
^  ^  J* ii* O V JiT i¥ i« ^ V iico ..L m
830 1Щ 4 ft.attiilitt-ihiina'M аяш 1й алп«1ш | 4j m m  Ш1Ю m , Шю4 8«шы»в®1Скт|ы,

■M;(W^S©2SI !« :(«?#Ш252̂ 4»В 4. E«»l: *s»<fl9«l̂ gaaa.<sse

OPERATIONAL DOCUMENTATION FOR RUSKSIA

ТшЬоМАХ ARCHDALE Gloves Nitrile Ехш1ша1к)й N«i-sterile Powder free Textured Pdymer coated
pro<bictioti

Innovative Gloves C o., Ltd

Ш  247493
SttlOO

9 ЛШ 2017

Ceni&d ашше Signataitta) of

^

4 < W  i f f
(MRS.smiMASimt) - / ф

Finance and Accenmting Office^
Experienced Level

Mmistiy of Pordgn Affiit» of Ibalted

:jsf

Approve:
Innovative Gloves Co., Ltd. 

President & CEO 
Rajeev Kumar Sood

^лv

Signature

Date
05.06.2017

Seal

2129120



i ■ ■ I

Thailand

[ usSfi эи1шэпШ inauiJl iinn
i IN N O V A T IV E  G L O V E S  CO.,LTD.

830 MW 4 ti.HunwiJvi-ihMnanj si.muaj в.мпяЪп) ч.я4Т)ят gone 830. Moo 4 Sanambin-BanKlang Rd., Kuanlang, Hatyai, Songkhla 90110

Tel, (6674) 502251 Fax, (6674) 502252, 474734 Email, rsoodl963@gmail.com www.innovativegloves.net

Section Table of Content Page
1 Product Information 3
1.1 Name and designation of MD 3
1.2 Manufacturer of medical device 3
2 Description and Operation 3
2.1 Brief information about the medical device, including the 

designation
3

2.2 Guaranteed technical parameters and characteristics by 
manufacturer

4

2.3 Composition [completeness of delivery] of medical device 5
2.4 Warnings, precautions and limitations when using MD 5
2.5 Description of packaging, labelling and warning labels on the device 5
3 Use ofMD 6
3.1 Installation and commissioning 6
3.2 Operating procedure [intended use of product] 6
4 Maintenance and repair 7
5 Disposal 7
6 Guarantees 7
7 Indications and contraindications, side effects. 7



i ! usun auluionul fnauJd 4ino
I IN N O V A T I V i G L O V E S  CO.,l t d .

830 vilj 4 n.aunuC'u-in^nanj я.(пг;я4 в.изяЪщ B.a-nian 90110 830. Moo 4 Sanambin-BanKlang Rd., Kuanlang, Hatyai, Songkhla 90110
Thailand

Tel., (6674) 502251 Fax, (6674) 502252, 474734 Email, rsoodl963@gmail.eom www.innovativegloves.nel

1. Product Information
1.1. Name and designation of MD
ARCHDALE Nitrile Examination Gloves Non-sterile Powder free Textured Polymer 
coated sizes XS, S, M, L, XL.

1.2. Manufacturer o f m edical device
Information about the manufacturer:
Name: Innovative Gloves Co., Ltd.
Address: 830 Moo 4, Sanambin-Ban Klang Road, Kuanlang, Hat Yai, Songkhla, Thailand 
Telephone: [6674)502251 
E-mail: Rsoodl963@gmail.com 
Web-site: www.innovativegloves.net

Information about the authorized representative of the manufacturer in the Russian 
Federation:
Ardeyl-lmpex Limited Liability Company (Ardeyl-lmpex LLC)
23 Kashyrskiy proezd, bld.5, office 3, Moscow, 115201
tel.: 8 495 777 1170, 8 495 777 1171, e-mail: abx@ardl.ru, INN 7724781425

