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1 MEDICAL PRODUCT BASIC DATA

1.1 Product name

Disposable Nitrile Examination Gloves non-sterile powder-free, CTRTUS

Manufacturer;

Name;

Registered address;

Hartalega Sdn. Bhd.

C-G-9, Jalan Dataran SD-1, Dataran SD PJU9, Bandar Sri Damansara, 
52200 Kuala Lumpur, Malaysia

Tel.; +603 6277 1733.

Place of Manufacture;

1) Hartalega Sdn. Bhd. No. 7, Kawasan Perusahaan Suria, Bestari Jaya 45600 Selangor Darul 
Ehsan, Malaysia.

2) Hartalega NGC Sdn. Bhd., No. 1, Persiaran Tanjung, Kawasan Perindustrian Tanjung, 43900 
Sepang, Selangor Darul Ehsan, Malaysia

Authorized represantative of the medical product «Disposable Nitrile Examination Gloves 
non-sterile powder-free, CERTUS» manufacturer in the Russian Federation;

Name;
Address;

Medical Business Technologies Limited Liability Company (МВТ LLC) 

195427, St. Petersburg, Tikhoretsky prospekt, bldg. 25, unit 2 apt. 81 

Tel.;+7 -911-928-53-51 
E-mail; mb-technologv@.mail.ru

1.2 Intended Purpose of the Product

Disposable Nitrile Examination Gloves non-sterile powder-free, CERTUS (hereinafter 
referred to as gloves) are intended for use in the medical field to protect patient and user from cross­
contamination, during conducting medical examination diagnostic and therapeutic procedures and 
handling contaminated medical material

The gloves are for single use only

Depending on the degree of potential medical use risk, gloves are classified as class 1.



Type of contact with the human body: short-term contact with uninjured skin

Scope of application: use in medical; personal protective field.

Potential users: medical personnel of any area of expertise.

The gloves are very easy to use; their use does not require special knowledge and skills. Any 
medical condition that requires examination, a diagnostic or therapeutic procedure on the intact skin 
or mucosa under non-sterile condition or handling substance and mixture^ that are hazardous to 
users

1.3 Indication for use, contra-indications, possible side effects

Indication for use

Gloves should always be used as standard safety measures when working with patients in 
order to protect the patient and medical personnel from infecting each other during medical 
research, diagnostic and therapeutic procedures.

Contra-indications

Individual intolerance to the components of the product raw material. The use of the device 
is contra-indicated for medical conditions which require an examination, a diagnostic or therapeutic 
procedure on breached / compromised skin and /or under sterile conditions

Possible side effects

It is possible that you can develop some skin allergic reactions to the gloves, please stop using 
them immediately if that happens.

1.4 Completeness of a product

Gloves are supplied to the consumer in consumer packaging (see Section 7 of this 
document), taking into account the version of the product (see point 1.5).

The article operation manual is provided by the authorized representative of the 
manufacturer, if necessary, in paper form additionally. Since the purpose of the products for the 
user is obvious, information on the application indications, precautions for use, shelf life and 
guarantees of the manufacturer, the method of application of the product, the conditions of its use, 
storage and disposal, reflected herein, is placed on the consumer package, as well as the full name 
of the product, manufacturer, date of manufacture, etc. (see section 8). Where appropriate, 
recognized international symbols are used.

According to the medical product requirements in Appendix 1 of Directive 93/42/EEC, 
detailed usage guidelines are not required for products of potential risk class I if they can be used 
safely without such guidelines. The manufacturer determines the content and level of information 
required, taking into account factors such as the expected level of technical and clinical training and 
qualification of the potential user (s), as well as any new or unknown design features or unusual 
mode of operation that are not obvious.



1.5 Products versions

Table 1.1 -  Products versions (see Section 2 for details)

Versions Sizes Color Features

Disposable Nitrile Examination 
Gloves non-sterile powder-free

XS, S, M, L, XL violet blue

no

XS, S, M, L, XL pink

XS, S, M, L, XL green >4

XS, S, M, L, XL orange

XS, S, M, L, XL sky-blue

XS, S, M, L, XL aqua-blue

Disposable Nitrile Examination 
Gloves non-sterile powder-free 
long-cuff

XS, S, M, L, XL violet blue

long-cuffXS, S, M, L, XL orange

XS, S, M, L, XL sky-blue

XS, S, M, L, XL aqua-blue

Disposable Nitrile Examination 
Gloves non-sterile powder-free 
Chemical resistant

XS, S, M, L, XL sky-blue
Chemical
resistant

Disposable Nitrile Examination 
Gloves non-sterile powder-free 
colloidal oatmeal coated

XS, S, M, L, XL dawn blue colloidal 
oatmeal coated



Disposable Nitrile Examination Gloves non-sterile powder-free, CERTUS -  non-sterile 
product, used as a protective barrier during the examination / treatment of the patient by medical 
personnel or for other sanitary purposes. It is generally used as a two-way protection barrier from 
various contaminations for both the patient and medical personnel.

Do not contain antibacterial substances / materials. Inner surface ofthe gloves is not covered 
with powder.

All gloves have a universal (ambidextrous) shape, similar for both hands, convenient for quick 
change of gloves.

Gloves have the following special features:

-  a textured pattern applied over the finger surface that improves the grip and holding of 
medical instruments and products;

-  surface has no powder, i.e. powder-free gloves.

the cuff is rolled into a roller (a bead), the presence of which ensures tight fixation of 
the glove on the wrist and facilitates its wearing.

2.1 Gloves appearance

2.1.1. Disposable Nitrile Examination Gloves non-sterile powder-free; sizes: XS, S, M, L,
XL; colors: violet blue, pink, green, orange, sky-blue, aqua-blue (Figure 2.1).

2 PRODUCT DESCRIPTION

a)
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b)

Figure 2.1 -  Disposable Nitrile Examination Gloves non-sterile powder-free

(the gloves of violet blue color are hereby shown as an example): 
a) a general view of the glove; b) enlarged view

2.1.2. Disposable Nitrile Examination Gloves non-sterile powder-free long-cuff; sizes: XS, S, M, 
L, XL; colors: violet blue, orange, sky-blue, aqua-blue (Figure 2.2).

a)



b)

Figure 2.2. Disposable Nitrile Examination Gloves non-sterile powder-free long-cuff

(the gloves of orange color are hereby shown as an example); 
a) a general view of the glove; b) enlarged view

2.1.3. Disposable Nitrile Examination Gloves non-sterile powder-free Chemical resistant; sizes 
XS, S, M, L, XL; colors: sky-blue (Figure 2.3).

a)



b)

Figure 2.3 -  Disposable Nitrile Examination Gloves non-sterile powder-free, Chemieal
resistant

a) a general view of the glove; b) enlarged view

Used in a case of increased risk of infection. Chemical resistance is ensured by the increased 
thickness of the gloves when compared to other versions.

Table 2.1 -  The list of substances the gloves are chemically resistant to:

Substance (CAS) Maximum allowable exposure time (minutes)

n-heptane (CAS# 142-82-5) Max. 60

40% sodium hydroxide (CAS# 1310-73-2) Max. 480

96% sulfuric acid (CAS# 7664-93-9) Max. 30

25% ammonium hydroxide (CAS# 1336-21- 
6)

Max. 120

37% formaldehyde (CAS# 50-00-0) Max. 480

30% hydrogen peroxide (CAS# 7722-84-1) Max. 480

40% hydrofluoric acid (CAS# 7664-39-3) Max. 30

The information in the table reflects only the estimated duration of protection at the 
workplace between mixtures and pure chemicals



2.1.4. Disposable Nitrile Examination Gloves non-sterile powder-free colloidal oatmeal 
coated; sizes: XS, S, M, L, XL; colors: dawn blue (Figure 2.4).

a)

b)

Figure 2.4 -  Disposable Nitrile Examination Gloves non-sterile powder-free colloidal
oatmeal coated:

a) a general view of the glove; b) enlarged view
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The main advantage of the gloves is the colloidal oatmeal coating, which makes the use of 
gloves more comfortable and and it also contributes to moisturize the skin of the user..

3 VALUES OF THE MAIN TECHNICAL SPECIFICATIONS

The gloves are non-sterile, sterilization before use is not required. ^

The content of residual powdering agent is not more than 2 mg.

During manufacturing process, in order to remove the glove blank from the casting mould, a 
specific coagulant is used -  a solution of calcium stearate CAS# 1592-23-0. Coagulant residues can 
be found on the surface of the gloves and can be detected by testing for residual powdering agent.

Table 3.1 -  Values of physical and mechanical parameters of gloves

Before accelerated aging After accelerated aging

Tensile Strength, 
MPa, min.

Ultimate Elongation, % 
min.

Tensile Strength, 
MPa, min.

Ultimate Elongation, 
% min.

14 500 14 400

-  Acceptable Quality Level (AQL): 1.5 (according to the control level G -1);
-  dimensions (width, length, thickness) 4.0 (according to the control level S-2);
-  force and extension at the breaking point (before and after accelerated aging) 

4.0 (according to the control level S -2).

The length of the glove is measured on the outside from the tip of the middle finger to the 
edge of the glove cuff.

The hand width is measured through the midpoint between the lowest point of the index finger 
and thumb.

The minimum thickness of the glove is measured with a micrometer at the points indicated 
on Figure 3.1.
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Note: size C is given for approximate determination of the center of the palm, twith 
allowances made for the size of the glove.

