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1. Н аим енование  м едицинского  изделия:
«П ер ч атки  диагностические  m e d iO k  ни три ловы е  неопудренны е те кстур ир ован ны е
нестерильны е»
« П е р ч а т к и  д и а г н о с т и ч е с к и е  m e d iO k  н и т р и л о в ы е , н е о п у д р е н н ы е , т е к с т у р и р о в а н н ы е ,
н е с т е р и л ь н ы е »  в с о с т а в е :

1. П е р ч а т к и  д и а г н о с т и ч е с к и е  m e d iO k  н и т р и л о в ы е  н е о п у д р е н н ы е  т е к с т у р и р о в а н н ы е  

н е с т е р и л ь н ы е ; р а зм е р : X S , S , М , L , X L ; ц в ет: г о л у б о й , ч е р н ы й , ф и о л е т о в ы й , с и р е н е в ы й , б е л ы й ,  
к р а сн ы й , ж ел т ы й , р о зо в ы й , ч ер н и ч н ы й , з е л е н ы й , о р а н ж е в ы й

П р и м еч а н и е: Д а л е е  п о  т е к с т у  н а с т о я щ его  д о к у м е н т а  д о п у с к а е т с я  и сп о л ьзо ва т ь  с л е д у ю щ е е  
о б о зн а ч е н и е  издели я:
П ер ч а т к и
И зд е л и е

2 . С ведения о разработчике , производителе, месте производства м едицинско го  изделия
2.1. П роизводитель
A M P r i H a n d e ls g e s e l ls c h a f t  m b H ., ( « А М П р и  Х е н д е л ь с г е з е л ь ш а ф т  м б х .» ,  Г е р м а н и я ) B e n z s tr a B e  16 , 
D E - 2 1 4 2 3  W in s e n  (L u h e ) ,  G e r m a n y  (Б е н ц ш т р а с с е  16 , Д Е - 2 1 4 2 3 ,  В и н з е н  (Л у э ) ,  Г е р м а н и я )
Т ел .:  0 4 1 7 1 /8 4 8 0 - 0 ;  e -m a il:  Ш Е О @ А М Р И .В Е '
2.2. Ра зработчик
T r in ity  V e s ta  S d n . B h d . (« Т р и н и т и  В е с т а  С д н .Б х д .» ) ,  L o t  4 2 В  S im p a n g  T ig a  Ijo k , 4 5 6 2 0  B e s ta r i  

J aya , S e la n g o r  D a r u l E h sa n , M a la y s ia .,  L o t  4 2 B  S im p a n g  T ig a  Ijo k , 4 5 6 2 0  B e s ta r i J a y a , S e la n g o r  

D a ru l E h sa n , M a la y s ia  (Л о т  42Б  С и м п а н г  Т и г а  И д ж о к , 4 5 6 2 0  Б е с т а р и  Д ж а я , С е л а н г о р  Д а р у л  
Э х с а н , М а л а й зи я )
2.3. М есто  производства
T rin ity  V e s ta  S d n . B h d . (« Т р и н и т и  В е с т а  С д н .Б х д .» ) ,  L o t  4 2 В  S im p a n g  T ig a  Ijo k , 4 5 6 2 0  B e s ta r i  

Jaya , S e la n g o r  D a r u l E h sa n , M a la y s ia , L o t  4 2 B  S im p a n g  T ig a  Ijo k , 4 5 6 2 0  B e s ta r i J a y a , S e la n g o r  D a r u l  
E h sa n , M a la y s ia  (Л о т  4 2 Б  С и м п а н г  Т и г а  И д ж о к , 4 5 6 2 0  Б е с т а р и  Д ж а я , С е л а н г о р  Д а р у л  Э х с а н ,  
М а л а й зи я )

3. Н азначение, показания  и область прим енения  м едицинского  изделия
3.1. Н азначение  м едицинского  изделия
П ер ч а т к и  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в  к а ч е с т в е  д в у х с т о р о н н е г о  б а р ь е р а  д л я  за щ и т ы  р у к  

м е д и ц и н с к о г о  п е р с о н а л а  о т  р а з л и ч н о й  к о н т а м и н а ц и и  п р и  п р о в е д е н и и  м е д и ц и н с к и х  

и с с л е д о в а н и й , д и а г н о с т и ч е с к и х  и  т е р а п е в т и ч е с к и х  п р о ц е д у р , а  т а к ж е  п р е д у п р е ж д е н и е  

п е р е к р е с т н о г о  з а р а ж е н и я  п а ц и е н т о в  и  п е р с о н а л а .
П ер ч а т к и  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  м е д и ц и н с к о г о  п е р с о н а л а , п а ц и е н т о в  и  п о с е т и т е л е й  в  
с т а ц и о н а р н ы х , а м б у л а т о р н ы х  л е ч е б н о -п р о ф и л а к т и ч е с к и х  у ч р е ж д е н и я х , п о л и к л и н и ч е е к и х  

у с л о в и я х , о б щ е с т в е н н ы х  о р г а н и з а ц и я х  и  д р у г и х  с о ц и а л ь н ы х  у ч р е ж д е н и я х .