2. Description and Operation
2.1. Brief inform ation about the m edical device, including the designation
The product is a non-sterile glove made of nitrile latex, intended for single use in medical 
research, diagnostic and therapeutic procedures to protect the patient and the researcher 
from mutual contamination.
Gloves have a polymeric coating inside to facilitate the process of putting on, including wet 
hands.
The working surface of gloves has a distinct texture that provides a secure grip and tool 
retention and prevents it from slipping in the hands while working in conditions of high 
humidity.
Classification of produced gloves:
1) depending on the material - nitrile rubber;
2) depending on the finishing -textured on the entire surface;
3) depending on the finishing - powder free;
4) depending on the cuff edge - with a rim on the edge;
5) depending on the colour - white due to a white pigment;
6) depending on the size: XS, S, M, L, XL.
7) depending on the shape - non-anatomic;
The inside surface of gloves is coated with a polymer coating.
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2.2. Guaranteed technical param eters and characteristics by 
manufacturer Materials used  for manufacture

Name of ingredient Chemical Name Purpose %
Nitrile rubber Akrilbutadienstirol Raw material 97.92
Ammonia Hydrogen nitride Stabilizer 0.37
Zinc oxide Zinc oxide Activator 0.89
ZDEC Zinc diethyldithiocarbamate Accelerator 0.28
Sulfur Sulfur Cross-linking agent 0.54
Foamviper 7910 Oxyethylated nonylphenol Antifoam agent 0.05
Pigment Titanium dioxide White Pigment 0.5-0.8
Acrylic Acrylic polymer coating 

FLEKSIKOAT 99
Reduction of friction 1

Main Specifications
Points for measuring the width and length of gloves are shown in the figure below

Points for measuring the wall thickness of gloves are shown in the figure below

1 -  fingertip; 2 -  palm; 3 -  cuff edge;
A = (13±3] mm; В = [33±5] mm; C = (48±9] mm.
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The wall thickness of gloves at the cuff level is measured at a distance of 25 ± 5 from the cuff 
edge

Physical characteristics of gloves_____
Size Short size 

name

X-Small XS
Small S
Medium M
Large L
X-Large XL

Thickness, one layer (mm]

At the level 
of fingertips

At the level 
of palm

At the level 
of cuff

O.lllO.Ol 0.08±0.01 0.06±0.01

Length (mm] Width

75±5
85±5

230±10 95±5
105±5
115±5

Weight of one glove is not more than 5 g (for all sizes]

Before accelerated aging____________________ After accelerated aging
Tensile strength, 
MPa, not less than

Elongation at break, N, 
not less than

Tensile strength, MPa, 
not less than

Elongation at break, h 
not less than

22 700 22 550

Powder free gloves, a residual amount of powder agent < 2.0 meg per glove in accordance with 
ASTM D 6124
Gloves are hermetic, the level of sealing quality (AQL] is not more than 1.5
Gloves with a circular section rim at the edge of cuff, the diameter of the rim is 1.8-2.2 mm

2.3. Composition (com pleteness of delivery) of m edical device
One group (transport package] package contains ten consumer packages and one 
exploitative document.

2.4. W arnings, precautions and lim itations w hen  
using MD Precautionary m easures
1] Hand skin should be well-groomed, with no wounds, cracks and other damage.
2] Nails should be short and neatly trimmed. Do not use artificial nails.
3] Jewellery and watches should be removed when using gloves.
4] Gloves are designed exclusively for single use in medical research, diagnostic and 
therapeutic procedures to protect the patient and the researcher from mutual 
contamination.

2.5. Description o f packaging, labelling and warning labels on the  
device Packaging
Consumer carton box, 100 (50 pairs] pieces of gloves in one carton.
The weight of the package with gloves (100 pcs.] Is not more than 700 g (regardless of the 
version].
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The box allows you to store the gloves quality during transportation and storage.