Figure 3.1 -  Measurement of linear dimensions of gloves:

1 - fingertip; 2 - palm; 3 - edge of the cuff;
A = (13 ± 3) mm; В = (33 ± 5) mm; C = (48 ± 9) mm

Table 3.2 -  Physical properties of Disposable Nitrile Examination Gloves non-sterile 
powder-free

Designation
Size, mm Permissible

variation,
(mm)XS

(extra small)
S

(small)
M

(medium)
L

(large)
XL

(extra large)

Width (w) 70 80 95 n o 120 ± 10

Length (1) 220 230 230 230 230 not less

Thickness

-  finger

-  the palm of the 
hand

0.05

0.05

not less 

not less

12



T able  3.3 -  P hysica l p ro p ertie s  o f  D isposab le  N itrile  E x am in a tio n  G lo v es  n o n -ste rile  

p o w d er-free  lo n g -c u ff

D esignation

S ize , m m P erm issib le
v aria tio n ,

(m m )XS
(extra sm all)

S
(sm all)

M
(m edium )

L
(large)

X L
(e x tra  large)

W id th  (w ) 70 80 95 n o 120 ±  10

L eng th  (1) 250 250 250 250 2 5 0 ^ n o t less

T h ick n ess

-  finger

-  the pa lm  o f  the  
hand

0.05

0.05

n o t less 

n o t less

T ab le  3 .4  -  P h y sica l p ro p e rtie s  o f  D isp o sab le  N itrile  E x am in a tio n  G lo v es n o n -s te rile  

p o w d er-free  C h em ica l re s is tan t

D esignation

S ize , m m P erm iss ib le
varia tion ,

(m m )X S
(extra sm all)

S
(sm all)

M
(m edium )

L
(large)

X L
(e x tra  large)

W id th  (w ) 70 ^ 80 95 n o 120 ±  10

L eng th  (1) 250 250 250 250 250 n o t less

T h ickness

-  fin g er

-  the  pa lm  o f  the  
hand

0 .16

0 .16

n o t less 

n o t less

T ab le  3.5 -  P h y sica l p ro p ertie s  o f  D isp o sab le  N itr ile  E x am in a tio n  G lo v es n o n -s te rile  

p o w d er-free  co llo id a l o a tm ea l coa ted

D esignation

S ize , m m P erm issib le
v a ria tio n ,

(m m )X S
(extra sm all)

S
(sm all)

M
(m edium )

L
(large)

X L
(ex tra  large)

W id th  (w ) 70 80 95 n o 120 ±  10

L eng th  (1) 220 230 230 230 230 n o t less

T h ick n ess

-  finger

-  the  pa lm  o f  the  
hand

0.05

0.05

_____________________ __________________ _______________ __________

n o t less 

n o t less
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4 M A T E R IA L S

P h arm aceu tical p ro d u c ts  fo r m ed ica l use , m ate ria ls  o f  an im al and  (o r) h u m an  o rig in are

absent.

B iocom patib ility . T he  ch em ica l co m p o u n d  o f  g loves and  su rface  lub rican te  does n o t ‘̂ « ^ a m  
s u b s t a i e s  th ^ t are kno w n  to  be harm fiil to  the  u se r o r to  any  p erso n  th a t co m es in  co n tac t w ith

gloves.

4.1 Materials contacting with skin (uninjured)

1) C a rb o x y la ted  co p o ly m er o f  ac ry lo n itrile  and  b u tad ien e , m an u fac tu red  by  N a n te x  Industry  C o .,

L td ., (T aiw an);
• acrylonitrile CAS #107-13-1;
• butadiene CAS #106-99-0.

2) C o llo ida l o a tm eal so lu tio n  p ro d u c tio n  o f  O a t S erv ices  L td ., (U K ).
• O A T  F L O U R  C A S  #134 1 3 4 -8 6 -4 .

3) C alc ium  steara te  
(M alaysia).

C A S  # 1 5 9 2 -2 3 -0 , m a n u fac tu red  by  C h em p ro  T ech n o lo g y  (M ) S dn  B hd,

4.2 Dyes used in the glove manufacture

1) V io le t p ig m en t -  V io le t 23 , C A S #  6 3 5 8 -3 0 -1 , m an u fac tu red  by F arben  T ech n iq u e  (M ) Sdn  

B hd, (M alaysia);
2) R ed  p ig m en t -  R ed  146, C A S #  5280 -6 8 -2 , m a n u fac tu red  by  F arben  T ech n iq u e  (M ) S dn  B hd, 

(M alaysia);
3) G reen  p ig m en t -  G reen  PG  704 , C A S #  1328-53-6 , m a n u fac tu red  by  F arb en  T ech n iq u e  (M ) 

Sdn  B hd, (M alaysia);
4) O ran g e  p ig m en t -  O ran g e  13, C A S #  3 5 2 0 -7 2 -7 , m an u fac tu red  by F a rb en  T ech n iq u e  (M ) Sdn  

B hd, (M alaysia);
5) B lue p ig m en t -  B lue P L  1533, C A S #  147 -14-8 , m an u fac tu red  by F arben  T ech n iq u e  (M ) Sdn  

B hd , (M alaysia);
6) R ed  p ig m en t -  R ed  P R  122, C A S #  9 8 0 -2 6 -7 , m a n u fac tu red  by F arben  T ech n iq u e  (M ) S dn  B hd, 

(M alaysia);
7) Y e llo w  p ig m en t -  Y e llo w  PY  138, C A S #  3 0 1 2 5 -4 7 -4 , m an u fac tu red  by  F arb en  T ech n iq u e  (M ) 

Sdn  B hd, (M alaysia);
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T ab le 4.1 -  P roportions o f  d ye m ix in g , used  for g lo v e s  co lo r in g

G love  co lo r D ye n am e

V io le t V io le t p ig m en t 
- V io le t 23

B lue p ig m en t 
- B lu e  P L  1533

P ink R ed p ig m en t 
- R ed  146

G reen G reen  p ig m en t 
- G reen  PG  704

O range O range  p ig m en t 
- O ran g e  13

R ed p igm en t 
- R ed  146

S ky-b lue; B lue p ig m en t 
- B lu e  P L  1533

A qua-b lue B lue  p ig m en t 
- B lu e  P L  1533

V io le t p ig m en t 
- V io le t 23

D aw n-b lue B lue p ig m en t 
- B lu e  P L  1533

R ed p ig m en t 
- P R  122

Y e llo w  p ig m en t 
- Y e llo w  P Y  138

15



5 P R O D U C T  A P P L IC A T IO N  P R O C E D U R E

T he use  o f  g loves is n o t a  su b stitu te  fo r h and  d is in fec tio n  w ith  sk in  an tisep tics . B efo re  u sin g  
g loves, c lean  y o u r h an d s p ro p erly  (p u t a  sk in  an tisep tic  on  th em  o r w ash  th e m  w ith  soap  and  w ater).

Important! T o p rev en t g love dam age , do  n o t use  ex cessiv e  fo rce  w hen  }%u p u t th em  on.

T he p ro ced u re  fo r p u ttin g  on an d  ta k in g  o f f  g loves:

• get th e  g loves from  th e  co n su m er box; .. .u  * u
.  h i d i n g  one g love by  th e  tip  o f  th e  c u f f  w ith  one h an d , in sert the  o th er h an d  in to  it so  th a t each

fin g er takes its in tended  p lace;
• p u t on  the  second  g love  in  th e  sam e w ay ; . , u
.  carry  o u t th e  n ecessa ry  p rocedu res. T he ap p lica tio n  tim e  o f  one pa ir o f  g loves shou ld  be sho rt,

it is h igh ly  reco m m en d ed  to  change  g lo v es a t least 1 tim e  p er hou r,
• at the  end  o f  the  necessa ry  p ro ced u res , tak e  the  c u f f  on  th e  left g love  fro m  the  o u ts id e  w ith  you r

righ t hand  fingers, m ak e  a  lapel;
• in  the sam e m an n er, m a k e  the  c u f f  lapel w ith  th e  r ig h t g love , . , .. ■ i m
. rem ove the  g love  from  th e  le ft h and , tu rn in g  it inside  o u t an d  leave it, h o ld in g  th e  lapel, m  the

• w fth you r le ft hand , rem o v e  th e  g love from  y o u r rig h t hand , tu rn in g  it in side  o u t and  d ip p in g

the  g love  from  y o u r left hand  in to  it. n  ч •
.  d ep en d in g  on  the  u se  o f  the  p ro d u c t, i f  it is req u ired  to  d isp o se  o f  g lo v es as C lass  В « e m s it

n ecessa ry  to  im m erse  bo th  g loves in  a  d is in fec tio n  so lu tio n  co n ta in e r o r m  a  d isp o sab le  C lass  
В w aste  co n ta in e r fo r th e  p u rp o se  o f  su b seq u en t cen tra lized  d eco n tam m atio n /d eco n tam m atio n . 
O th erw ise , th e  p ro d u c t is d isposed  o f  as a  C lass  A  p ro d u c t (see  sec tio n  11).

A fter co m p le tin g  n ecessa ry  w o rk  and  rem o v in g  th e  g loves, it is n ecessa ry  to  ca rry  o u t 

hyg ien ic  c lean in g  o f  hands.
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6 S A F E T Y  P R E C A U T IO U S

T he g loves are  fo r sin g le  u se  only.

important! N o n -s te rile  g loves m u st n o t be  used  in  s te rile  room s. T h e  g lo v es  are  no t 

in tended  fo r su rg ica l opera tio n s. ^

T he  g loves m u s t be w o rn  on c lean  h an d s, trea ted  in acco rd an ce  w ith  th e  ru les  m ed ica l 
p ersonnel L d  h y g ien e  e s tab lish ed  by the  re lev an t reg u la to ry  d o cu m en ts  m  a  m ed ica l m stitu tio  .

It is n o t reco m m en d ed  to  s te rilize  th e  g loves by  an tisep tic  and 
p ro ced u ies , b ecause  th is  can  n eg a tiv e ly  a ffec ts  th e ir  tig h tn ess  and  can  lead  to  in c reased

perm eab ility .

I m p o r ta n t !  D o n o t use  one pa ir o f  g loves w ith  m o re  th a n  one pa tien t. T he g loves m u s t be 

tak en  o f f  a fte r  m ed ica l p ro ced u re  is ov er

It is n ecessa ry  to  ch an g e  g loves d u rin g  m ed ica l p ro ced u re  w ith  on e  patien t, w h e n  sw itch in g  

from  a  co n tam in a ted  part o f  the  b o d y  to  a c lean  one.

U sed  g loves are d isca rd ed  in a  spec ia l w aste  co llec tio n  v esse l and  d is in fec ted  an d  d isp o sed  

o f  acco rd in g  to  S ec tion  11.

B efo re  use  it is necessa ry  to  v e rify  th e  in teg rity  o f  th e  pack ag in g , ch eck  
as w ell 1  th e  in teg rity  o f  th e  g loves. It is fo rb id d en  to  u se  g loves w ith  an  ex p ired  s h e lf  life, 
as in  case  o f  v io la tio n  o f  the  in teg rity  o f  th e  p ack ag in g  and  p roducts.

I m p o r ta n t !  I f  you  hav e  any d o u b t re g a rd in g  th e ir  in teg rity , do  n o t use  g loves; tak e  a  new

pair.

B efo re  use , ch eek  g loves fo r d e fec ts  and , i f  g loves b reak  o r b eco m e p erfo ra ted  d u rin g  u se . 

Stop using them immediately

B efore  re m o v in g  c o n tam in a ted  g loves, rin se  o r c lean  them .

