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1. Medical product name

Gloves surgical sterile disposable “ BENO VY”  have various design variants:
Design variants:

1. Gloves surgical sterile disposable “ BENOVY'" from natural latex hand specific curved fingers tex­
tured powdered (beaded cuff/ beadless c u ff) ; colour: natural;

2. Gloves surgical sterile disposable “ BENOVY'* from natural latex hand specific curved fingers 
tex-tured powder free w ith polymer coating (beaded cuff); colour: natural;

3. Gloves surgical sterile disposable “ BENO VY”  from natural latex hand specific curved fingers tex­
tured powder free w ith polymer coating w ith indication o f the puncture (beaded cuff); colour: 
natu-ral, green;

4. Gloves surgical sterile disposable “ BENO VY”  from natural latex hand specific curved fingers tex­
tured powder free w ith double chlorination (long beaded cuff); colour: natural;

2. Medical product application

2.1.Purpose

Medical product designation specified by the manufacturer:
-  gloves are designed to protect health worker’s hands in a surgical field.

2.2.Scopc of use

Gloves are mainly used as a two-sided barrier to protect a patient and health workers from 
crobial contaminations.

3. Medical product use

3.1. Indications

• Medical surgical sterile gloves should be used in case of:
• any surgery; any major or m inor surgical operations, m inor skin surgieal pperafiohs and/pfhpjr^

procedures associated w ith penetration in subdermal tissues or mucous membranes;' и
• protection o f health workers and patients during procedures associated w ith penetrationJn sterile 

body areas (vessels, urogenital tract, tracheobronchial tree), rectal, pelvic exam '$ i.cppt^^Vdh 
mucous membranes, etc;

• drugs preparation for total injection; 1 В
• sterile work surface preparation and putting instruments and endoscopes on sterile drape after 

sterilization;
• protection o f health workers and patients in case o f contamination risk during direct contact w ith a 

patient (patient’s biological medium) or potential contact w ith mucous membranes, damaged skin, 
blood or other biological substrates potentially or clearly contaminated w ith microorganisms.

When choosing a specific design variant o f the gloves it is necessary to consider the follow ing 
factors to ensure their most comfortable use: 
material the gloves
cover and coating o f internal surface (powdered or powder free), 
length o f the glove and design o f the cuff,
u tility  and comfort (curved fingers, anatomic or non anatomic shape), 
size o f the glove.
Attention! The gloves do not provide 100% hand protection from perforation and cuts.
The gloves are designed for single use only.



3.2. Contraindications

• Attention! Latex gloves may cause allergic reaction.
• Attention! Powdered gloves may cause allergic reaction.

3.3. Medical product application rules

Every health worker aware o f all features o f his/her work should sum up individual requirements 
for the gloves taking into account:
- actual occupational hazards (evaluation o f biological, mechanical and chemical risks);
- sanitary and epidemiological conditions (sanitary demand);
- operational features (types o f performed procedures and actions, physical efforts, duration o f work 
in gloves; tactile sensitivity need, etc.);
- skin health o f  the health worker, allergological history o f the health worker and a patient and some 
other factors.
The gloves should be worn in case o f any surgical operations, procedures associated w ith 
penetration in subdermal tissues or mucous membranes, procedures performed in sterile boxes and 
with sterile medium, w ith materials and instruments, in case o f possible contact w ith  blood, other 
biological substrates and other external environment objects to reduce the risk o f microbial 
contamination.
Gloves are no substitute for proper hand hygiene. Handwash should be performed in accordance 
w ith the mode o f procedures.
It is necessary to choose gloves o f appropriate size.
Gloves should be chosen depending on procedure type, they should be worn easily, should not 
hamper movements or compress hands.
When putting on gloves a person should not make great efforts.
Special techniques to put on the gloves should be followed in order to guarantee their sterility. 
Before putting on gloves for medical procedures, working area should be prepared: sterile 
instruments and consumables should be put on a manipulation table ready for use. It is necessary 
to ensure their accessibility without breaching the sterility o f hands.
Using additional pair o f  gloves may reduce gloves damage rate when working w ith sharp 
instruments by 2-4 times.
It ‘ s not allowed to use gloves from a damaged package, because their sterility can be breached. 
After gloves removal it is necessary to wash hands w ith soap and disinfect them w ith dermal 
antiseptic.

3.4. Medical product use

Before using the gloves please check package integrity. Open secondary package. Primary package o f 
the gloves is sterile. Before opening the primary package and getting the gloves in order to use them 
as intended, please disinfect your hands.

3.4.1. Putting on gloves

It is recommended to fo llow  the techniques described below in order to avoid external surface 
contamination when putting on the gloves. There are 2 techniques to put on the gloves: open and closed. 
Whatever technique is chosen, the most important is to avoid external surface contamination.

Open technique steps



Open sterile package and take two gloves w ith your finger tips o f the left hand from inside o f the 
left glove, so that the thumb tip is inside the right glove, and hold them together vertically. Make 
sure the fingers contact only w ith an internal surface o f the gloves.
Pass the right hand trough the cu ff holding the gloves in your left hand.
Pull the folded glove until your right hand is inside the glove.
Put right hand fingers into the left glove c u ff and draw it on the left hand.
Draw the left hand glove cu ff on a surgical coat c u ff w ith four fingers.
Put your left hand fingers in the glove under a folded glove cu ff and draw it on a surgical coat c u ff  
Draw on the cu ff w ith all four fingers and fix  the gloves for comfort use.
In case o f powered gloves, the powder should be aseptically removed from the glove surface.



Close technique steps

Open secondary package before washing your hands. Primary package is sterile. Before opening 
and getting the gloves please put on a surgical coat.
Draw coat cuffs on your hands, grab the left glove w ith the right hand. Hold the hand supine, fingers 
straight. Put the glove on the left wrist so that its fingers are pointed at you and the thumb lays on 
the wrist. Press down the cu ff by your left thumb.
Put the thumb on the end inside the c u ff  Jam your right hand and draw the glove on the fingers. 
Straitening out your left hand fingers and holding the cu ff in the right hand, draw on the glove w ith 
four right hand fingers t il l it is drawn on the left hand fingers.
Repeat the steps w ith the second glove. In particular! Put the right glove on the right wrist using 
the left hand in the glove so that its fingers are pointed at you and the thumb lays on the wrist. Press 
down the c u ff by the right thumb.
Put the left thumb on the end inside the cutf. Jam your right hand and draw the glove on the fingers. 
Straitening your right hand fingers and covering the wrist by the cu ff o f the surgical coat draw the 
glove on with four left hand fingers t ill it is drawn on the right hand fingers.
Now, when the gloves are put on both hands they can be fixed without the risk o f contamination. 
To avoid gloves slipping from the coat cuffs, please ensure the sufficient length o f the coat sleeves 
and sufficient c u ff length up to the heel o f the hand, as well as avoid folds on the glove cuff.
In case o f powered gloves, the powder should be aseptically removed from the glove surface.

3.4.2. Requirem ents for w orking in the gloves

' The gloves should be changed when switching from “ dirty procedures”  to “ clean procedures”  or 
going from one patient to another.

' It is necessary to change the gloves:
- i f  any visual defect is observed;
- after potential or actual perforation by a needle, suture material, bone, etc.;
- immediately after a direct contact with unhardened methyl methacrylate (bone cement);
- after accidental electric shock to a hand from an electrosurgical unit;
- i f  a glove starts to bloat, strain, stick or stays loosely on the hand due to absorption ot liquids or 
lubricants;

• In case o f using powdered gloves it is necessary to aseptically remove powdering agent by: washing 
it o ff w ith sterile water or washing hands in a sterile tank or using a sterile drape. Powder free 
gloves do not require additional treatment.

► The gloves can not be cleaned during operations (procedures). They should be changed i f  
necessarv.



» Damaged or perfused gloves can not be used. I f  a glove is damaged, both gloves should be changed 
immediately because it is impossible to remove one glove without contamination o f  another.

* Remove the gloves carefully avoiding hand skin contamination and spillage o f liquids.
» It is not recommended to clean disposable latex gloves w ith alcohol-containing solutions, because 

these solutions may damage a protective cover o f the gloves. Gloves made o f synthetic materials 
(nitrile, etc.) are proof against the action o f antiseptic chemical agents.

• Strictly observe safety precautions while working w ith sharp piercing objects and instruments.

3.4.3. Removing the gloves

It is recommended to comply w ith the fo llow ing glove removal algorithm:
• Take the glove near the heel o f the hand w ith the fingers o f the other hand.
• Remove the glove and hold it w ith the other hand.
• Then put the fingers o f your free hand into the glove cu ff on another hand and remove the glove as 

the first one.
• Turn the glove inside out and use it as a bag for the second glove.
• Put the gloves in a special container. Then clean the hands.

4. Medical product description and its specification.

Sterile disposable surgical gloves “ BEN O VY”  are disposable medical products made o f natural rubber 
latex with or without powdering (modified cornstarch), w ith different internal coating, sterilized and packed 
in pairs in sterile packages.
Class according to the degree o f the potential usage risk —  2a.

4.1. Material used for gloves manufacture is natural rubber latex
4.2. There are the fo llow ing types o f gloves depending on the cover:

- texture surface;
- powdered surface;
- non-powdered surface;
- double chlorination;
- w ith inner polymer coating.

4.3. Flexicoat 88 polymer is used for internal coating o f gloves. This polymer coating ensures additional 
durability o f  gloves, isolates skin from natural latex proteins and considerably facilitates the putting on, as 
well as prevents sticking o f gloves.
Gloves can be processed using gaseous chlorine (chlorination). The chlorination can be single or double 
(both sides).
USPXXl grade modified cornstarch is used for gloves powdering.

4.4. Gloves have ten nominal sizes:
- size 5;
- size 5.5;



- size 6;
- size 6.5;
- size 7;
- size 7.5;
- size 8;
- size 8.5;
- size 9;
- size 9.5.

4.5. The fo llow ing dyes are used during gloves manufacture:
Green Colour -  Farsperse Green PG 708R

4.6. Gloves w ith perforation indication function are used to protect a physician and a patient in conditions 
o f a high infection risk. Their two-layer design is made in two colours. It does not only provide better 
protec-tion due to the increased density, but also indicates the deformation o f the top layer and the 
contract w ith blood and lavage fluids w ith the appearance o f a contrast spot.
The main feature o f these gloves is the control and indication o f perforation, cuts and mechanical damage. 
Packaging o f the gloves w ith perforation indication: two pairs o f gloves in one sterile package. Inner 
glove: green colour with inner polymer coating. Outer glove: natural colour with inner polymer coating. 
The inner glove is smaller than the outer glove by 1/2 o f size.

4.7. The product is sterile.
4.8. The products are designed for single use only.
4.9. Class according to the degree o f the potential usage risk -  2a.

5. Specification

5.1. Width, length and thickness o f gloves, depending on the size, shall correspond to values specified in 
Table 1.
I f  measured according to the points (shown in Figure 1), glove size should comply with width and length 
(see Table 1) in case o f inspection level and acceptance quality level (AQ L) specified in Table 2.



Figure 1

Table 1 Gloves sizes
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5 67±4 250 ^ 250 300±10
5.5 72±4 250 250 300±10
6 77±5 260 260 300±10 0.10 for non-

6.5 83±5 260 260 300±10 textured sections
7 89±5 270 270 300±10 0.13 for textured

7.5 95±5 270 270 300±10 sections

8 102±6 270 270 300±10
8.5 108±6 280 280 300±10
9 114±6 280 280 300±10

9.5 121±6 280 280 300±10

The length is measured as the shortest distance from the tip o f the middle finger to the edge 
o f the cu ff
The width is measured on a fa t  surface using the midpoint between the base o f the index finger and the 
thumb.
Thickness o f two sides o f an intact glove is measured using a thickness gage w ith pressure on a base o f 
(22±5) kPa in three points shown in the Figure 2 at a distance o f (13±3) mm from the tip o f the middle



finger, in the centre o f a palm, and at a distance o f (25±5) mm from the edge o f the cuff. Thickness o f one 
side in each point shall be equal to a ha lf o f  thickness value for two sides and has to meet the standard 
given in Table 1 in case o f inspection level and acceptance quality level (AQ L) specified in Table 2.
If, in case o f  visual inspection, thinning-out in any section o f a glove is revealed, thickness o f one side o f 
a glove in this section is measured; it shall be at least 0.10 mm for non-textured and at least 0.13 mm for 
textured surface.
Thickness o f glove edge shall be not more than 2.50 mm.

Figure 2
1-finger tip, 2-palm, 3 -cu ff edge 
A=(13±3)mm, B=(33±5)mm, C=( 48±9)mm

For the purpose o f control, gloves are selected and checked in accordance w ith the requirements o f the 
regulatory document. Inspection levels and acceptance quality levels (AQ L) for gloves are provided in 
Table 2.



Table 2 Inspection levels and acceptance quality levels (AQ L)

|5TC.^‘'^ e s ta e fe c t? :M p risp e c tio n l p Q E 3

Sterility Lack o f sterility
A

N /A

Size (length, thickness, width) Width, length, thickness S-2 4.0
Hermeticity Presence o f holes G-1 1.5
Force at break and elongation at break (before 
and after accelerated ageing), force at 300% 
elongation (before accelerated ageing)

Before and after 
accelerated ageing

S-2
4.0

Physical and mechanical parameters Before/after accelerated 
ageing

S-2
4.0

Residual powdering agent Exceeds the 
recommended lim it

N=5 N /A

Powdering agent content Exceeds the 
recommended lim it

N=2
N /A

Protein content Exceeds the 
recommended lim it

N=3
N /A

5.2. Gloves textured area.
The area o f texture for textured products includes fingers and palm. The palm and fingers o f the gloves 
working side are textured (i.e. only gloves inner side o f the hand).

5.3. Medical product weight

Medical product weight
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Gloves surgical sterile 
disposable “ BEN O VY”  from 
natural latex hand specific 
curved fingers tex-tured 
powdered (beaded cuff); colour: 
natural

5.0 5.5 6.0 6.5 7.0 7.5 8.0 8.5 9.0 9.5

Gloves surgical sterile 
disposable “ BE N O VY”  from 
natural latex hand specific 
curved fingers tex-tured 
powdered (beadless c u ff) ; 
colour: natural

5.0 5.5 6.0 6.5 7.0 7.5 8.0 8.5 9.0 9.5

Gloves surgical sterile 
disposable “ BENO VY”  from 
natural latex hand specific 
curved fingers tex-tured powder

5.0 5.5 6.0 6.5 7.0 7.5 8.0 8.5 9.0 9.5



free with polymer coating 
(beaded cuff); colour: natural;

Gloves surgical sterile 
disposable “ BEN O VY”  from 
natural latex hand specific 
curved fingers tex-tured powder 
free with polymer coating with 
indication o f the puncture 
(beaded cuff); inner glove, 
color: green

5.0 5.5 6.0 6.5 7.0 7.5 8.0 8.5 9.0 9.5

Gloves surgical sterile 
disposable “ BE N O VY " from 
natural latex hand specific 
curved fingers tex-tured powder 
free with polymer coating w ith 
indication o f the puncture 
(beaded cuff); outer glove, 
color: natural

5.0 5.5 6.0 6.5 7.0 7.5 8.0 8.5 9.0 9.5

Gloves surgical sterile 
disposable “ BENO VY”  from 
natural latex hand specific 
curved fingers tex-tured powder 
free with double chlorination 
(long beaded cuff); colour: 
natural

10.1 11.0 11.9 12.8 13.7 15.0 15.8 16.9 18.3 19.2

6. Storage and transportation conditions:

6.1. The product may be transported by any means o f transport, in accordance with transport regulations 
in force for this type o f transport, in its original transport packages (pressboard boxes) protected from
direct sunlight. . .

Gloves shall retain their properties under operating conditions in case of the fo llow ing environmental
condition: temperature and relative humidity of air: 
temperature -  +10-+30 °C; 
relative air humidity — up to 80% at 
+25 °C.
Gloves, packed into transport containers, shall be resistant to the fo llow ing climatic effects: 

temperature -  -30-+50 ®C;
relative air humidity — up to 98% at 35 ^C, but without moisture condensing.
6.2. The gloves shall be stored in original multiple pressboard packages, containing individual sterile 
paper packages, in a well-ventilated room away from heat sources, direct sunlight, direct exposure o f 
light and electrical equipment. Condensation may occur i f  storage temperature is less than 10 C. I f  
storage temperature is less than 10 °C, the gloves shall be warmed up to 25-30 °C before use, otherwise
difficulties may occur due to elasticity degradation o f the gloves.
6.3. Store in a dry place protected from direct sunlight and high humidity at 10 °C-30 °C.
6.4. Store the gloves away from sources o f ignition.



7.1. Packaging shall provide protection from mechanical and climatic factors during transportation 
and storage, as well as ensure complete vehicle load (capacity) use and convenience o f handling 
operations.

