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0 3 к о  № 6 'f 'f  / d x ?

Н а № _______________ от _________________

I О  недоброкачественном
варианте исполнения 

медицинского изделия

С у б ъ е к т а м  о б р а щ е н и я  |
м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й

Р у к о в о д и т е л я м  
т е р р и т о р и а л ь н ы х  

о р г а н о в  Р о с з д р а в н а д з о р а

М е д и ц и н с к и м  о р г а н и з а ц и я м

О р г а н а м  у п р а в л е н и я  
з д р а в о о х р а н е н и е м  с у б ъ е к т о в  

Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и

Ф е д е р а л ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в  сф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я  н а  о с н о в а н и и  
э к с п е р т н ы х  з а к л ю ч е н и й  Ф Г Б У  « В Н И И И М Т »  Р о с з д р а в н а д з о р а  с о о б щ а е т ,  ч т о  
в а р и а н т  и с п о л н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я :

« П е р ч а т к и  м е д и ц и н с к и е ,  л а т е к с н ы е ,  с  п о л и м е р н ы м  п о к р ы т и е м ,  
н е о п у д р е н н ы е ,  с т е р и л ь н ы е  B io g e l  E c l ip s e  In d ic a t o r  S y s t e m  7  '/4», п р о и з в о д с т в а  
« М ё л н л и к е  Х е л с  К э а  А Б » ,  Ш в е ц и я ,  р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  о т  
2 6 .1 0 .2 0 1 5  №  Ф С З  2 0 0 8 / 0 1 6 8 1 ,  с р о к  д е й с т в и я  н е  о г р а н и ч е н  (д а л е е  -  
М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е ) ,  н е  с о о т в е т с т в у е т  т р е б о в а н и я м  т е х н и ч е с к о й  
д о к у м е н т а ц и и  п р о и з в о д и т е л я ,  с о д е р ж а щ е й с я  в  к о м п л е к т е  р е г и с т р а ц и о н н о й  
д о к у м е н т а ц и и ,  и  п р е д с т а в л я е т  у г р о з у  з д о р о в ь ю  п р и  е г о  п р и м е н е н и и  (см . 
п р и л о ж е н и е ) .

Ф е д е р а л ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в  сф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я  п р е д л а г а е т  
с у б ъ е к т а м  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  п р о в е с т и  п р о в е р к у  н а л и ч и я  в  
о б р а щ е н и и  у к а з а н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я ,  в  у с т а н о в л е н н о м  п о р я д к е  
п р о в е с т и  м е р о п р и я т и я  п о  п р е д о т в р а щ е н и ю  о б р а щ е н и я  н а  т е р р и т о р и и  
Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  у к а з а н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  и  о  р е з у л ь т а т а х  
п р о и н ф о р м и р о в а т ь  с о о т в е т с т в у ю щ и й  т е р р и т о р и а л ь н ы й  о р г а н  Р о с з д р а в н а д з о р а .

Т е р р и т о р и а л ь н ы м  о р г а н а м  Р о с з д р а в н а д з о р а  п р о в е с т и  м е р о п р и я т и я  в  
с о о т в е т с т в и и  с  п о р я д к о м ,  п р е д у с м о т р е н н ы м  А д м и н и с т р а т и в н ы м  р е г л а м е н т о м  
Ф е д е р а л ь н о й  с л у ж б ы  п о  н а д з о р у  в  сф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я  п о  о с у щ е с т в л е н и ю  
г о с у д а р с т в е н н о г о  к о н т р о л я  з а  о б р а щ е н и е м  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й ,  у т в е р ж д е н н ы м  
п р и к а з о м  Р о с з д р а в н а д з о р а  о т  0 9 . 1 2 . 2 0 1 9  №  9 2 6 0 .

З а  н а р у ш е н и я  в  сф е р е  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  п р е д у с м о т р е н а  
а д м и н и с т р а т и в н а я  о т в е т с т в е н н о с т ь  с о г л а с н о  с т а т ь я м  6 .2 8  и  6 .3 3  К о д е к с а  
Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  о б  а д м и н и с т р а т и в н ы х  п р а в о н а р у ш е н и я х ,  а  т а к ж е  
у с т а н о в л е н а  у г о л о в н а я  о т в е т с т в е н н о с т ь  з а  о б р а щ е н и е  ф а л ь с и ф и ц и р о в а н н ы х ,  
н е д о б р о к а ч е с т в е н н ы х  и  н е з а р е г и с т р и р о в а н н ы х  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  с о г л а с н о  
с т а т ь е  2 3 8 .1  У г о л о в н о г о  к о д е к с а  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и .