I f  y o u  no tice  a  sk in  irr ita tio n , im m ed ia te ly  rem ove  th e  g lo v es  an d  rin se  th e  a ffec ted  sk in  a rea  

w ith  sa lt w ater. I f  th e re  is n o  sy m p to m atic  re lie f, seek  m ed ica l a tten tion .
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7 P A C K A G IN G

T he p ro d u c t has co n su m er and  tra n sp o rt packages.

G loves o f  one versio n , q u an tity  and n o m in a l s ize  are supp lied  in  th e  fo llo w in g  co n su m er

packages (T ab le  7 .1).

T ab le  7.1 -  L oad in g  o f  g lo v es in co n su m er p ack ag in g  d ep en d in g  on th e ir  sizes

Q u an tity  p ieces inner 
p ack in g S ize  o f  inner p ack ing , 

(± 10 ) m mP ro d u c t nam e Sizes
X S , S, M , L

Size
X L

D isposab le  N itrile  E xam ination  
G loves non -ste rile  pow der-free

100 90
245 x  1 2 5 x 4 1  
245 X 1 2 5 x 4 8

200 180
245 x  1 2 5 x 7 0  
245  x  1 2 5 x 7 4

D isposab le  N itrile  E xam ination  
G loves no n -ste rile  pow der-free  

lo n a -c u ff

100 100 260  X 1 1 0 x 6 8

D isposab le  N itrile  E xam ination  
G loves non -ste rile  pow der-free  

C hem ica l resistan t

50 50 255 x  135 x 6 3

D isposab le  N itrile  E x am in a tio n  
G loves non -ste rile  pow der-free  

co llo ida l oatm eal coa ted

100 90 245 X 1 2 5 x 4 1

200 180 245 X 125 X 48
_____________ _____ _______ ——'

F or tran sp o rta tio n , co n su m er pack ag es o f  o ne  design  v ersio n  and  n o m in a l size are pack ed  in  a  

tran sp o rt package  (co rrugated  ca rd b o ard ) o f  a  larger size.

T he  pack ag in g  is desig n ed  to  p ro tec t ag a in st ligh t shock  du rin g  sto rage  and  tran sp o rta tio n , so 

carefu l h and ling  is necessary .

18
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8 M A R K IN G

8.1 Consumer package marking.

P ro d u c t nam e. Ч
P ro d u c t size.
Number ofProducts per package. . ■ •
N am e, add ress , te lep h o n e  n u m b er o f  the  m an u fac tu rer, co u n try  o f  goods orig in .
N am e  add ress , o f  goods p ro d u ce r (p lace  o f  m an u fac tu rin g )
N am e , add ress , te lep h o n e  n u m b er o f  th e  au th o rized  rep re sen ta tiv e  o f  the  m a n u fac tu re r m

the territory of the Russian Federation. • i j-
Trademark, or other additional information that attracts consumer attention, including

advertising .
S to rage  cond itions.
Operating conditions.
In scrip tion ; “A lle rg ic  reac tio n s  to  g love  m ate ria l are p o ss ib le  .
Information connecting with shelf life of the product and warranty liabilities.
N u m b e r and  d a te  o f  C e rtifica te  o f  R eg istra tio n

In tended  P u rp o se  o f  th e  p ro d u c t

Ind ica tio n  fo r use
Contra-indications
P o ssib le  side  effec ts
D isposa l
P ro d u c t ap p lica tio n  p ro ced u re  

• S afe ty  p recau tio u s
- L ot (b a tch ) num ber.
- D ate  o f  m an u fac tu re .

- M ark fng  w ith  th e  D ec la ra tio n  o f  C o n fo rm ity  sy m b o l (P C T  co n fo rm ity  m ark ).

- M ark in g  w ith  the  sym bo l «See O p e ra tin g  M anual» .

-  M ark in g  w ith  th e  sym bo l «D o  n o t use  in case  o f  p ack ag in g  dam age» .

-  M ark in g  w ith  th e  sy m b o l «S ing le  use  on ly».

-  M ark in g  w ith  th e  sy m b o l «N on  sterile» .
-  M ark in g  w ith  the  sym bo l «D o n o t expose  to  sun ligh t» .
-  M ark in g  w ith  th e  sym bo l « P ro tec t from  m o istu re» .
-  M ark in g  w ith  the  sym bo l « H and le  w ith  care» .

-  M ark in g  w ith  the  sym bo l « T em p era tu re  range  fo r sto rage» .

-  M ark in g  w ith  the  sy m b o l « U se befo re» .

-  M ark in g  w ith  the  sym bo l «D ate  o f  m an u fac tu re» .

-  M ark in g  w ith  th e  sym bo l « M anufac tu rer» .

-  M ark in g  w ith  th e  sym bo l «A tten tion» .

19



M o d els  o f  con su m er p a ck a g in g  are sh o w n  o n  F igu re 8.1 .-8 .4 .

п е р ч а т к и  д и а г н о с т и ч е с к и е  

н и т р и л о в ы е  н е с т е р и л ь н ы е  

о д н о р а з о в ы е  н е о п у д р е н н ы е

размер; м

цвет; 
фиолетовый

Sn DivnefisefB. бггОО К'
J  MeLTO'ipottieoALiBa И." - . г. p i . ч ю     -................
voon**OMtMe“t»:«4rvea.-'aa.*-"'. -*п - ■ ' ? * '
А^43« 1V5427 CenktlW.-i.-.-r- ..................  ............... .

Т О Л ^ И Я  К nfUMEHEHMiO llepHiikM «.«i.ia u«w«4 У>>жу,'ьлм4к. ;^у  . .  ■-'■n-.,..» у

“S “u K sr.i= .^ ;:.x :r-:s= ^ —

F igu re  8.1 -  M odel o f  co n su m er p ack ag in g  o f  D isp o sab le  N itr ile  E x am in a tio n  G lo v es
Sterile powder-free, size M, color violet

non-
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н и т р и л о в ы е  н е с т е р и л ь н ы е  

о д н о р а з о в ы е  н е о п у д р е н н ы е  

удлиненная
манжета

размер; м

C ertU S
коли чество ПЕРЧАТОК

100 штук (50 napi

цвет: морской волны

.  ,,»*ПЫ0М»ИИН>*Г%«ЯСТ1И«'«'Г I >tll

.адрес '<«427. 0»«»-Пвтч*'№ Ч -... ... ...........................
... д̂5, кеч*».*»*»" при гчл'им*-'"

•к,'1Л-;!иф«*ои‘  p«<>OTiiiirC=. от *1*<ч

iC-'-'i а .Г' Oj'ti £■

“ нАЗНАНеНИе. rjwMno- 1Ч«ОьиТ'
, .4В!«и*ичК1иГ1«»М»<ТОвИИЧЧТЧЗ< 
к тМ'<''’"* '‘'чог«»/. noni*i'W ••
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
м ^’ч ’VW»w«i4 и M«>rtuiwr«o<' •'
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ H'<i»'tA>.'. ».«. ■■»»'•'•' • ' »ПГ».11Л«ЧЖ№
Иелоп»-»»****» nei«nei мгт ■ • , 11 ^
ИОда»Р0в4И«Ч< PAUIMI* *
дмвнь.т '• ■ ’ , , , ^

•=у«Ч̂» '. wp**' »"■> ' '• I- пгммвич»1«11>«ч5“а’о», I T/JW-ai’O

аАжко»во̂ :.'. - . . nepnaamiWiwi»m»i°»»7w»<*P̂’-̂-

П4г̂т; :л»ври.; -''.с-мЛнмхт А™М6Ры’г»Ш>СТ0КЯи«СТИ " «АЖНО*Пм'чпм 1-«ввк;дм'-
ивт*пст»>5-.-. :

Ы0КНО1 Пру ГХЛОЧ WMH* Sшиостиостиупвкс--. iOO^-■

F igu re  8.2 -  M odel o f  co n su m er p a c k a g in g  o f  D isp o sab le  N itr ile  E x a m in a tio n  G lo v es  non - 

Sterile powder-free long-cuff, size  M , color aqua-blue
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F igu re  8.3 -  M o d e l o f  co n su m er p ack ag in g  o f  D isp o sab le  N itrile  E x a m in a tio n  G lo v es  non- 

ste rile  p o w d er-free  C h em ica l resis tan t, s ize  M , co lo r sky -b lu e
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F igu re  8.4 -  M odel o f  co n su m er p ack ag in g  o f  D isp o sab le  N itrile  E x am in a tm r, G lo v es  non- 

Sterile powder-free colloidal oatmeal coated, size M , color: dawn blue
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8.2 Transport package marking.

P roduct nam e.
P ro d u c t size.

o f  ,h e  . a o u f a c u r e ,  c o u n u y  o ,  g oods o rig in .

«  a « r a « s  c o n su m e , a n e n tio n , in c lu d in g

advertising.
S torage  cond itions.
Transportation conditions.
N u m b e r and  date  o f  C e rtifica te  o f  R eg is tra tio n

L ot (ba tch ) num ber.
D ate o f  m an u fac tu re .

: S k T u g t i th  th e  D ec la ra d o n  o f  C o n fo n n ity  sy m b o l (P C T  con fo rm ity  m ark ).

- M ark in g  w ith  th e  sym bo l «See O p era tin g  M anual» .
- M ark in g  w ith  th e  sy m b o l «D o  n o t use  in  case  o f  p ack ag in g  dam age» .

- M ark in g  w ith  th e  sym bo l «S ing le  u se  only» .
- Marking with the symbol «Non sterile».
-  M ark in g  w ith  th e  sy m b o l «D o  n o t expose  to  sun ligh t» .
-  M ark in g  w ith  th e  sy m b o l «P ro tec t from  m o istu re» .
-  M ark in g  w ith  th e  sym bo l «H and le  w ith  care».

-  M ark in g  w ith  th e  sy m b o l « T em p era tu re  range  fo r  sto rage» .

-  M ark in g  w ith  th e  sym bo l « U se  befo re» .

-  M ark in g  w ith  th e  sym bo l «D ate  o f  m an u fac tu re» .

-  M ark in g  w ith  th e  sym bo l « M an u fac tu re r» .

M ode ls  o f  tra n sp o rt p ack ag e  are  sh o w n  o n  F igu re  8 .5 .-S .8 .