Labelling
The labelling is reliable, verifiable and readable. The labelling is applied to the consumer 
package by any means [printing, embossing, stamping) to ensure its clarity, accuracy and 
readability. When using the printing method of marking, the scuffing is not allowed. The 
marking on the consumer package of gloves contains:
- name and location of the manufacturer;
- name and address of the representative in the country(s) of product distribution;

- inscription: "Does not contain natural rubber latex" or equivalent, and/or picture, clearly 
reflecting this indication;
- inscriptions: "ARCHDALE" and "TurboMAX";
- inscriptions describing the short and full name of the product: "NITRILE EXAMINATION 
GLOVES" and "NITRILE EXAMINATION NON-STERILE POWDER FREE TEXTURED POLYMER 
COATED GLOVES";
- inscription: "NON-STERILE" and/or picture, clearly reflecting this indication;
- inscription: "FOR SINGLE USE" and/or picture, clearly reflecting this indication;
- inscription: "EXAMINATION " and/or picture, clearly reflecting this indication;
- inscription: "NON-ANATOMIC SHAPE" and/or picture, clearly reflecting this indication;
- inscription: "TEXTURED" and/or picture, clearly reflecting this indication;
- inscription: "POWDER FREE" and/or picture, clearly reflecting this indication;
- inscription: "POLYMER COATED" and/or picture, clearly reflecting this indication;
- batch No.;
- date (month, year) of manufacture;
- shelf life;
- size and the number of pairs of gloves;
- information about the storage and transport conditions.
It is considered acceptable to supplement the marking other information, for example 
to use symbols and drawings, clarifying the consumer properties of gloves and their 
application. It is not allowed to put the information about the special properties of 
gloves without the appropriate documentary evidence.
The marking is made in the language of the country of product distribution, excluding proper 
name and other names.

S.UseofM D
3.1. Installation and com m issioning
Open the group gloves package, take one pair of gloves and consistently wear gloves on the 
right, then on the left hand.

3.2. Operating procedure (intended use o f product)
Consistently on the left and right gloves to turn back the edge so as the glove completely 
covers the coat collar.
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Taking off gloves
To take the glove in the heel of the hand with fingers of the other hand.
To draw off the glove and hold it with the other hand.
Put fingers of a free hand in glove cuff on the other hand and draw off similarly.
Having turned out glove inside out, use it as a cover for other gloves.
To put gloves in the container gloves intended for them.
After removing the gloves wash your hands with soap and water and treat them with an 
alcohol-containing skin antiseptic.

You should change gloves:
- every two hours of continuous use;
- after discovery of visible defect;
- after a possible or really occurred puncture;
- if the glove starts to swell, stretch, stick or is not tight on the hand;
- in accordance with the rules adopted in the place of use of the these gloves.
Do not use the same pair of gloves changing one patient to another or one manipulation to 
another.

4. M aintenance and repair
Gloves refer to single use products and are not subject to maintenance.
Gloves are operated at a temperature [from +10 to +35) oC and humidity [80-100)%.
Store in the original packaging in a dry and well ventilated place, excluding the presence of 
dust, exposure to sunlight, moisture. X-rays at a temperature not lower than 50 °C and not 
above 40 °C and humidity [60-75%).
Protect from the effects of oils, gasoline and other substances that destroy rubber.
The product is transported by all types of covered vehicles in
In accordance with the rules of transport operating on this mode of transport at a temperature 
not lower than - 50 OC and not higher than 50 OC and humidity [60-75)%.
After transportation at minus temperature, unpack, soak for 24 hours at room temperature.

5. Disposal
Utilization and disposal of used products is carried out according to the requirements of SanPiN 
2.1.7.2790-10, gloves used as intended refer to wastes of category В [epidemiologically 
hazardous wastes). Collection of used gloves should be carried out in marked [labeled) yellow 
bags.

6. Guarantees
Gloves refer to medical devices for single use.
The shelf life of gloves is 5 years from date of manufacture.
Guaranteed shelf life of gloves is 5 years.