3.2. О бласть  прим енения
С т а ц и о н а р н ы е , а м б у л а т о р н о -п о л и к л и н и ч е с к и е  и  л е ч е б н о  - п р о ф и л а к т и ч е с к и е  у ч р е ж д е н и я ,  

п о л и к л и н и к и , о б щ е с т в е н н ы е  о р г а н и з а ц и и  и  д р у г и е  с о ц и а л ь н ы е  у ч р е ж д е н и я .

3.3. П оказан ия  к  прим енению
И з д е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  о д н о р а з о в о г о  п р и м е н е н и я  д л я  и н д и в и д у а л ь н о й  за щ и т ы  к о ж и  р у к  в о  

в р ем я  м е д и ц и н с к и х  и с с л е д о в а н и й , д и а г н о с т и ч е с к и х  и  т е р а п е в т и ч е с к и х  п р о ц е д у р  с  ц е л ь ю  

за щ и т ы  п а ц и е н т а  и  м е д и ц и н с к о г о  р а б о т н и к а  о т  в з а и м н о г о  за р а ж е н и я .

4. П ротивоп оказан ия  и возмож ны е побочны е эф ф екты  
П ро ти воп о ка зан и я :
И А д и в и д у а л ь н а я  н е п е р е н о с и м о с т ь  (п о в ы ш е н н а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  к к о м п о н е н т а м  и з д е л и я ) . 

О е т а т о ч н ы е  р и с к и , с в я за н н ы е  с  и с п о л ь з о в а н и е м  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  п о е л е  р е а л и з а ц и и  м е р  п о  

м и н и м и за ц и и  р и с к а , н е в е л и к и  п о  с р а в н е н и ю  с  п р е и м у щ е с т в а м и  и с п о л ь з о в а н и я  и з д е л и я .  

О с т а т о ч н ы е  р и с к и  п р и е м л е м ы  д л я  с л е д у ю щ и х  в и д о в  о п а с н о с т е й :



н е с о б л ю д е н и е  п р а в и л  и  у с т а н о в л е н н ы х  у с л о в и й  х р а н е н и я , т р а н с п о р т и р о в а н и я  и л и  
э к с п л у а т а ц и и ;

п о в т о р н о е  п р и м е н е н и е  у ж е  и с п о л ь з о в а н н о г о  и зд е л и я ;  

и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я  п о с л е  и с т е ч е н и я  с р о к а  э к с п л у а т а ц и и ;  

н а р у ш е н и е  у с т а н о в л е н н о г о  п о р я д к а  у т и л и з а ц и и  и с п о л ь з о в а н н ы х  и з д е л и й ;  

н е в н и м а т е л ь н о е  о з н а к о м л е н и е  с  и н с т р у к ц и е й  п о  п р и м е н е н и ю ;  

с о з н а т е л ь н о е  н а р у ш е н и е  у с т а н о в л е н н о г о  п о р я д к а  п р и м е н е н и я ;  

н е д о с т а т о ч н о  и н ф о р м а т и в н а я  и  д о с т у п н а я  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  и зд е л и я ;  

р а зр ы в  и з д е л и я  п р и  р е з к и х  м а н и п у л я ц и я х  п р и  н а д е в а н и и  и  э к с п л у а т а ц и и  в  р е зу л ь т а т е  
и з л и ш н е  с и л ь н о г о  в о з д е й с т в и я  н а  и з д е л и е  п о т р е б и т е л я ;

п р о и з в о д с т в е н н ы й  бр ак .

Возм ож ны е  побочны е эф фекты:
В о з м о ж н ы  а л л е р г и ч е с к и е  р е а к ц и и  н а  о т д е л ь н ы е  к о м п о н е н т ы  и з д е л и я  н а  к о ж е  л ю д е й , с к л о н н ы х  

к а л л е р г и ч е с к и м  р е а к ц и я м , о с о б е н н о  н а  ф о н е  п о в ы ш е н н о г о  п о т о о т д е л е н и я .

5. У сл о в и я  применения
И з д е л и е  д о л ж н о  э к с п л у а т и р о в а т ь с я  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 1 0 ° С  д о  + 3 5 ° С  и  о т н о с и т е л ь н о й  
в л а ж н о с т и  в о з д у х а  д о  8 0% .

6. Способ  прим енения
1. В ск р ы т ь  г р у п п о в у ю  у п а к о в к у  п е р ч а т о к , и зв л е ч ь  о д н у  п а р у  п е р ч а т о к , п р и  о б н а р у ж е н и и  

м е х а н и ч е с к и х  п о в р е ж д е н и й , р а зр ы в о в , за г р я зн е н и й  и с п о л ь з о в а т ь  и з д е л и е  н е  р е к о м е н д у е т с я .
2 .  П о с л е д о в а т е л ь н о  н а д е т ь  п е р ч а т к и  с н а ч а л а  н а  о д н у , з а т е м  н а  д р у г у ю  р у к у .