F igu re  8.5 -  M odel o f  Iran sp o r. p ack ag in g  „f Disposable N itr ile  E x am in a tio n  G lo v es  non- 

Sterile powder-free, size  M , color violet blue 
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перчэтки дизгностические  
нитриловы е нестерильны е  
одноразовы е неопудренны е  
удлиненная 
манжета

размер; м

Certus

цвет; морской волны
W .««й» яо 100 Л1. ЛЧ511 ля» лв|»п»

ran V
01цм»авиис'

1 > 
ei>i I Kawese'i PeimeNM" SoO*

• - :i«)3(b̂ '/-b-33

rC®( T f  4"

F ig u re  8 .6  -  M o d e l o f  tra n sp o rt p ack ag in g  o f  D isp o sab le  N itr ile  E x am in a tio n  G lo v es 

s te rile  p o w d er-free  long -cu ff, s ize  M , aqua-b lue

n o n -

перчатки диагностические  
нитриловы е нестерильны е  
одноразовы е неопудренны е  
химически 
стойкие

У С Л О В Н Ы .  .г .ЧУЖАННИ •• 

условия ИГЛЫ ■■ '  ■ ‘ ”

размер: м ------ -------

1  цвет: лазурный
«олачество 10 «оообо. I»  »  илу« |25 пар! иерчаго»

..J к л л .а .г а .  . « , -  , к ™ . . Л У Л  1* « 1ч.я,«ь.л,ггл.лл  м » г »  

лпо..»<:Литвпв « РФ СХХ) .Мв,1НДН»сх*« Ьиэнрг Гр.-ологии* (ООО .МЬТ.(У"Огч«кОн< .̂н.аи np«WTi«>’iP.n-i - ?  911 Ч ?в М М
АЯ1)вС- 19Ь4к7 СанИ-;1виЦ1Лург •

Р«гл'Дил-л'«е >aw>ut>eper"*«‘“' м-л.и.чч'.«'< ийолл

i u o f

© С Ш # Ф А 1 ® т # - Г

FiBure 8.7 -  M odel o f  tra n sp o rt p ack ag in g  o f  D isp o sab le  N itrile  E x am in a tio n  G lo v e s  n o n - 

s terile  p o w d er-free  C h em ica l resis tan t, s ize  M , c o lo r sky -b lue
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F igu re  8.8 -  M odel o f  tra n sp o rt p ack ag in g  o f  D isp o sab le  N itr ile  E x am in a tio n  G lo v es non - 

s te rile  po w d er-free  co llo id a l o a tm ea l co a ted , size  M , co lor: d aw n  b lue
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8.3 Symbols



,  C O N D IT IO N S  O F  A R T IC L E  O P E R A T IO N , S T O R A G E  AND T R A N S P O R T A T IO N

9.1 Product operating conditions

Product -  Disposable Nitrile Examination 
used in the following environmental conditions:

G lo v es n o n -s te rile  p o w d er-free , C E R T U S  m u s t be

• Temperature; from 10 °C  to 40 °C . 4
• Relative hum id ity ; fro m  30  to  85 % . , o . n h P я ^
.  Atmospheric pressure: from 4 5 0  to 795 m m .H g  (from 60Q to 1060 h P a )

•  In th e  ab sen ce  o f  d irec t su n lig h t exposu re

9.2 Storage conditions

T he g loves are sto red  p ack ag ed  in  th e  h S t - m d i lh n g  dev ice , re la tive

tem p era tu re  from  5 to  30  °C , a t a  d is tance  a tm o sp h eric  p ressu re  from  4 5 0  to  795 m m .H g

o ther sub stan ces th a t d estro y  rubber.

im p ro p e r s to rage  w ill sh o rten  the  serv ice  life.

9.3 Transportation conditions

T he  g lo v es  a re  tran sp o rted  by  all m e a n s  ° f

th e ir  o rig ina l p ack ag e  fo r 24  hours.

Short-term impact of the following envtronmental parameters is permitted during transportation: •

• Temperature; from minus 20 °C  to 40 C.

.  Humidity; 8 5 %  m ax . (non-condensing) aao to 1060 hP a)
.  Atmospheric pressure: from 4 5 0  to 795 m m .H g  (from 6 0 0  to 1060 h P a )
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10 S H E L F  L IF E  O F  T H E  P R O D U C T  A N D  W A R R A N T Y  L IA B IL IT IE S

T he s h e lf  life o f  the  g loves, i f  th e  s to rage  co n d itio n s are fu lfilled , is 5 y ears  a fte r 
m anufacturing. A fte r th e  ex p ira tio n  date , in case  i f  the  g loves w o u ld  n o t b een  u sed , th e y  m u s t be  

utilized p roperly .

M an u fac tu re r's  w arran tie s  app ly  to  g lo v es u n til the  s h e lf  life in d ica ted  o n  th e  p ack ag e  is 
expired and  app ly  to  an  uno p en ed , u n d am ag ed , and  p ro p e rly  s to red  p ro d u c t..T h e  p ack a g in g  shou ld  

not be dam aged  o r opened .

T he  p ro d u c t m u st be s to red  and  tran sp o rted  in acco rd an ce  w ith  S ec tion  9 o f  th is  d ocum en t.
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11 D IS P O S A L

P ack ag in g  m ate ria ls  m u st be  d isp o sed  o f  as  C lass  A  m ed ica l w aste  in  acco rd an ce  w ith  

SanPiN  2 .1 .7 .2790 -2010 .

T he o ro d u c t is d isp o sed  o f  as a  C lass  A  p roduct. U sed  p ro d u c ts  and  aco«?sories m u s t be 
d isposed  o f  as C lass  В m ed ica l w aste  in  acco rd an ce  w ith  S anP iN  2 .1 .7 .2 7 9 0 -2 0 1 0 , d e p e n d in g  on 

the con d itio n s in  w h ich  the  p ro d u c t w as used .

In any  case , it is n ecessa ry  to  ac t in  acco rd an ce  w ith  the  e x is tin g  in s tru c tio n s  a d o p ted  in 
m edical T d  p re w n tiv e  i n s t I t u tL s ,  in  w hich  th e  p ro d u c t is u sed , and  th e  local rc sp o n stb ic  

o rgan iza tio n s resp o n sib le  fo r th e  en v ironm en t.

I f  all req u irem en ts  and  ru les  o f  o p e ra tio n  and  d isp o sa l are m et, th e  p ro d u c t does n o t hav e  a 

negative  im p ac t on  the  en v ironm en t.
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12 THE LISTING OF THE NORMATIVE AND TECHNICAL DOCUMENTS 
APPLIED BY THE PRODUCER (MANUFACTURER) OF THE MEDICAL PRODUCT

ASTMD5151 - 19 

ASTM D412- 16

Standard Test Method for Detection of Holes in Medical Gloves

Standard Test Methods for Vulcanized Rubber and Thermoplastic 
Elastomers—T ension

ASTM D573 - 04(2019) Standard Test Method for Rubber— Deterioration in an Air Oven

ASTM D6124 - 06(2017) Standard Test Method for Residual Powder on Medical Gloves

ISO 2859-1T999/AMD 1:2011 Sampling procedures for inspection by attributes — Part 1: 
Lmpling schemes indexed by acceptance quality limit (AQL) for lot-by-lot inspection -
Amendment 1

ASTM D 6319-19 Standard specification for nitrile examination gloves for medical 
application

EN 1041:2018+A1:2013 Information supplied by the manufacturer of medical devices 

BS EN ISO 14971:2012 Medical devices - Application of risk management to medical devices

ISO 15223-1:2016, 

ISO 10993-1:2018 

ISO 10993-2:2006 

ISO 10993-10:2010

Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, 
labelling, and information to be supplied - Part 1: General requirements

Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and 
testing within a risk management process

Biological evaluation of medical devices - Part 2: Animal welfare 
requirements

Biological evaluation of medical devices — Part 10: Tests for irritation 
and skin sensitization

31



НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

.НАСТОЯЩИМ ДОВОЖУ до ВСЕОБЩЕГО Щ ^
ГОСУДЛРСТВЕННЬШ

офисное з д а н и е  В и с м а  M P L ,  Д ж а л а н  д  У L u m p u r  W i la y a h  P e rs e k u tu a n , M a la y s ia ,  н а с т о я щ и м

м Г к о п !  с 'о р и г и н а л а  И Н С Т Р У К Ц И И  П О  П Р И М Е Н Е Н И Ю  

изделие (« П е р ч а т к и  д и а г н о с т ,в е с к и е  нитри л о^^^^^  г е н е р ^ 'ь н о 'г о  д и р е ^ р а  п о  о б е с п е ч е н и ю

НаГ Г гШ А В Н Р ,  Ар„АО*е„„а. к документу, я^кется „одной н точной конней

ЭТОГО о р и ги н а л а ;

В  П О Д Т В Е Р Ж Д Е Н И Е  В Ы Ш Е И З Л О Ж Е Н Н О Г О  

с т а в л ю  с в о ю  п о д п и с ь  и п е ч а т ь  в  о ф и с е  13 о к т я б р я  

2 0 2 1  го д а . Ч

Для удостоверения подлинности

ТАН СЕОК КЕТТ / TAN SEOK КЕТТ
Г о с у д а р с т в е н н ы й  Н о т а р и у с  

К у а л а - Л у м п у р  

В и л а й я т  П е р с е к у т у а н  

М а л а й з и я

Настоящим удостоверяется, что подпись, проставленная на данном
документе/сертификате/свидетельстве о браке/свидетельсгве о
рождении/свидетельстве о смерти, принадлежит I ап Seek Kett 
ТАН СЕОК КЕТТУ, который выступает в качестве нотариуса 
Министерство иностранных дел Малайзии не несет 
ответственность за верность информации, содержащейся в данном 
документе.

fnodnucbl
М О Х Д  Т А Р М И З И  М О Х Д Т А И Б  

У п о л н о м о ч е н н ы й  с о т р у д н и к  к о н с у л ь с к о г о  о т д е л а  

М и н и с т е р с т в о  и н о с т р а н н ы х  дел 

П у т р а д ж а я ,  М а л а й з и я  

14 о к т я б р я  2 0 2 1  г.

Ыть1: М и н и с т е р с т в о  и н о с т р а н н ы х  д ел  М а л а й з и и

Г О С У Д А Р С Т В Е Н Н Ы Й  Н О Т А Р И У С  Н Е  П Р И Н И М А Е Т  Н А  С Е Б Я  О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т Ь  З А  С О Д Е Р Ж А Н И Е  

АННОГО Д О К У М Е Н Т А  ( Д О К У М Е Н Т О В ) )



ульский отдеТп^сольст^Российской Федерации в 
йзии удостоверяет подлинность предстоящей 
(СИ уполномоченного сотрудника МИД Малайзии 
;if ТА РМИЗИ МОХД ТАИБ

[23 (номер по реестру) 

кующий консульским отделом /подписи/
(А.С. Кочегаров)

КОНСУЛЬСКИЙ СБОР ВЗЫСКАН

чати.