7.2. Packing o f products shall conform to the requirements o f the manufacturer and terms o f the 
contract between the manufacturer and the authorized representative.
Individual package
A glove or pair o f gloves are packed into an inner package that must be large enough to ensure the easy 
putting on o f the gloves on its opening.
A pair o f gloves or two pair o f  gloves in an inner package are placed into an individual package 
(containerette) to ensure product sterility.
Consumer (multiple) packaging.
Individual packages w ith gloves are packed in cardboard boxes. Consumer packaging protects gloves from 
external mechanical damage and allows to visually determine the size o f the gloves.
Transport package
Consumer packages w ith gloves are packed in corrugated cardboard boxes. Cardboard boxes shall be 
durable enough to ensure the quality and sterility o f the product during transportation and storage. 
Instructions for use are printed on the consumer packaging.
Trademark o f  manufacturer and/or authorized representative o f  manufacturer can be marked on any type 
ofpackaging.

7.3. Design variants and individual packaging material:
\) Paper Paper. The main part o f  the packaging is made o f paper processed using a special material 
(polymer).
Base: Laminated paper PAPER PE 40/ PE file  18G 
Top: Polymeric material Medicoat 60
2) Paper Plastic. Combined packaging is made o f paper and polymeric materials.
Base: Laminated film  PET12/PE45
Top: Polymeric material Medicoat 60
3) Thermoform. Packaging manufactured by forging using polymeric materials 
Base: Polyamide film  N Y LO N  F ILM  -70 MICRONS PE/PA/PE
Top: High density (low  pressure) polyethylene HOPE 70 MICRONS

7.4. Net Quantity o f  Contents
1 pair o f gloves (2 pcs) in an individual package, 50 pairs o f gloves (100 pcs) in a multiple package, 400 
pairs o f gloves (800 pcs) in a transport package.
The following net quantity o f  contents is applicable for gloves w ith perforation indication: 2 pairs o f 
gloves in an individual package (each pair packed in an immediate packaging, each color separately), 25 
individual packages (total quantity -  100 pcs) in a multiple package, 400 pairs o f gloves (800 pcs) in a 
transport package.

7. Packaging

7.5. Packages dimensions
7.5.1. Paper Paper package variants. Unit o f measurement: m illimetres (mm).
1) Immediate package dimension: 460x275

Dimension o f Paper Paper individual package: 150x175
Consumer package dimension, for Paper Paper package: 175x150x190
Transport package dimension, for Paper Paper package: 365x312x395

2) Immediate package dimension: 460x275
Dimension o f Paper Paper individual package: 150x175
Consumer package dimension, for Paper Paper package: 175x 150x225



Transport package dimension, for Paper Paper package: 365x312x465
3) Packages dimension for gloves surgical sterile disposable “ BE N O VY”  from natural latex hand specific 
curved fingers textured powder free w ith polymer coating w ith indication o f the puncture (beaded cuff); 
o f measurement: millimetres (mm).

Variant A) Immediate package dimension: 460x275
Dimension o f Paper Paper individual package: 150x175
Consumer package dimension, for Paper Paper package: 175x150x190
Transport package dimension, for Paper Paper package: 365x312x395
Variant B) Immediate package dimension: 460x275
Dimension o f Paper Paper individual package: 150x175
Consumer package dimension, for Paper Paper package: 175x150x225
Transport package dimension, for Paper Paper package: 365x312x465

4) Packages dimension for gloves surgical sterile disposable “ BEN O VY”  from natural latex hand specific 
curved fingers textured powder free w ith double chlorination (long beaded cuff); Unit o f measurement: 
millimetres (mm).

Immediate package dimension: 460x275 
Dimension o f Paper Paper individual package: 140x270 
Consumer package dimension, for Paper Paper package: 270x140x235 
Transport package dimension, for Paper Paper package: 582x282x492

7.5.2. Paper Plastic package variants. Unit o f  measurement: m illimetres (mm)
Immediate package dimension: 460x275
Dimension o f Paper Plastic individual package: 142x270
Consumer package dimension, for Paper Plastic package: 270x140x165
Transport package dimension, for Paper Plastic package: 560x290x345

7.5.3. Thermoform package variants. Unit o f measurement: millimetres (mm).
1) Immediate package dimension: 460x275
Dimension o f Thermoform individual package: 131.25x160 
Consumer package dimension, for Thermoform package: 131x131x240 
Transport package dimension, for Thermoform package: 545x275x255
2) Immediate package dimension: 460x275
Dimension o f Thermoform individual package: 131.25x160 
Consumer package dimension, for Themioform package: 131x131x270 
Transport package dimension, for Thermoform package: 545x275x285

3) Packages dimension for gloves surgical sterile disposable “ B E N O V Y " from natural latex hand specific 
curved fingers textured powder free w ith polymer coating w ith indication o f the puncture (beaded cuff). 
Variant A) Immediate package dimension: 460x275
Dimension o f Thermoform individual package: 131.25x250 
Consumer package dimension, for Thermoform package: 225x131x205 
Transport package dimension, for Thermoform package: 545x235x420 
Variant B) Immediate package dimension: 460x275 
Dimension o f Thermoform individual package: 131.25x250 
Consumer package dimension, for Thermoform package: 225x131x230 
Transport package dimension, for Thermoform package: 545x235x465 
Variant C) Immediate package dimension: 460x275 
Dimension o f Thermoform individual package: 131.25x250 
Consumer package dimension, for Thermoform package: 225x131x170 
Transport package dimension, for Thermoform package: 545x235x350



№

8. Specifications for term inally sterilized package for medical products.
Requirements for specifications o f terminally sterilized package for medical products.
8.1. Acceptance requirements. General purpose packaging material, for example wrapping materials 
(paper, polymer film  or nonwoven fabric made o f high density polyethylene HDPE, shall comply w ith the 
following requirements:
8.1.1. Materials shall be nontoxic and have no odour to the extent that it could deteriorate characteristics 
and safety o f material, or influence negatively medical products they contact with.
8.1.2. The package shall have no pinholes or other damage;
8.1.3. The package shall be hermetic, the width o f non penetrating adhesive during dye penetration test 
shall be at least 5 mm;
8.1.4. Material physical characteristics: density (total weight) and thickness shall correspond to the 
specified by the manufacturer

a) Paper Paper package

Name

Construction

Medical paper

Top layer: Porous medical paper, 60 g/m2

Bottom layer: Adhesive coating, weight 5g±2g per sq.m, in coated area

Total weight 63g±2g per sq.m.

Name Film  coating 18/ Paper 40 Coating Paper

Construction
Top layer: Polyethylene film  coating, 18g

Bottom layer: medical paper, 40g

Total weight 60g±5g per sq.m.

b) Paper Plastic package

Name

Construction

Medical paper

Top: Porous medical paper, 60 g/m2

Bottom layer: Adhesive coating, 5g±2g per sq.m, in coated area

Total weight 63g±2g per sq.m.



I Bottom part material

Name PET12/PE45 Film

Construction
Top layer: PET Film, 12 microns thickness

Middle layer: bonding adhesive, 3 microns thickness

Bottom layer: PE Film, 45 microns thickness

Total thickness 55microns±15 %

c) Thermoform package

Name NYLO N F ILM  -70 MICRONS PE/PA/PE

Construction NYLO N F ILM  -70 MICRONS PE/PA/PE

Total weight 70microns±15 %

Name High density (low  pressure) polyethylene HOPE 70 MICRONS

Construction
High density (low  pressure) polyethylene HOPE 70 MICRONS

Total thickness 70microns±15 %

. 8.1.5. The package shall be clean and free o f any foreign substances.
: 8.1.6.-The packaging shall be hemietic.

8.1.7. The structure o f  an adhesive (weld) layer shall be uninterrupted, w ithout tear and gaps, which can 
cause defects o f adhesion:
8.1.8. Adhesive density shall correspond to 5g±2g;
8.1.9. Package adhesive (weld) bonding shall open without excessive tearing. M inimum  strength o f 
package bonding shall be 1.3-3.5N/15mm.
8.1.10. Adhesive (weld) layer width shall be from 6mm to 14mm
8.1.11. Package opening by peeling shall be uninterrupted and homogeneous, without delamination or 
tearing o f material that could result in deterioration o f aseptic properties.

9. Safety requirem ents

► Materials the gloves are made o f shall be toxicologically safe.
* Gloves shall be sterile. Before using the gloves please check package integrity.
» In case o f powered gloves, the powder should be aseptically removed from the glove surface: 

wash with sterile water or wash hands in a sterile tank or using a sterile drape. Powder free gloves 
do not require additional treatment.

» The gloves are designed for single individual use only.



10. Labelling.

1)

2)

3)

4)

5)
6)
7)
8) 
9)

Labelling o f a containerette o f surgical gloves includes the labelling on an immediate package 
(immediate packaging) and labelling on an individual package (containerette). The information is 
printed in Russian and, i f  necessary, may be repeated in other languages.
a) Inner package labelling shall include:

1) Indication o f left and right glove
2) Size information
3) Recommendations for powder removal ( i f  any)
4) Trademark o f the manufacturer and/or manufacturer’ s legal representative

b) Containerette packaging labelling shall include:
I) Name o f medical product.

Name o f the manufacturer/ maker and manufacturer's legal representative in the Russian 
Federation.
Address o f the manufacturer/ maker and manufacturer's legal representative in the Russian 
Federation.
Trademark o f the manufacturer and/or manufacturer’ s legal representative in the Russian 
Federation.
Indication o f material used
Words “ straight fingers’* or “ curved fingers”  or other words describing gloves design 
Words “ Textured”  or “ Non-textured” , “ Powdered”  or “ Powder free”
Size information 
Batch number

W) “ Date o f manufacture”  as well as year and month o f manufacture
II) Words “ Sterility o f  the product is guaranteed only by package integrity”
12) Words “ Disposable”
13) Words “ Surgical gloves*'
14) Words “ The product is made o f natural rubber latex, it may cause allergic reactions”  (for 

products made o f natural latex). Words “ Powdered gloves may cause allergic reaction”  (for 
powdered gloves).

15) Information on sterility and sterilization method.
16) Information o f cuffs 
7 7) Shelf life
18) Number o f items in a package.
19) Storage conditions
20) Part number
21) Bar code
22) Conformity assessment infonnation
23) Indication o f regulatory document in force in a country o f  the legal representative (Russian 

Federation)
2^7 Number and date o f marketing authorisation (and date o f its issue) necessary for product 

distribution in a country o f  the legal representative (Russian Federation)
25) Medical product designation
26) It is possible to use the symbols for medical products o f ISO 15223-1:2012 "Medical devices 

- Symbols to be used w ith medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 
1: General requirements" (and other symbols approved in the country o f medical product 
distribution) ( i f  necessary)

2) Consumer packaging labelling shall include:



Name o f medical product.
Name o f the manufacturer/maker and manufacturer's legal representative in the Russian Federation. 
Address o f the manufacturer/ maker and manufacturer's legal representative in the Russian Federation 
Trademark o f the manufacturer and/or manufacturer's legal representative in the Russian Federation. 
Indication o f material used
Words “ straight fingers" or “ curved fingers”  or other words describing gloves design.

I .  Words “ Textured”  or “ Non-textured” , “ Powdered”  or “ Powder free'’
,8. Size information
9. Batch number
10. “ Date o f manufacture”  as well as year and month o f manufacture
I I .  Words “ Sterility o f  the product is guaranteed only by package integrity”
12. Words “ Disposable”
13. Words “ Surgical gloves”
14. Words “ The product is made o f natural rubber latex, it may cause allergic reactions”  (for products 

made o f natural latex). Words “ Powdered gloves may cause allergic reaction’' (for powdered 
gloves).

15. Information on sterility and sterilization method
16. Information o f cuffs
17. Shelf life
18. Number o f items in a package.
19. Storage conditions
20. Part number
21. Bar code
22. Conformity assessment information
23. Indication o f regulatory document in force in a country o f the legal representative (Russian 

Federation)
24. Number and date o f marketing authorisation (and date o f its issue) necessary for product 

distribution in a country o f  the legal representative (Russian Federation)
25. Medical product designation
26. Information needed for use, storage and disposal o f the product.
27. It is possible to use the symbols for medieal products o f ISO 15223-1:2012 "Medical devices - 

Symbols to be used w ith medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: 
General requirements" (and other symbols approved in the country o f  medical product distribution)
( if  necessary)

28. The information is printed in Russian and, i f  necessary, may be repeated m other languages.



11. Medical product labelling layout

11.1. Gloves surgical sterile disposable “ BEN O VY '’ from natural latex hand specific curved fingers textured powdered (beaded cuff/ beadless cuff); 
color: natural

11.1.1. Gloves surgical sterile disposable “ BENO VY '’ from natural latex hand specific curved 
fingers textured powdered (beaded cuff); color: natural

) Inner package

benovu'

ПРАВАЯ
RIGHT

ОИ

benovu®I
опудренные

powdered
алдын ала опаланган

П«Р«Д порч«то« c n v c fn
стврмлъно уддл*ггъ олудривадаи**# —щщстшо.

ПРАВАЯ перчатка 
RIGHT glove 

ОН ж ак колтап

benovu®
I

опудренные
powdered

алдын ала опаланган

Пвр«А *сосгшзоваи*а«« пернатое следугт 
'гтермлемо yaa m nv опудриедю щ е* — щ фсуьо

ЛЕВАЯ перчатка 
LEFT glove 

СОЛ жак колгап

benovu'

Hi

ЛЕВАЯ
LEFT
СОЛ

.. ̂ .1._



.^individual package (containerette)
Шк

Оерчотхи.' Хирургмч1?ски*'' Стер1<пьиые/ ЛптекснькУ Твкстурировв>»1Ь ^  Опудрвниыа/ Одноразовые' Анатомические/ Изогнутые пальцы/ 
Маижато с валиком

Пврматхи хирургические стврильнь1е сд»юраэоеи© -BENOVY» из магурального латекса анатоыичоскоР формы с кэогиутыми полшамм твкстурмровамные опудренные 
(м»4Жйта с вал»*(ОМ1 испояьдуются в качестве эаиа'тчого барьера ма рука« медицинского роботника в хирургическом попе. Перчагтки используются е основнсы как 
двустороикмй барьер для зашиты пациента и медперсонала от рвэлк(чныч загрязнений микроорганизмами. Это изделие одноразового применения 
Стармльмость гареитироезмз при иелостмости упаковки. Не применять при нарушении целостности ynpKOWot 
Цвет перчаток: натуральный
Состав Натуральный каучуковый латекс. При опудриаании перчаток иотользуогсп мсщифицированньй кукурузный крахмал USPXX1.
Вии1аани*1 Изделие изготовлено из латекса натурального каучука, который может вьпватъ аллергическую реакцию. Перчатки опудренмие могут вызвать 
аллергическую реакцию.
Срок годности 5 лет с даты изготовления Дата иэгсловления уквална на упаковхе
Не исгюльзовагь по истечении срока годности. Утилизировать а порядке, установленном для медицинских изделий.
Инструкция ITO применению; Перед примвнннивм перчаток медицинских стврильньп необходимо убедиться в цепостности упаковки. Затем вскрыть внешнюю 
упаковку 8»(утренняп упакоока перчаток медицинских стедилыгых является стерильной. Для того, чтобы открыть внутреннюю упаковку и достать перчатки медицинские 
стерильные и использовать их по назнлчвнию, необходимэ предварительно обработетъ руки Наденьте перчатки в соответствии с техникой надевания перчаток 
мягви^носих стерильных Перед примзнением перчаток следует стерильно удалить опудрмвающев вещество. Снятие пв(маток следует выполнять согласно алгоритму 
снятия перчаток медицинских хирургических стерильных. Обязательно обработайте руки после снятия перчаток! Производитель гарантирует ссвсрамность всех 
ггарвмвтров и характеристик перчаток в течение всего срока годгюсти при условии целостности упаковки. ообл(оде*п*' условий хрянения и эксплуатации в ооответствии 
с янструкцией
Условия хрзнвьмж Хранить в сухсм место, защищенном от воэдейсгвия прямых солнечных путей и высокой влажности, при температуре 1 0 ^  доЗО'С.

