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1. Наименование медицинского изделия
Перчатки медицинские диагностические латексные нестерильные одноразовые 
Варианты исполнения:
1, Перчатки медицинские диагностические латексные нестерильные одноразовые 
неопудренные текстурированные, размеры: XS, S, М, L, XL (код вида 122540)
2. Перчатки медицинские диагностические латексные нестерильные одноразовые 
опудренные текстурированные, размеры: XS, S, М, L, XL (код вида 122540)

Производитель
Jiangxi Kemei Medical Apparatus & Instruments Group Co., Ltd. («Цзянси Кемэй 
Медикал Аппаратус & Инструменс Труп Ко. Лтд.»), Китай
Near No. 316 National Road, Xinju Village, Changshan Town, Jinxian County, Nanchang 
City, Jiangxi Province, China

Тел.:+86 (177) 02094798 
Факс.:+86 (791) 85352308 
sales@jxkmjt.com 
Место производства
Jiangxi Kemei Medical Apparatus & Instruments Group Co., Ltd.
Near No. 316 National Road, Xinju Village, Changshan Town, Jinxian County, Nanchang 
City, Jiangxi Province, China

Вид контакта с организмом человека: кратковременный 
неповреждёнными кожными покровами и слизистыми оболочками.

контакт

Потенциальными потребителями
Потенциальными потребителями изделия являются медицинские работники (врачи и 
средний персонал)

Область применения медицинского изделия
Перчатки медицинские диагностические латексные нестерильные одноразовые могут 
быть использованы в медицинских лечебных и профилактических учреждениях.

2. Назначение
Изделие предназначено для использования в качестве защитного барьера на руках 
медицинского работника во время осмотра или лечения пациента, с целью защиты 
пациента и пользователя от перекрестного загрязнения.

3. Особые свойства медицинского изделия
Перчатки медицинские диагностические латексные нестерильные одноразовые 
изготавливаются из натурального каучукового материала (латекса). Этот материал



обладает высокой прочностью и устойчивостью к проколам. Медицинское изделие 
содержит латекс натурального каучука, который может вызывать аллергическую 
реакцию. Для людей, имеющих аллергическую реакцию на латекс, следует 
использовать перчатки из материала альтернативного состава. Перчатки 
текстурированные, что обеспечивает пользователю надежный захват мелких деталей 
и идеально подходит для обработки медицинских инструментов.

3.1 Внешний вид медицинского изделия
Внешний вид медицинского изделия представлен в таблице 1.
Таблица 1. Внешний вид медицинского изделия

Вариант исполнения изделия Внешний вид 
медицинского 

изделия
Перчатки медицинские диагностические латексные 
нестерильные одноразовые неопудренные 
текстурированные, размеры: XS, S, М, L, XL.
Перчатки медицинские диагностические латексные 
нестерильные одноразовые опудренные 
текстурированные, размеры: XS, S, М, L, XL.



3.2 Размеры
Точки для измерения размеров перчаток представлены на рисунках ниже (см. рис, 1а и 
рис. 16).

Рисунок 1а - Точки для измерения ширины и длины перчатки. 
Рисунок 16 - Точки измерения толщины стенки перчатки.



Размеры и допустимые отклонения медицинского изделия (см таблицу 2).
Таблица 2. Размеры и допустимые отклонения медицинского изделия

Вариант исполнения Перчатки медицинские диагностические латексные нестерильные одноразовые неопудренные
текстурированные

Код размера XS
(Сверхмалые) S (Маленькие) М (Средние) L (Большие) XL

(Сверхбольшие)
Ширина W, мм ^80 80±10 95±10 110±10 ^110
Длина L, мм Не менее 220 Не менее 220 Не менее 230 Не менее 230 Не менее 230
1 Толщина пальца, мм* Не менее 0.11 Не менее 0.11 Не менее 0.11 Не менее 0.11 Не менее 0.11
2 Толщина ладони, мм* Не более 2,0 Не более 2,0 Не более 2,0 Не более 2,0 Не более 2,0
Толщина венчика 
перчатки, мм

1.75±0.5 1.75±0.5 1.75±0.5 1.75±0.5 1.75±0.5

Вариант исполнения Перчатки медицинские диагностические латексные нестерильные одноразовые опудренные
текстурированные