о к т я б р я  2 0 2 1  г о д а

тъ1\ Посольство России в MaJ^aйзии 
Консульский отдел



УТВЕРЖДЕНО 
Куэн Мун Леонг 

Г енеральный директор 
М.п. 

/подпись! 
/штамп/: 

Hartalega Sdn. Bhd, (75398-К) 
C-G-9 Джалан Датаран SD1, 

Датаран SD PJU 9. 
Бандар Шри Дамансара, 

52200 Куала-Лумпур, Малайзия 
Тел:+603 6277 1733 

Факс; +603 6280 2533

7 сентября 2021 г.

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 
на медицинское изделие

«Перчатки диагностические нитриловые нестерильные одноразовые неопудренные CERTUS»
производства

Hartalega Sdn. Bhd. Малайзия

Настоящим удостоверяется, что подпись, проставленная на данном 
документе/сертификате/свидетельстве о браке/свидетельстве о 
рождении/свидетельстве о смерти, принадлежит Tan Seok Kelt / 
ТАН CEOK КЕТТУ, который выступает в качестве нотариуса. 
Министерство иностранных дел Малайзии не несет 
ответственность за верность информации, содержащейся в данном 
документе.

Inodnucbl
М О Х Д  Т А Р М И З И  М О Х Д  Т А И Б  

У п о л н о м о ч е н н ы й  с о т р у д н и к  к о н с у л ь с к о г о  о т д е л а  

М и н и с т е р с т в о  и н о с т р а н н ы х  дел  

П у т р а д ж а я , М а л а й з и я  

14 о к т я б р я  2 0 2 1  г.

Vimbi: М и н и с т е р с т в о  и н о с т р а н н ы х  дел  М а л а й з и и

шверенная копия оригинала
кшь/.' Государственный нотариус ТАН СЕОК КЕТТ / TAN SEOK КЕТТ ■
1АЛА-ЛУМПУР - МАЛАЙЗИЯ/
йсная печать нотариуса; /неразборчиво

PN/WKL/HQ/25/02/2005 -  W.P.



КОНСУЛЬСКИЙ СБОР ВЗЫСКАН

Федерации в“ |

ийзии удостоверяет подлинность предстоящей 
писи уполномоченного сотрудника МИД Малайзии

ТА РМИЗИ МОХД ТАИБ 
ечати.

I) октября 2021 года 

1126 (номер по реестру) 
едующий консульским отделом /подпись/

(А. С. Кочегаров)

тть1: Посольство России в Малайзии 
Консульский отдел



СОДЕРЖАНИЕ

1 ОСНОВНЫЕ ДАННЫЕ О МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ..............................................4
L1 Наименование медицинского изделия..................................................................... 4
1.2 Назначение медицинского изделия.................................... ..................................... 4
1.3 Показания к применению, противопоказания и побочные действия...................5
1.4 Комплектность изделия............................................................................................. 5
1.5 Варианты исполнения изделия................................................................................. 6

Таблица 1.1 -  Варианты исполнения изделия
(подробную информацию см. в разделе 2 ) .............................. 6

2 ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ....................................................................7
2.1 Внешний вид и описание перчаток........................................................................ 7

Рисунок 2.1 -  Перчатки диагностические нитриловые нестерильные
одноразовые неопудренные ......................................................8

Рисунок 2.2 -  Перчатки диагностические нитриловые нестерильные
одноразовые неопудренные, удлиненная манжета.................9

Рисунок 2.3 -  Перчатки диагностические нитриловые нестерильные
одноразовые неопудренные, химически стойкие...................10

Таблица 2.1 -  Перечень веществ, по отношению к которым перчатки
химически стойки.....................................................................11

Рисунок 2.4 -  Перчатки диагностические нитриловые нестерильные 
одноразовые неопудренные, покрытие
коллоидная овсянка...................................................................12

3 ЗНАЧЕНИЯ ОСНОВНЫХ ТЕХНИЧЕСКИХ ХАРАКТЕРИСТИК...............................13
Таблица 3.1 -  Значения физико-механических показателей перчаток......13
Рисунок 3.1 -  Измерение линейных размеров перчаток:.............................14
Таблица 3.2 -  Перчатки диагностические нитриловые нестерильные 

одноразовые неопудренные; типоразмеры и 
соответствующие им технические параметры.......................14

Таблица 3.3 -  Перчатки диагностические нитриловые нестерильные 
одноразовые неопудренные, удлиненная манжета; 
типоразмеры и соответствующие им технические
параметры...................................................................................15

Таблица 3.4 -  Перчатки диагностические нитриловые нестерильные 
одноразовые неопудренные, химически стойкие; 
типоразмеры и соответствующие им технические 
параметры...................................................................................15

Таблица 3.5 -  Перчатки диагностические нитриловые нестерильные 
одноразовые неопудренные; покрытые коллоидная 
овсянка; типоразмеры и соответствующие им 
технические параметры............................................................ 15



4 МАТЕРИАЛЫ.................................................................................................................... 16
4.1 Материалы, используемые при производстве перчаток.......................................16

Таблица 4.1 -  Цвет перчаток, в зависимости от примененных красителей 17

5 ПОРЯДОК ПРИМЕНЕНИЯ ИЗДЕЛИЯ............................................................................18
6 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ......................................................................................19

7 УПАКОВКА....................................................................................................................... 20
Таблица 7.1 -  Размеры потребительской упаковки в зависимости от

типоразмера, количества и варианта исполнения изделия ...20

8 МАРКИРОВКА.................................................................................................................. 21
8.1 Маркировка потребительской упаковки................................................................ 21

Рисунок 8.1 -  Макет потребительской упаковки для варианта 
исполнения изделия -  Перчатки диагностические 
нитриловые нестерильные одноразовые неопудренные, 
типоразмер М, цвет фиолетовый............................................ 22

Рисунок 8.2 -  Макет потребительской упаковки для варианта 
исполнения изделия -  Перчатки диагностические 
нитриловые нестерильные одноразовые неопудренные, 
удлинённая манжета, типоразмер М, цвет морской волны...23

Рисунок 8.3 -  Макет потребительской упаковки для варианта 
исполнения изделия -  Перчатки диагностические 
нитриловые нестерильные одноразовые неопудренные, 
химически стойкие, типоразмер М, цвет лазурный.............. 24

Рисунок 8.4 -  Макет потребительской упаковки для варианта 
исполнения изделия -  Перчатки диагностические 
нитриловые нестерильные одноразовые неопудренные, 
покрытие коллоидная овсянка, типоразмер М, 
цвет утренней зари....................................................................25

8.2 Маркировка транспортной упаковки..................................................................... 26
8.3 Условные обозначения, применяемые в маркировке упаковки изделия........... 29

Таблица 6.1 -  Применяемые условные обозначения................................... 29
9 УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ХРАНЕНИЯ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ

ИЗДЕЛИЯ...........................................................................................................................30
9.1 Условия эксплуатации изделия.............................................................................. 30
9.2 Хранение изделия.................................................................................................... 30
9.3 Транспортирование изделия................................................................................... 30

10 СРОК ГОДНОСТИ ИЗДЕЛИЯ, ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА......................31

11 СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ.................................................................................... 32
12 ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ (ИЗГОТОВИТЕЛЕМ)

МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ НОРМАТИВНО-ТЕХНИЧЕСКИХ
ДОКУМЕНТОВ................................................................................................................ 33



1 ОСНОВНЫЕ ДАННЫЕ О МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ

1.1 Наименование медицинекого изделия

Перчатки диагностические нитриловые нестерильные одноразЬвые неопудренные, 
CERTUS.

Производитель:
Наименование: Hartalega Sdn. Bhd. (Харталега Сдн. Бхд.)

Юридический адрес: C-G-9, Jalan Dataran SD-1, Dataran SD PJU9, Bandar Sri Damansara,
52200 Kuala Lumpur, Малайзия

Адреса производства медицинского изделия:
1) Hartalega Sdn. Bhd., No. 7, Kawasan Perusahaan Suria, Bestari Jaya, 45600 Selangor Darul 

Ehsan, Малайзия
2) Hartalega NGC Sdn. Bhd., No. 1, Persiaran Tanjung, Kawasan Perindustrian Tanjung, 43900 

Sepang, Selangor Darul Ehsan, Малайзия

Ho всем вопросам, касающимся приобретения и эксплуатации медицинского изделия 
«Перчатки диагностические нитриловые нестерильные одноразовые неопудренные, CERTUS» 
(далее -  изделие или перчатки), а также по другим уточняющим вопросам обращаться:

Уполномоченный представитель 
производителя в Российской Федерации:

Адрес:

Общество с ограниченной ответственностью 
«Медицинские Бизнес Технологии»
(ООО «МБТ»)
195427, Санкт-Петербург,
Тихорецкий проспект, д.25, корп.2, кв.81 
тел.+7(911) 928-53-51,
ЭЛ. почта: mb-technology(^mail.ru

1.2 Назначение медицинского изделия

Перчатки предназначены для использования при проведении медицинских 
исследований, диагностических и терапевтических процедур с целью защиты пациентов и 
исследователя/медицинских работников от взаимного заражения.

Перчатки являются одноразовым изделием и предназначены только для однократного 
применения.

В зависимости от степени потенциального риска применения в медицинских целях, 
! перчатки относятся к классу 1.



Вид контакта с организмом человека: кратковременный контакт с неповрежденной
кожей.

Область применения; лечебные й лечебно-профилактические медицинские 
учреждения и в целях индивидуальной защиты.

Потенциальный потребитель; медицинский персонал любого профиля.

Перчатки очень просты в применении, их использование не требует специальных 
знаний и навыков. Применяются в любых медицинских целях, требу1^щих обследования ,̂ 
диагностики или терапевтической процедуры на неповрежденной коже или слизистой 
оболочке, в условиях не требующих стерильности или при обращении с веществами и 
смесями, опасными для пользователей.

1.3 Показания к применению, противопоказания и побочные действия

Показания к применению

Перчатки всегда следует использовать в качестве мер стандартной предосторожности 
при работе с пациентами для защиты пациента и медицинского персонала от взаимного 
заражения при проведении медицинских исследований, диагностических и терапевтических
процедур.

Противопоказания

Индивидуальная непереносимость компонентов сырья изделия. Противопоказано 
использование изделие в условиях, требующих проведения диагностики пациента или 
проведения терапевтических процедур при поврежденном кожном покрове или в условиях, 
требующих стерильности

Возможные побочные действия

Возможны кожные аллергические реакции, при появлении которых следует прекратить 
применение перчаток.