(52)

<2Э

Рвгастряционное удосгговьреми» га 1 хххх t
Соотвлтстьует обяхагельм ш м  тгч>Ло«ямиам ГО С Т I хххх I
П р о « в а д и т« п ь  .Т О Р  G LO V E  S D N  Э Ч О  . / .Т О П  г т ь  „ Д н  S v l -
Адрес Lo t 4 659  Ja lan  Tera la . B a tu  C. O ff Ja la rr М еть , 4 5 0 6 0  кГапд  S e la n g o r D .E  , M a la ys ia ; Лоп 4 6 66 . 
Д ж ал ен  Тсратаи Ь кт у  в О ф ф  Д ж а л а м  М еру. 4 1 0 6 0  Кламг. С е л а н го р  Д £ .  М а л а й а и я  
И аготоеител* .T G  M E D IC A L  S D N  B H D  . 1 .Т Г  М Е Д И К А Л  С Д Н  Б-ХД.
А дрес: Lot 5091 Ja la n  Teratav 6 a iu  5. O ff J a la n  M e ru . 4 1 0 5 0  W a n g  S e la n g o r D E . M a la y s ia ' Лот 5091. 
Дасвлеи Терачаи, Бату 6. О ф ф  Д ж а л а н  М е р у  4 1 0 6 0  К л а н г С сгтангор  Д  Е. М апайаи л  
С трана происхож дения .' и а го го а л е и и я  М а л а й зи я

Уполном оченны й п р е д ста ви те л ь  проиавовите .пя  на  те р р и то р и и  Р Ф ' О О О  .Б И Н О В И »
Адрес Россия. 19429!!, гС а н х т -П е т е р б у р ' П е р е у л о *  бчл В е р х н и й  д  1. л и т  Ж . yyww benosry гъ 
Срок годности 6 гтет с д а т »  и е го то в л е н и я  Д а т а  и т 'о т о и п е н и я  у .а к л н »  на  у п а » п я .с



3) Consumer (multiple) packaging
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Ь 11.1.2. Gloves surgical sterile disposable “BENOVY

Igjiy Ш'1. JLUm(l . и

surgical disposable from natural latex hand specific curved fingers textured ^юwderёd (beadless cu ff); color: natural

1 ) Inner package

benovu

r>

ПРАВАЯ
RIGHT

ОИ

benovu®

опудренные
powdered

алдын ала опаланган

П«р«д и спольэо м нием  л«рчаток сл«ду«т 
С1«рмльно уддлитъ о п у д р й м ю щ м  в*щ#ство.

ПРАВАЯ перчатка 
RIGHT glove 

О Ц  ж а к  ко л т а п

benovu®

опудренные
powdered

алдын ала опаланган

П#рвд испол^о»ан1*ом парчаток следует 
спермль*<о уддя1гтъ оаудривающ ее еещестао

ЛЕВАЯ перчатка 
LEFT glove 

СОЛ жак колтап

benovu

ЛЕВАЯ
LEFT
СОЛ



i 2) individual package (containerette)

ОТКРЫВАТЬ ЗД ЕСЬ

гашешмки

Э — ^
■ ■ ■  
■ ■ ■
■ ■ ■

кмрургичеомм т«1Стурир<И|т*41»ж орнороэоама
tevturaa 4Нрв«аЫе

Пврчаткуу' Хирургм'^зские/ Стермл,ны<5/  Латексные/ Текстурированные/ Опудренныв/ Однораэоеью/ Аматоми1«гские/ Изогнутые пальиы/ 
Манжета без валика

fl«H«TXH хкчзургичвсю» стврилкныв однораювыв -BENOVY» ю  нлтуралкного латекса амшсмичвскоО формы с изогнутыми палыдами текстурироваммыо опудренныв 
(манжета 6м  валикй исполкзуклся в качестве защитного барцеро на руках мвди1а*нс1сого работника в хирургическом поле Перчатки исполезуются в основном как 
двусторонний бврквр для заи*1ты пациента и медперсонала от различных загрязнений микроорганизмами. Это иэдалия одноразового применения. 
Сгарильмость гарантирована при цмюстности упаковки. Но применять при нарушот*1И цвяостности упаковки, 
идет перчаток: матуральнья'
Состав- Натуральный каучуковый лятокс При опудрипашти перчаток используется модифицированный кукурузный крахмал USPXX1
Внимакмо! Издвляо изготовлено из латекса иатуральмого каучука, который может вызвать аллергическую реакцию. Перчатки опудремтеие могут вызвать 
аллергическую реакцию.
Срок годности: 5 лет с даты изготовления Дота иэгсгтовлония указана на упаковке
Не испсмьзоввть по истечении срока годности. Утилизировать в порядке, устамооленнои для медищыских юдепий.
Инструкщм по применению: Перед применением перчаток мядиц>1мски.х стерильных необжодимо убедиться в целостности упаксвки. Затем вскрыть внешнюю 
упаковку. Внутре*)мяя упаковка перчаток медицинских стерильных является стерильной. Для того, чтобы открыть онутрвнмою упаковку и достать перчвтки медицинские 
стерильные и использовать их по каэначению, необходиню предварительно обработать руки. Наденьте перчвтки в соотеотствии с тектыкой надевания перчаток 
мвда1*«нсжих стерильных. Перед применением пернаттж следует стерильно удалить опудривающее вещвство. Окттие пернаток следует выполнять согласно алгоритму 
стытия перчаток гледл(имских хирургьнегких стеоипьных. Обязательно обработайте руки после смятия перчаток! Производитель гарантирует сохранность всех 
педаметров и характеристик перчаток в точенite всего срока годности при условии целостности упаковки, оо6Л1ОДе«ии условий хремения и эксплуятации в соответствии 
с инструкцией
Мцювия хранвьет; Хранить в сухсм мосте, защищотаюм от воздеАствин пртямья солнечных лучей и высокой алажмссти, при температуре ICTC доЗО С.

( 2 >

Регистрациом 1«о* у д о сто в е р е ни е  №  i i x x i  1
С оответствует оба>ател»м« 1М -о о б п е л н и я м  ГО С Т I хххх 1
П роявводитспь .Т О Р  G L O V E  SO N  В М О .. '« Т О П  ГЛАВ >.ДМ Ь .-Д (.
адрес  Lot лево. Ja lan  Terata. B a tu  в. O ff J a la n  М ети. 4 1 0 6 0  K la n g . S e te n g o f D E . U a la ys ie ,’ Логг 4&60. 
Д ю п а н  Ti^patAM б а гу  Л. О ф ф  Д ж а л а и  М ^ о у  4 1050 Кпл»«г. С ^л а м го р  Д  Е . М а л а й зи и
И м ш о « й т*л ь  «ГО  m e d i c a l  SC'N B H D  . /« Т Г  М Е Д И К А Л  С Д Н  Б Х Д *
Адр«с L o tS O e i J » l*n  T#r»Ui» Bai>j 5 . ОН J * i i n  M e ru  4 Т 0 6 0  K li io ^  S e U n g o r D  E . M a la y s ia /Лот ?»091 
Д ка п а н  То^хатаи. Б ату  5. СУфф Д ж а л а н  М ару. 4 1 0 6 0  К лак?  С е л а и то р  Д  Е М а л зи а и й  
Страна пронсмаж ления/ маготовлоимя. М а л а й зи я

Умштоио49****ьа* пр« дста « и ^е л а  пр о и а а о д и те л я  чл  т ^ р и т о о м и  РФ О О О  « 6 И Н О В И *
Арра^ Р осси* 1 М 2 в 2 . г  С  а н » а -П етерб ург П е р е ул о <  б -и  В ерж и ий. д  1. л и т  Ж . «wwwtx^novv ги
Срок ГрДноСТИ Ь Ге  ̂с »4-%глтоцпйьми*» и*ттл«п#-*4»й« учгяяжмд ыа у̂Л«<>1»«1й

ЛАТЕКС / LATEX

т

yi'gg'.



3) Consumer (multiple) packaging
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|2) individual package (containerette)

Пв|)ч«мк/ Х»<ру(х»»ьоск»*а' Стер*^льмыв/' Латй«с«ыа Токстуоироваимые/ Нволудовмиыв/ О д^(»зопы в/ Анатомические' ИзО'кутыв пальиь*' 
МШ4Ж1ГП» с валиком/ Внутреннее nonMi^epHoo покрытие / Внутремнм полимерное покрытие 

Перчатки кируогичвскив ствтш.твныв ояиооаэовые -8ENOVY* из ивтуральмого л«т*ко1 анатомической формы с изогнутыми палыоами текстуриркэвантие ивопупрви- 
ныа С nnnvBMiptiMui покры 'ивм (манжота с валиком)
aonofady ic rrc ii 8 к а ч е с т в  за щ и п ч т 'и  б а р ь е р а  н а  |А к а >  м эд и ц > ы сно го  р а б о тн и ка  в u ipyprvbM CKO M  п ол а . П в(>ч8тки и стю л ь зую тс»  в о с н о в н о м  к а к  да уггто р о нн и и  б а р ь е р  
дли M u a rrw  па^а^ента и м е д п е р со н а л а  от рао л и чны »  зато яз -те ни й  к«и кроорга>м эм ам и Э то  и зд е л и е  о р н о р а э о в о го  пр и м е не н и я  
С т я р м я м ю с т ь  га р а н т и р о в а н а  п р и  ц а л о с т н о с т и  у п а к о в к и .  Н в  п р и м а н я т ь  п р и  и а р у ш а н и и  ц а л о с т м о с т и  у п а к о в к и .
U m t  перчаток: н а тур а л ы 1ы>>
С остав: Н атурал ьны й ка у ч у к о в ы й  л а т е кс
В н и м а и и а ! И зд а л м а  и з го т о в л е н о  и з  л а т е к с а  н а т у р а л ь н о г о  к а у ч у к а ,  к о т о р ы й  м о ж е т  в ы з в а т ь  а л л е р ги ч е с к у ю  р е а к ц и ю .
С р о к  го дности  б  лет с  да ты  и з го то в л е ни я  Д а та  и з го то п л е н и я  у ка з а н а  на  у п а ко в ке
На м л о л ь з о а а т ь  п о  и с т е ч е н и я  с р о к а  го д н о с т и . У т и л и з и р о в а т ь  а  п о р я д к а ,  у с т а н о в л е н н о м  д л я  и а д и ц и и е к и х  и з д е л и й .
И и с т р у кц а я  п о  п р и м е н е н и ю  П « ^  пр й м е не н и е м  п е р ч а т о к  м е д н и й н с ки х  сто о йЛь и ы х  н е о б х о а н м о  уб е д и т ь с я  в ц е л о с тн о с ти  у п а к о в к и . З а те м  в с к р ы т ь  внви гм ю ю  
упаковку. В нутренняя  у п а ко л ка  п е р ч а то к  м е д и и и н с ки х  с те р и л ь н ы х  я в л яе тся  с гв р и л ь н о й  Д л я  то го , ч то б ы  о т к р ы т ь  в н у т р е н и ю ю  у п а к о в к у  и дсхгтжтъ п е р ч а т ки  
■вадту-irTT tT  стери льны е  и  и с п о л ь зо в а ть  и х  гю  н а зн а ч е н и ю , н е о б х о д и м о  ттра дваригальио о б р а б о т а ть  р у ки . Н аденьте  п е р ч а тки  в  с о о т в е гс т в и и  с  т а х н и к о й  и ад евм ти я  
перчаток iMy^HjHHCKHx стврил ьны ж . С н яти е  п е р ч а то к  с п а п у с т  в ы п о л н я ть  с о т а с ч о  а л го р и т м у  сн ят и я  перчагток м е д и ц и н с ки х  х и р у р ги ч е с к и х  с те р и л ь н ы х  О б я з а т е л ь н о  
обработайте р у к и  п о с л е  с н я т и я  п е р ч а т о к !  П р о и з в о л  и т в л ь  га р а н ти р у е т  с о х р а н н о с т ь  всех п а р а м е т р о в  и  х а р а кт е р и с т и к  п е р ч а т о к  в то че н и е  в с е го  с о о к а  го д н о с т и  гю и 
условии ц е лостности  у п а ко в ки , со б л ю д е ни и  усл о в и й  хгзанвм ик и з к с п л у а та ц и и  в о о о тв е тст ви и  с  и н с тр у к ц и е й
У сяое и я  х р а н е н и я : Х раты тъ в сухо м  месп», за щ и щ е н н о м  о т  но .зпенстаия  п р я м ы х  со л н е ч н ы х  лучей  и  в ы с о к о й  в п а ж ж ж гги , п р и  тв ы п е о а гу р в  10*С  ПС 30*С .

<2Э

^  Рагистрационхт удо сто ве р е ни е  N i I жжжж 
Соотватствует о б ^ т в л ь н ы м  тр е б о в а ни я м  г о с

•' ’ П рои заоди тегь  . .Т О Р  G LO VE S O N .B H O
juaa.,....... .........и

топ Г ,'1А1!СДН ЬХД-

t̂ mrm

L o i 4669, JaM n Tetatai, B a tu  0, O ff  Ja ian  M ecu. - n o w  K la n g . S o ia n m  D  E.. M e lavaia/' Л о т 4969 . 
к 1))рвтая. Б а гу  6. О ф ф  Д и а л а п  М еру. 4 1 0 6 0  Клант. С е л а н го р  Д .Е ., Мала>1з и к  

ЗЮАЕ SDM В Н О  - / .Т Г  М Е Д И К А Л  С Д Н  Б Х Д - 
1 Л  5091, Ja ian  Teiata», HaJu 5. O f l JaJar М оги . 4 1 0 5 0  Kla«>g. S e ia n o o ) D E,, M a la y s ia / Лот 5 0 f i i  

la p a ra e . Б а гу  5. О ф ф  Д ж а л а н  М еру. 4 1 0 6 0  Кламг. С е л а н го р  Д .Е  , М а лай зия

Ш р о и с х о ж д в н л я ' и зго то в л е ни к . М а л а й зи я
ки п р еостаяител ь  п р о и зв о д и те л я  на те р р и т о р и и  Р Ф  О О О  « Б И Н О В И - 

: Россия, 194292. гС а м гт -П вт вр б у р г . П е р е у л о к  Ь-и В е р х н и й , д . I .  лит. Ж , w v v w .tw m v v H i 
(ГОауюстн: 5 лет с  да ты  и э ггп о е л в н й в  Д а та  изготгч»"«.чич у к я м н я  на у п а ко в ке

Ш’





11.3. Gloves 
, indication o f  the

surgical sterile d isposab le/BEN O VY”  from natural latex hand specific curved fingers textured powder free vvithW polymer coating w ith  
he pu^ tu re  (be^ed ^ f f ) ;  color: natural, green ' '

1) Inner package

benovu®

ПРАВАЯ
RIGHT

O K

benovu®
I

неопудренные 
powder free 

опаланбаган

ПРАВАЯ перчатка  
RIGHT glove 

OK жак колгап

benovu®

неопудренные 
powder free 

опаланбаган

ЛЕВАЯ перчатка  
LEFT glove 

СОЛ жак колгап

benovu

ЛЕВАЯ
LEFT
СОЛ



_2) individual package (containerette)

 ̂ Пврчвтни/ Хирурги'*вские/ Стерильны»' Латяксны»' Текстурированные/ Неопудренные/ Одноразовые/ АнотомическиЛ’' Изогнутые пальцы/
Манжета с валиком,/ Внутреннее полимерное покрытие/ Индикация прокола

Перчатки хир/ргич0скио стррильныв о;ыора.тойыв МО/У> из натуральнот летвкоа анатомической формы с MToruyrvMi пагьцж1н текстурирсванмыв н«спудрв>««|!« 
е лотмврным пскритиом с ичдикацк«01> прокола манжета с вал1жом)
■onoflksyioTCP в качестве защитного блривра на руках мв»пв1насого работника в хирургическом попе Перчатки исполезуются в основном как двусторонний барьер для 
защиты пациента и Metyrepcixana от различных загрязнсхий в*1кроорганиэм8ми. Это изделие одноразового применения. Стерильность гарамтярошжа при целостио- 
сти упаковки. Не применять при нарушении целостности упаковки.
Цвет внутренней перчатки зеленый. Размер 0.0 
14а>т внеи*4«й перчатки натуральный Размер 0S
Соетш: Натуральный каучуковьай латекс. Внутренняя пара перчаток на 1/2 размера меныие наружной пары.
Вмямамие! Изделие изготовлено из латекса натурального каучука, который может вызвать аллергическую реакцию.
Срок годтости. 5 пет с даты изготовления Дата изготовления указана не упаковке. Не испольэоовть по истечении срока годности, Уттитизировать в порядке, установлен - 
ном д м  медицинских изделий
Инструкция по применению Перцц применением перчаток медицинских стерильных необхедимо убедиться в цепоетшетм упаковки. Затем вскрьггь внеивною упакоотсу. 
аиутрммяв упаковка перчаток с индикацией прокола две пары пврчоток в стерильной упаковке. Для того, чтобы сткрьпь внутреннюю упаковку и достать перчатки 
мдвидьские стерильные и использовать (« по назначению, необходимо предварительно обработать руки. Наденьте перчатки в соответствии с техникой надевания 
перчаток меджвыских стерильных. Непосредственно т  руку одевается перчатка золеного цвета, поверх зеленой перчагпв* нсдевается светлая перчатка. Две перчатки 
обвслвю»вают более надежную защиту благодаря высежой плогтиости. но таю*® имеют систему индикации: при контакте с кровью или промывной жидкостью в месте 
повреждания верхнего слоя перчатки образуется контрастное пятно. Снш-ие перчаток следует выполнять согласно алгоритму chqtvw перчаток медицинских хирургиче- 
сша стерильных Обязательно овработяйто руки после смятия перчаток1 Произведиталь гарантирует сокринность всех параметров и хароктерисгик перчаток 
■ течение всего срока годности при условии целостности упаковки, соблюдении условий хранения и зкеплувтации в соответствии с инстртукциеА,
Условий хранения: Хранить в сухом месте, эаи*иценн>Э1и от воздействия прямых солнечных лучей и высемтой влажности, при температуре 1СГС до 31УС.

