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2. Описание медицинского изделия
Перчатки медицинские смотровые (диагностические) полихлоропреновые нестерильные 

Blossom, неанатомические, неопудренные, в вариантах исполнения (далее в настоящем 
документе — «перчатки диагностические полихлоропреновые Blossom» или «перчатки») 
представляют собой основное средство для защиты рук медицинского персонала, обязательны 
при всех медицинских манипуляциях. Используются как двусторонний барьер для защиты, как 
пациента, так и персонала от различной контаминации. Перчатки смотровые (диагностические) 
применяются как непосредственно при контакте с пациентом (осмотр, забор крови, 
лабораторные исследования и т.п.), так и при выполнении санитарно-гигиенических работ. 
Изделие одноразовое.

Перчатки поставляются в разных цветах: розовый, лаймовый-зеленый и в разных 
размерах:

XS — очень маленький,
S -  маленький,
М —средний,
L - большой,
XL -  очень большой.
Материал полихлоропрен обеспечивает, с одной стороны, удобство ношения, которым 

обладают перчатки из натурального каучука, с другой стороны -  защиту и прочность, которая 
свойственна только перчаткам из синтетических материалов, например, нитрила.

Рис. 1. Перчатки диагностические полихлоропреновые

—  ' I

Рис. 2. Пример упаковки перчаток диагностических полихлоропреновых

Медицинское изделие разработано и изготовлено таким образом, чтобы в 
предусмотренных условиях эксплуатации его функциональные характеристики 
соответствовали нормативным требованиям и применимым стандартам. Соответствующее 
изделие (полихлоропреновые диагностические перчатки) подходит для обеих рук и 
выпускается в различных размерах в соответствии с требованиями Стандартной спецификации 
на полихлоропреновые диагностические перчатки для применения в медицине Американского 
общества по испытанию материалов АОИМ D 6977 (ASTM D 6977) и / или по желанию 
заказчиков.



3. Состав медицинского изделия
Таблица L Состав перчаток диагностических полихлоропреновых

№ Химический состав Номер CAS Масс % Наименование
производителя

Страна
производства

I Полихлоропрен — полимер из 
синтетического каучука 9010-98-4 94,00 РТ. MediSafe 

Technologies
Индонейзия

2 Стерически затруднённый 
полимерный фенол 68610-51-5 0,75 РТ. MediSafe 

Technologies
Индонейзия

3 Оксид цинка 1314-13-2 1,00 РТ. MediSafe 
Technologies

Индонейзия

4 Тиокарбомат 136-23-2 1,00 РТ. MediSafe 
Technologies

Индонейзия

5 Сера 7704-34-9 1,00 PT. MediSafe 
Technologies

Индонейзия

6 Диоксид титана 13463-67-7 1,00 PT. MediSafe 
Technologies

Индонейзия

7 Восковая эмульсия
63231-60-7
64742-61-6
64742-51-4

0,40
PT. MediSafe 
Technologies

Индонейзия

8 Гидроксид калия 1310-58-3 0,50 PT. MediSafe 
Technologies

Индонейзия

9 Лаймовый-зеленый пигмент 
категории EN 1328-53-6 0,35 PT. MediSafe 

Technologies
Индонейзия

9 Розовый пигмент категории EN
.71(2) 5280-68-2 0,35 PT. MediSafe 

Technologies
Индонейзия

ВСЕГО 100,00
(1) Только для перчаток лаймового-зелёного цвета
(2) Только для перчаток розового цвета







- проведение медицинских осмотров, процедур с целью диагностики и лечения, а также 
манипуляций с загрязненным медицинским материалом;

- возможный контакт с кровью;
- контакт с семенной жидкостью или цервикальным секретом;
- контакт со слизистыми оболочками носа, рта, половых органов и прямой кишки;
- контакт с какой-либо биологической жидкостью, независимо от наличия в ней крови;
- контакт с предметами или материалами, загрязненными кровью или другими 

биологическими жидкостями или химикатами;
- при любом нарушении целостности кожи медицинского персонала или пациента;
- возможный контакт с постельными принадлежностями пациента;
- лабораторные исследования.
Перчатки смотровые должны быть устойчивы к воздействию крови, семенной жидкости, 

цервикальному секрету, другими биологическими жидкостями, к химикатам.

6. Показания к применению







ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ! Не используйте это изделия, если у Вас есть подтвержденная 
аллергия к какому-либо из компонентов. Если в процессе использования изделия возникла 
аллергическая реакция, немедленно прекратите использование и обратитесь за медицинской 
помощью.