3 . П о  о к о н ч а н и и  п р и м е н е н и я  в зя т ь ся  з а  п е р ч а т к у  в о б л а с т и  о с н о в а н и я  л а д о н и  п а л ь ц а м и  д р у г о й  

р у к и . С т я н у т ь  п е р ч а т к у  и  у д е р ж и в а т ь  е е  д р у г о й  р у к о й . П о м е с т и т ь  п а л ь ц ы  с в о б о д н о й  р у к и  в  

м а н ж е т у  п е р ч а т к и  н а  д р у г о й  р у к е  и  с т я н у т ь  е е  а н а л о г и ч н о  п е р в о й . В ы в е р н у в  п е р ч а т к у  н а и з н а н к у ,  
и с п о л ь з о в а т ь  е е  в к а ч е с т в е  ч е х л а  д л я  д р у г о й  п ер ч а т к и .
4 . П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я  у т и л и зи р о в а т ь  в к о н т е й н е р  д л я  о т х о д о в  к л а с с а  Б.

7. П редупреж дения, м еры  предосторож ности и о граничения  при  использовании
1. Н о г т и  д о л ж н ы  б ы т ь  к о р о т к о  и  а к к у р а т н о  п о д с т р и ж е н ы . И с п о л ь з о в а н и е  и с к у с с т в е н н ы х  н о г т е й  
н е  д о п у с к а е т с я .

2 . Ю в е л и р н ы е  и з д е л и я  и  ч а сы  с л е д у е т  сн и м а т ь  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  п е р ч а т о к .
3 . П е р ч а т к и  п р е д н а з н а ч е н ы  и с к л ю ч и т е л ь н о  д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь з о в а н и я  в м е д и ц и н с к и х  

и с с л е д о в а н и я х , д и а г н о с т и ч е с к и х  и  т е р а п е в т и ч е с к и х  п р о ц е д у р а х  с  ц е л ь ю  за щ и т ы  п а ц и е н т а  и  
и с с л е д о в а т е л я  о т  в з а и м н о г о  за р а ж е н и я .
4 . П о в т о р н о е  п р и м е н е н и е  и с п о л ь з о в а н н ы х  п е р ч а т о к  н е  д о п у с к а е т с я .

5 . О б р а б о т к а  с п и р т о с о д е р ж а щ и м и  и  а г р е с с и в н ы м и  х и м и ч е с к и м и  р а с т в о р а м и  за п р е щ е н а , т а к  к ак  
э т и  р а с т в о р ы  р а з р у ш а ю т  за щ и т н ы й  с л о й  п ер ч а т о к .

6 . Н е  р а з р е ш а е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  о д н у  и  т у  ж е  п а р у  п е р ч а т о к  п р и  п е р е х о д е  о т  о д н о г о  п а ц и е н т а  к  

д р у г о м у  и л и  п р и  п е р е х о д е  о т  о д н о й  м а н и п у л я ц и и  к д р у г о й .
7 . Н е  с л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  п е р ч а т к и  в с л е д у ю щ и х  сл у ч а я х :
- п о с л е  о б н а р у ж е н и я  в и д и м о г о  д е ф е к т а ;

- п о с л е  в о з м о ж н о г о  и л и  д е й с т в и т е л ь н о  п р о и з о ш е д ш е г о  п р о к о л а ;
- е с л и  п е р ч а т к а  н а ч и н а е т  н а б у х а т ь , р а ст я г и в а т ь ся , п р и л и п а е т  и л и  с в о б о д н о  с и д и т  н а  р у к е .
8 . В р е м я  э к с п л у а т а ц и и  (п р и м е н е н и я )  п е р ч а т о к  н е  д о л ж н о  п р ев ы ш а т ь  2 -3  ч а са .
9 . П р и  в о з н и к н о в е н и и  н е п р и я т н ы х  о щ у щ е н и й , а л л е р г и ч е с к и х  р е а к ц и й , с в я з а н н ы х  с  п р и м е н е н и е м  

и з д е л и й , с л е д у е т  п р ек р а т и т ь  и х  и с п о л ь з о в а н и е  и  п р о к о н с у л ь т и р о в а т ь с я  с  м е д и ц и н с к и м  
с п е ц и а л и с т о м .

8. О писание  к о н с тр у к ти в н ы х  особенностей
П ер ч а т к и  и м е ю т  с л е д у ю щ и е  п о с т о я н н ы е  х а р а к т е р и с т и к и :

•  м а т е р и а л  п р о и зв о д с т в а :  с и н т е т и ч е с к и й  н и т р и л о в ы й  к а у ч у к ;



•  к р а т н о с т ь  п р и м е н е н и я : о д н о р а зо в ы е ;

•  о т д е л к а ; т е к с т у р и р о в а н н ы е  (в  о б л а с т и  п а л ь ц ев );

•  о б р а б о т к а  в н у т р е н н е й  п о в е р х н о с т и :  н е о п у д р е н н ы е ;

•  и с п о л н е н и е  м а н ж ет ы : с  в а л и к о м  п о  к р аю ;

•  ф о р м а : н е а н а т о м и ч е с к а я , у н и в е р с а л ь н а я  д л я  о б е и х  р у к .
П е р е м е н н ы е  х а р а к т е р и с т и к и  в з а в и с и м о с т и  о т  ц в е т о в о г о  и с п о л н е н и я  и  р а зм ер а ;

•  ц в ет; г о л у б о й , ч ер н ы й , ф и о л е т о в ы й , с и р е н е в ы й , б е л ы й , к р а сн ы й , ж е л т ы й , р о з о в ы й ,  

ч ер н и ч н ы й , з е л е н ы й , о р а н ж е в ы й ;

•  р а зм е р : X S ,  S , М , L , X L .