Код размера XS
(Сверхмалые) S (Маленькие) М (Средние) L (Большие) XL

(Сверхбольшие)
Ширина W, мм <80 80±10 95±110 110±10 ^110
Длина L, мм Не менее 220 Не менее 220 Не менее 230 Не менее 230 Не менее 230
1 Толщина пальца, мм* Не менее 0.11 Не менее 0.11 Не менее 0.11 Не менее 0.11 Не менее 0.11
2 Толщина ладони, мм* Не более 2,0 Не более 2,0 Не более 2,0 Не более 2,0 Не более 2,0
Толщина венчика 
перчатки, мм

1.75±0.5 1.75±0.5 1.75±0.5 1.75±0.5 1.75±0.5



Классификация медицинского изделия приведена в таблице 3.
Таблица 3. Классификация медицинского изделия

Параметр Перчатки медицинские диагностические латексные 
нестерильные одноразовые

Перчатки медицинские 
диагностические латексные 
нестерильные одноразовые 

неопудренные 
текстурированные

Перчатки медицинские 
диагностические латексные 
нестерильные одноразовые 

опудренные 
текстурированные

Код размера

XS (сверхмалые)
S (маленькие)
М (средние)
L (большие)

XL (сверхбольшие)

XS (сверхмалые)
S (маленькие)
М (средние)
L (большие)

XL (сверхбольшие)

Тип (в зависимости 
от материала)

Тип 1
(латекс натурального 

каучука)

Тип 1
(латекс натурального 

каучука)
Конструкция Перчатки пятипалые Перчатки пятипалые

Форма
Прямые пальцы. 

Амбидекстральные 
(на любую руку)

Прямые пальцы. 
Амбидекстральные 

(на любую руку)

аid
<и

О

текстурный
рисунок/
гладкая

поверхность

Текстурированные по всей 
поверхности перчатки

Текстурированные по всей 
поверхности перчатки

опудренная 
поверхность/ 

без опудривания
Неопудренные Опудренные

манжета 
обрезана 

/закатана в 
венчик

Манжета перчатки закатана в 
венчик

Манжета перчатки закатана в 
венчик

Стерильность Нестерильные Нестерильные
Остаточное
количество

опудривающего
вещества

< 2 (мг/перчатка)

Содержание 
экстрагируем ых 
водой протеинов

XS: 38 мкг/дм^ 
S: 42 мкг/дм^ 
М: 46 мкг/дм^ 
L: 47 мкг/дм^ 

XL: 50 мкг/дм^

XS: 29 мкг/дм^ 
S: 30 мкг/дм^ 
М: 31 мкг/дм^ 
L: 35 мкг/дм^ 
XL: 36 мкг/дм^

Содержание
экстрагируемых

антигенных
протеинов

Не более 0.7 мкг/дм^ Не более 0.5 мкг/дм^
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4. Техническое описание изделия
4.1 Уровни контроля и допустимый уровень качества (AQL)
Требования к уровню контроля и AQL (допустимый уровень качества) приведены в 
таблице 4.
Таблица 4, Уровни контроля и допустимый уровень качества (AQL)

Характеристика Уровень контроля AQL

Размеры (ширина, длина, 
толщина)

S-2 4,0

Герметичность G-1 2,5
Усилие и удлинение в момент 
разрыва (до и после 
ускоренного старения)

S-2 4,0

4.2 Прочностные характеристики медицинского изделия
Характеристики растяжения представлены в таблице 5. 
Таблица 5. Характеристики растяжения

Характеристика Перчатки медицинские 
диагностические латексные 
нестерильные одноразовые

Усилие при разрыве 
до ускоренного старения, Н, не менее

7

Удлинение при разрыве 
до ускоренного старения, %, не менее

650

Усилие при разрыве
после ускоренного старения, Н, не менее

6

Удлинение при разрыве 
после ускоренного старения, %, не менее

500

5. М атериалы изделия представлены в таблице
Таблица 6. Материалы изделия

Материал
Латекс натурального каучука
Оксид титана (ТЮ2)
Бутилированный гидрокситолуол
Элосал (сера)
Оксид цинка (ZnO)
Бутил дисульфид (C8H18S2) 
ZDC
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гидроксид калия
Казенны (NH2RCQQH)
Карбонат кальция
* Опудренные перчатки опудрены веществом W ILLINE-123-3
6. Упаковка
Перчатки медицинские диагностические латексные нестерильные одноразовые 
упаковываются в картонный диспенсер -  первичная (потребительская упаковка), и 
далее упаковываются в картонные коробкй по 20 шт. -  вторичная (транспортная) 
упаковка.
Транспортная упаковка - плотная картонная коробка, которая обеспечивает 
безопасное транспортирование и хранение медицинского изделия.