- Безопасное использование данных перчаток лицами, чувствительными к латексу, не 
предусмотрено. Возможны отдельные случаи аллергических реакций на латекс или пудру.

- Все манипуляции, при которых может произойти загрязнение рук кровью или 
сывороткой, химикатами, производить в перчатках;

- Все повреждения на руках закрывать лейкопластырем, водонепроницаемыми повязками;
- В случае повреждения перчатки(ок) и загрязнения кожи кровью необходимо обработать 

кожные покровы настолько быстро, насколько позволяет безопасность пациента, для этого 
необходимо:

-  Сиять перчатки
- Обработать кожу тампоном, смоченным 70% спиртом:
- Вымыть водой с мылом и вытереть салфеткой;
- Повторно обработать 70% спиртом.

9. Меры предосторожности при применении
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Этапы надевания перчаток
- Обработать руки.
- Открыть коробку и достать пару перчаток.
- Взять одну из перчаток, встряхнуть, чтобы она расправилась.
- Затем либо при помощи кого-то, либо самим, надеть правую перчатку, так чтобы она 

плотно села на руку.
- Те же действия повторить и с перчаткой для левой руки.
- Когда перчатки надеты на обе руки, их можно поправить без риска загрязнения.

Этапы снятия перчаток
- Сделать отворот на левой перчатке пальцами правой руки, касаясь только наружной 

стороны (предупреждается загрязнение кожи предплечья или рукавов халата, если перчатки 
покрывают нижнюю часть рукавов халата).

- Снять перчатку с левой руки, выворачивая ее наизнанку и держа за отворот. Держите ее 
в правой руке (предупреждается загрязнение окружающей среды).

- Взять правую перчатку левой рукой за отворот с внутренней стороны (предупреждается 
загрязнение левой руки).

- Снять перчатку с правой руки, выворачивая ее наизнанку: левая перчатка оказалась в 
середине правой (предупреждается загрязнение окружающей средь(, обеспечивается 
инфекционная безопасность).

- Положить перчатки в дезраствор (предупреждается распространение микроорганизмов в 
окружающей среде).

- Утилизировать. Утилизация перчаток производится при помощи пакетов, мешков и 
контейнеров, как и утилизация перевязочного материала, после предварительного 
обеззараживания. При выборе способа их уничтожения необходимо отталкиваться от типа 
материала. Натуральные латексные перчатки не рекомендуется сжигать, так как при создании 
неправильных условий при сжигании могут образовываться токсичные вещества (диоксид 
серы).

11. Способ (порядок) применения
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12. У словны е обозначения и м аркировка
Упаковка и маркировка изделия содержит следующую обязательную информацию:

- наименование изделия (наименование модели, код, артикул);
- наименование страны-изготовителя;
- наименование и юридический адрес изготовителя;
- размер;
- сведения о документе, в соответствии с которым изготовлены перчатки;
- Внимание! Не используйте эти перчатки в случае подтвержденной аллергии на 
химические компоненты. Обязательно проконсультируйтесь со специалистом перед 
применением;
• Условия хранения: хранить в сухом месте при температуре 5-40°С;
- код партии (LOT);
- не содержит латекс;
- не использовать повторно;
- дата изготовления
■ подлежит раздельной утилизации
- температурный диапазон
- не стерильно
* срок годности
- знак сертификации европейского союза
- информация о службе потребителей;
- номер и дата РУ.

Макет маркировки изделия приведен на рис. 3.
Дизайн потребительской упаковки для перчаток диагностических полихлоропреновых Blossom 
приведен на рис. 4.

м1 Mexpointernationallnc.,USA
Мекспо Интернешнл Инк., США
2828 Faber Street Union City, CA 94587, USA
Уполноноченный представитель на территории РФ;
000«БПОССОМ»
Россия. 198188, г. Санкт-Петербург, ул. Возрождения,
д. 7/25, литера А. кв. 81
lnfo6lblossonispb.ru
Граиспартироаать прм твипературе от -ДО до «Д0*С и атмосф^1м давлении от 
750-770 ИИ рт. сг. с етнеситвльнои влажностью 25-75% но более 72 ч. 
Прннеланм: после транспорпровки при отридатмьиых твилвратурах 
ста1илнзиреватъ как иинниун 2Д ласа при кеннатнои температуре перед 
испвльэоваииеи