1.4 Комплектность изделия

Перчатки поставляются потребителю в потребительской упаковке (см. раздел 7 
настоящего документа), с учетом варианта исполнения изделия (см. п.1.5).

Краткая инструкция по применению нанесена на потребительскую упаковку 
медицинского изделия и предоставляется в полном объеме в бумажном виде при 
необходимости дополнительно, уполномоченным представителем производителя. Так как 
предназначение изделий для пользователя является очевидным, информация о показаниях к 
применению, мерах предосторожности при использовании, сроке годности и гарантиях 
изготовителя, способе применения изделия, условиях его использования, хранения и 
утилизации, отраженные в настоящем документе, помещены на потребительской упаковке,
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как и полное название изделия, производитель, дата изготовления и т.д. (см. раздел 8). Где это 
возможно и целесообразно, использованы соответствующие признанные международные
символы.

Согласно требованиям к медицинским изделиям, приведенным в Приложении! 
Директивы 93/42/ЕС, подробное руководство по использованию для изделий класса 
потенциального риска 1 не требуется, если их можно использовать безопасным образом без 
подобного руководства. Производитель определяет содержание и уровень ^ребуемои 
информации, принимая во внимание такие факторы, как предполагаемый уровень 
технической и клинической подготовки и квалификацию потенциалбйого пользователя 
(пользователей), а также любые новые или неизвестные конструктивные особенности или 
необычный режим работы, которые не являются очевидными.

1.5 Варианты исполнения изделия

Таблица 1.1 -  Варианты исполнения изделия (подробную  инф ормацию  см. в разделе 2)

Варианты исполнения Размеры цвет Особенности

Перчатки диагностические 
нитриловые нестерильные 
одноразовые неопудренные

XS, S, М, L, XL фиолетовый нет
XS, S, М, L, XL розовый
XS, S, М, L, XL зеленый
XS, S, М, L, XL оранжевый
XS, S, M, L, XL лазурный
XS, S, M, L, XL морской волны

Перчатки диагностические 
нитриловые нестерильные 
одноразовые неопудренные, 
удлиненная манжета

XS, S, M, L, XL фиолетовый удлиненная
манжета

XS, S, M, L, XlTI оранжевый
XS, S, M, L, XL лазурный
XS, S, M, L, XL морской волны

Перчатки диагностические 
нитриловые нестерильные 
одноразовые неопудренные, 
химически стойкие

XS, S, M, L, XL лазурный химически
стойкие

Перчатки диагностичеекие 
нитриловые нестерильные 
одноразовые неопудренные, 
покрытие коллоидная овсянка

XS, S, M, L, XL утренней зари покрытие
коллоидная

овсянка



2 ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Перчатки диагностические нитриловые нестерильные одноразовые неопудренные 
ICERTUS -  нестерильное изделие, используется в качестве защитного барьера во время 
обследования/лечения медицинским работником пациента или для других санитарных целей. 
Используется, главным образом, как двухсторонний барьер защиты "Чсак пациента, так и 
персонала от различной контаминации.

Не содержат антибактериальных веществ/материалов. Внутренняя поверхность перчаток 
не покрыта порошком пудры.

Все перчатки имеют универсальную (плоскую) форму, одинаковую для обеих рук, 
удобную для быстрой смены перчаток.

Перчатки имеют следующие особенности:

-  текстурированный рисунок, нанесённый по поверхности пальцев, улучшает 
захват и удержание медицинских инструментов и изделий;

-  поверхность без пудры, т.е. неопудренные;
-  манжета закатана в валик (венчик), наличие которого обеспечивает плотную 

фиксацию перчатки на запястье и облегчает её надевание.

2,1 Внешний вид и описание перчаток

2.1.1 Перчатки диагностические нитриловые нестерильные одноразовые неопудренные, 
размер XS, S, М, L, XL, цвет: фиолетовый, розовый, зеленый, оранжевый, лазурный, морской 
волны (рис.2.1):



Рисунок 2.1 ~ Перчагки диагностические нитриловые нестерильные одноразовые 
неопудренные (фиолетовый цвет перчаток приведен для примера); 
а) -  общий вид перчатки; б) -  увеличенный вид



2.1.2 Перчатки диагностические нитриловые нестерильные одноразовые неонудренные, 
удлиненная манжета, размер XS, S, М, L, XL, цвет; фиолетовый, оранжевый, лазурный, 
морской волны (см. рис.2.2).

Рисунок 2.2 ” Перчатки диагностические нитриловые нестерильные одноразовые
неопудренные, удлиненная манжета (оранжевый цвет перчаток приведен 
для примера):
а) -  общий вид перчатки; б) -  увеличенный вид



2.1.3 Перчатки диагностические нитриловые нестерильные одноразовые неопудренные, 
химически стойкие, размер XS, S, М, I... XL, цв'ет; лазурный (рис.2.3).

Рисунок 2.3 -  Перчатки диагностические нитриловые нестерильные одноразовые 
неопудренные, химически стойкие: 
а) -  общий вид перчатки; б) -  увеличенный вид
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Используются в случае повышенного риска инфицирования. Химическая стойкость 
обеспечивается увеличенной толщиной перчаток, по отношению к другим вариантам 
исполнения.

Габлица 2.1 -  Перечень веществ, по отношению к которым перчатки химически стойки

Вещество (CAS)
Максимально допустимое время 

воздействия (минут)

н-гептан (CAS: 142-82-5) не более 60_____________ ----------------------
40% гидроксид натрия (CAS: 1310-73-2) не более 480

96% серная кислота (CAS: 7664-93-9) не более 30

25% гидроксид аммония (CAS: 1336-21-6) не более 120

37% формальдегид (СAS: 50-00-0) не более 480

30% перекись водорода (СAS: 7722-84-1) не более 480

40% плавиковая кислота (CAS: 7664-39-3) * не более 30

Информация в таблице отражает ориентировочную продолжительность защиты во 
время работы со смесями и чистыми химическими веществами/

2 1 4 Перчатки диагностические нитриловые нестерильные одноразовые неопудренные, 
покрь1тие коллоидная овсянка, размер XS, S, М, L, XL, цвет: утренней зари (см. рис.2.4).

Главное преимущество перчаток -  покрытие коллоидная овсянка, которое делает 
использование перчаток более комфортным и защищает кожный покров от сухости.
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Рисунок 2.4 -  Перчатки диагностические нитриловые нестерильные одноразовые 
неопудренные, покрытие коллоидная овсянка: 
а) -  общий вид перчатки; б) -  увеличенный вид
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3 ЗНАЧЕНИЯ ОСНОВНЫХ ТЕХНИЧЕСКИХ ХАРАКТЕРИСТИК

Перчатки нестерильны, стерилизация перед использованием не требуется.

Содержание остаточного опудривающего вещества -  не более 2 мг.
ч

В процессе цроизводства, с целью возможности снятия заготовки перчатки с литьевой 
формы используется коагулянт -  раствор стеарата кальция (CAS# 1592-23-0). Остатки 
коагулянта могут содержатся на поверхности перчаток и могут быть обнаружены при 
проведении исследований на наличие остаточного опудривающего вещества.

Таблица 3.1 -  Значения физико-механических показателей перчаток

До ускоренного старения После ускоренного старения

Условная 
прочность, МПа, 

не менее

Относительное 
удлинение, %, 

не менее

Условная прочность, 
МПа, 

не менее

Относительное 
удлинение, %, 

не менее

14 500 14 400

Приемлемые уровни качества:

Отсутствие отверстий; Определяется допустимым наличием отверстий и
соответствует приемлемому уровню качества (AQL):
1,5 (при уровне контроля G-1).
ПРИМЕЧАНИЕ -  AQL: 1,5 по EN 455-1 и 2,5 по 
ASTM 5151.

Размеры: (ширина, длина, толщина) Соответствует приемлемому уровню качества 4,0
(при уровне контроля S-2).
Усилие и удлинение в момент разрыва (до и после 
ускоренного старения) соответствуют приемлемому 
уровню качества 4,0 (при уровне контроля S-2).

Физико-механические показатели:

Длину перчатки измеряют по внешней стороне от кончика среднего пальца до края 
манжеты перчатки.

Ширину ладони перчатки измеряют через среднюю точку между основаниями 
указательного и большого пальцев.

Минимальную толщину перчатки измеряют микрометром в точках, указанных на 
рисунке 3.1.
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ПРИМЕЧАНИЕ -  Размер С приведен для приблизительного определения центра ладони
с учетом размера перчатки.

Рисунок 3.1 -  Измерение линейных размеров перчаток;
1 - кончик пальца; 2 - ладонь; 3 - край манжеты,
А= (13±3) мм; В= (33±5) мм; С= (48±9) мм.

Таблица 3.2 -  Перчатки диагностические нитриловые нестерильные одноразовые 
неопудренные; типоразмеры и соответствующие им технические параметры

Обозначение

Размер, мм Допустимое
отклонение,

ммXS
(Сверхмалый)

S
(малый)

М
(средний)

L
(большой)

XL (сверх­
большой)

—

80 95 110 120 ± 10Ширина по 
размеру (w)

70

Длина (1) 220 230 230 230 230 не менее

Толщина;

• пальца 

1 • ладони

0,05

0,05

не менее 
не менее
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Таблица 3.3 -  Перчатки диагностические нитриловые нестерильные одноразовые 
неопудренные, удлиненная манжета; типоразмеры и соответствующие им технические 
параметры

Обозначение

Размер, мм Допустимое
отклонение,

ммXS
(Сверхмалый)

S
(малый)

М
(средний)

L
(большой)

XL (сверх­
большой)

Ширина по 
размеру (w)

70 80 95 по 120
ч

± 10

Длина (1) 250 250 250 250 250 не менее

Т о л и 1И н а :

•  п а л ь ц а

• ладони

0,05

0,05

не менее 
не менее

Таблица 3.4 -  Перчатки диагностические нитриловые нестерильные одноразовые 
неопудренные, химически стойкие; типоразмеры и соответствующие им технические 
параметры

Обозначение

Размер, мм Допустимое
отклонение,

мм
XS

(Сверхмалый)
S

(малый)
М

(средний)
L

(большой)
XL (сверх­
большой)

Ширина по 
размеру (w)

70 80 95 1 10 120 ±10

Длина (1) 250 250 250 250 250 не менее

Толщина;

• пальца

• ладони

0,16

0,16

не менее 
не менее

Таблица 3.5 -  Перчатки диагностические нитриловые нестерильные одноразовые 
неопудренные; покрытые коллоидная овсянка; типоразмеры и соответствующие им 
технические параметры

Обозначение
Размео, мм Допустимое

отклонение,
мм

XS
(Сверхмалый)

S
(малый)

М
(средний)

L
(большой)

XL (сверх­
большой)

Ширина по 
размеру (w)

70 80 95 по 120 ± 10

Длина (1) 220 230 230 230 230 не менее

Толщина;
• пальца
• ладони

0,05
0,05

не менее 
не менее
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4 МАТЕРИАЛЫ

Лекарственные средства для медицинского применения, материалы животного и (или) 
человеческого происхождения — в изготовлении изделия отсутствуют.