Количество перчаток в потребительской упаковке зависит от варианта исполнения 
медицинского изделия (см. таблицу 7).
Таблица.? Размеры потребительской упаковки
Вариант исполнения перчаток 
медицинских диагностических 

латексных нестерильных 
одноразовых

Размер Количес
тво

штук в 
упаковк 

е

Размер 
упаковки, 

(мм) ±20 мм 
(длина X 

ширина X 

высота)
Перчатки медицинские 

диагностические латексные 
нестерильные одноразовые 

неопудренные текстурированные

XS, S, М, L, XL 100 237*140*65

Перчатки медицинские 
диагностические латексные 
нестерильные одноразовые 

опудренные текстурированные

XS, S, М, L, XL 100 237*140*65

7. М аркировка

Потребительская упаковка перчаток медицинских диагностических латексных 
нестерильных одноразовых неопудренных текстурированных содержит следующую 
информацию:

Информация Символ

Наименование изделия -
Информация о производителе -
Информация об уполномоченном представителе 
производителя на территории РФ

-

Штрих-код
1 1 1 !1 |.



QR-код

Символьное обозначение размера

Количество перчаток в упаковке

хЮОшт
Маркировка СЕ СЕ
Соответствие ISO 13485 ISO 13485
Код партии |LO T |

Использовать до

Слова "ДАТА ИЗГОТОВЛЕНИЯ" -

Запрет на повторное применение СЮ
Не допускать воздействия солнечного света

Беречь от влаги
Нестерильно / ш \

Инструкция -

Обращаться с осторожностью А
Использованный материал -

Номер и дата выдачи регистрационного удостоверения .

Слово "ТЕКСТУРИРОВАННЫЕ" -

Слово "НЕОПУДРЕННЫЕ" -

Слово "НЕСТЕРИЛЬНЫЕ"
Слово "ОДНОРАЗОВЫЕ" -

Слова "ПЕРЧАТКИ ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ" -

Потребительская упаковка перчаток медицинских диагностических латексных 
нестерильных одноразовых опудренных текстурированных содержит следующую 
информацию:

Информация Символ

Наименование изделия -
Информация О  производителе -
Информация об уполномоченном представителе 
производителя на территории РФ

-

Штрих-код

|Н11 1 1 .
QR-код



Символьное обозначение размера

Количество перчаток в упаковке

хЮОшт
Маркировка СЕ СЕ
Соответствие ISO 13485 ISO 13485
Код партии IE5T1
Использовать до

Слова "ДАТА ИЗГОТОВЛЕНИЯ" -
Запрет на повторное применение
Не допускать воздействия солнечного света

Беречь от влаги
Нестерильно / Мвк\ /•TwiiA
Инструкция .
Обращаться с осторожностью А
Использованный материал -
Номер и дата выдачи регистрационного удостоверения -

Слово "ТЕКСТУРИРОВАННЫЕ" -

Слово "ОПУДРЕННЫЕ" -

Слово "НЕСТЕРИЛЬНЫЕ"
Слово "ОДНОРАЗОВЫЕ" -

Слова "ПЕРЧАТКИ ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ" -

8, Комплект поставки
Перчатки медицинские диагностические латексные нестерильные одноразовые 
поставляются в транспортной упаковке в следующих вариантах исполнения: 
по размерам.
1. Перчатки медицинские диагностические латексные нестерильные одноразовые 
неопудренные текстурированные, размеры: XS, S, М, L, XL.
2, Перчатки медицинские диагностические латексные нестерильные одноразовые 
опудренные текстурированные, размеры: XS, S, М, L, XL.
каждая транспортная упаковка содержит:
-20 диспенсеров по 100 перчаток.
Инструкция по применению изделия вложена в каждую транспортную упаковку.
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9. Хранение, транспортирование и эксплуатация
9.1. Условия хранения
Перчатки медицинские диагностические латексные нестерильные одноразовые 
следует хранить в сухом хорошо проветриваемом помещении, вдали от источников 
тепла, прямого воздействия солнечных лучей и электрического оборудования, при 
температуре воздуха от +10 до +40°С при относительной влажности воздуха не более 
80% и атмосферном давлении 86.6 -  106.7 кПа,
Не допускать воздействия на перчатки озона; его источником в медицинских 
организациях могут быть ртутные лампы, электродвигатели, флуоресцентные лампы, 
рентгеновские установки, электрохирургическое и подъемное оборудование.
Срок годности: 2 года с даты изготовления.