Хранить 1 крытых понецентх при температуре
от *5 до «доге N атносфорныи давлением от 750 до 770 ми рт. ст. с
1тнвсигвльнан елажностью от Д5 де 95%

/^40*С

PirKcrpaimeimBi удвствпрвмие №

Перчатки недиоинскме
смотровые (диагностические)
полкхлоропреновые
нестерильные Blossom,
неанатонические,
неопудренные
100 штук/50 пар
Размер: XL Цвеглайновый-зеленый

LOT
908069044

08.2019
Сракгадмсш:
5 мт с даты произмдства

С € Е ® Д Ж а
B l o s s o m

Рис. 3 Макет маркировки изделия
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Рис. 4. Дизайн потребительской упаковки для перчаток диагностических полихлоропреновых 
нестерильных, неанатомической формы, одноразовых неопудренных торговой марки
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13. Основные технические характеристики
Перчатки медицинские смотровые (диагностические) полихлоропреновые нестерильные 

Blossom, неанатомические, неопудренные, в вариантах исполнения:
- текстурированные (на обе руки), цвет; розовый; размеры: XS, S, М, L, XL;
- текстурированные (на обе руки), цвет: лаймовый-зеленый; размеры: XS, S, М, L, XL. 
Данное изделие изготовлено из полихлоропренового каучука с помощью формования

методом непрерывного окунания.

Таблица 2. Габаритные Размеры

Размер Минимальная 
длина (мм) Ш ирина (мм)

Очень малый (extra small) >240 <80
Малый (small) >240 80± 10
Средний (medium) >240 95± 10
Большой (large) >240 110± 10
Очень большой (extra large) >240 >110

Толщина в области 
манжеты, ладони и 

пальцев

Мин. 0,05 мм для всех 
размеров

Таблица 3. Размеры перчаток
Физические параметры

Размер XS S М L XL
Ширина ладони (D), ± 4 мм 76 86 95 106 115
Толщина, ± 0,02 мм

Ладонь (центр), мм 
Палец, мм

0,20
0,10

Масса, ± 0.3 г 4,0
Длина, ± 5 мм 245

Таблица 4. Требования к прочности и герметичности
Критерии

приемлемости План выборки Уровень
контроля ДУК Размер выборки

Не более 2 
мг/перчатка

Выборка из нормальной 
совокупности (однократная 

нормальная выборка)
Н/П Н/П 5 шт.

Таблица 5. Требования к прочности и герметичности
№
п/п

Наименование 
медицинского изделия Требования к прочности Требования к 

герметичности
1 Перчатки медицинские смотровые 

(диагностические) полихлоропреновые 
нестерильные Blossom, неанатомические, 
неопудренные

до ускоренного старения: усилие 
при разрыве: не менее 7,5 Н, 
удлинение при разрыве: не менее 
700%,
после ускоренного старения: 
усилие при разрыве: не менее 6,5 
Н, удлинение при разрыве: не 
менее 500%

при наполнении перчатки 
водой объёмом 1000 мл 
не должно наблюдаться 
утечки воды
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Кончик пальца - третий палец

Кончик пальца - второй палец

Н = длина, не более 30 см 
А = 13 + 3 мм 
В = 33 + 5 мм
С = 48 + 9 мм (Примечание 1)
D = ширина ладони 
E = F
О = 25 + 5 мм

= Области измерения толщины

Ладонь 

Примечание 1: размер С служит для определения 
ориентировочного центра ладони 
по отношению к размеру перчаток

Кромка манжеты

Рис. 5. Габаритные размеры перчаток диагностических полихлоропреновых 

Таблица 6. Функциональные характеристики перчаток диагностических полихлоропреновых

Характеристика
Значение

До ускоренного 
старения

После ускоренного 
старения

Минимальное усилие на разрыв, Н >7 >6
Минимальная прочность на разрыв, МПа > 14 * > 14
Максимальное удлинение, % >700 >450
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Условия хранения:
- температура: (+5...+40 ± 1) °С;
- относительная влажность: (45-95 ± 2) %;
- атмосферное давление: 760 ± 10 мм рт. ст.
Изделие должно храниться только в оригинальной упаковке.
Изделие должно храниться в прохладном сухом помещении вдали от попадания прямых 

солнечных лучей. Температура не должна превышать +40 °С.
Вскрытую упаковку следует защищать от воздействия прямых солнечных лучей или 

флуоресцентного освещения.
Помещения для хранения должны быть оснащены устройствами контроля и регуляции 

температуры и влажности.