9. О писание  материалов , содерж ащ ихся в м едицинском  изделии, в кл ю ч ая  м атериалы , 
к он так ти р ую щ и е  с организм ом  человека:
О с н о в н о й  м а т ер и а л : н и т р и л  - с и н т е т и ч е с к и й  г и п о а л л е р г е н н ы й  п о л и м е р н ы й  к а у ч у к о в ы й  

м а т е р и а л . О н  н е  п р о п у с к а е т  в л а г у  и  о б е с п е ч и в а е т  п о в ы ш е н н у ю  за щ и т у  о т  б р ы зг  к и с л о т ,  
щ е л о ч е й , м а с е л  и  д р у г и х  а г р е с с и в н ы х  в е щ е с т в . О н  н е  с о д е р ж и т  т я ж е л ы х  м е т а л л о в , к о т о р ы е  

м о г у т  н а н е с т и  в р е д  з д о р о в ь ю  ч ел о в ек а .
О с т а л ь н ы е  к о м п о н е н т ы : о к с и д  ц и н к а , с е р а , д в у о к и с ь  т и т а н а , у с к о р я ю щ и е  д о б а в к и ,  
а н т и о к с и д а н т , г и д р о к с и д  к ал и я  и  п и г м е н т ы , с т е а р а т  к а л ь ц и я  -  н е  т о к с и ч н ы , н е  с о д е р ж а т  

т я ж е л ы е  м ет а л л ы , к о т о р ы е  м о г у т  н а н е с т и  в р е д  з д о р о в ь ю  ч ел о в ек а .

10. Технические  характери сти ки  м едицинского  изделия

■Л ч-

! I
Кончик

пальца

i ' I

Ладонь

1. Место измерения толщины
Растояние:________мм

А  13+/13
В  33+/-5

48+Z-9,
(примечание 1)

Примечание 1: Расстояние С определяет приблизительный 
центр ладони относительно размера перчаток

2. Место измерения длины
Растояние: мм

Край

манжеты

D  От кончика второго
пальца до наружного 
края манжеты

3. Место измерения ширины
Растояние:_________мм_________
Е Измеряется на уровне

между основанием 
указательного и 
большого пальцев.

Ф и з и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и  п е р ч а т о к д л я  в с е х  в а р и а н т о в  и с п о л н е н и й )

Р а зм е р Ш и р и н а , * Д л и н а , м м **  Т о л щ и н а  с о г л а с н о  р и с у н к у , н е  м е н е е , м м

м м н е  м е н е е М а н ж е т а Л а д о н ь П а л е ц

X S 7 0 ± 1 0 2 2 0

S 8 0 ± 1 0 2 2 0
0 ,0 8 0 ,0 8 0 ,1 1

М 9 5 ± 1 0 2 3 0

L 1 1 0 ± 1 0 2 3 0



X L > 1 1 0 ,  н о 2 3 0
н е  1 3 0

* м а к с и м а л ь н о  д о п у с т и м а я  д л и н а  (н е з а в и с и м о  о т  р а з м е р а )  н е  б о л е е  2 7 0  м м  

* *  м а к с и м а л ь н а я  д о п у с т и м а я  т о л щ и н а  (л а д о н ь )  н е  б о л е е  0 .2 2  м м  

М а с с а  о д н о й  п е р ч а т к и  н е  б о л е е  7 г  (д л я  в с е х  р а з м е р о в )

Ф и з и ч е с к и е  с в о й с т в а  п е р ч а т о к , д л я  в с е х  в а р и а н т о в  и с п о л н е н и й .

Д о  у с к о р е н н о г о  с т а р е н и я П о с л е  у с к о р е н н о г о  с т а р е н и я

У с и л и е  п р и  р а зр ы в е , 
Н , н е  м е н е е

У д л и н е н и е  п р и  

р а зр ы в е , % , н е  м е н е е
У с и л и е  п р и  р а зр ы в е , 

Н , н е  м е н е е

У д л и н е н и е  п р и  р а зр ы в е , 

% , н е  м е н е е

7 ,0 5 0 0 6 ,0 4 0 0

Н е о п у д р е н н ы е  п е р ч а т к и  и м е ю т  о с т а т о ч н о е  к о л и ч е с т в о  о п у д р и в а ю щ е г о  в е щ е с т в а  <  2 ,0  м г  н а  
п е р ч а т к у  в с о о т в е т с т в и и  с о  с т а н д а р т о м  E N  4 5 5 - 3 .

П ер ч а т к и  г е р м е т и ч н ы е , у р о в е н ь  к а ч е с т в а  г е р м е т и ч н о с т и  (A Q L )  н е  б о л е е  1,5  

П ер ч а т к и  с  в а л и к о м  к р у г л о г о  с е ч е н и я  н а  к р а ю  м а н ж е т ы , д и а м е т р  в а л и к а  н е  б о л е е  2 ,5  м м

11. В и д  к о н та к та  с организмом  человека
И з д е л и е  и м е е т  к р а т к о в р е м е н н ы й  к о н т а к т  с  н е п о в р е ж д е н н ы м и  к о ж н ы м и  п о к р о в а м и  и  

с л и з и с т ы м и  о б о л о ч к а м и  о р г а н и з м а  ч ел о в ек а .