9.2. Условия транспортирования
Транспортировка медицинского изделия в транспортной упаковке осуществляется 
всеми видами наземного и воздушного транспорта, в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта и с соблюдением 
предосторожностей, указанных на транспортной таре.
Условия транспортирования изделия:
Температура воздуха от +10 до +40°С при относительной влажности воздуха не более 
80% и атмосферном давлении 86.6 -  106.7 кПа.
9.3. Условия эксплуатации
Изделие стабильно при соблюдении рекомендованных условий хранения и 
транспортировки.
Температура воздуха от +10 до +40°С при относительной влажности воздуха не более 
80% и атмосферном давлении 86.6 -  106.7 кПа.
Не использовать перчатки после истечения срока годности. Для одноразового 
использования.
Рекомендуется менять перчатки после 1-2 часов работы или по необходимости. 
Поврежденная перчатка должна быть заменена немедленно.

10. Соответствие стандартам Российской Федерации
ГОСТ Р 52239-2004 «Перчатки медицинские диагностические одноразовые. Часть 1. 
Спецификация на перчатки из каучукового латекса или раствора»
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной 
документации. Часть 1. Основные требования».
ГОСТ 33070-2014 Перчатки медицинские. Методы определения остаточного 
опудривающего вещества
ГОСТ 31214-2016 «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, 
представляемым на токсикологические, санитарно-химические исследования, 
испытания на стерильность и пирогенность»;

10
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г о с т  P 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы 
санитарно-химических и токсикологических испытаний»;
ГОСТ 31209-2003 «Контейнеры для крови и ее компонентов. Требования 
химической и биологической безопасности и методы испытаний»,
ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования»;
ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009 «Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 2. Требования к обращению с животными»; 
ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и 
сенсибилизирующего действия»;
ГОСТ ISO 10993-12-2015 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 12, Приготовление проб и контрольные образцы»;
ПНД Ф 14.1:2:4.139-98 «Количественный химический анализ вод. Методика 
измерений массовых концентраций кобальта, никеля, меди, цинка, хрома, марганца, 
железа, серебра, кадмия и свинца в пробах питьевых, природных и сточных вод 
методом атомно-абсорбционной спектрометрии»,
МУ 4628-88 «Методические указания по газохроматографическому определению 
остаточных мономеров и неполимеризующихся примесей, выделяющихся из 
полистирольных пластиков в воде, модельных средах и пищевых продуктах»,
МУК 4.1.650-96 «Методические указания по газохроматографическому 
определению ацетона, метанола, бензола, толуола, этилбензола, пентана, о-, м-, п- 
ксилола, гексана, октана и декана в воде»,
МУК 4.1.653-96 «Методические указания по реакционно-хроматографическому 
определению формальдегида в воде»

11. Сведения о стерильности изделия
Изделие поставляется нестерильным, предназначено для однократного применения. 
Повторное применение запрещено.

12. Сведения об утилизации
Утилизацию медицинского изделия проводить в соответствии с СанПиН 2,1.3684-21 
для отходов класса Б (эпидемиологически опасные отходы). После аппаратных 
способов обеззараживания с применением физических методов и изменения внешнего 
вида отходов, исключающего возможность их повторного применения, отходы класса 
Б могут накапливаться, временно храниться, транспортироваться, уничтожаться и 
захораниваться совместно с отходами класса А (эпидемиологически безопасные 
отходы, по составу приближенные к ТБО). Упаковка обеззараженных медицинских 
отходов классов Б должна иметь маркировку, свидетельствующую о проведенном 
обеззараживании отходов.

При неиспользовании изделия, повреждения индивидуальной упаковки и истечении 
срока хранения утилизацию проводить в соответствии с СанПиН 2,1.3684-21 для 
отходов класса А,
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13. Техническое обслуживание и текущий ремонт
Медицинское изделие техническому обслуживанию и текущему ремонту не 
подлежит. Медицинское изделие предназначено только для однократного 
применения.

14. Гарантии
Производитель гарантирует соответствие перчаток медицинских диагностических 
латексных нестерильных одноразовые заявленным требованиям при условии 
соблюдения потребителем правил транспортирования, хранения, эксплуатации. 
Гарантия не распространяется, если изделие используется не по назначению и не 
хранится в оригинальной упаковке.
Срок годности: 2 года с даты изготовления.