7. Indications and contraindications, side effects.
Indications for single use during medical research, diagnostic and therapeutic procedures to 
protect the patient and the researcher from mutual contamination. Contraindications to use:
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contact dermatitis may occur during prolonged operation of individuals. Side effects: contact 
dermatitis [possible with prolonged work for individuals].
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1. Информация об изделии
1.1. Наименование и обозначение МИ
Перчатки ARCHDALE нитриловые диагностические (смотровые) нестерильные неопудренные 
текстурированные с полимерным покрытием TurboMAX, размеры XS, S, М, L, XL.

1.2. Производитель медицинского изделия
Данные о производителе:
Название: Инновейтив Гловс Ко., Лтд.
Адрес: 830 Моо 4, дорога Санамбин-Бан Кланг, Куанланг, Хатьяй, Сонгкхла, Тайланд
Телефон: (6674)502251
Электронная почта: Rsoodl963(^gmail.com
Веб-сайт: www.innovativegloves.net

Данные об уполномоченном представителе производителя в РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Ардейл-Импекс» (ООО «Ардейл-Импекс»)
115201,г.Москва, Каширский проезд, дом 23, стр.5, оф.З
тел.: 8 495 777 1170, 8 495 777 1171, e-mail: abx(^ardl.ru, ИНН 7724781425

2. Описание и работа
2.1. Краткие сведения о медицинском изделии, включая назначение
Изделие представляет собой нестерильные перчатки из нитрилового латекса, предназначены для 
одноразового использования при проведении медицинских исследований, диагностических и 
терапевтических процедур с целью защиты пациента и исследователя от взаимного заражения. 
Перчатки обладают внутри полимерным покрытием для облегчения процесса надевания, в том 
числе, на мокрые руки.
Рабочая поверхность перчаток имеет выраженную текстуру, которая обеспечивает надежный 
захват и удержание инструмента, препятствует его скольжению в руках при работе в условиях 
повышенной влажности.
Классификация производимых перчаток:
1 )в зависимости от материала из нитрильного каучука;
2) в зависимости от отделки текстурированные по всей поверхности;
3) в зависимости от отделки неопудренные;
4) в зависимости от края манжеты, с венчиком на краю;
5) в зависимости от цвета белые за счет пигмента белого цвета;
6) в зависимости от размеров: XS, S, М, L, XL.
7) в зависимости от формы неанатомические;
На перчатки внутри нанесено полимерное покрытие.
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2.2. Гарантированные производителем технические параметры и характеристики

Название
ингредиента

Химическое названия Функция %

Нитриловый каучук Акрилобутадиннитрил Исходный материал 97,92
Аммиак Нитрид водорода Стабилизатор 0.37
Оксид цинка Оксид цинка Активатор 0,89
цдэк Диэтилдитиокарбамат цинка Ускоритель 0,28
Сера Сера Сшивающий агент 0,54

Фоамвипер 7910 Оксиэтилированный
нонилфенол

Пеногаситель 0,05

Пигмент Диоксид титана Придание белого цвета 0,5-0,8

Акрил
Акриловое полимерное 
покрытие ФЛЕКСИКОАТ 
99

Снижение трения 1

Основные технические характеристики
Точки для измерения ширины и длины перчаток приведены на рисунке ниже

1 -  кончик пальца; 2 -  ладонь; 3 -  край манжеты; 
А = (13±3) мм; В = (33±5) мм; С = (48±9) мм.
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Толщину стенки перчаток на уровне манжеты измеряют на расстоянии 25±5 от края манжеты 

Физические характеристики перчаток
Размер Сокращенное

наименование
размера

X-Small XS
Small s
Medium м
Large L
X-Large XL

Длина (мм) Толщина, один слой (мм)

На уровне
кончиков
пальцев

На уровне 
ладони

На уровне 
манжеты

Ширина
(мм)