Химический состав перчаток и поверхностных смазочных ма^риалов не содержит 
веществ, которые вредны для пользователя или другого человека, с которым перчатки 
вступают в контакт (биосовместимость изделия).

4Л Материалы, используемые при производстве перчаток

Материалы, контактирующие с кожей (неповрежденной):

1) Карбоксилированный сополимер акрилонитрила и бутадиена, производства Nantex 
Industry Со., Ltd. (Тайвань):

• акрилонитрил (CAS #107-13-1);
• бутадиен (CAS #106-99-0).

2) Стеарат кальция (CAS #1592-23-0), производства Chempro Technology (М) SdnBhd 
(Малайзия).

3) Раствор коллоидной овсянки, производства Oat Services Ltd. (Великобритания):
• овсяная мука (CAS #134134-86-4).

Красители, используемые при изготовлении перчаток:

1) Фиолетовый пигмент Violet 23 (CAS#6358-30-l), производства Farben Technique (М) 
SdnBhd, (Малайзия);

2) Красный пигмент Red 146 (CAS#5280-68-2), производства Farben Technique (М) SdnBhd, 
(Малайзия);

3) Зеленый пигмент Green PG 704 (CAS#1328-53-6), производства Farben Technique (М) 
SdnBhd, (Малайзия);

4) Оранжевый пигмент Orange 13 (CAS#3520-72-7), производства Farben Technique (М) 
SdnBhd, (Малайзия);

5) Толубой пигмент Blue PL 1533 (CAS#147-14-8), производства Farben Technique (М) 
SdnBhd, (Малайзия);

6) Красный пигмент Red PR 122 (CAS#980-26-7), производства Farben Technique (М) Sdn 
Bhd, (Малайзия);

7) Желтый пигмент Yellow PY 138 (CAS#30125-47-4), производства Farben Teehnique (М) 
SdnBhd, (Малайзия).
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Таблица 4.1 -  Цвет перчаток, в зависимости от примененных красителей

Цвет перчаток Наименование красителя

Фиолетовый
фиолетовый пигмент 

Violet 23
голубой пигмент 

BluePL 1533

Розовый
красный пигмент 

Red 146

Зеленый
зеленый пигмент 

Green PG 704
ч

Оранжевый
оранжевый пигмент 

Orange 13
красный пигмент 

Red 146

Лазурный
голубой пигмент 

Blue PL 1533

Морской волны
голубой пигмент 

Blue PL 1533
фиолетовый пигмент 

Violet 23

Утренней зари
голубой пигмент 

Blue PL 1533
красный пигмент 

Red PR 122
желтый пигмент 
Yellow PY 138
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5 ПОРЯДОК ПРИМЕНЕНИЯ ИЗДЕЛИЯ

Применение перчаток не является заменой обеззараживанию рук кожными 
антисептиками. Перед использованием перчаток проведите гигиеническую обработку рук
(обработайте руки кожным антисептиком или вымойте их мылом и водой).

ч
ВАЖНО! Во избежание нарушения целостности перчаток не прилагайте чрезмерной 

силы при их надевании.

Порядок надевания и снятия перчаток;

• Достаньте перчатки из потребительской коробки.
• Удерживая одну перчатку за край манжеты одной рукой, введите в нее другую 

руку таким образом, чтобы каждый палец занял предназначенное для него место.
• Наденьте вторую перчатку аналогичным образом.
• Проведите необходимые процедуры; время применения одной пары перчаток 

должно быть непродолжительным, рекомендуется менять перчатки не реже 1 раза 
в час.

• По окончании процедур возьмите пальцами правой руки в перчатке манжету на 
левой перчатке с наружной стороны, сделайте отворот.

• Таким же образом сделайте отворот манжеты правой перчатке.
• Снимите перчатку с левой руки, выворачивая ее наизнанку и оставьте её, держа 

за отворот, в правой руке.
• Левой рукой снимите перчатку с правой руки, выворачивая ее наизнанку и 

погружая в нее перчатку с левой руки.
• В зависимости от использования изделия, если нужна утилизация перчаток как 
класса Б, погрузите обе перчатки в емкость с дезинфицирующим раствором для 
обеззараживания или в одноразовую емкость для временного хранения отходов 
класса Б с целью последующего централизованного обеззараживания 
/обезвреживания. В противном случае, продукт утилизируется как продукт 
класса А (см. раздел 11).

После завершения работы и снятия перчаток необходимо провести гигиеническую 
обработку рук.



6 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Перчатки предназначены только для однократного применения.

ВАЖНО! Нестерильные перчатки использовать в стерильных помещениях 
запрещается. Перчатки не предназначены для хирургических операций>

Перчатки необходимо надевать на чистые руки, обработанные в соответствии с 
правилами по гигиене рук медицинского персонала, установленными соответствующими 
нормативными документами в медицинском учреждении.

Перчатки во время выполнения манипуляций не рекомендуется обрабатывать 
антисептическими и дезинфицирующими средствами, так как это отрицательно влияет на их 
герметичность и может привести к усилению проницаемости.

ВАЖНО! Нельзя использовать одну пару перчаток более, чем с одним пациентом. 
Необходимо снимать перчатки после осуществления манипуляций с пациентом.

Также, необходимо менять перчатки во время манипуляций с одним пациентом, при 
переходе от контаминированного участка тела к чистому.

Использованные перчатки помещаются в специальную емкость для сбора отходов, 
дезинфицируются и утилизируются в соответствии с разделом 11.

Перед использованием необходимо убедиться в целостности упаковки, в которую 
упакованы перчатки, проверить срок годности, а также целостность перчаток. Запрещается 
использовать перчатки с истекшим сроком годности, а также в случае нарушения целостности 
упаковки и изделия.

ВАЖНО! При любом сомнении в целостности упаковки, сроке годности изделия или 
целостности самих перчаток, следует взять новую пару.

Перед использованием необходимо проверить перчатки на наличие дефектов или брака 
и, если перчатки рвутся или прокалываются во время использования, немедленно прекратить 
их использование.

Перед снятием загрязненных перчаток необходимо их очистить или промыть.

Если наблюдается реакция в виде раздражения кожи, немедленно удалите перчатки и 
промойте пораженную часть солевой водой. Если нет облегчения, обратитесь за медицинской 
помощью.
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7 УПАКОВКА

Изделие имеет потребительскую и транспортную упаковки.

Перчатки одного варианта исполнения, количества и номинального размера 
поставляются в следуюших потребительских упаковках (таблица 7.1). ^

Таблица 7.1 -  Размеры потребительской упаковки в зависимости от типоразмера, 
количества и варианта исполнения изделия

Наименование

Количество штук в 
потребительской упаковке

Размер
потребительской 

упаковки, (±10) ммРазмер XS, S, М, L Размер XL

Перчатки диагностические 
нитриловые нестерильные 
одноразовые неопудренные

100 90
245 X 125 X 41 
245 X 125 X 48

200 180
245 x 125 x70 
245 X 125 X 74

Перчатки диагностические 
нитриловые нестерильные 
одноразовые неопудренные, 
удлиненная манжета

100 100 260 X 110x68

Перчатки диагностические 
нитриловые нестерильные 
одноразовые неопудренные, 
химически стойкие

50 50 255 X 135 x  63

Перчатки диагностические 
нитриловые нестерильные 
одноразовые неопудренные, 
покрытие коллоидная овсянка

100 90 245 X 125 x41

200 180 245 X 125 x48

Упаковка разработана для защиты от небольшой ударной нагрузки в процессе хранения 
и транспортирования, поэтому необходимо аккуратное с ней обращение.

Для транспортирования потребительские упаковки одного варианта исполнения и 
номинального размера укладывается в транспортную упаковку (гофрированный картон) 
большего размера.

:

■i
■л
■*
■*
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8 МАРКИРОВКА

8.1 Маркировка потребительской упаковки

На потребительской упаковке изделия должна быть нанесена следующая информация.

Наименование изделия, вариант исполнения.
Наименование и адрес производителя.
Товарный знак производителя (торговая марка), а также другая дополнительная 
информация, привлекающая внимание потребителя, в том числе рекламного характера.
Типоразмер изделия.
Номер партии (LOT) изделия.
Количество экземпляров изделия.
Дата изготовления.
Срок хранения, маркировка значком "Использовать до ... .
Место производства/изготовления изделия.
Наименование, адрес, телефон уполномоченного представителя производителя на 
территории РФ.
Номер и дата регистрационного удостоверения.
Назначение.
Показания к применению, противопоказания и возможные побочные действия.
Надпись: "Возможны аллергические реакции на материал перчаток".
Сведения об утилизации и уничтожении.
Условия эксплуатации.
Условия храпения.
Маркировка значком "Обратитесь к инструкции по применению".
Маркировка значком "Обращаться с осторожностью".
Маркировка значком "Не использовать при повреждении упаковки .
Маркировка значком "Запрет на повторное применение".
Маркировка значком "Не стерильно".
Порядок применения изделия.
Меры предосторожности.
Маркировка значком "Не допускать воздействия солнечного света".
Маркировка значком "Температурный диапазон".
Маркировка значком "Беречь от влаги".
Маркировка значком "Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению". 
Маркировка значком «Знак соответствия», в случае обязательной сертификации 
продукции.