12. Техническое  обслуж ивание
П е р ч а т к и  я в л я ю т ся  о д н о р а з о в ы м  и з д е л и е м  и  н е  п о д л е ж а т  т е х н и ч е с к о м у  о б с л у ж и в а н и ю  и  

р е м о н т у .

13. П еречень материалов ж ивотного/человеческого  происхоищ ения
И з д е л и е  н е  с о д е р ж и т  м а т е р и а л о в  ж и в о т н о г о /ч е л о в е ч е с к о г о  п р о и с х о ж д е н и я .

14. Общ ее описание принадлеж ностей
П р и н а д л е ж н о с т е й  н е т .

15. И зделия, предусмотренны е для  совместного  использования
И з д е л и е  н е  п р и м е н я е т с я  в к о м б и н а ц и и  с  д р у г и м и  и з д е л и я м и .

16. М а р к и р о в к а  и у п а ко в ка  изделия.
16.1. О писание  м ар ки р о в ки
М а р к и р о в к а  п о т р е б и т е л ь с к о й  у п а к о в к и  п е р ч а т о к  с о д е р ж и т  с л е д у ю щ у ю  и н ф о р м а ц и ю :

- н а и м е н о в а н и е  и зд е л и я ;
- с и м в о л  « П р о и з в о д и т е л ь » , н а и м е н о в а н и е  и  а д р е с  п р о и з в о д и т е л я ;
- м е с т о  п р о и зв о д с т в а ;
- н а и м е н о в а н и е , м е с т о н а х о ж д е н и е  и  а д р е с  э л е к т р о н н о й  п о ч т ы  у п о л н о м о ч е н н о г о  п р е д с т а в и т е л я ;
- и н ф о р м а ц и я  о  н а зн а ч е н и и  и  с п о с о б е  п р и м е н е н и я ;

- с и м в о л  и  н а д п и с ь  « Н е  с о д е р ж и т  н а т у р а л ь н ы й  л а т е к с » ;
- с и м в о л  и  н а д п и с ь : « Н е с т е р и л ь н о » ;
- с и м в о л  « Н е  и с п о л ь з о в а т ь  п о в т о р н о !»  и  н а д п и с ь : « П е р ч а т к и  о д н о р а з о в ы е !  Н е  и с п о л ь з о в а т ь  

п о в т о р н о !» ;

- с и м в о л  « Н е  д о п у с к а т ь  в о з д е й с т в и я  с о л н е ч н о г о  с в е т а » ;
- с и м в о л  « С м . И н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю » ;
- с и м в о л  « Б е р е ч ь  о т  в л а г и » ;
- с и м в о л  « Т е м п е р а т у р н ы й  д и а п а з о н » ;
- с и м в о л  « Н е  п р и м е н я т ь  п р и  п о в р е ж д е н и и  у п а к о в к и » ;
- н а д п и с ь  с о о т в е т с т в и е  Г О С Т  Р  5 2 2 3 9 - 2 0 0 4  в ч а с т и  п п . 6 .1 ,  6 .2 ,  6 .3 .2 ,  6 .3 .3 ,  8 .2 .2 ,  8 .3 ;

5



-  н о м е р  и  д а т а  Р е г и с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я ;
- с и м в о л  « Н о м е р  с е р и и  (L O T )»  и  н о м е р  с е р и и  ц и ф р а м и ;

- с и м в о л  и  н а д п и с ь  « Д а т а  и з г о т о в л е н и я »  и  д а т а  п р о и з в о д с т в а  ц и ф р а м и  (м е с я ц , г о д ) ;
-  с и м в о л  « Г о д е н  д о »  и  д а т а  ц и ф р а м и  (м е с я ц , г о д ) ;
-  р а з м е р  и  к о л и ч е с т в о  п ер ч а т о к ;
- и н ф о р м а ц и я  о  ц в е т о в о м  и с п о л н е н и и  п е ч а т о к ;
- и н ф о р м а ц и я  о  в и д е  о т д е л к и  п ер ч а т о к ;
- и н ф о р м а ц и я  о б  у с л о в и я х  х р а н е н и я ;

- н а д п и с ь ; « Д И А Г Н О С Т И Ч Е С К И Е » ;
- н а д п и с ь : « Н Е А Н А Т О М И Ч Е С К О Й  Ф О Р М Ы » .

16.2. О писание  символов:

С и м в о л О писание

mi П р о и зв о д и т е л ь г

н Д а т а  п р о и з в о д с т в а

|р+40°С
Т е м п е р а т у р н ы й  д и а п а з о н

т С м . И н с т р у к ц и ю  п о  п р и м е н е н и ю

/ш и \/ т п А
Н е с т е р и л ь н о

® Н е  п р и м е н я т ь  п о в т о р н о

|l o t | Н о м е р  с е р и и  (L O T )

Г  о д е н  д о

( § ) Н е  п р и м е н я т ь  п р и  п о в р е ж д е н и и  у п а к о в к и

Н е  д о п у с к а т ь  в о з д е й с т в и я  с о л н е ч н о г о  с в е т а

Б е р е ч ь  о т  в л аги

Ж Н е  с о д е р ж и т  н а т у р а л ь н ы й  л а т е к с



16.3. У п а к о в к а
О д н а  п о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  с о д е р ж и т  1 0 0  ш т у к  (5 0  п а р )  п е р ч а т о к .
Р а зм е р ы  п о т р е б и т е л ь с к о й  к а р т о н н о й  к о р о б к и  (Д л и н а  х  Ш и р и н а  х  В ы с о т а , в  с м , н е  б о л е е ) :  

3 0 x 2 0 x 1 0 .  П о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  в ы п о л н е н а  и з  м е л о в а н н о г о  д в у х с л о й н о г о  к а р т о н а .