П р и л о ж е н и е :  н а  4  л. в  1 экз. 

В р и о  р у к о в о д и т е л я Д .В .  П а р х о м е н к о



от м ,  O S .

Т а б л и ц а  № 1
с о п о с т а в л е н и я  п а р а м е т р о в  и  х а р а к т е р и с т и к ,  у к а з а н н ы х  в  к о м п л е к т е  

р е г и с т р а ц и о н н о й  д о к у м е н т а ц и и ,  с  п а р а м е т р а м и  и  х а р а к т е р и с т и к а м и  о б р а з ц о в  
м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  п р е д с т а в л е н н ы х  о ф и ц и а л ь н ы м  п р е д с т а в и т е л е м

М ё л н л и к е  Х е л с  К э а  А Б  в  Р о с с и и

Сравниваемые
сведения/параметры

У си л и е при разры ве д о  
уск ор ен н ого  старения

у д л и н ен и е при разры ве  
д о  уск ор ен н ого  старения

М аркировка

Ш ирина

Комплект
региетрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
от 26.10.2015 № ФСЗ 2008/01681, 

срок действия не ограничен)
П р оч н ост н ы е характеристики:
- у си л и е  при разры ве д о  уск о р ен н о го  
стар ен и я , Н н е м ен ее  1 2 .5 ____________

у д л и н ен и е  при разры ве д о  
у ск о р ен н о г о  старения, %, не м ен ее  
7 0 0

В н еш ня я инди ви дуальн ая упаковка  
д о л ж н а  и м еть ч етк ую  м аркировку с 
ук азан ием :
- сл ов  "П РЯ М Ы Е П А Л ЬЦ Ы " или  
"И ЗО Г Н У Т Ы Е  П А Л ЬЦ Ы " или слов , 
отр а ж а ю щ и х  к он стр ук ц и ю  перчаток

В н еш ня я индиви дуальн ая упаковка  
д о л ж н а  и м еть четк ую  м аркировку с 
ук азанием :
сл ов  " Д А Т А  И ЗГ О Т О В Л Е Н И Я ", а 
так ж е г о д а  и м еся ц а  и зготовлен и я;

Образцы выявленного 
медицинского изделия

В 4 -  1 1 ,7 Н ;  
В 5 -  1 1 ,6 Н

А 1 - 6 6 4 % ;  
В1 - 6 8 0 % ;  
В 2  -  683  %; 
В 4  -  6 6 6  %; 
В 5 -  6 9 4  %

И н ф ор м ац и я  н е  ук азан а

Д ата  и зготов л ен и я  (обр азц ы  A -D ):  
и н ф ор м ац и я  н е указана

Г еом ет р и ч еск и е  характеристики  
п ерчаток , со о тв ет ств у ю щ и е к аж дом у  
р а зм ер у  указаны  в Т абл и ц е № 1 (за  
и ск л ю ч ен и ем  B io g e l D ental S terile , 
B io g e l D en ta l, B io g e l D ia g n o stic ).

П ом ин
альны й
разм ер

Ш ирина  
* мм

Д л и н
*

мм
7,5 96 298
8 ,0 103 2 9 9

* О тк л он ен и е от  н ом инальны х  
зн ач ен и й  н е превы ш ает ± 3  м м )

Ширина 
В1 -  97 мм; 
ВЗ -  98 мм; 
В4 -  97 мм; 
В 5 -  98 мм



Сравниваемые
сведения/параметры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
от 26.10.2015 №  ФСЗ 2008/01681, 

срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

П редел  п р очн ости  на  
разрыв д о  у ск о р ен н о го  
старения

П р ед ел  п р оч н ости  на разры в д о  
у ск о р ен н о г о  старен и я, М па, не м ен ее  
24

А 1 - 8 , 8  М П а; 
А 2  -  9 ,2  М П а; 
А З - 1 0 , 9  М П а; 
А 4 - 1 1 , 8  М П а; 
А 5 -  11 ,5  М П а;

