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Справка 
об изделии медицинского назначения

1. Наименование изделия: П ер ч атк и  м ед и ц и н с к и е  см о тр о в ы е  (д и а гн о с т и ч е с к и е )  
н е с те р и л ь н ы е  из н еоп рен а.

Фирма-производитель медицинского изделия:

H elio m ed  H an d e lsg e s .m .b .H ., A n  den  L an g en  L u ssen  8 /4  , A - 1 190 V ien n a , A u str ia  
Х е л и о м е д  Х а н д ел ь сгез .м .б .Х . А н  д е н  Л а н ге н  Л ю с се н  8 /4  б  А  -1 1 9 0  В ен а  А встр и я  
Т е л е ф о н /Ф а к с  + 43  (1 ) 9 6 1 0 6 9 4 , e -m a il o ffic e@ h e lio m e d .co m

2. Описание изделия:
2Л. Перчатки медицинские смотровые (диагностические) нестерильные из неопрена.
2.2. Предназначены для защиты пациента и медицинского работника от взаимного 
заражения во время проведения медицинского обследования.
2.3. Технические характеристики изделия находятся в соответствии со стандартом 
ГОСТ Р 52239-2004 Перчатки медицинские диагностические одноразовые. 
Спецификация.

•  Соответствие стандартам: ГОСТ Р 52239-2004, Основным применяемым 
требованиям Директивы о медицинских Изделиях 93/42 EEC. ГОСТ Р 52239- 
2004 и производится согласно Системе управления качеством, соответствующей 
стандарту ИСО 11193-1:2002

•  Срок годности составляет 3 года
2.4. Перчатки представляют собой изделия формы, повторяющей форму руки, с 
открытого конца перчатка заканчивается манжетой с валиком или без такового, на 
внутренней поверхности пальцев и ладони возможно наличие текстурного рисунка 
для более надежного захвата хирургического инструмента, уложенные групповую 
упаковку. Функционально обеспечивает герметичную изоляцию кожи рук 
медицинского персонала от внешних воздействий.

3. Описание принципа действия изделия:

За счет герметичности изделия происходит изоляция кожи рук от внешних 
неблагоприятных воздействий, а также предотвращается проникновение микрофлоры с 
рук в полости пациента.
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4.Используемые материалы:

Смесь на основе неопрена, ускорители вулканизации, бумажная или пластиковая 
упаковка.

5. Область применения:
Все виды медицинских обследований. Профилактика заболеваний, передаваемых 
контактным способом через кожу человека, через кожные выделения, через 
физиологические жидкости. Таких как: СПИД, гепатит А, В, С, сифилис, герпес и др. 
гемоконтактных инфекций.

6 . Зарегистрированные аналоги изделия:

1. П ер ч атк и  см о тр о в ы е  л а т ек сн ы е  и с и н т ети ч ес к и е  п р о и зв о д ст в а  A n se ll U K  L T D , A nseil 
M a lay s ia  S dn  B hd , A n se ll, A n se ll L an k a  (P v t)  L td ., A n se ll (A M B I) S dn  B hd , A n se ll (T h a ila n d ) 
L im ited , Р У  Ф С  № 2 0 0 5 /6 6 7  о т  1 1/05 /2005

2. П ер ч атк и  см о тр о в ы е  п р о и зв о д ст в а  W R P  A S IA  P A C IF IC  S D N  B H D  М ал а й зи я , Р У  2 0 0 6 /3 4 2  
о т  2 3 /0 3 /2 0 0 6

Г е н ер а л ь н ы й  д и р е к т  
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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМ ЕНЕНИЮ  ИЗДЕЛИЯ М ЕДИЦИНСКОГО
НАЗНАЧЕНИЯ

Перчатки медицинские смотровые (диагностические) нестерильны е из
неопрена.

производства Heliomed Handelsges.m .b.H. Австрия.

2009



Н азначение и область прим енения:
Предназначены для защиты пациента и медицинского работника от взаимного заражения во 
время проведения медицинского обследовани. Применяются при любых видах обследований.

Продукт не содержит натурального латекса. Использование перчаток смотровых из неопрена 
рекомендуется при наличии аллергических реакций на натуральный латекс.

П одготовка изделия к работе:
После извлечения из упаковки изделие готово к использованию.

П равила использования:
1. Предназначены только для одноразового применения.
2. Перед использованием перчаток убедиться в соответствии остаточного срока 
годности.
3. Извлечь перчатки из упаковки и надеть на руки.
4. После использования перчатки следует снять и утилизировать,
5. При хранении и использовании не допускать воздействия на перчатки активных 
веществ, разрушающих резину.

П равила хранения:
Хранить при температуре от О до 25 С, относительной влажности воздуха не более 85%. 
Беречь от прямых солнечных лучей, хранить вдалеке от источников озона и источников 
возгорания.

Генеральны й ди ООО  «М едком-М П »




