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ВВЕДЕН И Е
В настоящей инструкции по применению описано медицинское изделие «Перчатки медицинские 
хирургические полиизопреновые стерильные неопудренные по ТУ 22.19.60-002-02026009-2022»  и 
информация об  использовании его по назначению.
И Н Ф О РМ А Ц И Я  О П РО И ЗВ О Д И Т Е Л Е
Н аименование: Общество с ограниченной ответственностью «АРИС ГРУТШ+» (ООО «АРИС 
ГРУТШ+»)
Адрес места нахож дения: 644052, Омская область, г. Омск, ул.24-я Северная, д.218, к.1, 
помещения И  П.
Телефон: (3812) 625-445, 625-343 ,625-464  
E-m ail: inter@aris-omsk.ru
НАИМ ЕНОВАНР1Е М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД Е Л И Я
Перчатки медицинские хирургические полиизопреновые стерильные неопудренные по
ТУ 22.19.60-002-02026009-2022
КО М П Л Е К Т Н О С Т Ь
Комплект поставки изделия зависит от варианта исполнения и должен соответствовать 
представленному ниже.
Варианты исполнения:
1. Перчатки медицинские хирургические полиизопреновые по ТУ 22.19.60-002-02026009- 
2022 стерильные, анатомические, неопудренные, текстурированные, с манжетой, цвет: 
натуральный, размерный ряд: 6, 6,5, 7, 7,5, 8, 8 ,5 ,9  -  100 шт.(50 пар) в упаковке;
2. Перчатки медицинские хирургические полиизопреновые по ТУ 22.19.60-002-02026009- 
2022 стерильные, анатомические, неопудренные, текстурированные, без манжеты, цвет: 
натуральный, размерный ряд: 6, 6,5, 7, 7,5, 8, 8,5, 9 -  100 шт.(50 пар) в упаковке. 
Эксплуатационная докум ентация:
- Инструкция по применению -  I шт.
Н А ЗН А Ч ЕН И Е М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД Е Л И Я
Перчатки медицинские хирургические полиизогфеновые стерильные неопудренные по ТУ  
22.19.60-002-02026009-2022 (далее по тексту - «перчатки», «изделие») предназначены для защиты 
пациента и медицинского работника от взаимного заражения во время проведения
хирургических операций
О БЛ А С Т Ь П РИ М Е Н Е Н И Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗДЕЛ И Я
Для применения в лечебных и лечебно-профилактических медицинских учреждениях.
П О Т Е Н Ц И А Л ЬН Ы Е  П О Л Ь ЗО В А Т Е Л И
Изделие предназначено для применения медицинскими работниками.
К Л А С С И Ф И К А Ц И Я
1. Класс потенциального риска медицинского изделия в соответствии с номенклатурной
классификацией медицинских изделий: 2а.
2. В ид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией
медицинских изделий: 201590.
3. К од Общероссийского классификатора продукции по видам экономической
деятельности: 22.19.60.113.
4. В ид контакта: кратковременный контакт с неповрежденной кожей потребителя.
Возможен кратковременный контакт с поврежденными кожными покровами и мягкими тканями 
при проведении хирургических операций.
П Е РЕ Ч Е Н Ь  С Т А Н Д А Р Т О В , К О Т О РЫ М  С О О Т В Е Т С Т В У Е Т  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И ЗДЕЛ И Е
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023 «Изделия медицинские. Символы, применяемые для передачи 
информации, предоставляемой изготовителем. Часть 1. Основные требования»;
ГОСТ ISO 10282— 2017 «Перчатки хирургические резиновые стерильные одноразовые».