В е с  у п а к о в к и  с  п ер ч а т к а м и  ( 1 0 0  ш т у к .):  н е  б о л е е  7 0 0  г  (н е з а в и с и м о  о т  в а р и а н т а  и с п о л н е н и я ) .  
К о р о б к а  п о з в о л я е т  с о х р а н я т ь  к а ч е с т в о  п е р ч а т о к  п р и  т р а н с п о р т и р о в а н и и  и  х р а н е н и и .
О д н а  т р а н с п о р т н а я  у п а к о в к а  с о д е р ж и т  10  п о т р е б и т е л ь с к и х  у п а к о в о к .
Т р а н с п о р т н а я  у п а к о в к а  в ы п о л н е н а  и з  г о ф р о к а р т о н а  

В е с  у п а к о в к и , б р у т т о :  н е  б о л е е  7 ,0  кг.

Р а зм е р ы  т р а н с п о р т н о й  к а р т о н н о й  к о р о б к и  (Д л и н а  х  Ш и р и н а  х  В ы с о т а , в с м , н е  б о л е е ) :  5 0 x 3 0 x 4 0 .

17. Требования к  у тилизации
И с п о л ь з о в а н н о е  и з д е л и е  в с л е д с т в и е  в о з м о ж н о г о  и н ф и ц и р о в а н и я  и н ф е к ц и о н н ы м и  а ген т а м и :  

в и р у с а м и , б а к т е р и я м и , за р а ж е н н ы м и  м и к р о б а м и  б и о л о г и ч е с к и м и  ж и д к о с т я м и  м о ж е т  

п р е д с т а в л я т ь  и н ф е к ц и о н н у ю , м и к р о б н у ю , э к о л о г и ч е с к у ю  о п а с н о с т ь . И с п о л ь з о в а н н ы е  п о  

н а з н а ч е н и ю  и з д е л и я  у т и л и з и р у ю т с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 - 2 1  д л я  
м е д и ц и н с к и х  о т х о д о в  к л а с са  Б.

Н е и с п о л ь з о в а н н ы е  и з д е л и я  с  и с т е к ш и м  с р о к о м  х р а н е н и я  у т и л и з и р у ю т е я  как  м е д и ц и н с к и е  

о т х о д ы  к л а с са  А  п о  С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 - 2 1 .  И з д е л и я  п р и г о д н ы  к  п е р е р а б о т к е  д л я  в т о р и ч н о г о  

и с п о л ь з о в а н и я . П р а в и л а  с д а ч и  и  п е р е р а б о т к и  н е о б х о д и м о  у т о ч н я т ь  у  р е г и о н а л ь н ы х  
п е р е р а б о т ч и к о в  в т о р сы р ь я .

18. Требования  к  транспортированию  и  хранению
И з д е л и я  д о л ж н ы  т р а н с п о р т и р о в а т ь с я  т о л ь к о  в у п а к о в к е  в с е м и  в и д а м и  за к р ы т ы х  т р а н с п о р т н ы х  

с р е д с т в  и  п о  п р а в и л а м  п е р е в о з к и  г р у з о в , д е й с т в у ю щ и м и  н а  к а ж д о м  в и д е  т р а н с п о р т а .
И з д е л и я  д о л ж н ы  х р а н и т ь с я  в с у х и х  п р о в е т р и в а е м ы х  с к л а д с к и х  п о м е щ е н и я х , б ы т ь  за щ и щ е н ы  о т  

п р я м ы х  с о л н е ч н ы х  л у ч е й  и  а т м о с ф е р н ы х  в о з д е й с т в и й  и  н а х о д и т ь с я  н а  р а с с т о я н и и  н е  м е н е е  1м  
о т  о т о п и т е л ь н ы х  п р и б о р о в .

Т е м п е р а т у р а  х р а н е н и я  и з д е л и й  д о л ж н а  б ы т ь  о т  + 5 “С  д о  + 4 0 ° С . О т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь  

в о з д у х а :  д о  80%

Т е м п е р а т у р а  п р и  т р а н с п о р т и р о в а н и и  -  о т  -5 0 ° С  д о  + 5 0 ° С . О т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь  в о з д у х а :  д о  
8 0% .

19. Требования о чи стки , дезинф екции и стерилизации
И з д е л и е  п о с т а в л я е т с я  н е с т е р и л ь н ы м  и  н е  п о д л е ж и т  о ч и с т к е , с т е р и л и з а ц и и  и  д е з и н ф е к ц и и .