В1 -  10 ,4  М П а; 
В 2  -  9 ,9  М П а; 
В З -  9 ,9  М П а; 
В 4 - 8 , 1  М П а; 
В 5 -  8 ,0  М П а

П редел  п р оч н ости  на  
разрыв п осл е  
уск ор ен н ого  старения

П р ед ел  п р оч н ости  на разры в п осл е  
у ск о р ен н о г о  старен и я, М па, не м ен ее  
2 4

С1 -  10 ,4  М П а; 
С 2 -  8,3  М П а; 
СЗ -  9 ,9  М П а; 
С 4 -  9 ,3  М П а; 
С 5 -  10,1 М П а;

D1 - 7 , 3  М П а; 
D 2  -  7 ,9  М П а; 
D 3 -  8 ,8  М П а; 
D 4  -  8 ,7  М П а; 
D 5 -  8 ,2  М П а.

У дл и н ен и е при разры ве  
д о  уск ор ен н ого  старения

У д л и н ен и е  при разры ве д о  
у ск о р ен н о г о  старен и я, %, н е м ен ее  
7 5 0

А 1 - 6 6 4 % ;  
А 2  -  7 0 6  %; 
А З -  703  %; 
А 4  -  7 3 2  %; 
А 5 - 7 2 1  %;

В1 - 6 8 0  %; 
В 2  -  683  %; 
ВЗ -  7 0 0  %; 
В 4  -  6 6 6  %; 
В 5 -  6 9 4  %

У д л и н ен и е при разры ве  
п осл е  уск о р ен н о го  
старения

У д л и н ен и е  при разры ве п осл е  
у ск о р ен н о г о  старен и я, %, н е м ен ее  
7 5 0

С1 - 7 3 2  %; 
С 2 -  6 4 4  %; 
С З - 7 2 1  %; 
С 4 -  6 9 0  %; 
С 5 - 7 1 5  %;

0 1  - 6 9 6 % ;  
D 2 -  5 7 9  %; 
D 3 -  6 9 7  %; 
D 4  -  7 2 5  %; 
D 5 -  6 5 9  %.



Т а б л и ц а  №  2
с о п о с т а в л е н и я  п а р а м е т р о в  и  х а р а к т е р и с т и к ,  у к а з а н н ы х  в  к о м п л е к т е  

р е г и с т р а ц и о н н о й  д о к у м е н т а ц и и ,  с  п а р а м е т р а м и  и  х а р а к т е р и с т и к а м и  о б р а з ц о в  
м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  п р е д с т а в л е н н ы х  в ы я в л е н н ы х  т е р р и т о р и а л ь н ы м  о р г а н о м

Р о с з д р а в н а д з о р а  п о  С а м а р с к о й  о б л а с т и

Сравниваемые
сведения/параметры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
от 26.10.2015 № ФСЗ 2008/01681, 

срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

С рок годн ост и С рок  го д н о ст и  - 3 года , срок
го д н о ст и  дл я  перчаток B io g e l  
S u rgeon s, B io g e l М  - 5 лет

Г рупп овая  упаковка:
Д а та  п р ои зв одств а(си м в ол ):
0 3 .2 0 1 9
И сп ол ьзов ать  д о  (сим вол):
0 2 .2 0 2 4

У си л и е при разры ве д о  
уск ор ен н ого  старения

У си л и е  при разры ве д о  у ск о р ен н о го  
стар ен и я , Н  н е м ен ее  12.5______________

Е 4 -  9 ,9  Н; 
F1 -  11,1 Н

У дл и н ен и е при разры ве  
д о  уск ор ен н ого  старения

у д л и н ен и е  при разры ве д о  
у ск о р ен н о го  старения, %, не м ен ее  
7 0 0

Е1 - 6 9 4 % ;  
ЕЗ -  6 9 2  %; 
Е 4 -  6 6 8  %; 
Е5 -  6 9 7  %; 
F1 - 6 2 3  %; 
F3 -  6 7 0  %; 
F4 -  6 7 0  %

М аркировка

В неш няя
и ндивидуальная
упаковка

Групповая упаковка

В н еш н я я  и нди ви дуальн ая упаковка  
д о л ж н а  и м еть  ч етк ую  м аркировку с 
ук азан ием :
- сл ов  "П РЯ М Ы Е П А Л ЬЦ Ы " или  
"И ЗО Г Н У Т Ы Е  П А Л ЬЦ Ы " или слов, 
отр а ж а ю щ и х  к он стр ук ц и ю  перчаток

