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Н а№ от
О недоброкачественном медицинском изделии п

г
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 Ф ГБ У «ВНИИ ИМ Т» Роездравнадзора сообщает о 
выявлении в обращении территориальным органом Роездравнадзора по 
Хабаровскому краю и Еврейской автономной области недоброкачественного 
медицинского изделия:

«Перчатки медицинские стерильные латексные одноразовые 
хирургические, размер 7», партия/LOT: 12.07.2021, дата производства/MFG: 
12.07.2021, использовать до: 11.07.2026, производства: «Группа Цзянсийских 
Медицинских оборудований Хунда Лтд.», Россия, регистрационное 
удостоверение от 29.03.2016 № РЗН 2016/3823 (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.

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


З а  н ар уш ен и я  в сф ер е обращ ен и я м ед и ц и н ск и х  изделий п р ед у см о тр ен а  
ад м и н и стр ати вн ая о тветств ен н о сть со гл а сн о  статья м  6.2 8 и 6.33 « К о д е к с а  
Р о сс и й ск о й  Ф е д е р ац и и  об ад м и н и стр ати вн ы х п р а в о н а р у ш е н и я х » , устан о в л ен а  
угол овн ая о т в етств ен н о сть  со гл а сн о  статье 238.1 У г о л о в н о г о  к од екса  
Р о сс и й ск о й  Ф е д е р ац и и .

П р и л о ж е н и е : Т а б л и ц а  со п о став л ен и я  п ар ам етр о в и хар ак тер и сти к , 
ук азан н ы х в к о м п л екте р еги стр ац и о н н о й  д о к у м е н т а ц и и , с пар ам етр ам и  и 
хар ак тер и сти к ам и  о б р азц о в вы явл ен н ого м ед и ц и н ск о го  изделия, а такж е  
ф ото и зо б р аж ен и е вы явл ен н ого м ед и ц и н ск о го  изделия н а 5 л. в 1 экз.
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Т аб л и ц а  со п о став л е н и я  пар ам етр ов и хар ак тер и сти к , у к а за н н ы х  в ком пл екте  
р еги стр ац и о н н о й  д о к у м е н т а ц и и , с  п ар ам етр ам и  и хар ак тер и сти к ам и  образц ов

вы явл ен н ого м ед и ц и н ск о го  изделия

Сравниваемые
сведения/

параметры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
№ РЗН 2016/3823 от 29.03.2016, 
срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Маркировка Согласно информаиии из материалов К Р Д  к Р У  №  
Р З Н  2016/3823 от 29.03.2016 (Техническая
документаиия 
на медииинское изделие):Срок годности перчаток -  три года с даты стерилизации

Дата стер4Ш*аци1у5Т|Е •.12117.20 
Г с д а  до/ЕХР;П.67.2026

Техническая документация:П.3.4: Перчатки устойчивы к процессу ускоренного старения -  выдержке в термостате при температуре (70 ±2) °С  в течении (168 ± 2) ч Перчатки соответствуют значениям характеристик растяжения до и после старения, заданным в таблице 3
XapaKTcpiiCTHica _______________  Зничеиие

Результаты измерения 
усшшя прв разр(ЫБе до

р  - ■ —
— -------^Усилие при разрыве до ускоренного старения, Н . не менее ‘Удлинение при разрыве до ускоренного старения. % , вс менее ■Усилие, необходимое для достижения улнивення на 300% до {^шрпшого старенил, Н , нс более^Усилие при разрыве после ускоренного старення, Н , нс менее I  Удлинение при разрыве после ускоренного старения. %, не «№ее __ _______  __

12J7002,0
0.5550

Образец Усилие при 
разрыве, Н

Аб 12,5
А7 11,5
AS 11,2
А9 12,3

А10 П А

Г О С Т  52238-2004:П.6.3.2:Усилие и удлинение в момент разрыва до ускоренного старенияИспытания проводят по Г О С Т  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

Результаты нзыерешы 
усвпнх при ра1фЫЕе до

Образец Усилие при 
оазиыве, Н

Аб 12,5
А7 11,5
А8 1 U
А9 12,3
А10 11,4

Характе|М<стика Значение для перчат»
1 2

1 Усилие при разрыве до ускоренного старения, н . не менее 12.5 9.I
2 Удлинение при разрыве до ускоренного старення, Ч. не менее 700 бС
Э Усилие. неоОходимое для достижения удлинения на 300% до 
ускоренного старения, н  • не Оолее

2,0 3.

4 Усилие при разрыве после ускоренного старения, н  ■ не менее 9.5 9.
5 Удлинение при разрыве после ускоренного старения. %. не менее 550 55

Маркировка Г О С Т  52238-2004:П .8 .1: Маркировка должна включать в себя ссылку на настоящий стандарт На маркировке потребительской упаковки отсутсвует ссылка на настоящий стандарт



ФОТОГРАФР1ЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖ ЕНИЯ О БРА ЗЦ А  М ЕД И Ц И Н СК О ГО  ИЗДЕЛИЯ

Перчатки машпшнские стерильные латжсвые одноразовые хирургические' 
неопудренные текстурированные, размер 7

Внешний вид дредставлешшх образцов

Внешний вид в маркировка представленных образцов 
в индивидуальной (внутренней) упаковке



НЕОЛУДНСнные НЕОПУДРЕННЫв 1

размер: 7  1 Размер: 7

ПРАВАЯ
МАНЖЕТА

ЛЕВАЯ
МАНЖЕТА

Индивидуальная (внешняя) упаковка и м^жировка индивидуальной упаковки
представленных образцов



Перчатки медицинсжиз стерильные
латексные одноразовые хирургические
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