<22^

Рйпютрац1юннг>й удостовв|)вние N* I хххх

ш-

Овитеегствует обязательным требованиям П Х Т_____
ГЪоюаодмтель .ТОР GLOVE SDN.BHD../-TOn гТОВТДТГыЩ:

Lot 40в0, Jalan Teralal. Batu в. Off Jalan Meoj. 410-.0 Klang, Selanoor D.E . MalayeiV Лот 4060. 
Тератви. Вату 6. Офф Джапан Меру. 410S0 Кланг, Селангор Д ь.. Малайзия

HD ./.ТГ МЕДИКАЛ СДН &ХД- 
. Off Jalan Меш. 41050 Klang, Setencor D.E.. Malaysia/ 
аи Меру. 41050 Кланг. Селангор ДЕ., Малайзия

гопжггвль .TG MED1CAI SON BHD ./.ТГ I 
с; Lot 9001. Jalan Teraial, Ваш 5. 

t Tepwran. Gary 5. Офф Джалан 
I лроисхождвниа- изготовления Малайзия

ый представитоль лренгзеодителя на территории РФ; ООО >^V1HOBlf..
. ____ 104202. гСанкт-Петерзбург. Переулок 5-Й Верхний. д1, лит. Ж. www I

(Годности: 5 лет с даты изготовления. Дата изготоалочия указана на упаковке

Лот 5001,

Россия. 1 0 ^ 2 .  гСанкт-Петербуог. Переулок 5-Й Верхний. д1, лит. Ж. wwwbeorwvni 
годности: 5 лет с даты изготовления. Дата изготоалочия указана на упаковке

||дЭС|>Ж11вГ>юсти' 5 пет с даты юготовления. Дата изготоо гнячия указана нл упаковка

V£&vry'.-'.



 ̂^3) Consumer^ (multiple) packaging

L ^



11.4.Gloves'surgical sterile disposable “BENOVY'Vfrom natural la^x hand spccific^curved fingers textured powder
beaded cuff); colc^n^tural 

1) Inner package

benovu®

ПРАВАЯ
RIGHT

О И

benovu®
I

неопудренные 
powder free 

опаланбаган

ПРАВАЯ перчатка 
RIGHT glove 

ОЦ жак колгап

benovu®
I

неопудренные 
powder free 

опаланбаган

ЛЕВАЯ перчатка  
LEFT glove 

СОЛ жак колгап

benovu

ЛЕВАЯ
LEFT
СОЛ



2) individual package (containerette)

v'.-T,* 'j,

О ТКРЫ ВАТЬ З Д Е С Ь
Р Ш "

f i l l  ' V i  Г г
1<А а Д Т П 1 1 ’ n ' i *  *

I  1 la— ■  ■ ■  

■  ■ ■  

■  ■ ■

В  IMf»ypr»f4»C3K>9« Ts*OTypwp<w«M HM e о д и о р ю е » ы «  Д Р

1  Ж#у1СМ tf tx tu f v d в 1 « р в « « ы «  1 Ш

1
пара /  pair

' Цдр~1[1Т1 '̂ Хирургические/ Стерильные/ Л0текснь»е/ Текстурировв»1ые/ Нвопудре»*<ые/ Одноразовые/ Анатомические/ Изогмуть1е  пальцы/ 
1и1а><жота с валиком/ Двоимая хлоринация/ Удлиненная манжета с валк*ц>м

(вскив стври/ъныв одноразовые -BCNOVY- из натувального латекса анатомической формы с изогнутыми пальцами текстурированные иеопудрвн- 
хлорииациви (удлинехмак мамжв’а с валиком) ■ „

#1 •  НИ ЗШЦИТНСХО 6 lf)b e t> H  н е  руКАХ M eA H tiW C lU X O  рлбО ТН И Н в Я КИру1>Г1ЛНвСК,ОМ ПОЛв- ПврНвТИ*1 ИСПОЛЬЗУЮТСЯ я  ОСИОвЬЧЭМ КАК /^V CTX JpV H H W  О А рЬ^О
пациента и мв«пв(>сочапа от различных за> рвзмвнии микроорганизмами Это изделие одморазового применения Стерильность гарантирована при 
упаковки. Не применять при нарутиемии целостности упакован,
1C н а ту р а л ь н ы й  

'Я н тур а л ь н ы и  к а у ч у к о в ы й  п а то ке .
M t Йздалиа изготовлено из латекса натурального каучука, который может вызвать аллергическую реакцию.

5 /1вт с даты изготовления. Дата изготооломия указана на упаковке. Не использовать по истечении срока годности. Утипизмроаать в порядка,
иа, д л я  медицинских изделий. _ ,
по применению’ Перед применением перчаток медицинских стерильных необходимо убедиться в целостности упаковки. Затем вскрыть виешнюю 

Гйытрвнняя упаковка перчаток мадициноия стерильных является стерильной. Для того, чтобы открыть внутреннюю упаковку и достап, перчатки 
~ие стерильные и использовать их по назначению, необходимо предварительно обработать руки. Наденьте перчатки в соответствии с техником надевания 

м е а к ^ к и .  стеоипьных. Снятие пеочаток следуо' выполнять согласно алгоритму смятия перчаток медицинских хируогических стерильных 
jho обработайте руки тюсла снятия перчаток! Производитель гарантирует сохранность всех параметров и харектеристик перчаток в течение всего соока
тоа условии целостности упаковки, соблюдении условий хранения и эксплуатации в соответствии с инструкцией нп«г'
хранения; Хр^ить в сухом месте зжцищвчноы от воздействия прямых солнечных лучей и высокой влажности, при температуре то С до 3Q С

^  упостоааренив кихххх 
обязательным требованиям ( ОС Ихххх 
►; «ТОР GLOVP SON.BHD ./.ТОП . ПЛВ С)н______  _________ . . w :

Jalan Terami Batu 6, Off Jaian M«u, 41050 Klanq. Selangor 0  E.. Malaysia/ Лот 4969 
гаи Б а гу  в . O ^  Джялан М еру, 4 1050 Клаиг. Селангор Д Р . Малвйзнв 

__________ «ТО MEDICAL SDN BHD ./.ТГ МЕДИКАЛ СДИ БХД.
‘ |бШ>рГ1 п1 Jalan TeratBi, Batu 5, Off Jelan Метц. 4105C Ювпд, Selatw r О E , Malaysia/ Лот 9091 

"Щ-' "#|25lWl66pW*. Б а гу  б, Офф Дхсалан Меру. 41050 Клаит Селангор Д F , Малайзия

п р о и с х о я д е н и я .'изготовления Малайзия
^f^^-y ̂ ^MnHeMiyiaigB.nl гцюлгтааптг1П1| производителя на тврригории РФ ООО «БИНО0И»

рооеия, 194292, гС а и ю г-П е ге р б ур г. П е р е у л о к  5  и  В е р х н и й , д  1, л и т  Ж , nnvw  benovyT x i 
' '  ',^> |5 в 4 1 е д и о с1 и  б л а т  С д а ты  и з го то в л е н и я  Д а т а  изготоапеттио  у к я з а к в  мл у п а к о е » "

ЛАТЕКС / LATEX





I  ̂ 12. Symbols and images specified on medical product labelling and their explanation.
1 r i ‘ ■ ' i ' .

i ''* л

I 12.1.Package layouts have blank spaces for the fo llow ing marks (numbering according to the 
I figures in the layouts):

I 1f . №1-place for indication of sterilization method;
f Depending on sterilization method, the follow ing symbols w ill be used:
t
I
f Symbol “ Sterilization w ith ethylene oxide”

r -к П

STERILE EO

E J
%■
Symbol “ Sterilize

Г

1 STERILE R

^ ^ .№ 2  -  place for conformity mark when product certification is obligatory; The sign o f confirmation 
products compliance in the obligatory certification form (this confirmation form is valid at the 

. moment o f medical product registration and can be changed considering the requirements o f 
legislation at the time o f product distribution)

№3 -  place for product item number;

№4 -  place for product bar code.

№5 -  place for product size indication 

№6 -place for information in English language 

№7 -place for information in Kazakh language

12.2. Areas indicated as
x x x x shall be filled w ith numeric information.

^'1



112.3. Symbol
• ж

г  12.3.1.The symbol “ Batch code’

J

^  "12.3.2. The symbol “ Do not reuse” .
'& 1 r  П

12.3.3. The symbol “ Date o f manufacture*

J

The area indicated as
x x x x shall be filled w ith numeric information.

12.3.4. The symbol “ Contains natural latex* 

Г  “1

12.3.5. The symbol “ Keep dry*

'A

u J



12.3.6. The symbol “ Protect from direct sunlight'

S v  12.3.7. Symbol “ Sterilization w ith ethylene oxide”

12.3.8. Symbol “ Sterilization w ith radiation'

STERILE R

K'';A
12.4. Image (A, B, C, D) specified on the package are the part o f the design and repeat fragments 
from the name o f the medical product

A) The image means that the gloves are textured.

î r •  •  •  •
удрвнныв 

^powdered

B) The image means that the gloves are powder free.

M l

C) The image means that the gloves are surgical.



хирургические
^irgical

D) The image means that the gloves are anatomical.

" ;; ^аЛИГТОМИЧвСКИе
'  ,1 .Anatomical

13. Warranty and shelf life

The manufacturer guarantees sterility o f  the gloves and integrity o f  all their characteristics and 
parameters, described in this document, throughout the shelf life (5 years), i f  individual packages 
are not damaged and storage, transportation and operating instructions are followed..
%
14. Disposal and destruction procedures
the  system o f collection, temporary storage and transportation o f medical waste should consist o f 
the following steps:
;^intemal waste collection in a healthcare and/or pharmaceutical organization;

^transportation o f waste from the divisions and its temporal storage on the territory o f  the 
organization generating waste;
- disinfection/neutralization;
- transportation o f waste from the territory o f the organization generating waste;
- dumping or disposal o f  medical waste.
Chemical disinfection o f waste at place o f its generation is performed as a mandatory interim 
measure in the absence o f medical waste handling area o f healthcare and/or pharmaceutical 

^organizations, or in the absence o f a centralized system o f medical waste neutralization in the area.
^M ethods o f safe disinfection and/or neutralization waste shall be chosen depending on the capacity 
^ a n d  profile o f the healthcare organization, availability o f facilities for disinfection/neutralization 

o f waste, methods o f waste disinfection/neutralization adopted in the area (incineration, removal, 
recycling).

jJf.Collection, temporal storage and removal o f  waste shall be performed in accordance w ith a medical 
waste handling plan o f a healthcare and/or pharmaceutical organization.

15. Medical product m anufacturer data

Manufacturer:
TOP GLOVE SDN. BHD, Malaysia
Address: Lot 4969, Jalan Teratai, Batu 6, O ff Jalan Meru. 41050 Klang, Selangor D.E., 
Malaysia



^ ш 7

я:'-I г.:

■ - :д а
г,--

Manufacturer and production site address:
TOP GLOVE SDN. BHD, Malaysia
Address: Lot 4969, Jalan Teratai, Batu 6, O ff Jalan Meru, 41050 Klang, Selangor D.E., 
Malaysia
TG M E D IC A L SDN. BHD, Malaysia
Address: Lot 5091, Jalan Teratai, Batu 5, O ff Jalan Meru, 41050 Klang, Selangor D.E., 
Malaysia

16. Claims
For all issues related to gloves surgical sterile disposable “ BE N O VY”  manufactured by TOP 
GLOVE SDN. BHD, Malaysia, please contact the legal representative o f  the manufacturer in the 
Russian Federation: «BENOVY» Company Limited, legal and postal address: 1, 5-y Verkhniy 
pereulok, lit. J, St. Petersburg 194292 Tel.: (812)309-16-32. E-mail: benovv@benovy.ru.

Ш
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Pi.;3LIC 

Sv:i .- .^COR

lo:
г Г  ■; ;■ • i.i S»v3h A!am

p- ■ , V Р,, - • , ^sy•on 11
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Г -.Х : C03-5513 5609

Ц



Lisi of enclosed doduments ns below:

M e d ic ^ '^ ^ a p ^ J j^ a tio n  daia sheet (Siirgcr\' latex) 
( I Ola 1: 37 pages)



Перевод с английского языка на русский язык 

УТВЕРЖ ДАЮ :
Заместитель генерального директора по обеспечению
качества компании
«ТОП ГЛ АВ СДН. БХД.», Малайзия
Лот 4969, Джалан Тератаи, Бату 6, ОФ6 Джалан Меру,
41050 Кланг, Селангор Д.Е., Малайзия
Телефон: + 603 3362 3098 sales@topglove.com.my

/Подпись! Мадам Нур Акила Саидин,

/П е ч а т ь /:  ТОР GLOVE SDN. BHD. 
220483-Т

Инструкция по применению медицинского изделия

П е р ч а т к и  х и р у р г и ч е с к и е  с т е р и л ь н ы е  о д н о р а з о в ы е  « B E N O V Y »

/Подпись/

ЯКОБ КАРИМ МОХД 
NOTARI AWAM 

НОТАРИУС 
СЕЛАНГОР 
МАЛАЙЗИЯ 

Лот 10, 3 этаж,
ПусатДаганган, Объединенная 

Малайская Национальная Организация (UMNO) 
г. Шах-Алам

ПерсиаранДамаи, Сексиен 11
401 (X) г. Шах-Алам, Селангор 

МАЛАЙЗИЯ 
Тел.; 603-5513 5610 
Факс: 603-5513 5609

10 МАРТА 2017 Г.



Перчатки хирургические стерильные одноразовые «BENOVY» изготавливаются в различных вариантах 
исполнения.
Варианты исполнения:

1. Перчатки хирургические стерильные одноразовые «BENOVY» из натурального латекса
анатомической формы с изогнутыми пальцами текстурированные опудренные (манжета с 
валиком/манжета без валика); цвет: натуральный;

2. Перчатки хирургические стерильные одноразовые «BENOVY» из натурального латекса
анатомической формы с изогнутыми пальцами текстурированные неопудренные с полимерным 
покрытием (манжета с валиком); цвет: натуральный
Перчатки хирургические стерильные одноразовые «BENOVY» из натурального латекса
анатомической формы с изогнутыми пальцами текстурированные неопудренные с полимерным 
покрытием с индикацией прокола (манжета с валиком); цвет: натуральный, зеленый;
Перчатки хирургические стерильные одноразовые «BENOVY» из натурального
анатомической формы с изогнутыми пальцами текстурированные неопудренные с 
хлоринацией (удлиненная манжета с валиком); цвет: натуральный;

1. Наименование медицинского изделия

3.

4. латекса
двойной

/Подпись/

ЯКОБ КАРИМ МОХД 
NOTARI AWAM 

НОТАРИУС 
СЕЛАНГОР 
МАЛАЙЗИЯ 

Лот 10, 3 этаж,
ПусатДаганган, Объединенная 

Малайская Национальная Организация (UMNO) 
г. Шах-Алам

_ ПерсиарацДамаи, Сексиен 11
-  перчатки предназначены для использования в качестве защитного барьера 4оюо г. шах-Алам, селангор

2. Сфера применения медицинского изделия

2.1. Назначение

Назначение медицинского изделия, установленное производителем:

на руках медицинского работника в хирургическом поле. 

2.2. Область применения

МАЛАЙЗИЯ 
Тел.:603-5513 5610 
Факс: 603-5513 5609

10 МАРТА 2017 Г.

Перчатки используются в основном как двусторонний барьер для защиты пациента и медицинских 
работников от различных загрязнений микроорганизмами.

3. Применение медицинского изделия

3.1. Показания к применению

Перчатки медицинские хирургические стерильные необходимо применять:
при любом хирургическом вмешательстве, при больших и малых хирургических операциях, при 
малых хирургических операциях на коже и других манипуляциях, связанных с проникновением в 
ткани под кожу, в слизистые оболочки;
для защиты медицинского персонала и пациента при проведении манипуляций, связанных с 
доступом к стерильным участкам организма (сосуды, мочеполовой тракт, трахеобронхиальное 
дерево), при ректальных, вагинальных исследованиях, контакте со слизистыми и пр.; 
при приготовлении препаратов для тотального парентерального введения;
при накрытии стерильного стола и выкладывании на стерильную простыню инструментов и 
эндоскопов после стерилизации;
для защиты медицинского персонала и пациента, когда существует риск заражения при 
непосредственном контакте с больным (его биологическими средами), или в случае контакта со 
слизистыми оболочками, поврежденной кожей, с кровью или другими биологическими 
субстратами, которые потенциально или явно контаминированы микроорганизмами;

При выборе конкретного варианта исполнения перчаток для максимально комфортного
использования изделия рекомендуется учитывать следующие факторы:
материалы, из которых изготовлены перчатки (латексные или нитриловые);
покрытие и обработка внутренней поверхности (опудренные или неопудренные);
длина перчатки и вариант манжеты;
функциональность и комфорт (изогнутые пальцы, анатомической или неанатомической формы); 
размер перчатки
Внимание! Перчатки не гарантируют 100 % защиты рук от проколов и порезов.
Перчатки предназначены для одноразового применения.