-

Макеты потребительской упаковки представлены на рисунках 8.1-8.4.
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пи'-^-^ле^яй :iî >-.<A:<>*̂ t< ■■■ ji<n6XAis ?«?сзЖ!тч'«»скиз -Арсм^а^ ‘з:>8р«8»д*>-«?лг гс“5з>йй i'.r*' « ycfKje>3«s.
т ш 0 т ы £  помг-тьт  а г й с ш ^ :  А1Н^(^**клт i%-M tt o m ^ n  soj-^s. ^weer^^ti

Д »<',>0i044{»«j «1 «S n̂-v !»« »«.•» J i ‘

• ' < -"У •' -.-ут .', < J»i- <“ , * л 1у ^

, -ЖМ.Ч-. , I ., » и. < .« *> '- 1 .» « ■  _ - V,' 'ч ’ ч

Рисунок 8.1 -  Макет потребительской упаковки для варианта исполнения изделия 
Перчатки диагностические нитриловые нестерильные одноразовые 
неопудренные,_типоразмер М, цвет фиолетовый
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Рисунок 8.2 -  Макет потребительской упаковки для варианта исполнения изделия -  
Перчатки диагностические нитриловые нестерильные одноразовые 
неопудренные, удлинённая манжета, типоразмер М, цвет морской волны
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Рисунок 8.3 -  Макет потребительской упаковки для варианта исполнения изделия 
Перчатки диагностические нитриловые нестерильные одноразовые 
неопудренные, химически стойкие, типоразмер М, цвет лазурный
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Рисунок 8.4 -  Макет потребительской упаковки для варианта исполнения изделия 
Перчатки диагностические нитриловые нестерильные одноразовые 
неопудренные, покрытие коллоидная овсянка, типоразмер М, 
цвет утренней зари
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8,2 Маркировка транспортной упаковки

На транспортной упаковке изделия должна быть нанесена следующая информация:

Наименование изделия, вариант исполнения.
Наименование и адрес производителя.
Товарный знак производителя (торговая марка) или другая дополнительная 
информация, привлекающая внимание потребителя, в том числе рекламного характера. 
Количество потребительских упаковок изделия.
Номер партии (LOT) изделия.
Типоразмер изделия.
Дата изготовления.
Срок хранения, маркировка значком "Использовать до ...".
Место производства/изготовления изделия.
Наименование, адрес, телефон уполномоченного представителя производителя на 
территории РФ.
Номер и дата регистрационного удостоверения.
Условия хранения.
Условия транспортирования.
Маркировка значком "Обратитесь к инструкции по применению".
Маркировка значком "Не стерильно".
Маркировка значком "Обращаться с осторожностью".
Маркировка значком "Не использовать при повреждении упаковки".
Маркировка значком "Запрет на повторное применение".
Маркировка значком "Не допускать воздействия солнечного света".
Маркировка значком "Температурный диапазон".
Маркировка значком "Беречь от влаги".
Маркировка значком «Знак соответствия», в случае обязательной сертификации 
продукции.

Макеты транспортной упаковки представлены на рисунках 8.5-8.8.
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Рисунок 8.5 -  Макет транспортной упаковки для варианта исполнения изделия -  
Перчатки диагностические нитриловые нестерильные одноразовые 
неопудренные, размер М, цвет фиолетовый

перчатки диагностические 
нитриловые нестерильные 
одноразовые неопудренные
удлиненная
манжета

размер: м
Certus

цвет: морской волны

Рисунок 8.6 -  Макет транспортной упаковки для варианта исполнения изделия -  
Перчатки диагностические нитриловые нестерильные одноразовые 
неопудренные, удлинённая манжета, типоразмер М, цвет морской 
волны
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Рисунок 8.7 -  Макет транспортной упаковки для варианта исполнения изделия -  
Перчатки диагностические нитриловые нестерильные одноразовые 
неопудренные, химически стойкие, типоразмер М, цвет лазурный
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Рисунок 8.8 -  Макет транспортной упаковки для варианта исполнения изделия -  
Перчатки диагностические нитриловые нестерильные одноразовые 
неопудренные, покрытие коллоидная овсянка, типоразмер М, 
цвет утренней зари
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8.3 У с л о в н ы е  о б о з н а ч е н и я , п р и м е н я е м ы е  в м а р к и р о в к е  у п а к о в к и  и зд е л и я

Таблица 6.1 -  Применяемые условные обозначения

Символ Определение

Использовать до

|ЛЛаГ| Дата изготовления

у Место производства

Не допускать попадания прямых солнечных лучей

ф
Запрет на повторное использование

Обратитесь к инструкции по применению

Беречь от влаги

/  нон\
/ S T E R I L E \

Не стерильно

L O T Номер партии

А
Осторожно! Будьте внимательны, следуйте указаниям

X
Температурный диапазон хранения

( § ) Не использовать при поврежденной упаковки

Обращаться с осторожностью

■4
-4
А
А
н
■4
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9 У С Л О В И Я  Э К С П Л У А Т А Ц И И , Х Р А Н Е Н И Я  И  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Я  И З Д Е Л И Я

9Л  У с л о в и я  э к с п л у а т а ц и и  и зд е л и я

Изделие -  Перчатки диагностические нитриловые нестерильные одноразовые 
неопудренные, CERTUS -  должно использоваться в условиях^ следующих показателей 
окружающей среды:

температура окружающей среды: от 10 до 40 °С; 
относительная влажность: от 30 до 85 %;
атмосферное давление: от 450 до 795 мм.рт.ст. (от 600 до 1060 гПа); 
в отсутствие воздействия прямого солнечного света.

9.2 Х р а н е н и е  и з д е л и я

Перчатки хранятся в упакованном виде в оригинальной упаковке производителя в сухих 
и проветриваемых помещениях при температуре: от 5 до 30 °С, на расстоянии не менее 1 м от 
теплоизлучающих приборов, относительной влажности не выше 85 % (неконденсирующаяся) 
и атмосферном давлении: от 450 до 795 мм.рт.ст. (от 600 до 1060 гПа). В процессе хранения 
перчатки должны быть защищены от действия прямых солнечных лучей, люминесцентного 
освещения, непосредственного контакта с металлами, такими как медь, марганец, железо 
Изделия не должны подвергаться воздействию флуоресцентного освещения, рентгеновских 
лучей, масел, бензина, керосина (других органических растворителей), а также иных веществ, 
разрушающих резину.

Неправильное хранение может уменьшить срок службы.

9.3 Т р а н с и о р т и р о в а н и е  и зд е л и я

Перчатки транспортируют всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах 
в соответствии с требованиями и правилами перевозки грузов, действующих на транспорте 
каждого вида. Распаковывать перчатки после транспортирования при минусовых 
температурах следует при температуре хранения, выдержав их в упаковке в течение суток.

Допускается при транспортировании кратковременное воздействие следующих 
параметров окружающей среды:

температуры: от минус 20 °С до плюс 40 °С; 
влажности: не выше 85 % (без образования конденсата); 
атмосферного давления: от 450 до 795 мм.рт.ст. (от 600 до 1060 гПа)

1
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10 СРОК г о д н о с т и  ИЗДЕЛИЯ, ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

Перчатки являются одноразовым медицинским изделием.

Срок годности изделия при соблюдении условий хранения составляет 5 лет, от 
момента их производства. После окончания срока годности, в с л у ^ е  их неиспользования, 
перчатки необходимо утилизировать.

Гарантийные обязательства производителя распространяются на перчатки до 
истечения срока его годности, указанного на упаковке. Упаковка при этом не должна быть 
повреждена или открыта.

Изделие должно храниться и транспортироваться согласно разделу 9 настоящего 
документа.

t



11 С В Е Д Е Н И Я  О Б  У Т И Л И З А Ц И И

Упаковочные материалы подлежат утилизации как медицинские отходы класса А.

Изделие утилизируется как изделие класса А. Использованные перчатки могут 
подлежать утилизации как медицинские отходы класса Б, в з^исимости от условий, в 
которых изделие эксплуатировалось.

В любом случае, необходимо действовать согласно действуюгцих инструкций, принятых 
в лечебных и лечебно-профилактических учреждениях, в которых изделие используется, а 
также местных ответственных организаций, ответственных за экологию.

При соблюдении всех требований и правил эксплуатации и утилизации, изделие не 
оказывает отрицательного воздействия на окружающую среду.

32



12 П Е Р Е Ч Е Н Ь  П Р И М Е Н Я Е М Ы Х  П Р О И З В О Д И Т Е Л Е М  (И З Г О Т О В И Т Е Л Е М ) 
М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  Н О Р М А Т И В Н О -Т Е Х Н И Ч Е С К И Х  Д О К У М Е Н Т О В

ASTM D5I5I-19

ASTM D412-16

ASTM 0573-04(2019)

ASTM 06124-06(2017)

ISO 2859-1:1999/АМО 1:201

ASTM 0  6319-19

EN 1041:2018+А1:2013

BS EN ISO 14971:2012

ISO 15223-1:2016

ISO 10993-1:2018

ISO 10993-2:2006

ISO 10993-10:2010

Standard Test Method for Detection of Holes in Medical Gloves 
(Стандартный метод проверки для обнаружения дыр в медицин­
ских перчатках)
Standard Test Methods for Vulcanized Rubber and Thermoplastic 
Elastomers -  Tension ^
(Стандартные методы испытаний вулканизированной резины и 
термопластичных эластомеров при растяжении)
Standard Test Method for Rubber -  Deterioration in an Air Oven 
(Стандартный метод испытаний резины -  старение в воздушном 
термостате)

Standard Test Method for Residual Powder on Medical Gloves 
(Стандартный метод определения опудривающего вещества на 
медицинских перчатках)

Sampling procedures for inspection by attributes — Part 1: Sampling 
schemes indexed by acceptance quality limit (AQL) for lot-by-lot 
inspection — Amendment 1
(Процедуры отбора образцов для проверки по атрибутам -  
Часть 1: План выборочного контроля, последовательных партий 
на основе приемлемого уровня качества (AQL) -  Поправка 1)

Standard specification for nitrile examination gloves for medical ap­
plication
(Стандартные спецификации нитриловых смотровых перчаток 
для медицинского применения)

Information supplied by the manufacturer of medical devices 
(Информация, предоставленная производителем медицинских 
изделий)

Medical devices -  Application of risk management to medical devic­
es (Изделия медицинские — Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям)

Medical devices -  Symbols to be used with medical device labels, 
labelling, and information to be supplied -  Part 1: General require­
ments (Изделия медицинские. Символы, используемые при мар­
кировании медицинских изделий, на этикетках и в сопроводи­
тельной документации. Часть 1. Общие требования)

Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and 
testing within a risk management process
(Изделия медицинские. Оценка биологического действия меди­
цинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования)

Biological evaluation of medical devices - Part 2: Animal welfare 
requirements (Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 2. Требования к обраще­
нию с животными)

Biological evaluation of medical devices — Part 10: Tests for irrita­
tion and skin sensitization (Изделия медицинские. Оценка биоло­
гического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследова­
ния раздражающего и сенсибилизирующего действия)
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