15. Условия хранения

19



16. Условия транспортировки

Температура Относительная
влажность Атмосферное давление Период времени

-40...+40 25-75 % 760 ± 10 мм рт. ст. Не более 72 ч
Примечание: после транспортировки при отрицательных температурах стабилизировать как 
минимум 24 часа при комнатной температуре перед использованием

Транспортирование любым видом крытого транспорта в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта.

Транспортные средства должны обеспечить защиту от вредного влияния условий погоды, 
солнечных лучей, повреждений и загрязнений. Грузовые машины должны быть чистыми, 
сухими, без механических повреждений, свободны от чужого запаха. Загрузка и разгрузка 
должны состояться в условиях, обеспечивающих защиту от влияния условий погоды. 
Запрещается тянуть, бросать и катать транспортную упаковку. Рекомендуется укладывать 
транспортную упаковку таким образом, чтобы предотвратить передвижение или повреждение 
её, и вследствие этого помятие во время транспортирования.
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18. Перечень исполнений медицинского изделия (номенклатура) 
Таблица 10. Перечень исполнений перчаток диагностических полихлоропреновых

Перчатки диагностические полихлоропреновые BLOSSOM
Цвет

Розовый Лаймовый-зеленый

Размер

ш

XS ВМ 97715-CHL-P-PF ВМ 97325-CHL-LG-PF
S ВМ 97716-CHL-P-PF ВМ 97326-CHL-LG-PF
м BM97717-CHL-P-PF ВМ 97327-CHL-LG-PF
L ВМ 97718-CHL-P-PF ВМ 97328-CHL-LG-PF

XL ВМ 97719-CHL-P-PF ВМ 97329-CHL-LG-PF
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являются изделиями

19. Требования безопасного уничтожения и утилизации
Перчатки диагностические полихлоропреновые Blossom 

однократного применения.
Перчатки диагностические полихлоропреновые Blossom должны утилизироваться после 

использования, истечения срока годности, а также в случае повреждения упаковки и 
невозможности использовать изделия по назначению.

Утилизация осуществляетея в соответствии с требованиями действующих Санитарных 
Правил и Норм Российской Федерации по обращению с медицинскими отходами В 
соответствии с СанПиН 2.1.3684.
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20. Срок годности
5 лет с даты изготовления.
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22. Гарантийные обязательства
Компания Мекспо Интернешнл Инк. (Мехро International Inc.,), США (USA) гарантирует, 

что данное изделие было произведено и упаковано в соответствии с положениями Директивы 
ЕС 93/42/ЕЭС по медицинским изделиям. Каждая партия продукции была проверена перед 
отправкой потребителю. Компания Мекспо Интернешнл Инк. произведёт замену изделия, если 
изъян или брак связан с производственным процессом или упаковкой, о чем компания Мекспо 
Интернешнл Инк. или ее дистрибьюторы должны быть немедленно проинформированы.

Настоящая гарантия действительна в рамках всех положений гарантийного обслуживания 
и законодательства об ответственности изготовителя за качество продукции. Гарантия 
действует только в указанном выше объёме. Любые другие претензии на гарантийное 
обслуживание исключаются. Данная гарантия и упомянутые правовые требования заменяют 
любые другие гарантийные обязательства, устные или письменные, явные или предполагаемые, 
со стороны компании Мекспо Интернешнл Инк. Ввиду многочисленных факторов, 
находящихся вне зоны контроля компании Мекспо Интернешнл Инк. таких как 
транспортировка, хранение, обращение со стороны пользователя или несоблюдение инструкции 
по применению и мер предосторожности, компания Мекспо Интернешнл Инк. не несёт 
ответственности, в частности, за ущерб любого рода, связанный прямо или косвенно с изделием 
и его использованием. Мекспо Интернешнл Инк. и ее дистрибьюторы не несут ответственности 
за вред, причиненный в связи с повторным использованием изделия, для которого 
предусмотрено только однократное применение.
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23. Уполномоченный представитель производителя в РФ и служба 
потребителей

Общество с ограниченной ответственностью «БЛОССОМ»
(ООО «БЛОССОМ»)
198188, Россия, г. Санкт-Петербург, 
улица Возрождения, дом № 7/25, литера А, кв. 81 
Тел./Факс: +7 812 983-59-77, 958-09-39 
www.blossomsDb.ru
Электронная почта: info@blossomspb.ru

27



%

■ Mi?

