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О недоброкачественном 
медицинском изделии

Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям
территориальных органов  

Роездравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

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 

Республике Бурятия недоброкачественного медицинского изделия:

«Перчатки стерильные латексные хирургические стерильные одноразовые 

по ТУ 22.19.60-009-70224340-2018 текстурированные анатомической формы с 

изогнутыми пальцами, размер 7.», партия: 01, дата производства: 02.2026, 

использовать до: 02.2029, производства: ООО «Фарм-Глобал», Россия, 

регистрационное удостоверение от 07.10.2020 № РЗН 2020/12172(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.

За нарушения в сфере обращения медицинских изделий предусмотрена

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


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



от
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
реги страц и он н ой  докум ен тац и и
(регистрационное удостоверение 
№ РЗН 2020/12172 от 07.10.2020, 

срок действия не ограничен)

Образцы выявленного
м едицинского  изделия

Маркировка Внешняя индивидуальная упаковка должна иметь на одной из сторон 
маркировку, на которой должно быть указано:
- наличие символа РСТ (обязательное 
декларирование медицинского изделия).

знак соответствия и штрих-код;

Требование не выполнено. 
Имеются несоответствия. 
Символ РСТ отсутствует на 
маркировке внешней
индивидуальной упаковки.
Требование не выполнено. 
Имеются несоответствия.
Знак соответствия отсутствует 
на маркировке внешней 
индивидуальной упаковки.

Упаковка Размер индивидуальной упаковки должен 
быть: 150мм X 170мм ± 10 мм.

Требование не выполнено. 
Имеются несоответствия. 
Результаты измерения размеров 
индивидуальной упаковки, мм:

О бр азец а Р азм ер , “ммл
А 1 -А 2 а 148 тс 213а
А 3 -А 4 а 148 тс 211а
А 5 -А б а 148 тс 214а
А 7-А 8а 148 тс 213а

А 9 - .\1 0 а 147тс214а

НЕ ДОПУСКАЕТСЯ использовать 
индивидуальную упаковку, неустойчивую к 
воздействию воды.

Требование не выполнено. 
Имеются несоответствия. 
Индивидуальная упаковка не 
устойчива к воздействиям воды.

Требования 
приемлемости по 
ГОСТ Р 52238-2004 
П. 6.3.2

Прочностные характеристики 
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.

Таблица 3 -  Характеристики растяжения___________

Требование не выполнено. 
Имеются несоответствия. 
Результаты измерения усилия 
при разрыве до ускоренного 
старения, Н:



Сравниваемые
сведения/

параметры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
№ РЗН 2020/12172 от 07.10.2020, 

срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

харастермстика Значение для перчатки типа

^ ' 1  ’
1 Усилие при разрыве до ускоренного старения, н . не менее 1?.5 0.0
2 Удлинение при разрыве до ускоренного старения. Ч. не менее 700 600
3 Усклие. неоОодииое для достмиения удлинения на эоо% до 2.0 3.0
ускоренного старения. Н . не Оопее
л Уемпме при раэрмие поспи усеорезнного старения н . ме меисе Я.Я 0.05 Удлинение при разрыве после ускоренного С1ареиия. %. ме ыеиее 060 600

у ж ш лм-----

Образсщ]
Уснлне'прн'
разрывСу'Нц

Аба 1 М п

А 7а 11,0п
А 8а 12,0d

А9п 11^П
А 10а 11Дп

По ГОСТ Р 57396- 
2017 п. 7.1.4

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 (100±2)°С в течение (22,0±0,3) ч 
прочность при растяжении и удлинение при 
разрыве должны быть не менее значений, 
указанных в таблице 3.
Таблица 3 - Значения физико-механических 
показателей

Требование не выполнено. 
Имеются несоответствия. 
Результаты измерения
прочности при растяжении 
после ускоренного старения, 
Мпа

О б р а зе !^
П р о ч н о ст ь  “при* 

растяж ении,*  
М П ^

А1бЬ 13,4а
А 172 13,4а

14Д)а
A l!ta 13,5п
А 20а 13,0а

Df> усюреннао crapetMfl

при
разрыве. %. не

менее

напрямение при 
600% иом 

удгймении. МПа. 
неОогее

Ь.Ь

после ускоренного старения

Удлинение при 
разрыве. %. не 

менее

По ГОСТ Р 57396- 
2017 п. 10.2.3

На упаковки наносят 
содержащую размер перчаток, 
инструкции по открытию.

маркировку. Требование не выполнено. 
Имеются несоответствия. 
Инструкция по открытию 
отсутствует на маркировке.

По ГОСТ Р 57396- 
2017 п. 10.2.5

Все уровни упаковки должны соответствовать 
установленным национальными правилам 
маркировки.

Требование не выполнено. 
Имеются несоответствия. 
Инструкция по открытию 
отсутствует на маркировке 
внешней упаковки



ПРИЛОЖЕНИЕ 3
Ф 0Т 01 РАФИЧНСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ ОБРАЗЦА М ЕДИЦИНСКОЮ  ИЗДЕЛИЯ 

Перчатки стерильные латексные хирургические стерильные одноразовые по ТУ 22.19.60- 
009-70224340-2018 текстурированные анатомической формы с ию гн\ты ми пальцами, размер 

7.», паргия: 01, дата производства: 02.2026, использовать до: 02.2029, 
производства ООО «Фарм-Глобал», Россия

аковка медихшнского изде.тия



Маркировка индивидуальной (внешней) упаковки медицинского изделия



Комплектность образца медицинского изделия


