0

А9-А10 16,0 X  13,0

-п. 7.1. Двойная индивидуальная упаковка 
представляет собой герметично запаянное с 
четырех сторон изделие с размерами: 23.5 ±  
2.0 см на 13.5 ±  1.0 см и 14.3 ±  1.0 см на 13.0 
±  1.0 см (длина и ширина соответственно).

- п. 8. СВЕДЕНИЯ О МАРКИРОВКЕ
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ. Маркировка 
упаковки медицинского изделия должна 
соответствовать требованиям данного 
документа

Маркировка не соответствует 
требованиям Технического файла (см. 
далее, в отношении п. 8.2).

-п. 8.2. Маркировка внешней индивидуальной 
упаковки - Артикул медицинского изделия.

Артикул медицинского изделия 
отсутствует на маркировке внешней 
индивидуальной упаковки

г о с т  Р 52238-2004 «Перчатки хирургические из каучукового латекса стерильные одноразовые»
п. 6.3.2 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 приемлемо.м уровне 
качества (AQL), приведенным в таблице 1.

Иа испытания предоставлены 
перчатки типа 1. Результаты 
измерения усилия при разрыве до 
ускоренного старения, И не 
соответствуют заявленным
требованиям:

Образец Усилие при 
разрыве, Н

А6 10,8
А7 П,2
А8 10,9



Хара1стеристикз

1 Усилие при разрыве до ускоренного старении, ц .  не менее
2 Удлинение при разрыве до ускоренного старения. К, не менее
3 Усилие, неоОходииое для достижения удлинения на 3004 до 
ускоренного старения, н . ие более
4 Усилие при разрыве после ускоренного старения, Н . не менее
5 Удлинение при разрыве после ускоренного старения. %. не менее

Значение для перматт л А9 9,2
А10 10,2

-п. 8.3 Внешняя индивидуальная упаковка.
Внешняя индивидуальная упаковка должна 
иметь четкую маркировку с указанием: 
ж) слов "ДАТА ИЗГОТОВЛЕНИЯ", а также 
года и месяца изготовления;

- Слова «ДАТА ИЗГОТОВЛЕНИЯ» 
отсутствуют на маркировке внешней 
индивидуальной упаковки

ГОСТ Р 57396-2017 «Перчатки хирургические резиновые. Технические требования»
- п. 7.1. Перчатки, отобранные в соответствии с 

разделом б, должны соответствовать 
следующим требованиям.

Перчатки не соответствуют 
требованиям (см. далее, в отношении 
п. 7.1.4)_____________________________________

7.Т4 Физико-механические свойства перчаток 
должны соответствовать требованиям 8.5. 
Физико-механические свойства перчаток до 
и после ускоренного старения должны 
соответствовать требованиям, указанным 
в таблице 3. Испытания проводят по АСТМ 
Д  412. Рекомендуется вырубать образцы, 
используя нож с.
Проводят ускоренное старение перчаток по 
АСТМ Д  573 и затем испытывают по 
одному из следующих методов.
После выдерживания образцов при 
температуре (70±2) °С в течение (166±2) ч 
прочность при растяжении и удлинение при 
разрыве должны быть не менее значений, 
указанных в таблице 3. Этот метод 
используют для арбитражных испытаний. 
После выдерживания образцов при 
температуре (Ю0±2) °С в течение 
(22,0±0,3) ч прочность при растяжении и 
удлинение при разрыве до.чжны быть не 
менее значений, указанных в таблице 3. 
Таблица 3 - Значения физико-механических 
показателей

На испытания предоставлены 
перчатки типа /
Результаты измерения прочности при 
растяжении до ускоренного старения, 
МПа:

Образец
Прочность при 

растяжении, 
МПа

А6 21,2
А7 22,0
А8 21,5
А9 18,0

А10 20,1

- Результаты измерения прочности

До ус корен н ого с та рения

Напряженке при 
S004-HOM 

удлинении. МПа,

После усюреиного старения

при растяжении 
старения, МПа

после ускоренного

Образец Прочность при 
растяжении, МПа

А16 12,5
А17 13,2
А18 11,4
А19 13,9
А20 11,9

п. 10.2.5. Все уровни упаковки должны 
соответствовать установленным
национальными правилам маркировки.

- Слова «ДАТА ИЗГОТОВЛЕНИЯ» 
отсутствуют на маркировке 
групповой и внешней индивидуальной 
упаковок.

Токсикологические исследования
ГОСТ 31209- 
2003 п. 5.3.2

Изменение pH вытяжек. Допустимое 
значение ± 1 ,0

Значение показателя 2,15±0,30

ГОСТ 31870- 
2012, п. 5

Содержание металлов в вытяжке: Цинк, мг/л
1,0

Значение показателя 1,529±0,275
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Маркировка потребительской Crpj-тпповой) упаковки медииински'о иплеийя
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