У



CALIFORNIA ALL PURPOSE A C K N O W LED G M EN T

A notary public or other officer completing this certificate verifies only the identity of the individual who signed 
the document to which this certificate is attached, and not the truthfulness, accuracy, or validity of that 
document.

STATE OF CALIFORNIA

COUNTY OF A LA M ED A

On _ J E U 0 2 ^  before 
Public,

personally ap p eared _______

m e , Stanley Michael Przepioski, .Notary

Tiro T hai

who proved to me on the basis of satisfactory^ evidence to be the person(s) w hose name(s) is/are 
subscribed to the within instrument and acknowledged to me that he/she/they executed the same 
in his/her/their authorized capadty(ies), and that by his/her/their signature(s) on the instrument 
the person(s), or the entity upon behalf of which the person(s) acted, executed the instrument.

I certify under PENALTY OF PERJURY under the law s of the State of California that the 
foregoing paragraph is true and correct.

WITNESS my hand and official seal.

Signature:

STANLeV  MICHAEL i  
PR2EPI0SKI S  

Comm. 12326812 [Л
NOTARY PUeuC-CAlVORMA l!  

AiauEOA CO’JNTY 
Mt Comm, Eh>. M e  16.2024^

.{Seal)

OPTIONAL

Description of Attached Document

Title or Type of Document:______

Document Date:____  ___

N um ber of Pages:

Other;

Print:_ ' T I H A \ Signature:



Перевод с английского языка на русский язык

Лист №1:
Ш тамп: МЕКСПО ИНТЕРНЕШНЛ ИНК. 
/Подпись/
Подпись уполномоченного лица 

Лист №28:
Ш тамп: МЕКСПО ИНТЕРНЕШНЛ ИНК. 
/Подпись/
Подпись уполномоченного лица 

Лист №29:

СТАНДАРТНОЕ НОТАРИАЛЬНОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ КАЛИФОРНИИ

Нотариус или другой служащий, исполняющий данное удостоверение, удостоверяет исключительно 
личность подписавшего документ, для которого выдано настоящее удостоверение. Удостоверение не 
распространяется на верность, точность и действительность данных, изложенных в документе._____________

ШТАТ КАЛИФОРНИЯ 
ОКРУГ АЛАМИДА

10 ДЕКАБРЯ 2021 года, ко мне, Стэнли МаЙКЛУ ПржепёСКИ. нотариусу, 

лично обратился Тим Тай.

чья личность на основании удовлетворительных данных была установлена как личность лица, 
подписавшего документ, а также я подтверждаю наличие у него полномочий, необходимых для 
исполнения данного документа от имени лица или компании, исполняющих такой документ.

ОСОЗНАВАЯ СВОЮ ОТВЕТСТВЕННОСТЬ ЗА ПРЕДОСТАВЛЕНИЕ ЗАВЕДОМО ЛОЖНЫХ 
СВЕДЕНИИ, я удостоверяю, что вышеизложенный текст является верным и точным.

В ПОДТВЕРЖДЕНИЕ ЧЕГО я поставил свою подпись и печать.

Штамп: Стэнли Майкл Пржепёски * 
Лицензия № 2328812

Нотариус * Калифорния * Округ Аламида 
Срок действия лицензии: I б июня 2024 г. 
<Великая печать штата Калифорния>

Подпись /Подпись/  (Печать)

ЗАПОЛНЯЕТСЯ ПО ЖЕЛАНИЮ

Описание Приложенного Документа

Наименование или тип Документа:_____

Дата составления Документа:__________

Имя прописью: Тим Тай Подпись: /Подпись/

Количество страниц:

Иное:



Двадцать второго декабря две тысячи двадцать первого года
Я, Квитко Федор Александрович, нотариус города Москвы, свидетельствую v 

подлинность подписи переводчика Докучаева Дмитрия Игоревича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

t
Зарегистрировано в реестре: № 62/137-н/77-2021-/^ —



Российская Федерация 
Город Москва

Двадцать второго декабря две тысячи двадцать первого года

Я, Квитко Федор Александрович, нотариус города Москвы, 
свидетельствую верность копии с представленного мне 
документа.

Зарегистрировано в реестре; № 62/137-н/77-2021- - / ^
мено за совершение нотариального действия:

Квитко

Нотариус


