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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 «ВЫИИИМТ» Роездравнадзора сообщает о 

выявлении в обращении территориальным органом Роездравнадзора по 

Алтайскому краю недоброкачественного медицинского изделия:

«Перчатки медицинские диагностические нитриловые, текстурированные 

на пальцах, неопудренные, одноразовые, нестерильные, неанатомические, ТУ

22.19.60-005-03222899-2021, цвет перчаток: синий, S» номер партии: S46E231, 

дата изготовления: 13112023, использовать до: 13112026, производства; ООО 

«СЗМИ», Россия, регистрационное удостоверение от 11.08.2022 № РЗН 

2021/14641 (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 

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 4 л. в 1 экз.

^ А .В . Самойлова



от о t. о 9. 2025
Приложение к письму Росздравнадзораие к письму госздравна,

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 
№ РЗН 2021/14641 от 11.08.2022, 

срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Герметичность Перчатки должны быть герметичными Образцы А16, А19-А22, А36, 
А39, А43, А47-А51 -  

негерметичные.
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Псрчапси медишшс1сне диагностические нитриловые, гекс гурированные на пальцах, 
иеопудренные, одноразовые, нестерильные, иеанагомические
по ТУ 22.19.60-005-03222899-2021, цвет перчаток: синий, S