20. Г а р а н ти и  производителя
И з д е л и е  с п р о е к т и р о в а н о , и з г о т о в л е н о , п р о т е с т и р о в а н о  и  у п а к о в а н о  в с о о т в е т с т в и и  с о  в с е м и  

с т а н д а р т а м и . П р о и з в о д и т е л ь  п р е д о с т а в л я е т  г а р а н т и ю  н а  д а н н ы й  п р о д у к т  д о  и с т е ч е н и я  с р о к а  

г о д н о с т и  п р и  у с л о в и и , ч т о  е г о  у п а к о в к а  н е  с л о м а н а , н е  в ск р ы т а  и л и  н е  п о в р е ж д е н а .  
П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  и з д е л и я  в с е м  т р е б о в а н и я м  т е х н и ч е с к о й  д о к у м е н т а ц и и  

п р и  с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  п р и м е н е н и я , т р а н с п о р т и р о в а н и я  и  х р а н е н и я .
Г а р а н т и й н ы й  с р о к  х р а н е н и я  -  5 л е т  с  д а т ы  и зг о т о в л е н и я .

21. М еищ ународны е  стандарты , и спользуемы е при  производстве

•  Д И Р Е К Т И В А  С О В Е Т А  9 3 /4 2 /Е Е С  о т  1 4  и ю н я  1 9 9 3  г о д а  о  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и я х .  
Д и р е к т и в а  С о в е т а  Е С  2 0 0 7 /4 7 /Е С .

•  П р а в и л а  п о  р е г у л и р о в а н и ю  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  Ф е д е р а т и в н о й  Р е с п у б л и к и  Г е р м а н и я

•  Г О С Т  E N  1 0 4 1 , И н ф о р м а ц и я , п о д г о т а в л и в а е м а я  и з г о т о в и т е л е м , с о п р о в о ж д а ю щ а я  

м е д и ц и н с к и е  и зд е л и я ;



г о с т  IS O  1 5 2 2 3 -1  М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я . С и м в о л ы , и с п о л ь з у е м ы е  в  м а р к и р о в к е  

м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й , п р и  м а р к и р о в к е  и  в п р е д о с т а в л я е м о й  и н ф о р м а ц и и . ~  Ч а с т ь  1: 
О б щ и е  т р е б о в а н и я

IS O  1 3 4 8 5 ,  М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  —  С и с т е м ы  м е н е д ж м е н т а  к а ч е с т в а

Г О С Т  IS O  1 4 9 7 1 :2 0 1 2 ,  М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я . П р и м е н е н и е  м е н е д ж м е н т а  к а ч е с т в а  к
м е д и ц и н с к и м  и зд е л и я м

A S T M D  6 3 1 9 -0 5  С т а н д а р т н а я  с п е ц и ф и к а ц и я  н а  н и т р и л ь н ы е  д и а г н о с т и ч е с к и е  

п е р ч а т к и  м е д и ц и н с к о г о  н а зн а ч е н и я

Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 -1 -2 0 1 1  И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е . О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  

м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й . Ч а ст ь  1. О ц е н к а  и  и с с л е д о в а н и я

Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 -5 ,  И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е . О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  м е д и ц и н с к р к
и з д е л и й . Ч а ст ь  5 . И с с л е д о в а н и я  н а  ц и т о т о к с и ч н о с т ь :  м е т о д ы  in  v itr o

Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 -1 0 ,  И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е . О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я

м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й . Ч а ст ь  10 . И с с л е д о в а н и я  р а з д р а ж а ю щ е г о  и  с е н с и б и л и з и р у ю щ е г о
д е й с т в и я

Г О С Т  E N  4 5 5 - 1 ,  П е р ч а т к и  м е д и ц и н с к и е  о д н о р а з о в ы е . Ч а ст ь  1. М е т о д  о п р е д е л е н и я  

г е р м е т и ч н о с т и

Г О С Т  E N  4 5 5 - 2 ,  П е р ч а т к и  м е д и ц и н с к и е  о д н о р а з о в ы е . Ч а ст ь  2 . М е т о д ы  о п р е д е л е н и я  

ф и з и к о -м е х а н и ч е с к и х  с в о й с т в

Г О С Т  E N  4 5 5 - 3 ,  П е р ч а т к и  м е д и ц и н с к и е  о д н о р а з о в ы е . Ч а ст ь  3 . Т р е б о в а н и я  и  и с п ы т а н и я  

д л я  б и о л о г и ч е с к о й  о ц е н к и

Г О С Т  E N  4 5 5 - 4 ,  П е р ч а т к и  м е д и ц и н с к и е  о д н о р а з о в ы е . Ч а ст ь  4 . Т р е б о в а н и я  и  и с п ы т а н и я  

д л я  о п р е д е л е н и я  с р о к а  х р а н е н и я

22. Р еклам аци я
Р е к л а м а ц и и  п о д л е ж а т :
- и з д е л и я  с  д е ф е к т а м и , в ы я в л ен н ы м и  п р и  э к с п л у а т а ц и и , х р а н е н и и  и  т р а н с п о р т и р о в а н и и  в  

т е ч е н и е  у с т а н о в л е н н о г о  г а р а н т и й н о г о  ср о к а ;
- и з д е л и я , у  к о т о р ы х  в ы я в л е н о  н е с о о т в е т с т в и е  т а р ы , у п а к о в к и , м а р к и р о в к и , и  к о м п л е к т н о с т и  

т р е б о в а н и я м  с о п р о в о д и т е л ь н о й  д о к у м е н т а ц и и .
- и н ф о р м а ц и я  о  п о б о ч н ы х  э ф ф е к т а х  и  н е б л а г о п р и я т н ы х  с о б ы т и я х  в о  в р е м я  э к с п л у а т а ц и и  

п ер ч а т о к .