75±5
85±5

230±10 0,11±0,01 0,08±0,01 0,06±0,01 95±5
105±5
115±5

Масса одной перчатки не более 5 г (для всех размеров) 

Физические свойства перчаток
До ускоренного старения После ускоренного старения
Условная
прочность, МПа, не 
менее

Удлинение при разрыве, 
%, не менее

Условная прочность, 
МПа, не менее

Удлинение при 
разрыве, %, не менее

22 700 22 550

Перчатки неопудренные, остаточное количество опудривающего вещества < 2,0 мг на перчатку в 
соответствии со стандартом ASTM D 6124
Перчатки герметичные, уровень качества герметичности (AQL) не более 1,5 
Перчатки с венчиком круглого сечения на краю манжеты, диаметр венчика 1,8-2,2 мм

2.3. Состав (комплектность поставки) медицинского изделия
Одна групповая (транспортная упаковка) упаковка содержит 10 потребительских упаковок и 1 
эксплуатационный документ.

2.4. Предупреждения, меры предосторожности и ограничения при использовании МИ 
Меры предосторожности
1) Кожа рук должна быть хорошо ухожена, без ранок, микротрещин и других повреждений.
2) Ногти должны быть коротко и аккуратно подстрижены. Не допускается использование 
искусственных ногтей.
3) Украшения и наручные часы при эксплуатации перчаток следует снять.
4) Перчатки предназначены исключительно для одноразового использования при проведении 
медицинских исследований, диагностических и терапевтических процедур с целью защиты 
пациента и исследователя от взаимного заражения.

2.5. Описание упаковки, маркировки и предупреждающих надписей на изделии 
Упаковка
Потребительская картонная коробка, в одной коробке 100 штук перчаток.
Масса упаковки с перчатками (100 шт.) не более 700 г (независимо от варианта исполнения).
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Коробка позволяет сохранять качество перчаток при транспортировании и хранении.

Маркировка
Маркировка достоверная, проверяемая и читаемая. Маркировку наносят на потребительскую 
упаковку любым способом (печатью, тиснением, штампом) обеспечивающим ее ясность, четкость 
и читаемость. При использовании печатного способа нанесения маркировки отмарывание краски 
не допускается.
Маркировка на потребительской упаковке перчаток содержит:
-наименование и местонахождение изготовителя;
-наименование и местонахождение представителя в стране(ах) обращения изделия;
-надпись: «Не содержит натуральный латекс» или эквивалент и/или рисунок, понятно 
отражающий эти указания;
-надписи: «ARCHDALE» и «ТигЬоМАХ»;
-надписи, характеризующие сокращенное и полное наименование изделия: «НИТРИЛОВЫЕ 
СМОТРОВЫЕ ПЕРЧАТКИ» и «ПЕРЧАТКИ НИТРИЛОВЫЕЫЕ ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ 
(СМОТРОВЫЕ) НЕСТЕРИЛЬНЫЕ НЕОПУДРЕННЫЕ ТЕКСТУРИРОВАННЫЕ С 
ПОЛИМЕРНЫМ ПОКРЫТИЕМ»;
-надпись: «НЕСТЕРИЛЬНЫЕ» и/или рисунок, понятно отражающий это указание;
-надпись: «ОДНОРАЗОВЫЕ» и/или рисунок, понятно отражающий это указание;
-надпись: «СМОТРОВЫЕ» и/или рисунок, понятно отражающий это указание;
-надпись: «НЕАНАТОМИЧЕСКОЙ ФОРМЫ» и/или рисунок, понятно отражающий это указание; 
-надпись: «ТЕКСТУРИРОВАННЫЕ» и/или рисунок, понятно отражающий это указание;
-надпись: «НЕОПУДРЕННЫЕ» и/или рисунок, понятно отражающий это указание;
-надпись: «С ПОЛИМЕРНЫМ ПОКРЫТИЕМ» и/или рисунок, понятно отражающий это указание; 
-номер партии;
-дата (месяц, год) изготовления;
-срок годности;
-размер и количество пар перчаток;
-информация об условиях хранения и транспортирования.
Допускается дополнять маркировку другими сведениями, например наносить символы и рисунки, 
поясняющие потребительские свойства перчаток и их применение.
Не допускается наносить информацию о специальных свойствах перчаток без соответствующего 
документального подтверждения.
Маркировка наносится на языке страны обращения изделия, исключая имена собственные и 
наименования.

