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Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям 
территориальных органов 

Росздравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в с(^ере здравоохранения на основании 

отрицательного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 

выявлении в обращении на территории Российской Федерации 

недоброкачественного медицинского изделия;
«Перчатки хирургические одноразовые стерильные латексные SFM®, 

латексные, неопудренные, анатомические, текстурированные, манжета с 

валиком, без адгезивной полосы, внутреннее полимерное покрытие, цвет: 

натуральный (вид 122630), размер: 7,5», LOT; 203035891SLZA, Дата 

изготовления: 01-07-2025, Годен до: 30-06-2030, производства; «СФМ Госпитал 

Продактс ГмбХ», Германия, регистрационное удостоверение от 24.08.2021 № 

РЗН 2019/8215 (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 Росздравнадзора.
Территориальным органам Росздравнадзора провести мероприятия в 

соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


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 11 л. в 1 экз.
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Приложение к письму Росздравнад^ра
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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 2019/8215 от 24.08.2021, 
срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Характеристики
растяжения

Выписка из Таблицы
XawKTWinciiin» рхтптання, И, %, н« менее

Характернсписи
1. Усиление при разрыве до  ускоренного старения, Н, нс менее______
2. Удлинение при разрыве до ускоренного старешш» не менее
3. Усиление при разрыве после ускоренного стадеиия, Н. не менее
4. Удлинение при разрыве после ускоренно1Х> старения, %, не менее

Требование не вьшолнено. 
Имеются несоответствия в части 
усиления при разрыве до 
ускоренного старения, Н:

Результаты измерения усиления 
при разрыве до ускоренного 
старения, Н:

10.6л
А 7п 12.0л

Ширина 
сварного шва

Ширина сварного шва 
от 8 мм до 20 мм

Требование не выполнено.
Имеются несоответствия в части ширины 
сварного шва.

Ширина-сварного-шва,-мм:л
А 1п 6л
А 2п бп
А Зп 5п
А 4п 5л
А 5п 5п

Упаковка Форма и габариты упаковки (бумага или 
полиэтилен)

У п а к о в к а
Г а б а р и т ы ,  г м

1 к Р 1 и ч 1 ш 1 '  15x10x1

2 0 x 1 2 X 1

15 x 2 2 x 2

2 0 x 3 0 x 4

10 2 5 x 3 0 x 5

В г о р н ч н я я 17 x 1 2 x 2
1 2 2 x 1 5 x 2

17 x 2 4 x 4

А 2 5 x 4 0 x 6

2 5 x 4 0 x 8

10 2 5 x 4 0 x 1 0

20 2 5 x 4 0 x 1 0

3 0 2 5 x 4 0 x 1 5

4 0 2 5 x 4 0 x 1 8

50 2 5 x 4 0 x 2 0

SO 1 5 x 4 0 x 3 0

100 2 .5 x 4 0 x 4 0

1.50 2 5 x 4 0 x 5 0

2 0 0 2 5 x 4 0 x 6 0

1 р а к  (ю р т н а а 1 1 7 x 1 2 x 4

2 2 x 1 5 x 4

17 x 2 4 x 4

2 5 x 4 0 x 1 2

1 2 5 x 4 0 x 1 6

10 2 .5x4 0 x 2 0

12 2 5 x 4 0 x 2 0

18 2 5 x 4 0 x 2 0

2 0

30 2 5 x 4 0 x 6 0

4 0

SO 25x40x110

100 2 5 х 4 0 х * 5

Требование не вьшолнено. 
Имеются несоответствия в части 
Габаритных размеров первичной, 
вторичной и транспортной 
упаковки.

Габаритные размеры первичной

А 1п 10.3-x-10 .0x-0 .5n
А 2п 10.2-Х-10.1-Х-0.5П
А Зп 10.2-Х-10.2-Х-0.6П

абаритные размеры вторичной

А 1п 15.7-x-13.0-x-0.8n
А 2п 15.7-х-13.0-х0,7П
А Зп 15 .7x-13 .0 -x -0 .8n

Г абаритные размеры транспортной 
упаковки (50 шт.), см: 24,0 х 13,0 х 
13,0__________________________ .
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Сравниваемые

сведения/
параметры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
№ РЗН 2019/8215 от 24.08.2021, 
срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Маркировка Макет маркировки