3.2. Противопоказания

•  Внимание! Перчатки из латекса могут вызвать аллергическую реакцию.
• Внимание! Опудренные перчатки могут вызвать аллергическую реакцию.

3.3. Правила применения медицинского изделия

• Каждый медицинский работник, зная особенности выполняемой им работы, должен 
самостоятельно определить требования к перчаткам с учетом:
- реальных производственных рисков (оценка биологических рисков, оценка механических рисков, 
оценка химических рисков);
- санитарно-эпидемиологических условий (необходимость соблюдения стерильности);
- особенностей манипулирования (виды выполняемых манипуляций и процедур, физические 
усилия, продолжительность работы в перчатках, необходимость сохранения тактильной 
чувствительности и пр.);
- состояния кожи рук медицинского работника, аллергологического анамнеза работника и пациента 
и ряда других факторов.

•  Перчатки необходимо надевать при осуществлении любого хирургического вмешательства, при 
манипуляциях, связанных с проникновением в подкожные ткани, в слизистые оболочки, при 
манипуляциях в стерильных боксах и со стерильными средами, материалами и инструментами, 
когда возможен контакт с кровью, другими биологическими субстратами и объектами внешней 
среды для снижения риска контаминации микроорганизмами.

• Использование перчаток не заменяет гигиены рук. Обработку рук необходимо проводить в 
соответствии с режимом манипуляции.

• Необходимо подбирать перчатки нужного размера.
•  Необходимо подбирать перчатки в зависимости от характера выполняемых манипуляций -  они 

должны легко надеваться и не должны затруднять движения или сдавливать кисти рук.
• При надевании перчаток не должны прилагаться значительные усилия.
• При надевании перчаток должны использоваться установленные техники надевания, что позволит 

гарантировать их стерильность.
• Перед надеванием перчаток для выполнения медицинских процедур необходимо подготовить 

рабочее место -  на манипуляционном столе должны лежать готовые к использованию стерильные 
инструменты и расходные материалы. Необходимо обеспечить их доступность без нарушения 
стерильности рук.

• Использование дополнительной пары перчаток в 2-4 раза уменьшает частоту повреждений 
перчаток при работе с острыми инструментами.

• Не допускается использование перчаток при поврежденной упаковке, т. к. может быть нарушена их 
стерильность.

• После снятия перчаток необходимо вымыть руки с мылом и обработать их кожным антисептиком.

3.4. Применение медицинского изделия

Перед применением перчаток необходимо убедиться в целостности упаковки. Затем вскрыть 
вторичную упаковку. Первичная упаковка перчаток является стерильной. Для того, чтобы открыть 
первичную упаковку, достать перчатки и начать использовать их по назначению, необходимо 
обработать руки антисептиком.

3.4.1. Надевание перчаток

При надевании перчаток рекомендуется руководствоваться техниками, описанными ниже, чтобы 
избежать загрязнения их внешних поверхностей в процессе надевания. Существует две техники 
надевания перчаток: открытая и закрытая. При любой технике надевания перчаток самое главное — не 
допускать загрязнения их внешней поверхности.

Э т ап ы  н адевани я  п ерч ат ок м ет о д о м  о т к ры т ого  надевани я



Вскрыть стерильную упаковку и взять обе перчатки кончиками пальцев левой руки изнутри левой 
перчатки таким образом, чтобы кончик большого пальца находился внутри правой перчатки, и 
держать их вместе в вертикальном положении. Убедиться, что пальцы касаются только внутренней 
поверхности перчаток;
Продеть правую руку в манжету перчатки, удерживая перчатки левой рукой;
Натягивать сложенную перчатку до тех пор, пока правая рука не окажется в перчатке;
Опустить пальцы правой руки в перчатке в манжету левой перчатки и натянуть ее на руку; 
Четырьмя пальцами натянуть манжету левой перчатки поверх манжеты хирургического халата; 
Завести пальцы левой руки в перчатке под сложенную манжету перчатки и натянуть ее на манжету 
хирургического халата;
Натянуть манжету четырьмя пальцами и окончательно поправить перчатки, обеспечив их 
комфортное использование.
При использовании опудренных перчаток следует стерильно удалить опудривающее вещество с 
поверхности перчаток.



Этапы надевания перчаток методом закрытого надевания

Перед мытьем рук открыть вторичную упаковку. Первичная упаковка является стерильной. Перед 
открытием упаковки и извлечением перчаток необходимо надеть стерильный хирургический халат. 
Натянув рукава халата на руки, правой рукой вытащить левую перчатку. Удерживать руку ладонью 
вверх с прямыми пальцами. Положить перчатку на левое запястье таким образом, чтобы ее пальцы 
были направлены к вам, а большой палец перчатки находился на запястье. Прижать манжету 
большим пальцем левой руки;
Поместить большой палец внутрь манжеты с края. Сжать правую руку в кулак и натянуть перчатку 
на пальцы.
Выпрямив пальцы левой руки и удерживая манжету правой рукой четырьмя пальцами правой руки 
натягивать перчатку до тех пор, пока она не будет надета на пальцы левой руки.
Повторить процедуру с другой перчаткой. А именно: Левой рукой в перчатке положить правую 
перчатку на запястье правой руки таким образом, чтобы ее пальцы были направлены к вам, а 
большой палец перчатки находился на запястье. Прижать манжету большим пальцем правой руки. 
Поместить левый большой палец внутрь манжеты с краю. Сжать правую руку в кулак и натянуть 
перчатку на пальцы.
Выпрямив пальцы правой руки и закрыв кисть руки манжетой хирургического стерильного халата 
четырьмя пальцами левой руки натягивать перчатку до тех пор, пока она не будет надета на пальцы 
правой руки.
Теперь, когда перчатки надеты на обе руки, их можно поправить без риска загрязнения.
Во избежание соскальзывания перчаток с манжет хирургического халата необходимо обеспечить 
достаточную длину рукавов хирургического халата и достаточную длину манжет до основания 
ладони, а также отсутствие складок манжеты перчаток.
При использовании опудренных перчаток следует стерильно удалить опудривающее вещество с 
поверхности перчаток.

3.4.2. Требования к работе в перчатках
Необходимо менять перчатки при переходе от выполнения «грязных манипуляций» к «чистым», а 
также при переходе от одного пациента к другому.
Необходимо менять перчатки:
- после обнаружения видимого дефекта;
- после возможного или действительно имевшего место прокола иглой, шовным материалом, 
костью и пр.;
- сразу же после непосредственного соприкосновения с незатвердевшим метилметакрилатом 
(костным цементом);
- после случайного электрического удара в руку от электрохирургического инструмента;
- если перчатка начинает вздуваться, растягиваться, липнуть или неплотно сидит на руке в 
результате впитывания материалом жидкостей или смазок;
При использовании опудренных перчаток следует стерильно удалить опудривающее вещество: 
смыть стерильной водой, либо ополоснуть руки в стерильной емкости, либо использовать 
стерильную салфетку. Неопудренные перчатки не нуждаются в дополнительной обработке.



Обработку перчаток в ходе операций (проведения манипуляций) не проводят. При необходимости 
перчатки следует заменить.
Порванные или протекающие перчатки не пригодны к применению. Если повреждена одна 
перчатка, необходимо тут же заменить обе, потому что нельзя снять одну перчатку не загрязнив 
другую.
Снимать перчатки нужно очень осторожно, избегая загрязнения кожи рук и разбрызгивания 
жидкостей.
Обработка одноразовых латексных перчаток спиртосодержащими растворами не рекомендуется, 
т. к. эти растворы способствуют ослаблению защитного слоя перчаток. Перчатки из синтетических 
материалов (нитрила и пр.) устойчивы к воздействию антисептических химических веществ.
Строго соблюдайте меры безопасности при работе с острыми колющими предметами и 
инструментами.

3.4.3. Снятие перчаток

Снятие перчаток рекомендуется выполнять согласно следующему алгоритму:
Возьмитесь за перчатку в области основания ладони пальцами другой руки.
Стяните перчатку и удерживайте ее другой рукой.
Затем поместите пальцы свободной руки в манжету перчатки на другой руке и стяните ее 
аналогично первой.
Вывернув перчатку наизнанку, используйте ее в качестве мешка для другой перчатки.
Поместите перчатки в предназначенную для них емкость. Затем проведите гигиеническую 
обработку рук.

4. Описание медицинского изделия и его основные технические характеристики

Перчатки хирургические одноразовые стерильные «BENOVY» представляют собой одноразовые 
медицинские изделия, изготовленные из каучукового латекса с применением или без применения 
опудривающего вещества (модифицированного кукурузного крахмала), с различным внутренним 
покрытием, прошедшие процедуру стерилизации, упакованные попарно в стерильную упаковку.
По потенциальному риску применения перчатки относятся к классу 2а.

4.1. Перчатки изготавливаются из натурального каучукового латекса
4.2. В зависимости от покрытия имеются следующие виды перчаток:

-  с текстурированной поверхностью;
-  с опудренной поверхностью;
-  с поверхностью без опудривания;
-  двукратной хлоринации;
-  с внутренним полимерным покрытием.

4.3. В качестве внутреннего полимерного покрытия перчаток используется полимер Flexicoat 88. Это 
полимерное покрытие придает перчатке дополнительную прочность, изолирует кожу от действия 
протеинов натурального латекса и значительно облегчает надевание, а также предотвращает слипание 
перчаток.
Перчатки могут подвергаться обработке газообразным хлором — хлоринации. Хлоринация может быть 
однократной или двукратной (с двух сторон).
При опудривании перчаток используется модифицированный кукурузный крахмал USPXXI.

4.4. Существует десять номинальных размеров перчаток:
-  размер 5;
-  размер 5,5;
-  размер 6;



-  размер 6,5;
-  размер 7;
-  размер 7,5;
-  размер 8;
-  размер 8,5;
-  размер 9;
-  размер 9,5.

4.5. При изготовлении перчаток используются следующие красители:
Зеленый цвет -  Farsperse Green PG 708R.

4.6. Перчатки с индикацией прокола используются для защиты медицинского работника или пациента в 
условиях высокого инфекционного риска. Данные перчатки являются двухслойными и производятся в двух 
цветах. Они не только обеспечивают более надежную защиту благодаря высокой плотности, но также 
имеют систему индикации: при контакте с кровью или промывной жидкостью в месте повреждения 
верхнего слоя перчатки образуется контрастное пятно.
Главная особенность данных перчаток -  контроль проколов, порезов и механических повреждений. 
Упаковка перчаток с индикацией прокола: две пары перчаток в стерильной упаковке. Внутренняя пара 
перчаток —  зеленого цвета с внутренним полимерным покрытием. Наружная пара перчаток —  светлого 
цвета с внутренним полимерным покрытием. Внутренняя пара перчаток на Vг размера меньще наружной 
пары.

4.7. Изделия являются стерильными.
4.8. Изделия предназначены для одноразового применения.
4.9. По потенциальному риску применения перчатки относятся к классу 2а.

5. Технические характеристики

5.1. Значения щирины, длины и толщины перчаток, в зависимости от их размера, должны соответствовать 
указанным в таблице 1.
При измерениях в точках, указанных на рисунке 1, перчатка должна соответствовать размерам по щирине и 
длине (таблица 1) при уровне контроля и допустимом уровне качества (AQL), приведенным в таблице 2.



Рисунок 1

Таблица 1. Размеры перчаток

Код
размера

Ширина,
мм

Длина (с 
манжетой с 

валиком), не 
менее, мм

Длина (с 
манжетой без 

валика), не 
менее, мм

Длина (с 
удлиненной 
манжетой с 

“ валиком), мм

Толщина в местах 
.измерения 

(рисунок 2), не 
менее, мм

5 67±4 250 250 300±10
5,5 72±4 250 250 300±10
6 77±5 260 260 300±10 0,10 для гладких

6.5 83±5 260 260 300±10 участков.
7 89±5 270 270 300±10 0,13 для

7,5 95±5 270 270 300±10 текстурированных
8 102±6 270 270 300±10 участков.

8.5 108±6 280 280 300±10
9 114±6 280 280 300±10

9.5 121±6 280 280 300±10

Длину измеряют по кратчайшему расстоянию от кончика среднего пальца до 
края манжеты.
Ширину перчаток измеряют на плоской поверхности через среднюю точку между основаниями 
указательного и большого пальца.
Толщину двух стенок неповрежденной перчатки измеряют толщиномером с давлением на основание (22±5) 
кПа в трех точках, указанных на рисунке 2, на расстоянии (13±3) мм от кончика среднего пальца, точно в



центре ладони, и на расстоянии (25±5) мм от края манжеты. Толщина одной стенки в каждой точке должна 
быть равна половине толщины двух стенок и должна соответствовать норме, приведенной в таблице 1, при 
уровне контроля и допустимом уровне качества (AQL), указанном в таблице 2.
Если при визуальном осмотре обнаружено утонение в какой-либо области перчатки, то в этой области 
измеряют толщину одной стенки перчатки, которая должна быть не менее 0,10 мм для гладкой и не менее 
0,13 мм для текстурированной поверхности.
Толщина венчика перчатки должна быть не более 2,50 мм.

Рисунок 2
1 -  кончик пальца, 2 -  ладонь, 3 -  край манжеты 
А=(13±3) мм, В=(33±5) мм, С=(48±9) мм

В целях контроля перчатки отбирают и проверяют в соответствии с требованиями нормативного 
документа. Уровни контроля и допустимые уровни качества (AQ L) перчаток приведены в 
таблице 2.



Таблица 2. Уровни контроля и допустимые уровни качества (AQ L)

Определяемый дефект
Шт:-

Уровень
контроля AQ L

Стерильность Отсутствие
стерильности А н /д

Размеры (длина, толщина, ширина) Ширина, длина, 
толщина

S-2
4,0

Г ерметичность Наличие отверстий G-1 1,5
Усилие и удлинение в момент разрыва (до и 
после ускоренного старения), усилие при 
удлинении на 300 % (до ускоренного 
старения)

До и после
ускоренного старения

S-2

4,0

Физико-механические показатели До/после ускоренного 
старения

S-2 4,0

Остаточное опудривающее вещество Превышает
рекомендованный

предел

N=5
н /д

Количество опудривающего вещества Превышает
рекомендованный

предел

N=2
н /д

Содержание протеина Превышает
рекомендованный

предел

N=3
н /д

5,2. Площадь текстурирования перчатки.
Для текстурированных изделий, площадь текстуры включает пальцы и ладонь. Текстурирована ладонь и 
пальцы рабочей стороны перчаток (то есть только внутренняя сторона кисти рук).

5,3. Масса медицинского изделия.

Масса медицинского изделия.

Наименование/размер
Вес одной перчатки для размера не менее

5,0 5,5 6,0 6,5 7,0 7,5 8,0 8,5 9,5

Перчатки хирургические 
стерильные одноразовые 
«BENOVY» из натурального 
латекса анатомической формы с 
изогнутыми пальцами 
текстурированные опудренные 
(манжета с валиком); цвет: 
натуральный

5,0 5,5 6,0 6,5 7,0 7,5 8,0 8,5 9,0 9,5

Перчатки хирургические 
стерильные одноразовые 
«BENOVY» из натурального 
латекса анатомической формы с 
изогнутыми пальцами 
текстурированные опудренные 
(манжета без валика); цвет: 
натуральный

5,0 5,5 6,0 6,5 7,0 7,5 8,0 8,5 9,0 9,5

Перчатки хирургические 
стерильные одноразовые 
«BENOVY» из натурального

5,0 5,5 6,0 6,5 7,0 7,5 8,0 8,5 9,0 9,5



латекса анатомической формы с 
изогнутыми пальцами 
текстурированные неопудренные 
с полимерным покрытием 
(манжета с валиком); цвет: 
натуральный

Перчатки хирургические 
стерильные одноразовые 
«BENOVY» из натурального 
латекса анатомической формы с 
изогнутыми пальцами 
текстурированные неопудренные 
с полимерным покрытием с 
индикацией прокола (манжета с 
валиком); внутренняя перчатка; 
цвет: зеленый

5,0 5,5 6,0 6,5 7,0 7,5 8,0 8,5 9,0 9,5

Перчатки хирургические 
стерильные одноразовые 
«BENOVY» из натурального 
латекса анатомической формы с 
изогнутыми пальцами 
текстурированные неопудренные 
с полимерным покрытием с 
индикацией прокола (манжета с 
валиком); наружная перчатка 
цвет: натуральный

5,0 5,5 6,0 6,5 7,0 7,5 8,0 8,5 9,0 9,5

Перчатки хирургические 
стерильные одноразовые 
«BENOVY» из натурального 
латекса анатомической формы с 
изогнутыми пальцами 
текстурированные неопудренные 
с двойной хлоринацией 
(удлиненная манжета с 
валиком); цвет: натуральный

ЮЛ 11.0 11.9 12.8 13.7 15.0 15.8 16.9 18.3 19.2

6. Условия транспортировки и хранения
6.1. Транспортировка изделия может осуществляться всеми видами транспорта в соответствии с 
правилами транспортировки, действующими для данного вида транспорта, в оригинальных заводских 
транспортных упаковках (коробках из плотного картона) в защищенном от воздействия прямых 
солнечных лучей транспорте.