ГОСТ ISO 14971-2021 «Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медици'Й 
изделиям».
П О К А ЗА Н И Я  К П РИ М ЕН ЕН И Ю
Защита пациента и медицинского работника от взаимного заражения во время проведения 
хирургических операций.
П РО Т И В О П О К А ЗА Н И Я  К П РИ М Е Н Е Н И Ю
Индивидуальная непереносимость материалов изготовления изделия.
П О Б О Ч Н Ы Е  Э Ф Ф ЕК ТЫ
Аллергическая реакция на материалы изготовления изделия.
П РЕ Д У П РЕ Ж Д Е Н И Я
1 .Запрещается применение перчаток в случае вскрытия или повреждения упаковки.
2.3апрещается использование перчаток по истечении срока годности.
З.Запрещается повторное применение перчаток.
4.3апрещается повторная стерилизация перчаток.
5.П еред использованием перчаток в соответствии с назначением следует провести 
антисептическую обработку рук. Надевать перчатки только после полного высыхания рук. 
б.Запрещается использование одной и той ж е пары 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.
7.В о время проведения манипуляций запрещается обработка перчаток антисептическими и 
дезинфицирующими средствами.
8.При загрязнении перчаток вьщелениями, кровью и т.п. во избежание загрязнения рук в 
процессе их снятия следует тампоном (салфеткой), смоченной раствором дезинфицирующего 
средства (или антисептика), убрать видимые зафязнения. Снять перчатки, погрузить их в 
раствор средства, затем утилизировать. Руки обработать антисептиком.
О П И С А Н И Е  И ТЕХ Н И Ч Е С К И Е  Х А РА К Т Е РИ С Т И К И  И ЗДЕЛ И Я  
Перчатки являются стерильным изделием однократного применения.
Перчатки изготавливаются анатомически правильной формы с расположением большого пальца в 
направлении ладони. Пальцы изогнутые.
В зависимости от отделки перчатки имеют текстурный рисунок, нанесенный на пальцы и 
ладонную поверхность.
Перчатки изготавливаются с манжетой и без манжеты.
Перчатки изготавливаются неопудренными.
Для облегчения надевания поверхность перчаток обработана полимерным покрытием: 
полиуретаном.
Перчатки изготовлены из материалов, представленных в таблице 1 
Таблица I

№ п/п Наименование материала Процентное содержание
1 Латекс полиизопреновый 95,51 %
2 Цинковый порошок 1,43 %
3 Оксид цинка 1%
4 Антиоксидант 0,96%
5 Внутреннее полимерное покрытие: полиуретан 1,14%

Изделие не содержит лекарственных средств для медицинского применения, материалов 
животного и (или) человеческого происхождения.
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Размеры перчаток представлены в таблице 2 
Таблица 2

Размер

7,0
7.5

8.5
9,0

Ширина W(pHcyHOK 1), мм

77±5
83±5
89±5
95±5
102±6
108±6
П4±6

Длина 1 (рисунок 1), мм, не менее

260
260
270
270
270
280
280

Толщина в местах измерения 
(рисунок 2), мм. не менее

0,13 -  для текстурированных 
участков

Уровень контроля -  S-2
AQL (Допустимый уровень) -  4,0.

М асса пары перчаток представлена в таблице 3 
Таблица 3

Вариант исполнения

ЬПерчатки медицинские хирургические полиизопреновые по ТУ 22.19.60- 
002-02026009-2022 стерильные, анатомические, неопудренные,
текстурированные, с манжетой, цвет: натуральный
2.Перчатки медицинские хирургические полиизопреновые по ТУ 22.19.60- 
002-02026009-2022 стерильные, анатомические, неопудренные,
текстурированные, без манжеты, цвет: натуральный

Размер

6,5

8,5

Масса пары 
перчаток, г, ±2

22,0
23,2
24,6
25,8
27,4
28,0

Прочностные характеристики перчаток представлены в таблице 4

Уровень контроля -  S-2  
AQL - 4 .0 .

Край перчаток с манжетой закатан в валик толщиной не более 2,5 мм.
Остаточное содерж ание опудривающего вещества составляет не более 2 ,0  мг на перчатку.

Условное обозначение:
W -  Ширина;
L -Длинна:
X  -  Половина расстояния между основанием указательного пальца и основанием большого пальца.