и

(*П

Перчатки хирургические 

однораювыг стерильные

латексные SFM *
сгчЛмие, .шкмслм е мим м , in  «Мпммй 
А н у ю м т и  A w iM i, «м м  ж с т м <

разм ер  7,5

ГН
У  «С «4Г( 

Адрес: •-
1 Ь а ж к  ГивХ> (SFVI HiNpM P teteB  ОайН) 
|А и ш  4?.м , 13417 Вя1ш. O tn u ^  (Г ^м м н)

T « i
ш масямм»- ЗАО НПО «TAFAHTi 

ррсем .1»И 7. г  Ih in iy a . Креем» Сеем. д.ЭО.ем.1

9sm ^

Требование не выполнено. 
Имеются различия в маркировке 
изделия, см. Приложение 3.

7,5 см>7«(» ' Waw n»36№$d4.

llllMlilll....ми1гтмп(1Н1ши

^  M T lXn iM ieA L« t9V I lfrfi« J| -'nrfl т̂>н/̂ тгг̂ ттеют<т»ттьщ <SuT jj YJ стт«Ш1нвпАТ1»рнш1Г1<* nSSS!-

■ 1 ^
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Требования 
приемлемости 
по ГОСТ Р 
52238-2004 
П. 6.3.2

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.

Требование не вьшолнено. 
Результаты испытаний: 
Усилие при разрыве 
ускоренного старения, Н 

Аб:10,бд

ДО

А7:12,0Д
А8:12Дд
А9:11,9п
А10:11,5д

Таблицы 3 -  Характеристики растяжения

Характеристика
Значение для 
перчатки типа

1 2
Усилие при разрыве до 

ускоренного старения, Н, не 
менее

12,5 9,0

Удлинение при разрыве до 
ускоренного старения, %, не 

менее
700 600

Усилие, необходимое для 
достижения удлинения на 

300% до ускоренного
2,0 3,0



Сравниваемые
сведения/

параметры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
№ РЗН 2019/8215 от 24,08.2021, 
срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

старения, Н, не более
Усилие при разрыве после 

ускоренного старения, Н, не 
менее

9,5 9,0

Удлинение при разрыве 
после ускоренного 

старения, %, не менее
550 550

ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ ОБРАЗЦА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

SFM

SFM Hospital Products Gitib'
S e^ teg erd a m m  вГ-в». П Ш  Swl̂ . Germany ТЛ * 49(эЬ) вЗ 97 вв 25 . Fax ♦ 49(30J 6 3  9 0 «

ANATOMIC • PALM TEXTURED • W ITH; BEADED CUFF

LATEX SURGICAL GLOVES STERILE

РУКАВИЧКИ ЛАТЕКСН1Х1РУРПЧН1 
СТЕРИЛЬН! НЕПРИПУДРЕН1

ПЕРЧАТКИ ХИРУРГИЧЕСКИЕ ОДНОРАЗОВЫЕ
СТЕРИЛЬНЫЕ ЛАТЕКСНЫЕ SFM«

у .- t
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.............................................

Транспортная упаковка (сторона 1)
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РУКАВИЧКИ ЛАТЕКСН1Х1РУРПЧН1 
СТЕРИЛЬШ НЕПРИПУДРЕН1

11̂ ИЗЙАЧКИЙЯ;в11яйт|>г1Г»м*«̂ Ч1̂
- ферм* (лраы Г яНм); * •«fcr: м̂ а (24 руш|'шми)): - Mlxpemet̂ NMa
•|«В«р)1КЯ::  SHytikfauMt плпЬмри* поарття, ■  utatumtmi nptwjfKf ■ 1д»в«вД*е aMuef»w
«TaHAaptia ihn EH 45SI А5Ш 0-»ЯГГ: • oNHOfuioaera »автв«|гмнм«;»* 4или«М11; 

. • Ronip; иатуралыий

УВАГА: Ней npoay« m*ctmti, «тураокний *еучуишт#«е I мю»# i  e«piiM« 
/  | \  еимдмк ейкпкпаги влерНч!  ̂ййяй>>. Рукеаячкм еиемоТ * м т | <м>пм91ье« 

elAMlitMMM б1алоНчмми Sap'cpibM, еле ие маимааеяь е«я аграсиемих пимиш 
речоейн, Но ааствеоаумп'' при порушенн) ц)пкмоет| |iyi(e»M4««. Румаячии м  
зебеулечумпъ мхист а1д пс$№ ' г»' лрёёйЫе. Me<iw>*a 1(|йиН0Н1П1>иа тпереиоочмеп 