Перчатки должны сохранять свои эксплуатационные свойства при использовании в следующих 
внешних условиях: значения температуры и относительной влажности воздуха: 
температура -  от +10 до +30 °С;
относительная влажность воздуха -  до 80 % при температуре воздуха 
25 °С.

Перчатки, помещенные в транспортную упаковку, должны быть устойчивы к следующим 
климатическим воздействиям: 
температура — от -30 до +50 °С;
относительная влажность воздуха -  до 98 % при температуре 35 оС, но без конденсации влаги.
6.2. Перчатки должны храниться в оригинальных заводских групповых упаковках из плотного картона, 
содержащих стерильные бумажные индивидуальные упаковки, в хорошо проветриваемом помещении 
вдали от источников тепла, прямого воздействия солнечных лучей, источников света и электрического 
оборудования. При температуре хранения ниже 10 °С может возникнуть конденсация. Если 
температура хранения опустилась ниже 10 °С, перчатки перед использованием должны быть нагреты 
до 25-30 °С, иначе могут возникнуть трудности при их надевании вследствие потери их эластичности.
6.3. Изделия необходимо хранить в сухом месте, защищенном от воздействия прямых солнечных лучей 
и высокой влажности, при температуре от 10 °С до 30 °С.



6.4. Изделия необходимо хранить вдали от источников возгорания.

7. Упаковка

7.1. Упаковка должна обеспечивать защиту от воздействия механических и климатических факторов во 
время транспортировки и хранения, а также наиболее обеспечивать полное использование 
грузоподъемности (вместимости) транспортных средств и удобство выполнения погрузочно-разгрузочных 
работ.

7.2. Упаковка изделий должна соответствовать требованиям изготовителя, условиям контракта между 
изготовителем и уполномоченным представителем.
Индивидуальная упаковка
Перчатку или пару перчаток упаковывают во внутреннюю упаковку, которая должна быть достаточно 
большой, чтобы при ее вскрытии обеспечить свободное надевание перчатки.
Перчатку или пару перчаток вместе с внутренней упаковкой помещают в индивидуальную упаковку 
(единичная упаковку), чтобы обеспечить стерильность изделия.
Потребительская (групповая) упаковка
Перчатки в индивидуальной упаковке упаковываются в коробки из картона. Потребительская упаковка 
(внещняя упаковка) обеспечивает защиту перчаток от внешнего механического повреждения и позволяет 
визуально определить размер перчаток.
Транспортная упаковка
Перчатки в потребительской упаковке упаковываются в коробки из гофрированного картона. Картонные 
коробки должны быть достаточно прочными, чтобы обеспечить сохранность и стерильность изделий во 
время транспортировки и хранения.
Инструкция по применению наносится на потребительскую упаковку.
Торговый знак производителя и/или уполномоченного представителя производителя может быть нанесен 
на любую упаковку.

7.3. Варианты исполнения и материал индивидуальной упаковки:
1) Paper Paper. (Бумага). Основная часть упаковки изготавливается из бумаги, обработанной специальным 
материалом (полимером).
Основа: Ламинированная бумага PAPER РЕ 40/ РЕ file 18G 
Верхний слой: Полимерный материал Medicoat 60
2) Paper Р1азНс(Бумага Пластик).. Комбинированная упаковка из бумаги и полимерных материалов. 
Основа: Ламинированная пленка РЕТ12/РЕ45
Верхний слой: Полимерный материал Medicoat 60
3) Thermoform. (Формованный листовой термопласт). Упаковка, изготовленная методом горячей 
штамповки из полимерных материалов.
Основа: Полиамидная пленка NYLON FILM -70 MICRONS РЕ/РА/РЕ
Верхний слой: Полиэтилен высокой плотности (низкого давления) HOPE 70 MICRONS

7.4. Количество изделий в упаковке
1 пара перчаток (2 штуки) в индивидуальной упаковке, 50 пар перчаток (100 штук) в групповой упаковке, 
400 пар перчаток (800 штук) в транспортной упаковке.
Для перчаток с индикацией прокола количество изделий в упаковке следующее: 2 пары перчаток) в 
индивидуальной упаковке (упакованные по 1 паре во внутреннюю упаковку, отдельно каждого цвета), по 
25 индивидуальных упаковок (общее количество 100 щтук) в групповой упаковке, 400 пар перчаток (800 
штук) в транспортной упаковке.

7.5. Размеры упаковок
7.5.1. Варианты упаковки Paper Paper. Единица измерения миллиметры (мм).
1) Размер внутренней упаковки: 460x275

Размер индивидуальной упаковки Paper Paper: 150x175
Размер потребительской упаковки, для упаковки Paper Paper: 175x150x190
Размер транспортной упаковки, для упаковки Paper Paper: 365x312x395

2) Размер внутренней упаковки: 460x275
Размер индивидуальной упаковки Paper Paper: 150x175



Размер потребительской упаковки, для упаковки Paper Paper: 175x150x225

Размер транспортной упаковки, для упаковки Paper Paper: 365x312x465
3) Размер упаковок для перчаток хирургических стерильных одноразовых «BENOVY» из натурального 
латекса анатомической формы с изогнутыми пальцами текстурированных неопудренных с полимерным 
покрытием с индикацией прокола (манжета с валиком). Единица измерения миллиметры (мм).

Вариант А) Размер внутренней упаковки: 460x275
Размер индивидуальной упаковки Paper Paper: 150x175
Размер потребительской упаковки, для упаковки Paper Paper: 175x150x190
Размер транспортной упаковки, для упаковки Paper Paper: 365x312x395
Вариант Б) Размер внутренней упаковки: 460x275
Размер индивидуальной упаковки Paper Paper: 150x175
Размер потребительской упаковки, для упаковки Paper Paper: 175x150x225
Размер транспортной упаковки, для упаковки Paper Paper: 365x312x465

4) Размер упаковок для перчаток хирургических стерильных одноразовых «BENOVY» из натурального 
латекса анатомической формы с изогнутыми пальцами текстурированных неопудренных с двойной 
хлоринацией (удлиненная манжета с валиком). Единица измерения миллиметры (мм).

Размер внутренней упаковки: 460x275
Размер индивидуальной упаковки Paper Paper: 140x270
Размер потребительской упаковки, для упаковки Paper Paper: 270x140x235
Размер транспортной упаковки, для упаковки Paper Paper: 582x282x492

7.5.2. Варианты упаковки Paper Plastic. Единица измерения миллиметры (мм)
Размер внутренней упаковки: 460x275
Размер индивидуальной упаковки Paper Plastic: 142x270
Размер потребительской упаковки, для упаковки Paper Plastic: 270x140x165
Размер транспортной упаковки, для упаковки Paper Plastic: 560x290x345

7.5.3. Варианты упаковки Thermoform. Единица измерения миллиметры (мм).
1) Размер внутренней упаковки: 460x275
Размер индивидуальной упаковки Thermoform: 131.25x160
Размер потребительской упаковки, для упаковки Thermoform: 131x131x240
Размер транспортной упаковки, для упаковки Thermoform: 545x275x255
2) Размер внутренней упаковки: 460x275
Размер индивидуальной упаковки Thermoform: 131.25x160
Размер потребительской упаковки, для упаковки Thermoform: 131x131x270
Размер транспортной упаковки, для упаковки Thermoform: 545x275x285

3) Размер упаковок для перчаток хирургических стерильных одноразовых «BENOVY» из натурального 
латекса анатомической формы с изогнутыми пальцами текстурированных неопудренных с полимерным 
покрытием с индикацией прокола (манжета с валиком);
Вариант А) Размер внутренней упаковки: 460x275
Размер индивидуальной упаковки Thermoform: 131.25x250
Размер потребительской упаковки, для упаковки Thennoform: 225x131x205
Размер транспортной упаковки, для упаковки Thermoform: 545x235x420
Вариант Б) Размер внутренней упаковки: 460x275
Размер индивидуальной упаковки Thermoform: 131.25x250
Размер потребительской упаковки, для упаковки Thermoform: 225x131x230
Размер транспортной упаковки, для упаковки Thermoform: 545x235x465
Вариант В) Размер внутренней упаковки: 460x275
Размер индивидуальной упаковки Thermoform: 131.25x250
Размер потребительской упаковки, для упаковки Thermoform: 225x131x170
Размер транспортной упаковки, для упаковки Thennoform: 545x235x350



8. Характеристики упаковки медицинского изделия, подлежащей финишной стерилизации.
Требования к характеристикам упаковки медицинского изделия, подлежащей финишной стерилизации
8.1. Требования приемлемости. Упаковочные материалы общего применения, например, оберточные 
материалы (бумага, полимерная пленка или нетканый материал из полиэтилена высокой плотности (HDPF), 
должны соответствовать следующим требованиям:
8.1.1. Материалы должны быть нетоксичными и не иметь запаха в такой степени, чтобы это могло 
ухудшить характеристики и безопасность материала либо негативно воздействовать на медицинские 
изделия, с которыми они контактируют;
8.1.2. Пакет не должен иметь отверстий или иных повреждений;
8.1.3. Пакет должен быть герметичный, при испытании на проникновение красителя ширина 
непросачивания красителя через клеевое соединение должна быть не менее 5 мм;
8.1.4. Физические характеристики материала: плотность (общий вес) и толщина должна соответствовать 
данным, предоставленным производителем

а) упаковка Paper Paper

М атериал верхней части

Наименование

Конструкция

Медицинская бумага

Верхний слой: Пористая медицинская бумага, 60 г/м2

Нижний слой: Клеевое покрытие, вес 5 г±2 г на кв. метр в зоне покрытия

Общий вес 63 г±2 г на квадратный метр

Материал нижней части

Наименование Пленочное покрытие 18/бумажное покрытие 40

Конструкция Верхний слой: Полиэтиленовое пленочное покрытие, вес 18 г

Нижний слой: медицинская бумага, вес 40 г

Общий вес 60±5 г на квадратный метр

б) упаковка Paper Plastic

Наименование

Конструкция

Медицинская бумага

Верхний слой: Пористая медицинская бумага, 60 г/м2

Нижний слой: Клеевое покрытие, вес 5 г±2 г на кв. метр в зоне покрытия

Общий вес 63 г±2 г на квадратный метр



М атериал нижней части

Наименование ПЭТ пленка 12/РЕ45

К онструкция
Верхний слой: ПЭТ пленка, толщина 12 мкм

Средний слой: клеевое соединение, толщина Змкм

Нижний слой: ПЭ пленка, толщина 45 мкм

Общая толщ ина 55 мкм ±15 %

в) упаковка Thermoform

Материал верхней части

Наименование NYLON FILM -70 MICRONS РЕ/РА/РЕ

Конструкция NYLON FILM -70 MICRONS PE/PA/PE

Общий вес 70 MKM±15 %

Материал нижней части

Наименование Полиэтилен высокой плотности (низкого давления) HDPE 70 MICRONS

Конструкция Полиэтилен высокой плотности (низкого давления) HDPE 70 MICRONS

Общая толщина 70 мкм±15 %

8.1.5. Пакет должен быть чистым и не содержать никаких посторонних веществ.
8.1.6. -Упаковка должна быть герметична.

8.1.7. Структура адгезивного (сварного) слоя должна быть непрерывной, без пропусков и разрывов,
которые могут быть причиной дефектов склеивания;
8.1.8. Плотность нанесения клея должна соответствовать 5г±2г;
8.1.9. Клеевое (сварное) соединение пакета должно раскрываться без чрезмерного образования разрывов.
Прочность соединения пакета должна быть не ниже 1.3-3.5 Н /15 мм.
8.1.10. Ширина адгезивного (сварного) слоя должна быть от 6 мм до 14 мм
8.1.11. Открывание упаковок расслаиванием должно быть непрерывным и однородным, без
деламинирования или разрыва материала, способного ухудшить асептические свойства.

9. Требования безопасности

• Материалы, из которых изготовлены перчатки, должны быть токсикологически безопасными.
• Перчатки должны быть стерильными. Перед применением перчаток необходимо убедиться в 

целостности упаковки.
• При использовании опудренных перчаток следует стерильно удалить опудривающее вещество с 

поверхности перчаток: смыть стерильной водой, либо ополоснуть руки в стерильной ёмкости, либо 
использовать стерильную салфетку. Неопудренные перчатки не нуждаются в дополнительной 
обработке.

• Перчатки предназначены для однократного индивидуального применения.



10. Маркировка

1) Маркировка единичной упаковки хирургических перчаток включает в себя маркировку внутренней 
упаковки и маркировку индивидуальной (единичной) упаковки. Информация указывается на русском 
языке, при необходимости она может быть продублирована на других языках.
а) Маркировка внутренней упаковки должна включать:

1) Обозначение «Правая» или «Левая».
2) Информацию о размере.
3) Рекомендацию по удалению опудривающего вещества (при наличии).
4) Торговый знак производителя/изготовителя и/или уполномоченного представителя 

производителя.
б) Маркировка единичной упаковки должна включать:

1) Наименование медицинского изделия.
2) Наименование производителя/изготовителя и уполномоченного представителя производителя в 

Российской Федерации.
3) Адрес производителя/изготовителя и уполномоченного представителя производителя в 

Российской Федерации.
4) Торговый знак производителя/изготовителя и/или уполномоченного представителя 

производителя в Российской Федерации.
5) Указание используемого материала.
6) Слова «прямые пальцы» или «изогнутые пальцы» или слова, отражающие вариант исполнения 

перчаток.
7) Слова «Текстурированные» или «Гладкие», «Опудренные», «Неопудренные».
8) Информацию о размере.
9) Номер партии.
10) «Дата изготовления», а также указание на год и месяц изготовления.
11) Слова «Стерильность гарантирована при целостности упаковки».
12) Слово «Одноразовые».
13) Слова «Хирургические перчатки».
14) Слова «Изделие сделано из натурального каучукового латекса, который может вызывать 

аллергическую реакцию» (для изделий из натурального латекса). Слова «Перчатки опудренные 
могут вызвать аллергическую реакцию» (для опудренных перчаток).

15) Информацию о стерильности и способе стерилизации.
16) Указание на наличие/отсутствие манжет.
17) Информацию о сроке годности.
18) Количество изделий в упаковке.
19) Информацию об условиях хранения.
20 ) Артикул
21) Штрихкод
22) Информацию о подтверждении соответствия.
23) Обозначение нормативного документа, действующего в стране уполномоченного представителя 

(РФ).
24) Номер и дату выдачи регистрационного удостоверения, обязательного для обращения изделия в 

стране уполномоченного представителя (РФ).
25) Информацию о назначении медицинского изделия.
26) 1. Допускается нанесение символов, используемых для медицинских изделий в соответствии со 

стандартом ISO 15223-1:2012 Устройства медицинские. Символы, используемые на ярлыках 
медицинских устройств при маркировке и в предоставляемой информации. Часть 1. Общие 
требования (а также других символов, одобренных в стране реализации медицинского изделия) 
(при необходимости).

2) Маркировка потребительской упаковки должна включать:



2.

3.

5.
6.

7.
8. 
9.
10
11
12
13
14

15
16
17
18
19
20 
21 
22
23

24

25
26 
27

28

Наименование медицинского изделия.
Наименование производителя/изготовителя и уполномоченного представителя производителя в 
Российской Федерации.

Адрес производителя/изготовителя и уполномоченного представителя производителя в Российской 
Федерации.

Торговый знак производителя/изготовителя и/или уполномоченного представителя производителя в 
Российской Федерации.

Указание используемого материала.
Слова «прямые пальцы» или «изогнутые пальцы» или слова, отражающие вариант исполнения 
перчаток.

Слова «Текстурированные» или «Гладкие», «Опудренные», «Неопудренные».
Информацию о размере.
Номер партии.
, «Дата изготовления», а также указание на год и месяц изготовления.
.Слова «Стерильность гарантирована при целостности упаковки».
.Слово «Одноразовые».
.Слова «Хирургические перчатки».
. Слова «Изделие сделано из натурального каучукового латекса, который может вызывать 

аллергическую реакцию» (для изделий из натурального латекса). Слова «Перчатки опудренные 
могут вызвать аллергическую реакцию» (для опудренных перчаток).

.Информацию о стерильности и способе стерилизации.