Р ек л а м а ц и и  н е  п р ед ъ я в л я ю т :
- п о  и с т е ч е н и и  с р о к а  г а р а н т и й н ы х  о б я з а т е л ь с т в  н а  и з д е л и е ;
- е с л и  о б н а р у ж е н н ы е  д е ф е к т ы  я в и л и с ь  р е з у л ь т а т о м  н е с о б л ю д е н и я  п о т р е б и т е л е м  у с л о в и й  и  

п р а в и л  э к с п л у а т а ц и и  (п р и м е н е н и я ) , 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 .
Р е к л а м а ц и и  н а п р а в л я т ь  п о  а д р е с у  у п о л н о м о ч е н н о г о  п р е д с т а в и т е л я  н а  т е р р и т о р и и  Р о с с и и ;  О О О  

« Г Д Е » .

23. Сведения о уполном оченном  представителе производителя
О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  « Т о р г о в ы й  Д о м  Е В Р А З И Я »  (О О О  « Т Д Е » ) ,  1 2 5 0 8 0 ,  
М о с к в а , В о л о к о л а м с к о е  щ о с с е ,  д .  2 ,  э т а ж  2 3 ,  п о м . I, к о м .6  

т ел .: + 7  ( 4 9 5 )  7 4 4 - 3 2 - 8 2 ;  e -m a il:  in fo @ m e d io k .r u



Nummer 270 des Urkundenverzeichnisses fur 2023

Vorstehende, vor mir gefertigte Namensunterschrift des
Herrn Thomas Bohme, geb. am 27.08.1958, geschaftsansassig: BenzstraBe 16, 21423 

Winsen (Luhe)

- von Person bekannt -
hier handeind als alieinvertretungsberechtigter Geschaftsfiihrer der
Firma AMPri Handelsgesellschaft mbH, HR В 110365, Registergericht: Luneburg,

BenzstraBe 16, 21423 Winsen (Luhe)

eglaubige ich.

D i^% age  des Notars nach einer Vorbefassung im Sinne des § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 7 BeurkG 

wurdlttvon dem Erschienenen verneint.

W insen (l%ie), den 21.04.2023

 ̂ \
Notar



П е р е в о д  с  а н гл и й ск о го  и н е м е ц к о го  н а  р у с с к и й  я з ы к

[П е р е в о д  н ад п и сей , п е ч а т е й  и н о т а р и а л ь н о г о  з а в е р е н и я  н а  д о к у м е н т е  « И Н С Т Р У К Ц И Я  П О  

П Р И М Е Н Е Н И Ю » ,  п р е д о с т а в л е н н о м  н а  р у с с к о м  я зы ке ]

[Ш т а м п : «АМПри Хендельсгезельшафт мбХ» (AMPri Handelsgesellschaft mbH), Бенцштр. 16 • 
21423 Винзен. Тел. 04171/8480-0]

Номер 270 по нотариальному реестру за 2023 год

Свидетельствую подлинноаь подписи
управляющего с правом единоличного представительства компании

«АМПри Хендельсгезельшафт мбХ» (AMPri Handelsgesellschaft mbH), адрес: Бенцштрассе 16, 21423 Винзен 

(Луэ), зарегистрированной в торговом реестре участкового суда Люнебурга за номером 

HR В 110365,

г-на Томаса Бёме (Thomas Bohme), д. р. 27.08.1958, служебный адрес: Бенцштрассе 16, 21423 Винзен (Луэ), 

личность которого установлена.

На вопрос касательно заинтересованности нотариуса в предмете нотариального действия согласно пункту 
7 части 1 статьи 3 Закона ФРГ был получен отрицательный ответ.

Винзен (Луэ), 21 апреля 2023 года

/Подпись/

Нотариус

[Вклейка с  т исненой  печат ью]

Перевод с английского и немецкого на русский язык выполнен переводчиком Гайдеровой 
Ольгой Игоревной
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Российская Фед®1т щ & ^ ,,
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Город М о сш ао  о " -S^
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Д вадцать шестое апреля две ты сячй^ ||йадцат^1 т^ет года

Я, Обухов Руслан Ю рьевич, временно исполнйШДЙй обязанности нотариуса 
города М осквы  Сонина Вадима Н иколаевича, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Гайдеровой О льги И горевны .

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

ЗарегистрированрД;|?е,15ртое: № 77/883-н/77-2023-3-953.

сУплачено з|^€овершениеьн0д?^шального действия: 400 руб. 00 коп.
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Р.Ю .Обухов

Всего прошнуровано, 
пронумеоовано и



я, Обухов Руслан Ю рьевич, временно исполняю щ ий обязанности нотариуса 
города М осквы  Сонина Вадима Н иколаевича, свидетельствую верность копии с 
представленного мне документа.

Зарегистрировано в реестре: № 77/883-н/77-2023-3-957.

Уплачено за coBepj 1и^ йртщ зймью ^о действия:^ 1 0 0  руб. 00 коп.

Р.Ю .Обухов

Всего