15. Адрес для приема рекламаций
Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
ООО «Компания «БиВи»
Адрес: 129085, г. Москва, Проспект Мира, д. 101, стр. 1, пом. 17
Тел.:+7(499)2816768
tatiana.nosova@beawire.com

16. Общие показания, противопоказания и потенциальные осложнения
16.1. Показания
Изделие предназначено для использования в качестве защитного барьера на руках 
медицинского работника во время осмотра или лечения пациента, с целью защиты 
пациента и пользователя от перекрестного заражения
16.2. Противопоказания
Индивидуальная непереносимость, контактный и аллергический дерматит, 
аллергическая реакция на материал перчаток
16.3. Потенциальные осложнения
Гиперчувствительность; аллергические реакции, включая анафилактические

17. Меры предосторожности
-Недопустимо использование при нарушении целостности перчаток;
-Недопустимо использование перчаток несоответствующего размера;
-Недопустимо повторное использование перчаток;
-Не использовать перчатки после истечения срока годности;
-Не использовать при наличии аллергии к компонентам состава у пациента или 
медицинского работника.

18. Правила применения медицинских диагностических перчаток
Правильное применение медицинских перчаток обеспечивает защиту рук 
медицинских работников.
-Перед надеванием не стерильных перчаток проводится гигиеническая обработка рук.
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Перчатки надевают только после полного высыхания антисептика на коже рук.
-После снятия перчаток проводится гигиеническая обработка кожи рук 
антисептиками.
Запрещено использование одной и той же паря одноразовых перчаток при проведении 
медицинских манипуляций нескольким пациентам, а также при выполнении 
медицинских манипуляций у одного пациента, но в различных анатомических 
областях, отличающихся по составу микрофлоры.
-Нестерильные перчатки необходимо использовать в случаях риска контакта 
медицинских работников с кровью, другими биологическими жидкостями, слизистой, 
с медицинскими изделиями загрязнёнными биологическими жидкостями организма, 
-нестерильные перчатки всегда следует использовать в качестве мер стандартной 
предосторожности при работе с пациентами, инфицированными и/или 
колонизированными резистентными микроорганизмами (грамотрицательные 
бактерии резистентные к 3 и более классам антибиотиков, резистентные к 
карбапенемам, метициллинрезистентный стафилококк, ванкомицинрезистентный 
энтерококк), а также пациентами с псевдомембранозным колитом, вызванным 
Clostridium difficile, и лицами, инфицированными вирусами-возбудителями 
гемоконтактных инфекций (ВГВ, ВГС, ВИЧ и др.).
-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.

18.1. Техника надевания медицинских диагностических перчаток
Надевание нестерильных перчаток не требует применения чрезмерной силы во 
избежание нарушения их целостности.
1. При использовании нестерильных перчаток следует предварительно провести 
гигиеническую обработку рук (обработать руки кожным антисептиком или вымыть их 
мылом и водой).
Применение перчаток не является заменой обеззараживанию рук кожным 
антисептиками;
2. Выньте перчатку из диспенсера;
3. Касайтесь только ограниченной поверхности перчатки в области запястья (на 
верхнем крае манжета);
4. Наденьте правую перчатку;
5. Выньте из коробки вторую перчатку другой рукой, касаясь только ограниченной 
поверхности перчатки на уровне запястья;
6. Чтобы избежать касания кожи предплечья, рукой в перчатке поверните внешнюю 
поверхность перчатки так, чтобы она была надета на загнутые пальцы руки в 
перчатке, позволяя, таким образом надеть вторую перчатку;
7. После того, как перчатки надеты, руки не должны касаться ничего, что может 
служить источником загрязнения перчаток.
Техника надевания нестерильных диагностических перчаток показана на рисунке 2.
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Рис. 2 Техника надевания перчаток

18.2. Техника снятия медицинских диагностических перчаток
Снимать использованные перчатки следует осторожно, избегая разбрызгивание с 
поверхностей перчатки, при котором возможно микробное загрязнение рук и 
окружающей среды,
1. Зажмите одну перчатку в области запястья, чтобы снять ее, не касаясь кожи 
предплечья и сдерните ее с руки так, чтобы перчатка вывернулась наизнанку;
2. Держите снятую перчатку в другой руке в перчатке и просуньте пальцы между 
запястьем и перчаткой. Снимите вторую перчатку путем скатывания с руки и сложив 
ее в первую перчатку;
3. Погрузить 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;
4. После завершения работы и снятия перчаток необходимо провести гигиеническую 
обработку рук.
Для профилактики сухости и нежелательных явлений на коже рук медицинским 
работникам рекомендуется использовать профессиональный питательный крем для 
рук.
Техника снятия нестерильных диагностических перчаток показана на рисунке 3.



Рис. 3 Техника снятия перчаток
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