.Указание на наличие/отсутствие манжет.
Информацию о сроке годности.
.Количество изделий в упаковке.
.Информацию об условиях хранения.
.Артикул
.Штрихкод
.Информацию о подтверждении соответствия.
.Обозначение нормативного документа, действующего в стране уполномоченного представителя 

(РФ).
. Номер и дату выдачи регистрационного удостоверения, обязательного для обращения изделия в 

стране уполномоченного представителя (РФ).
.Информацию о назначении медицинского изделия.

Информацию, необходимую для применения, хранения и утилизации изделия.
. 1. Допускается нанесение символов, используемых для медицинских изделий в соответствии со 

стандартом ISO 15223-1:2012 Устройства медицинские. Символы, используемые на ярлыках 
медицинских устройств при маркировке и в предоставляемой информации. Часть 1. Общие 
требования (а также других символов, одобренных в стране реализации медицинского изделия) (при 
необходимости).

. Информация указывается на русском языке, при необходимости она может быть продублирована на 
других языках.



11.1. Перчатки хирургические стерильные одноразовые «BENOVY» из натурального латекса анатомической формы с изогнутыми 
пальцами текстурированные опудренные (манжета с валиком/без валика); цвет: натуральный

11.1.1. Перчатки хирургические стерильные одноразовые «BENOVY» из натурального латекса анатомической формы 
с изогнутыми пальцами текстурированные опудренные (манжета с валиком); цвет: натуральный

11. М акет маркировки медицинского изделия

1) Внутренняя упаковка



2) Индивидуальная (единичная) упаковка

ОТКРЫВАТЬ З Д Е С Ь

RepMaTia»/ Хирургические/ Стерильмь»*' Латексные/ Текстурированные'' Опудоемные/Одноразовые/ Анатэми«-»9ские|' Изогнутые пальмьи/ 
Манжете с  ва ликом

Пйрматки хцзургичэскив стерильные ояноразовые «BENWY» иэ натурального латекса анатомической формы с изогнутыми пальцами текстурированные опудренные 
(ыанжета с валм>:01.<| используются в качестве аащ)1тного бар>ь«ра на руках медицинского работк^ка в .тирургинеском поле. Перчлки используются в основнсм как 
двустороншй ба);<ьер для эшциты пациента и медперсонала сл' ршяичных загрязнений ммсроку^антмами. Это изделие идноразовсч-о прчпленвн№ 
Стерильность гарантрована при i^ octhocth упаковки. Не применять при нарушении целостности упакоек».
Цвет перчаток: натуральный
Состав; Натуральный каучуковый латекс. При олудривании перчаток иотага»ауется газдифицированный кукурузный крахмал USPXXI.
Внима1«<«! Изделие изготовлено из латекса натурального каучука, который может вызвать аллергическую реакцию. Перчатки опудренные могут вызвать 
аллергическую реакцию.
Срок годности: 5 лег с даты изгаггошк1Ния. Дата изготовления указана на упаковке.
Не использовать по истечении срока годности. Утилизировать в пор$эдке, устамовлвттом для медицткжих издегахй.
Инструкция по применению: Перед пршенемием переток мэдщинских сгфкльньк несводимо убедиться в 1̂ пс<тгностн упакоеки. Затвм вскрыть внешнюю 
упаковку. Внутренняя упак>?вка перчеток медицинских стерильных явдяется стерильной. Для тсго. чтобы открыть внутрвгнюю упаковку и достать перчатки мед^(цииские 
стерильные и использовать нх по назначению, необходимо предварить1Льно обработать руки. Наденьте перчатки в соотпвегствии с техникой надеваитя перчаток 
ь»дацинских стерильных. Перед примвнением перчаток следует стерильно удалить опудоиваю1ц«1  вицество. Снятие перчаток следует выполнять соптаоно алгоритму 
снятия перчаток ыедицинскт хирургтмвских стерильных. Обязательно овработайте руки после снятия пврчатокЗ Производитель гарантирует ссвсрзнность вс<« 
параметров и характеристик перчаток в течение всего срока годности при условии целостности упаковки, ссблкаден жт усювий хранения и экспяуагациы в соответствии 
с ин>сгрук1Д1ей.
Условия хранвтыя: Хранить е сухш мест», агш4ищенном от воздействия прямых солнечных лучал и высокой влажности, при температуре 1 СбС до ЗО’С,

< 5 ^

7

Р«гу(С"рлц«ю>-»-с« удо стоверен»»* КЙ С
С о о тв е тс т в у е т  о б яв а те л ь и ы м  1 р(гбо»аний»» r c C T lr x i;»  _  ,  ^
П р о и з в а д и т е гь  « Т О Р  Q L O V E  S O N .8 H D  » U ~ 0 ~  ГЛА В С ц Н . В;<.Д
й д р е с ' L «  4 9 8 9 , J a la n  Terata i. B a te  в . O ff Ja la rr М ети. 4 1 Г 50 K la n g . S e la n g o r  D  E ., M ataysaW  Л о т 4&dS. 
Д тсапан  Т е р л т а и , Б а ту  в . О ф ф  Д ж а л а н  М еру. 4 1 0 5 0  Кланг, С е я а н то р  Д .Е ., Мл-пайамя 
И а го то в е те л ь ' «Т О  M E D IC A L  S D N  B H D  . / . Т Г  М Е Д 1*КА Я  С Д Н  В.ХД»
А д р е с  L o l &ЭВ1. J a la n  T e ra U i. B a tu  б. O ff Ja fa n  М ети. 4105C  K le n g . S e U n g o r  D  E., M a la y s ia /Л о т 5 0 61 . 
Д ж а л д н  Т е р а та и , Б а гу  Е, О ф ф  Д ж а л  яи  М  еру. 4 1 0 5 0  К .лакг С « г.вн то р  Д  t . М а л а й зи я  
С т р а н а  п р о и схо ж д е н и я .' и а го та в ге ч м я  М а л а и в н я

У по л н о м о че нм ш й  представи те .ть  npoaaesgsvrrefl» иа  те р р и т о р и и  Р4>: О О О  « Б И Н О В И » .
А д р е с : Р о сси я , 134292 , cC a t-s r-n e T e p E yp r, П в р е у л о х  5 -и  В е р х н и й , д .1 . лит. JK. w w w  ben o vy .ru  
С р о к  п хдн о ста , 5 л е т  с д а н »  и а гс то а п е ки я . Ц ата  и з гш о в п в н и я  у ка з а н а  н а  упа»счахв.

ЛАТЕКС /  LATEX

2

Артикул:



3) Потребительская (групповая) упаковка



11.1.2. Перчатки хирургические стерильные одноразовые «BENOVY» из натурального латекса анатомической формы с изогнутыми пальцами
текстурированные опудренные (манжета без валика); цвет: натуральный

1) Внутренняя упаковка

benovu

ОН

ПРАВАЯ
RIGHT

benovu®I
опудренные

powdered
алдын ала опаланган

benovu®I
опудренные

powdered
алдын ала опаланган

П еред мсполк»зо8анк>ем перчаток следует 
стерильно опудрииаю щ ев вещ ество.

ПРАВАЯ перчатка
RIGHT glove

ОН жак Konfan

П еред использованием  перчаток следует 
стерильно удалить опудриввю щ ао вещ ество.

ЛЕВАЯ перчатка 
LEFT glove 

СОЛ жак колгап

benovu

ЛЕВАЯ
LEFT
СОЛ



2) Индивидуальная (единичная) упаковка

ОТКРЫВАТЬ ЗДЕСЬ

Перчотки/Хируртч*9ск.ие^ Стерильны»»’ Латексные' Текктурированные* Опудр»еиные/Одноразовые/Амат(;».»м‘+ескив/ Изогнугые польць»/ 
Манжета без валика

Перчатки хирургичесмв ате;»1яьны» однораэоэые -«BENOVY>» из натурального ла-гекса анатомическое формы с и зо г ь ^ 1Ми пальцами текстурированные опудренные 
(манжета без валик4 HcnoabsyKTrce е качестве защитного барьера на руках медицитскххо работника в хирургическом попе. Перчатки используются в основном как 
двусторонний барьер для защиты пациента и мцрдтврсонопа от рмзличшх загрязнений микроорганюмами. Эго изделие однзршоеого применения. 
Стерильность гараитирована при u4hiocth»ktii упаковки. Не пртнланять при нэрушеини цел<зстнссти упаковки.
Цвет перчаток: натуральный
Состав: Нату ральный каучуковый латекс. При опудривании перчаток итользустся мсдифицироЕанньпй кукурузный крахмал USRXXI.
Внииаготе; Иадс^ше изготовлено из латекса натурального каучука, котсфь^ может вьмвать аллергическую реанцто, Перчатки оттудренные могут вызвать 
аллергическую реакцию.
Срок поднехзти: 6 лет с даты изготоЕления. Дата изготовления указана на упаковке.
Не использовать по истечении срока годности. Утилизировать в псфядк», устаноелениом для медицинских изделий.
Инструкций по применению: Перед применением перчаток медицинских стерильных необхецимо убедиться в целсстности упаксеки. ‘Затем вскрыть внешнюю 
упаадеку. Внутренняя ушковка перчаток медицинских стьрильньтх НЕ.-втется стерипычой. Для того, чтобы открыть внутрачнюю угокоеку и достать перчатки медицинские 
стерильные и использовать их по na»ra46f«ia. необхедимэ предварительно обработеть рука Неденьто перчатки в соотв(згствии с техникой надэваютя порчаттж 
медицинских стерильных. Перед применением перчаток следует стерильно удалить опудриеающее вешдство. >(^тие перчаток сл»эд'ет выполнять согласно алгортлму 
снятия перчаток мо^рщинских хируртьмезких старильных. Обязатслыю овработайте руки после еияпы перчаток.' Производитель гарявгтирует сохранность всех 
параметре* и характеристик перчаток в течение всего срока геднссти при условии цвпосттюсти упаковки, собледонии условий храпения и аксплуатации в ооогватствии 
с инструкцией.
Условия хранения; Хранить в сухсм месте. эаи;ищенном от воадейстеия прямьк солнечных лучей и высоко»* влажности, при температуре 1СП: до 30*С.

<32j>

Р е тхстр вц и о м но е  '.ДП1:ТП«<Ч11»НКС 
С о о тв е тствуе т  ебязаггельны м  т р е а о в а н и я м  Г 'С С Т 1хж.>,х
П р о ш в о д и т е гь  «ТО Р  GLC3VE S D N .S H D ,» /« T O n  r.’'i>E СДН. Ь 'Д , .
А д р е с  L o t е е е З  J a la n  Tera ta i, B a tu  8. O ff Ja ta n  М е ш . 4 T C f С K fang . S e ia n g o r D  E ., IWalaysiaT Л о т 4 5 60 . 
Д м гч ш н  Тердтам. В а ту  fl. О ф ф  Д ж а л а м  М еру. 4 1 0 5 0  Клане  С е га н л о р  Д .Е .. М а г а з и н  
И зге то в нте л ь  «TG  M E D 'C A L  3 D N . B H D  » /«Т Г  М Е Д И К А Л  С Д Н  Б Х Д ,
А д р е с  Li3t 5 0 9 1 . J a la n  T e r a la , B a tu  5 , O ft J a la n  M e ru . 41CS0 K ia n g . S e la n g o r D .E ., M a la y s ia / Г>ст 50S 1 . 
Д ж а л а н  Теретам . В а ту  5. О ф ф Д ж а л а м  M « p y .4 1 0 S O  <.*»*«,<•, С е л а н го р Д .Е .. М а га л а н в  
С тр а н а  п р о и с х о ж д е г 1ИЯ/ и»готсв.лвния: М а л а й ги я ,

У по л н о м е м е н ны й  п реястаяиге .пь  пр о и а в о д и те л я  и з  ’ е р р и т о р я и  Р Ф : О О О  « В И Н О В И » .
А д р е с  Р оссия , 1 84?82 . гС а м т -П е т е р б у р г . П е р е у п с к  5 -й  В е р х н и й , д . 1. ш г :  Ж  anx'w b e n o v y  ru 
С р о к  га д н о сти  5  г в т  с  д а т ы  и ж о т о е л в н и я . Д е та  и а го говл ем ия  у кз а а н а  н а  у п а ко в ке .

ЛАТЕКС /  LATEX

Артикул:



3) Потребительская (групповая) упаковка



1) Внутренняя упаковка

11.2. Перчатки хирургические стерильные одноразовые «BENOVY» из натурального латекса анатомической формы с изогнутыми пальцами
текстурированные неопудренные с полимерным покрытием (манжета с валиком); цвет: натуральный

benovu

он
ПРАВАЯ

RIGHT

benovu®
неопудренные 

powder free 
опаланбаган

ПРАВАЯ перчатка
RIGHT glove

ОН жак колгап__

benovu®I
неопудренные 

powder free 
опаланбаган

benovu

ЛЕВАЯ перчатка
LEFT glove

СОЛ жак колгап

ЛЕВАЯ
LEFT
СОЛ



2) Индивидуальная (единичная) упаковка

ОТКРЫВАТЬ ЗД ЕСЬ

ПерчатW Хирург «•♦ески»' Ств^нлльмые/ Латексные/ Тенсгур»«роваиные1/ Нво(»удр«*'ныв/ Одноразоаыв/' Амато*«ичвскив/ Изогнутые палыты/ 
Манжета с вагиком/ Внутреннее политлерное покрытие/ внутршчйв полимерное озкрытие 

Перчатки хирургические стери».ныв одноразовые ■•BEKK0VY- из катуралынаго латекса анатомической формы с нзогкугыми пальцами текстурированные нвопудр«»н 
ныа С лоп»«м^ьм покрытием (манжета с валиком}
исгктльзуются в качестве заивтгног» ба^зыт!» на руках мея1а(й*«!жат0 работника в хирурсичеокОм поле- Перчатки иоп«льзу10тся в основном как дауотоцоиний да(х>вр 
дяа зашиты пациента и медпорсокала от различны* эагря»-1вний микооснхатыдалами Это излелие одтюразового л(?имет»амия.
Стерильность гарантирована при цалостности упаковки. На применять при нарушении иллостности упаковки.
Цвет перчаток: натуральньш
Соетж»: Натуральный каучуютвыи латекс.
Внимание! Изделие нзготоалено из латекса натурального каучука, который может вызовгь аллергическую реакцию .
Срок то^уюсти' $ пет с шты из101ов/1вния. Да’в изтотсжлвмая указана на упаковке.
Не использовать по и<гге*т*нин срока годности. Утилизировать л порядке, устаноалеиком для медицинских изделий.
Инструкция по ттрименению; (Твред гюимвивмием перчаток медлцикжих стврт^лыть» иеобхоаимо убедиться в целостности упакозм. Затем вскрыт» аиешиюл 
уг>ековку. Внутренняя упаковка перчагсж мвди1В"нск«* стеркяьнык является отермльноМ. Для того, чтобы огк|ШТв внутроннкк) упаковку и доотяггь перчатки 
чедици*«*ио CTBprji»nbio и использовать их по назначонию, (жойкодимо предваришлюно обрвботат» руки. Нацде»й>тв порча’̂ ки в соответствии с техникой надевания 
лирчаток медицинских стврильнь(х. Оятие пврчвгок следует выполнять согласно алгоритму снятия перчаттж медицинских хирургически* стврисйшых. Обязательна 
обработайте руки после снятия перчаток! Произеод ятсль rapaim*pyCT сохранность всех парамотров и «арактвтялстик порчаток в течение всего соока педности при 
условии цалостностй упаковки, соблюдении услсвий храмаиия и йксппуагации а соответствии о инструкцией.
Условия хранеиия: Хранит» в сухом место. заи»*щвнном grr воздействия прям»!* евлнемных лучей и высокой елалсчости. при твмпвоатут» Ю^С до 30‘С.

<ЗПь>

< з э

ЛАТЕКС / 1-АТЕХ
Регисграционноа удрстоведенив »х*** 
Соогтввгсгвует о6)ттельным ’С^бооанияч 
Производитель; «ТОР GCOVE SD\.i!M!

ОС )|,wn/l, , , . , ,,
тс-!" Г!1АЦ<:ДИ йХД;.

Адрес; L01 4W9. JaJan Tsrata', Baai $. 0!f Ja!an Men., <tiOSO Wwip, Selaoooi O.E., Malaysia' Лет 4S68, 
Джалан Торатаи, &aty в, Офф Джа.|»а«1 Меру, 410S0 Кламг, Свттаишр ДЕ., Ма/шймя 
Изготовитвьт»: «TG MEDICAL 5Ш , ВНО »/«ТГ МЕДИКАЛ СДН бЗОД.
Адрес: Lot 5091, JBlan Toiatat. Ваш 5, Off aaian Мети, 41050 Wans', iSolay^ D.£. Malaysia/Лет 5091, 
Джалан Твратви Бату 5, Офф Джапаи Меру. 41050 Кланг, Селангор Д£., Малайзия

Страна проысхиждвния/изготовления Малайзия
Уполномоченным прадетштиталь произеддител* «а гвккжтарин РФ; ООО «БУйтОВИ-.
Адрес; Росс*», 184292, г.Сапкт-Пвторбург. Падвулок 5-й Содюмй, д  1, лит. Ж, www,o®iovy.)U 
Сгэоч падносги: 5 лет с даты изготовления. Дата иаихжжпвиия указана на упаковке.