3. Эксплуатация МИ
3.1. Установка и ввод в эксплуатацию
Вскрыть групповую упаковку перчаток, извлечь одну пару перчаток и последовательно надеть 
перчатки на правую, затем на левую руку.

3.2. Порядок работы (использование изделия по назначению)
Последовательно на левой и правой перчатках отвернуть загнутый край с таким расчетом, чтобы 
перчатка полностью охватывала манжету халата.
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Снятие перчаток
Взяться за перчатку в области основания ладони пальцами другой руки.
Стянуть перчатку и удерживать ее другой рукой.
Поместить пальцы свободной руки в манжету перчатки на другой руке и стянуть ее аналогично 
первой.
Вывернув перчатку наизнанку, использовать ее в качестве чехла для другой перчатки.
Поместить перчатки в предназначенную для них емкость.
После снятия перчаток вымыть руки с мылом и обработать их спиртосодержащим кожным 
антисептиком.

Необходимо менять перчатки:
- каждые два часа непрерывной работы;
- после обнаружения видимого дефекта;
- после возможного или действительно имевшего место прокола;

если перчатка начинает вздуваться, растягиваться, липнуть или неплотно сидит на руке;
- в соответствии с правилами, принятыми в месте применения данных перчаток.
Не допускается использование одной и той же пары перчаток при переходе от одного пациента к 
другому или при переходе от одной манипуляции к другой.

ремонт, климатические условия4. Техническое обслуживание, текущий 
эксплуатации/транспортирования/хранения
Перчатки относятся к изделиям однократного применения и не подлежат техническому 
обслуживанию и ремонту.
Перчатки эксплуатируют при температуре (от +10 до +35) °С и влажности (80-100) %.
Хранить в оригинальной упаковке в сухом и хорошо проветриваемом помещении, исключив 
наличие пыли, воздействие солнечного света, влаги, рентгеновского излучения при температуре 
не ниже - 50 °С и не выше 40 °С и влажности (60-75) %.
Беречь от воздействия масел, бензина и других веществ разрушающих резину.
Изделие транспортируется всеми видами крытых транспортных средств в
соответствии с правилами перевозок, действующими на данном виде транспорта при
температуре не ниже - 50 °С и не выше 50 °С и влажности (60-75) %.
После транспортирования при минусовой температуре, распаковать, выдержав в течение суток 
при комнатной температуре.

5. Утилизация
Утилизация и уничтожение использованных изделий на территории России осуществляется 
согласно требованиям СанПиН 2.1.7.2790-10, использованные по назначению перчатки относятся 
к отходам класса Б (эпидемиологически опасные отходы). Сбор использованных перчаток должен 
осуществляться в герметичные пакеты желтого цвета с маркировкой (надписью).

6. Гарантии
Перчатки относятся к медицинским изделиям однократного применения.
Срок годности перчаток составляет 5 лет со дня производства.
Гарантийный срок хранения перчаток 5 лет.

7. Показания и противопоказания к применению, побочные эффекты.
Показания к применению для одноразового использования при проведении медицинских 
исследований, диагностических и терапевтических процедур с целью защиты пациента и 
исследователя от взаимного заражения.
Противопоказания к применению: возможно возникновение контактных дерматитов при длительной 
работе у отдельных лиц.
Побочные эффекты, контактный дерматит (возможно при длительной работе у отдельных лиц).
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