Рисунок I -  Точки измерения ширины и длины перчатки

№ п/п Характеристика Значение
1 Усилие при разрыве до ускоренного старения, Н, не менее 12,5
2 Относительное удлинение при разрыве до ускоренного старения, 

%, не менее
700

3 Усилие при 300 %-ном удлинении до ускоренного старения, Н, не 
более

2,0

4 Усилие при разрыве после ускоренного старения, Н, не менее 9,5
5 Относительное удлинение при разрыве после ускоренного 

старения, %, не менее
550

Примечание: На рисунке указано в мм расстояние до точек измерения толщины стенки перчатки: 
-1 3  ± 3 -  расстояние от вершины среднего пальца;
- 25 ± 5 -  расстояние от края манжеты;
• расстояние 48 ± 9  мм определяет приблизительный центр ладони перчаток разных размеров:
' 33 ± 7 — расстояние между основанием указательного пальца и основанием большого па.чьца.

Рисунок 2 -  Точки измерения толщины
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И Н Ф О РМ А Ц И Я  О Б И С П О Л Ь ЗО В А Н И И  И ЗДЕ Л И Я  П О  Н А ЗН А Ч ЕН И Ю
Перед применением перчаток провести гигаеническую обработку рук, выполнив технологию
обработки рук хирургов.
Н еобходим о строго соблюдать правила надевания перчаток, чтобы не нарушить стерильность 
их рабочей поверхности.
Вскрыть внешнюю индивидуальную упаковку стерильных перчаток (в стороне от стерильного 
столика), извлечь из нее внутреннюю индивидуальную упаковку с перчатками на стерильную  
поверхность. Затем вскрыть внутренний конверт стерильным пинцетом либо асептически 
обработанными руками.
П орядок надевания перчаток
1. Разверните упаковку с перчатками.
2. Вначале перчатка надевается на доминантную руку. Возьмите первую перчатку за отворот 
второй (недоминантной) рукой так, чтобы пальцы не касались внутренней поверхности перчатки.
3. Сомкните пальцы первой руки и введите их в перчатку.
4. Разомкните пальцы первой руки и натяните перчатку на пальцы, не нарушая ее отворота.
5. Заведите под отворот второй перчатки 2, 3 и 4-й пальцы первой руки, уж е одетой в перчатку 
так, чтобы 1-й палец первой руки был направлен в сторону 1-ого пальца на второй перчатке;
6. Держите вторую перчатку 2, 3 и 4-м  пальцами первой руки вертикально;
7. Сомкните пальцы второй руки и введите ее в перчатку.
8. Расправьте отворот вначале на второй перчатке, натянув ее на рукав, затем на первой с 
помощью 2-го и 3-го пальцев, подводя их под подвернутый край перчатки.

Схема надевания перчаток представлена на рисунке 3

Рисунок i  -  Схема надевания перчаток 
О собенности работы  в хирургических перчатках:
1.Руки в стерильных перчатках не следует опускать ниже стерильных поверхностей 
инструментального и операционного столов.
2 .0бработку перчаток спиртосодержащими и иными антисептическими средствами перед 
началом операции и в ходе работы проводить не рекомендуется, так как они увеличивают 
пористость/проницаемость материала перчаток и создаю т условия для преодоления 
защитного барьера микроорганизмами.
З.Для поддержания оптимального уровня защиты перчатки необходимо менять через каждые 
60-120 мин в зависимости от характера оперативного вмешательства. П еред надеванием
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новых перчаток необходимо провести обработку рук спиртосодержащим антисегтГий
4. Перчатки следует заменить в следующ их ситуациях:
- после повреждения (прокола);
- после обнаружения дефекта;
- после случайного электрического удара от электрохирургического инструмента;
- при попадании под перчатку или впитывании любой жидкости;
- при появлении липкости;
- при ощущении появления «перчаточного сока»;
- при переходе от «грязного» этапа операции к «чистому».
5. Если повредилась одна перчатка, необходимо заменить обе.
6. При замене перчаток после снятия их с рук следует провести
обработку рук кожным антисептиком. Новую пару перчаток надевать на высохшие руки. 
П орядок снятия перчаток
1. Вначале снимают перчатку с недоминантной руки. Пальцами первой (доминантной) руки в 
перчатке сделайте отворот на второй перчатке, касаясь ее только с наружной стороны;
2. Пальцами второй руки сделайте отворот, на первой перчатке также касаясь ее только с 
наружной стороны;
3. Снимите перчатку со второй руки, выворачивая ее наизнанку и держа за отворот;
4. Держите снятую со второй руки перчатку в первой руке;
5. Второй рукой возьмите перчатку на первой руке за отворот с внутренней стороны и снимите 
перчатку с первой руки, выворачивая ее наизнанку;
6. Обе перчатки (вторая оказалась внутри первой) поместите в емкость с дезинфицирующим  
средством.
Схема порядка снятия перчаток представлена на рисунке 4