Артикул:

II



3) Потребительская (групповая) упаковка
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11.3. Перчатки хирургические стерильные одноразовые «BENOVY» из натурального латекса анатомической формы с изогнутыми пальцами
текстурированные неопудренные с полимерным покрытием с индикацией прокола (манжета с валиком); цвет: натуральный, зеленый

1) Внутренняя упаковка

benovu

ПРАВАЯ
RIGHT

0 4

benovu
неопудренные 

powder free 
опаланбаган

ПРАВАЯ перчатка
RIGHT glove

ОН жак колгап

benovu
неопудренные 

powder free 
опаланбаган

benovu

ЛЕВАЯ перчатка  
LEFT glove 

СОЛ жак колтап

ЛЕВАЯ
LEFT
СОЛ



2) Индивидуальная (единичная) упаковка

ОТКРЫ ВАТЬ З Д Е С Ь

П ерчат^ Хирургические/ Стерильные/ Латексные^ Текстурировэжые»' 
Манжета с валиком/’ Внутреннее полимерное noKpemW Индикация прокола

Неопудренные/ Одноразовые/ Анатсмичеоше/ Изогнуть» пальцы/

Перчатки тирургичвошэ стернлныб одиэроэоаые ^BENCVY» из натурального латаксо анатомической формы с изогнутыми пальцами твксгуриршаиные ноопудоенные 
с полимарным гккрьпгием с тдикацией прокола Манжета с ешшком)
йслользуютси в качестве защитного барьера на рукги медицинского рабслника в хирургическом поле. Перчггки используются в основном как двусторсммй барьер дач 
защи ты паш ш тая меедерсонала от различных загряэиший микроорпаниэмомт. Это издзлие одноразового применения. Стерильность парштировама ври целостно­
сти упаковки. Н» пр*шемять при наруихнмм ц.«лосто<п'и упаковки.
Цвэт внутренней перчатки: зеленый Раэгевр:9.0 
Цвет внешней перчатки: натуральный. Размер; 9.S
Состав: Натуральный кдучуковый латекс. Вн/трен»«я пара перчаток на 1/2 размера меньше наружной пары.
Внимание! Изделие изготовлено из пзтегжз натуральното каучука, который может вызвать аллергичеоедо реакцию.
Срок гедиоош: 5 лет с даты изготовления Дата изготовления указагм на упаковке. Не использовать по истеченни срока педмости. Утилизировать, в порядке, установлен­
ном для медицинских нзделий.
Инструкция по применению: Перед применением перчаток медицинских стерильных необходимо убедиться в целостности упаковки. Затш  еск.рыгь внешюю упаковку. 
Вчутренняя упаковка перчаток с индаткацией прокола: две п а ^  перчаток в стерильной упаковк». Для того, чтобы открыть внутреннюо упаковку и дастать перчатки 
медитетнские ствригвные и использовать их по назначению, необходимо предварительно обработать руки Моденые перчатки в соответствии с тахниксй надевания 
перчаток медицинских стерильных. Непосредственно на руку сэдевается перчатка зеленого цвета, поверх зеленой перчатки надевается светлая перчэтка. Две перчэтки 
обеспечивают более надежную защиту благодаря высокой ппотноспги, но также имеют систему индакации: при ксмгакте с  кровью или промывной жидаостью в маете 
повреждения верхнего слоя перчатки образуется контрастное пятно. Снятие перчэток следует выполнял» согласно аппоритму снятия перчаток медицтыских хирургиче­
ских стврилычых. Обязательно обработайте руки после снятия перчаток! Проиэведитольгарэотирует ажрамность всех параметреш и хзржгористик перчотск 
в течение всего срока годности при усювии целослюсти упаковки, соблюдении условий хранен ты и зкегтлуагации в соответствии с инструкцией.
Условия хранеиия; Хранить в суком месте, защищенномеггвоздействия гр»(ыхссатнечных лучей и высокой влажности, при температуре КбС до 3(УС.

<29

Регистрационное удостоверение № 1 хткхV» ш j imim ............................................. .. ii ...................... ..
Соответствует обязательным требованиягл ГсУЛ I 1
Производапель: .T W  GLOVE SDN.BHD.V.TC-fl !71йвТДН. БХД:
Адрес: Lot 4969, Jaian Teratai. Batu 6. Off Jalan Mem. 41050 Klang, Selangor D.E.. Malaysia^ Лтт 4969. 
Джалан Тератаи, Бэтуб. Офф Джалан Меру, 410Э0 Кланг, Селангор ДЕ„ Малайзия 
Иэготсвитвль: -TG MEDICAL SON. BHD */-ТГ МЕДИКАЛ СДН БХД;
Адрес: Lot 5091. Jalan Teratai, Batu S, Off Jalan Meat, 41050 Ktang, Selangor D.E.. Maiaysi»' Лот 5091, 
Джалан Теротвм, Богу S. Офф Джалан Меру. 41050 Кланг. Сепаггор ДЕ., Малайзия 
Страна происхотедония/изготовления; Малайзия
УполномочемньЛ представитель прон.-зводотепя на территории РФ: ООО «БИНОВИ-*
Адрес; Россия, 194292, гСанкт-Пстербург. Переул-Ж 5-Й Верхний. д1, лит. Ж. v/wv/.bencx/y.tu 
Срок годности: 5 лет с даты иэтотовленття. Дата изготовления указана на упаковке.

Срок годности: Влете даты иэпотовления. Дата изготовления указана на упаковке.



3) Потребительская (групповая) упаковка
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11.4. Перчатки хирургические стерильные одноразовые «BENOVY» из натурального латекса анатомической формы с изогнутыми пальцами
текстурированные неопудренные с двойной хлоринацией (удлиненная манжета с валиком); цвет: натуральный;

1) Внутренняя упаковка

benovu

ОН

ПРАВАЯ
RIGHT

benovu®I
неопудренные 

powder free 
опаланбаган

ПРАВАЯ перчатка
RIGHT glove

ОН жак Konfan

benovu
неопудренные 

powder free 
опаланбаган

ЛЕВАЯ перчатка 
LEFT glove 

СОЛ жак Konfaп

benovu

ЛЕВАЯ
LEFT
СОЛ



2) Индивидуальная (единичная) упаковка

ОТКРЫ ВАТЬ З Д Е С Ь

Педмвпсд/ Хирчфгическиа/ Сгв{>1л».мые'' Латексные/ Твк<гур^|рованк«нв/ Неопущтенные/' Одноразовые' Анатомические/ Изогнутые п»льц»1/  
Манжета с заликси.1/  Двойная хлоринация/Удлиненная манжета с  валиком

Перчатки хирургические стерияитыо ог^оразовые «BENCWY* иа маттралыю'о пагтекоа ан»тош1че1скся!| формы с изогнутыми лальидми текстурированные неопудрен- 
мые с ДВОЙНОЙ хлед>1«1ациви (уды>1нениая манжета с валиком;
мспо.'ыуются в wxHecrBe защитного бартера на руках меаициисксго работника а хирургу1ча«э<ом пата. Перчатки иогопадуются $ оснсеном как двусторонний барыгу 
для защиты пациента и мвшжжсонаяа от различных aarpesnehuiH MKKpaopfaiaaMaMH. Это изделие одноразового прюивнения. Стерильность гарантироаама при 
целостности упаковки. На применять при нарушении целостности упаковки.
Цвет перчаток: )«туралг«ным
CoctaB: Натуральньий каучуковый латекс.
Вннмение! Издалие изготовлено из латекса натурального каучука, который может вызвать аллергическук» реаит(и№0 .
Срок годности: 6 лвг с даты изю тош ^ 1ик. Дата из'Ч)тош1й1т я  </каэа)<а иа угакоико Не использовать по истеч«мии срока годности. Утилизировать в порядке, 
установленном для медицинских изделий.
Инструяцма по п|ы«менении>: Птгрод применением перчаток медицинских старильмых нообкорх»мо убодитьск в цвтостиосги упаковки. Затем вскрыть внозя*юю 
упаковку Внутренняя упаковка перчаток мадеитинскик стерильных является стерильной. Для того, чтобы открыть внутрвннхЖ) упаковку и достать перчатки 
медицинские стерильные и использоват'» их по назначению, необходимо предваригщтьно обряботать руки. Наденьте г«ерчвтки в соответствии с техникой надевания 
1юрча-ок. мвдициисюи старильных. Омя1ие парчаток ападует выполиять согласно алгоришу смятия перчаток мддиаимских хирургичаск.хх стерильных. 
Обязательно обработайте руки после сиятия перчаток! Произведттепь гарантирует сохранность всех параметров и хврахтвристик гврчапгак а течение всего сргжа 
гедюсти при условии целссттюсти уттаковки. соблюдении удпоеий xpanOTitta и зтаплуатации в соответствии с лнетрукцией.
Условия хранения; Х(»нигь в сухстм месте. за1ТЬ1«,внчом от воздейатвия п(;)ямых солнечных .тучей и высокой влажности, п;ы1 темтератур» 10*С до 30*С.



3) Потребительская (групповая) упаковка
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12. Символы и изображения,, указанные на маркировке медицинского изделия и их 
расшифровка.

12.1. На макетах упаковки оставлены пустые места для следующих обозначений (нумерация в 
соответствии с цифрами, указанными на макетах):

№1- место для обозначения метода стерилизации;
В зависимости от метода стерилизации будут использованы символы:

Символ «Стерилизация с применением окиси этилена»
Г П

STERILE ЕО

L J

Символ «Стерилизация с применением радиации» 

Г  Т

STERILE R

L

№2 -  место для знака соответствия при обязательной сертификации товара; Знак о подтверждении 
соответствия продукции в форме обязательного декларирования (данная форма подтверждения 
действительна на момент регистрации медицинского изделия и может меняться с учетом 
требования законодательства на момент обращения продукции)

0

№3 -  место для нанесения артикула товара;

№4 — место для нанесения штрих кода товара.

№5- место для указания размера изделия

№6- место для нанесения информации на английском языке

№7- место для нанесения информации на казахском языке

12.2. Области, выделенные по принципу 
информацией.

ХХХХ
заполняются цифровой



12.3.1. Символ «Кода партии» 
Г  П

12.3. Символы

L J

12.3.2. Символ «Не использовать повторно». 
Г  П

12.3.3. Символ «Дата изготовления»

|W N

Область, выделенная по принципу
ХХХХ

заполняется цифровой информацией

12.3.4. Символ «Содержит натуральный латекс» 

Г  "1

12.3.5. Символ «Беречь от влаги»

Г

L



^  I ^

12.3.6. Символ «Не допускать воздействия солнечного света»

L

12.3.7. Символ «Стерилизация с применением окиси этилена» 
Г  1

STERILE ЕО

L  J

12.3.8. Символ «Стерилизация с применением радиации» 

Г  П;

STERILE R

L

12.4. Изображения (А, В, С, D), вынесенные на упаковку являются частью дизайна и повторяют 
фрагменты из названия медицинского изделия.

А) Изображение означает, что перчатки текстурированные.

•  •  •  •• • ♦•  •  •  •« # ••  •  •  •• • ••  •  •  •
опудренные

powdered

Б) Изображение означает, что перчатки неопудренные.

неопудреиные 
powder free

В) Изображение означает, что перчатки хирургические.



Q

хирургические
surgical

Г) Изображение означает, что перчатки повторяют анатомическую форму руки человека.

анатомические
anatom ical

13. Гарантийные обязательства и срок годности

Производитель гарантирует стерильность перчаток, а также всех их параметров и характеристик, 
заявленных в настоящем документе, в течение всего срока годности (5 лет) при условии 
сохранения целостности индивидуальной упаковки и соблюдения условий хранения, 
транспортировки и использования в соответствии инструкцией по применению.

14. Порядок осуществления утилизации и уничтожения медицинского изделия
Система сбора, временного хранения и транспортировки медицинских отходов должна включать 
следующие этапы:
- сбор отходов внутри организаций, осуществляющих медицинскую и/или фармацевтическую 
деятельность;
- перемещение отходов из подразделений и временное хранение отходов на территории 
организации, образующей отходы;
- обеззараживание/обезвреживание отходов;
- транспортировка отходов с территории организации, образующей отходы;
- захоронение или уничтожение медицинских отходов.
Химическое обеззараживание отходов на месте их образования используется как обязательная 
временная мера при отсутствии участка обращения с медицинскими отходами в организациях, 
осуществляющих медицинскую и/или фармацевтическую деятельность, или при отсутствии 
централизованной системы обезвреживания медицинских отходов на данной территории.
Выбор методов безопасного обеззараживания и/или обезвреживания отходов зависит от 
возможностей и профиля медицинской организации, наличия оборудования по 
обеззараживанию/обезвреживанию отходов, а также способа обезвреживания/обеззараживания 
отходов, принятого на территории (сжигание, вывоз на полигоны, утилизация).
Сбор, временное хранение и вывоз отходов следует выполнять в соответствии со схемой 
обращения с медицинскими отходами, принятой в данной организации, осуществляющей 
медицинскую и/или фармацевтическую деятельность.

15. Сведения о производителе и изготовителе медицинского изделия

Производитель:
ТОП ГЛАВ СДН. БХД, Малайзия
Адрес: Лот 4969, Джалан Тератаи, Бату 6, Офф Джалан Меру, 41050 Кланг, Селангор Д.Е., 
Малайзия



Изготовитель и адрес места производства:
ТОП ГЛАВ СДН, БХД, Малайзия
Адрес: Лот 4969, Джалан Тератаи, Бату 6, Офф Джалан Меру, 41050 Кланг, Селангор Д.Е., 
Малайзия
ТГ МЕДИКАЛ СДН БХД, Малайзия
Адрес: Лот 5091, Джалан Тератаи, Бату 5, Офф Джалан Меру, 41050 Кланг, Селангор Д.Е., 
Малайзия

16. Рекламации
По всем вопросам, связанными с медицинским изделием «Перчатки хирургические стерильные 
одноразовые „  BENOVY “  производства компании ТОП ГЛАВ СДН БХД, Малайзия» необходимо 
обращаться к уполномоченному представителю производителя на территории РФ: ООО
«БИНОВИ», юридический и почтовый адрес: 194292, г. Санкт-Петербург, Переулок 5-й Верхний, 
д. 1, литер Ж, Тел.: (812) 309-16-32. Эл. почта: benovv@benow.ru.

/Подпись/

ЯКОБ КАРИМ МОХД 
NOTARI AWAM 

НОТАРИУС 
СЕЛАНГОР 
МАЛАЙЗИЯ 

Лот 1 о, 3 этаж,
ПусатДаганган, Объединенная 

Малайская На1|иональная Организация (UMNO) 
г. Шах-Алам

ПерсиараиДамаи, Сексиен 11
40100 г. Шах-Алам, Селангор 

МАЛАЙЗИЯ 
Тел.: 603-5513 5610 
Факс: 603-5513 5609

10 МАРТА 2017 Г.



/Нотариальная сшивка/:
Список приложенных документов:
1. Инструкция по применению медицинского изделия

(Хирургические латексные)
(Итого :37 стр.)

Заместитель генерального директора по обеспечению качества, 
Топ Глав Сдн. Бхд. ,

/подпись/ г-жа Нур Акила Саидин
Дата: 8 марта 2017 г.

/Печать/: ТОР GLOVE SDN. BHD. 
220483-Т

-Конец перевода документа-—........................... .

Перевод с английского языка на русский язык выполнен переводчиком Ерзиковым 
Вадимом Алексеевичем. Подтверждаю, что выполненный мной перевод является 
правильным, точным и полным.

л* ;^сАнкт-



ПЕТЕРБУРГ
Российская Федерация, Санкт-Петербург, 
двадцатого марта две тысячи семнадцатого года,
Я, Любавина Елена Алексеевна, временно исполняющая ---тггп 
нотариального округа Санкт-Петербурга Розовой Марины Юрьевны,  ̂
свидетельствую подлинность подписи переводчика Ерзикова Вадима А лексеевич

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре за №

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 
Уплач§ш1.^оказание услуг правового и технического характера: 200

Итого в настоящем документе 

75 (семьдесят пять) листов

Вр.и.о. нотариуса Любавина Е.А.

САНКТ-



ПЕТЕРБУРГ

Российская Федерация, Санкт-Петербург, 
двадцатого м арта две ты сячи  семнадцатого года,

Я, Любавина Елена Алексеевна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
нотариального округа Санкт-Петербурга Розовой Марины Юрьевны, свидетельствую 
верность копии с представленного мне нотариально удостоверенного перевода 
инструкции по применению медицинского изделия.

Зарегистрировано в реестре:
Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 770 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 3080 руб.

Любавина Е.А.

Итого в настоящем документе

Вр.и.о. нотариуса


