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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении территориальным органом Росздравнадзора по г. Москве и Московской 
области в обращении недоброкачественного медицинского изделия «Перчатки 
латексные смотровые стерильные (неопудренные, текстурированные) по 
ТУ 9398-001-70224340-2008» , производства ООО «Фарм-Глобал», Россия, 101000, 
Москва, ул. Мясницкая, д. 30/1/2, стр. 2, регистрационное удостоверение № ФСР 
2008/02983 от 04.07.2008, срок действия не ограничен (далее -  Медицинское 
изделие), не соответствующего требованиям технической документации 
производителя, содержащейся в комплекте данной регистрационной документации, 
и представляющего угрозу здоровью при его применении (см. приложение).

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения предлагает субъектам 
обращения медицинских изделий провести проверку наличия в обращении 
Медицинского изделия, в установленном порядке провести мероприятия по 
предотвращению обращения на территории Российской Федерации Медицинского 
изделия и о результатах проинформировать соответствующий территориальный 
орган Росздравнадзора.

Территориальным органам Росздравнадзора провести мероприятия в 
соответствии с порядком, предусмотренным Административным регламентом 
Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению 
государственной функции по контролю за обращением медицинских изделий, 
утвержденным приказом Минздрава России от 05.04.2013 № 196н.

За нарушения в сфере обращения медицинских изделий предусмотрена 
административная ответственность согласно статьям 6.28 и 6.33 «Кодекса 
Российской Федерации об административных правонарушениях», а также 
установлена уголовная ответственность за обращение фальсифицированных, 
недоброкачественных и незарегистрированных медицинских изделий согласно 
статье 238.1 Уголовного кодекса Российской Федерации.

Приложение: на 2 л. в 1 экз.

Руководитель М.А. Мурашко
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Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия

С равниваем ы е
сведения/парам ет ры

К ом плект  р еги ст р а ц и о н н о й  
докум ент ации  

(регист рационное  
уд о ст о вер ен и е  

№  Ф С Р  2008/02983  от  
04.07.2008, срок  дейст вия  

не ограничен)
Г О С Т  Р  5 2 2 3 9 -2 0 0 4

О бразцы  вы явленного  м едицинского  
изделия  (условны е обозначения  

образцов: А, В, С, D, Е)

Р а зм ер С ведения из Н орм ат ивного  
докум ент а:
по  Г О С Т  3-88, Г О С Т  52238­
2004, Г О С Т  52239-2004  
п ерчат ки  изгот авливаю т ся  
10-х р а зм ер о в  от  1 до 10.

Р а зм ер  М.

К онст рукция
перчат ок

С ведения из Т У  9398-001­
70224340-2008  в К Р Д : 
п ерчат ки  долж ны  бы т ь  
опудрены .

Н еопудренны е.

М ет од
ст ерилизации

Р а д и а ц и о н н ы й  способ С т ерилизовано  ЕО.

П рочност ны е
характ ерист ики

У силие пр и  р а зр ы ве  после  
уск о р ен н о го  ст арения, Н, не  
м ен ее  - 6.0;

У силие пр и  р а зр ы ве:  
А -5 ,6 3 Н ;
В -5 ,52  Н ;
С -5,44Н ;
D -5 ,64H ;
Е -5,57Н .

У паковка Н а  единичн ой  уп а ко вке  
ст ерильны х перчат ок  
долж но бы т ь указано:
- слова  «Д АТА  
И ЗГ О Т О В Л Е Н И Я », а  
т акж е го д  циф рам и  
чет ы рех р а зр я д о в  и м есяц  
изгот овления;

А, В, С, D , Е - год  ук а за н  циф рам и двух  
разряд ов.

У паковка перчат ок долж на  
бы т ь герм ет ичной.

А, В, С, D, Е -  п о сле  погруж ения  
уп а ко вки  п ер ча т о к  на  глубину 300  мм, 
с последую щ им  сдавливанием  
произош ел р а зр ы в  упаковки.



М аркировка К аж дая  индивидуальная А, В, С, D, Е  - ном ер  перчат ок на
у п а к о вк а  долж на им ет ь на м а р ки р о вке  предст авленной  уп а ко вки
одной  из ст орон от сут ст вует .
м аркировку, нанесенную  
т ипограф ским  способом , на  
кот о р о й  долж но бы т ь
ука за н о :
- ном ер  перчат ок.