И н ф ор м ац и я  н е  указана

В н еш ня я инди ви дуальн ая упаковка  
д о л ж н а  и м еть ч етк ую  м аркировку с 
ук азанием :
сл ов  "Д А Т А  И ЗГ О Т О В Л Е Н И Я ", а 
так ж е год а  и м еся ц а  и зготовл ен и я

Д ата  и зготов л ен и я  (обр азц ы  A -D ):  
и нф ор м ац и я н е указана

н о м ер а  партии П артия
6 8 1 5 D 2

(обр азц ы  Е-Н ): L O T

П артия
6 9 1 5 D 2

(обр азц ы  Е-Н ): L O T

Ш ирина Г еом ет р и ч еск и е  характеристики  
п ер чаток , со о тв ет ств у ю щ и е к аж дом у  
р а зм ер у  указаны  в Т абл и ц е № 1 (за  
и ск л ю ч ен и ем  B io g e l D ental S terile ,

Ширина 
FI -  98 мм; 
F2 -  99 мм; 
F3 -  97 мм; 
F5 -  98 мм

П ом ин
альны й
р азм ер

Ш ирина  
* мм

Д ли н

мм
7,5 96 298
8 ,0 103 2 9 9



Сравниваемые
сведения/параметры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
от 26.10.2015 №  ФСЗ 2008/01681, 

срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

* О тк л он ен и е от  н ом инальны х  
зн ач ен и й  н е превы ш ает ±3  мм)

П редел  п р очн ости  на П р ед ел  п р оч н ости  на разры в д о Е1 -  9 ,6  М П а;
разры в д о  у ск о р ен н о го у ск о р ен н о г о  старен и я, М па, не м ен ее Е 2 -  10 ,8  М П а;
старения 2 4 Е З - 1 0 , 4  М П а; 

Е 4 -  6 ,8  М П а; 
Е 5 -  8 ,9  М П а;

F1 - 7 , 6  М П а; 
F 2 - 11 ,8  М П а; 
F3 -  9 ,7  М П а; 
F 4 -  10 ,6  М П а; 
F 5 - 1 2 , 0  М П а.

П редел  п р очн ости  на П р ед ел  п р оч н ости  на разры в п осл е G1 - 9 , 5  М П а;
разры в п осл е у ск о р ен н о го  старения, М па, н е м ен ее G 2 -  9 ,9  М П а;
уск о р ен н о го  старения 24 G 3 -  10,1 М П а; 

G 4 -  7 ,5  М П а; 
G 5 -  10,5 М П а;

Н 1 - 1 0 , 7  М П а; 
Н 2 -  13,3 М П а; 
НЗ -  9 ,2  М П а; 
Н 4 - 9 , 1  М П а; 
Н 5 -  8 ,5  М П а

У дл и н ен и е при разры ве У д л и н ен и е  при разры ве д о Е1 - 6 9 4 % ;
д о  уск ор ен н ого  старен и я, у ск о р ен н о г о  старен и я, %, н е м ен ее ЕЗ -  6 9 2  %;
% 7 5 0 Е 4 -  6 6 8  %; 

Е5 -  6 9 7  %;

F1 -  623  %; 
F2 -  7 0 0  %; 
F3 -  6 7 0  %; 
F4 -  6 7 0  %

У д л и н ен и е при разры ве У д л и н ен и е  при разры ве п осл е G1 -  6 7 5  %;
п осл е у ск о р ен н о го у ск о р ен н о го  старен и я, %, н е м ен ее G 2 -  7 2 7  %;
старения 7 5 0 G 3 - 7 3 8  %; 

G 4 -  6 4 8  %; 
G 5 -  743  %;

H I - 7 3 6 % ;  
Н 2 -  7 2 8  %; 
НЗ -  6 6 5  %; 
Н 4 -  6 8 4  %; 
Н 5 -  6 7 3  %


