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Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 

отрицательного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Роездравнадзора сообщает 6 
выявлении в обращении на территории Российской Федерации 

недоброкачественного медицинского изделия:

«Перчатки смотровые одноразовые стерильные нитриловые SFM®. 

Неопудренные, текстурированные, без адгезивной полосы, стандартные, 

манжета стандартная с валиком, хлоринация однократная. Цвет: фиолетово -  

голубой. Размер: L» LOT: 3013NT; Дата изготовления: 02.2025; Срок годности: 

5 лет; производства: «СФМ Госпитал Продактс ГмбХ», Германия, 

регистрационное удостоверение от 22.11.2024 № РЗН 2024/24024 (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.

Территориальным органам Роездравнадзора провести мероприятия в 

соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.



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 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

С р а в н и в а ем ы е
сведения/параметры

К ом п лект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
№ РЗН 2024/24024 от 22Л 1.2024, 

срок действия не ограничен)

О б р азц ы  вы я в л ен н о го  
медицинского изделия

Толщина Ладонь, гладкая поверхность, 
Толщина, мм, 0,08-0,22

Толщина в ладони, (гладкая 
поверхность), мм:
А2: 0,7;
АЗ: 0,7;
А4: 0,7;

Прочностные
характеристики

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

Измеренное значение усилия при 
разрыве, Н:
А1: 5,0 
А2: 5,5 
АЗ: 5,9 
А4: 5,9 
А5: 5,1



ПРИЛОЖЕНИЕ 3
Фотографические изображеЕшя образца изделия

Образцы медицииского изделия



Индивидуальная упаковка образцов
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1 рупповая упаковка образцов