При nptraai пс^зраанення шири 1̂ ипин1Т1> MuofMCToiyaam р|«а|ични I 
3»ejM4w »i м  коисугя»т«ц1(;»яо «•«»?■ . М1стита и»1вми(й1м1 *)м1чв( а»»р«|ии IV тияу. 
• С1е|хй»ио,явчо11нут}яи1ий)ешкоямаиврсша1ееана)мег«мМ4№^

I C4Wi Гшн̂ -̂Фй П»|<ММ т  Т Ш Х  Л т
пей* fee и:*и 1««Л||«й »«йш« *М1мет<аа>

умоем ЭВЕР1ГАННЯ
адарш! ynaiieix» вервгти tta  |»адння ПР11ЙИ* еоня^е Г1рома«ш »а
м Ш е’. Р у»«ичш  я «po««d >Ф*р1пиня не воанин! м ш а ш н  вплиа»
б«н>к^. «еро<ш«у. ер«»мЬ«их рохчйшиийе, а пкат iww«w,ty«<>anH,
По«инн1 змахедагтея на ив иппФл 1 и кд »«ле*ийрйм1ню10мкх щилмт

ПАР

% /' • .?• *■ 
Л’

НЕПРИПУД«М1

Транспортная упаковка (сторона 3)
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ПЕРЧАТКИ ХИРУРГТ1ЧЕСКИЕ ОДНОРАЗОВЫЕ 
СТЕРИЛЬНЕЕ ЛАТЁКСНЬШ SFM*’

, Лвтввоы*, йМПуар«*<»«ыв, анатокмчвст*, тигтурироминьв. машипА е вшкмвм, без 
 ̂адгбжзнюа пвлоон, 1М«1М«|)но» поермт»**. цие; маттаетмиЯ 122ё зт
- Содержание: <да* пзфв (лми* и «чяад nepeaTw
-  Иштомены » (яогмтствин о >Kipi«oA ш

НАЗНАЧЕНИЕ: Для. емцмти м ц|1мнта н и«дм)мнс1шго nejxoewa err амиинме

Ж !
ifii

ВНИМАНИ&^Ииел'ие с м т и о  ю  л е т с а  к»1ураш <от •ау<«к«, к»:ормй может 
емышпь:;:1Н«1е|ЯИчес)0по;'Е>акфт,’ е.тоМ'Чиа1е'9М»филмтичвс»^ реаорм.

' Вшможны w ¥ i«p riM *a iw  реем^м м ^нм поиецш . испотлуемме' •  прокавойотм 
nepm^'BoMiKMOHO гюяетмие кшпемх раавремапеА т 'о я д п е н е  м е л ^^ 
р«ж Е (рукм ж еам «хуслс1м Е км пя1тм ^Р ^огесг*ам ^^ ^
пс(хат)Н йыорюге |1»«м лм ;тпм отш  Ьтпичиии б к тэ п м е Ь ^  барьером, но не аашищэатог 
«тражиамьж айм меоих MMiiecta №  иою писж м
Hc»we«M срока п¥»юст1ц уемганиога npeeoicwifwneM,|>«^*8ti*,He «бееимиеаея saueey от 
пораэое и прокояое. С держ ит гютенциельнм* *мм«*»е«(ие аппертемы W типа. 
-С1ерипьн«>с11,«р*нти^е^алрии1«оС1>4(ж  ГОСТ Р б Ш в-Э »*

|У  Ш  РЭН » J W I1 *  «г а< aiHytTa 1К11 »чд»

^  -|.н > ....«мгйецм'т ^  ё^ м .,. )м1не|Ю аАу.^ о « » м у
МВ ‘сеч .4<:mm»^*an«IM№aOTW4WMiewia4W.««a.SM»MTM*ewT.««k»F»M«Ae-‘TII9il«**P__HiMiMiTi't iMiKa>riwi<raiMHMw емАддае ,̂

-■*» вем>мм«««*ь »йнм**’>»я« 0fwMw* «м ееи*-- -■  ̂ «̂аюя.*иам.|я.е »М*Й«1МН1 М»» «"НОМ» » 
Окн». ш

Хрвнить перчатки в сумм/лроигриваемом помеи*енни. в
имлературвш eS'C  до ♦40*С,етмосмгепьиойвпвжмостиb o w »»
еомеДстеия горкуее-смааочмы* »йте1>«шов и рвсгеорнтемей.
fM >jl U thrvM M m ^^tcdboam im M ^  Н» no îMprairb нагр<ми»«к>« 1КЩ|*йС1»«о ш^ŵ л, *
твкже 1ЩМШШ  допжиы ивхадтпл: кв рвостом^ н.
приворое. Есл*«мп#рвтурв*рви»тт
♦25 , .  ♦30*С, oepew вкспяумтвцрвй, ■*> н»6®*вмив ватрдоненик ващиь
Пв1рчагам1и апвс1>ннос1И. ■ л ' ,,, V'

р п пм WM мм1м«м»'«^ вт1м р м м ;ууд »^ ^  ,
ш рьсмВд»»» В««||»»«г.В*е,.«В«— »В**ТТ *Р'^-

» *Г

ПАР Ф
НЕ0ПУД»«НН1ЙЕ

Транспортная упаковка (сторона 4)
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ПЕРЧАТКИ ХИРУРГИЧЕСКИЕ ОДНОРАЗОВЫЕ 
СТЕРИЛЬНЫЕ ЛАТЕКСНЫЕ SFM®

Латексные, неопудренные, анатомические, тексту^жроаа'нныё, манжета с валиком, без 
адгезивной полосы, Bf^peHHee полимерное покрытие, цвет: натуральный (яцд 122630).
- Содержание: одна пара (левая и правая перчатки • изогнутые пальисы)
- Изготовлены в  соотввтётвии с нормой EN  455/ АЗИИ От3577

С * .............. ,
модр|динс1Юго персонала от взаимного

/X  :ВНВ111(Ш И6; И зд ^ е ч;д е п в)х>  йа латексаГйату^ьного каучука, который может 
/  Т \  вы зы ва й . ;^ e g i^ e c ic yK » реакщцо, в « а ф е  анафилактические рвв1щии. 
f  ■■«'■■ ‘'возможны реакций на компоненты, используемые в  прсшводстее
перчаток. Возможно « и »йях р а з^ ^  как следствие ивлравильиого ужада за
>шшй руки )ш л 1 ^ у о ^  иа ^  р^котестастэвнной веншпвции воадаом. Дан1* «
перчатки фюлогическим берьером. но не заиуадают от
агрессивных ж «л е «8 а ^ ^  при нарушении целостности перапж и по
истечении з^азажого ̂ ^  Перчатки не обестечимвот заиепу от
лорезое и р{Ю1£ОПОВ̂  Седвржит потенциальные химические алпергвны IV  типа 
- Стерип1.чость1 гарвнтирована при цвлосггностй упаковки. ГО СТ Р  52238*^ ^

РУ I# РЗН 2019/8215 ет 24 »в1уста 2021 года

^  3FM н а .р 1 Ы 1 ч х н к 1 Ш О я « 8 а 0 « м в и в ^  #
т  <ХМ  г. < ^ « п П я « д а г « Г М й Х З *« 4 *^ - -^ '^ -« * .« ^ ^ ^
УЬопном.. .̂.ф iBpiectIMKiwW гчиж мод««И  («PWHM.M-I для овр««ш«н«

a ^ T ^ W T O H r A lW r n A a ^  К р т с н я » < > > » т .  Д-30. сцх.1,».*«494тимвц)

Храни1ь перчаЫ  в сухом' 
темперащв от +5*С до +40*С,.стносител^^ 
вседейсдаст горючвчж1ажЙ1«?« ржггворитеттой. о э^^

и 4 й у о р « « .н п « ^ о й *
также перчатки догекйы бьль нагреты до|фиборов. Если температура хранена B t^ 5  С.
+25 - >30*С псфед ясотдучпгйци^ затрудавн .
перча^миэластьиности. . V':"

Иыюрт*р • »%спу&11«* 6«*И№*; SAO ^
Транспортная упаковка (сторона 4)
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