Рисунок 4 -  Схема снятия перчаток

И Н Ф О РМ А Ц И Я  О  С Т Е РИ Л Ь Н О С Т И
Перчатки стерильные. М етод стерилизации -  оксид этилена.
И Н Ф О РМ А Ц И Я  О  К РА ТН О СТИ  П РИ М Е Н Е Н И Я  
Перчатки предназначены для однократного применения.
У С Л О В И Я  Х РА Н Е Н И Я
Хранить перчатки в прохладном, сухом и хорошо проветриваемом помещении, свободном от 
любых агрессивных газов, не допуская воздействия прямых солнечных лучей, при температуре 
окружающей среды от плюс 5 °С  д о  плюс 35 °С и относительной влажности воздуха не более  
85%. Перчатки в процессе хранения должны быть защищены от воздействия прямых солнечных
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лучей и находиться на расстоянии не менее 1 м от теплоизлучающих приборов, не должны  
подвергаться воздействию масел, бензина, керосина и других веществ, разрушающих резину. 
У С Л О В И Я  Т Р А Н С П О Р Т И РО В А Н И Я
Транспортирование изделия можно осуществлять всеми видами крытых транспортных средств в 
соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида, при 
температуре окружающей среды от плюс 5 °С до  плюс 35 °С и относительной влажности воздуха  
не более 85%. При транспортировании не допускать воздействия солнечного света и избегать 
контакта с коррозионными газами.
У С Л О В И Я  Э К С П Л У А Т А Ц И И
Использовать перчатки при температуре окружающей среды от плюс 5 °С до плюс 35 ®С и 
относительной влажности воздуха не более 85%.
И Н Ф О РМ А Ц И Я  О С РО К Е  Г О Д Н О С Т И
Срок годности перчаток -  3 года с даты изготовления.
Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е  И  РЕМ О Н Т  
Техническое обслуживание и ремонт не предусмотрены.
У Т И Л И ЗА Ц И Я
Использованные перчатки должны быть утилизированы в соответствии с санитарными правилами 
СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию  территорий  
городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому 
водоснабж ению , атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации 
производственны х, общ ественных помещ ений, организации и проведению санитарно­
противоэпидемических (профилактических) мероприятий» (отходы класса Б).
Перчатки с истекшим сроком годности должны быть утилизированы в соответствии с 
санитарными правилами СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические требования к 
содерж анию  территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и 
питьевому водоснабж ению , атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации 
производственных, общ ественных помещ ений, организации и проведению санитарно­
противоэпидемических (профилактических) мероприятий» (отходы класса А).
Г А РА Н Т И И  П Р О И ЗВ О Д И Т Е Л Я  (И ЗГО Т О В И Т Е Л Я )
1.Изготовитель гарантирует соответствие изделия установленным требованиям при соблюдении  
условий транспортирования, хранения и эксплуатации.
2.Гарантийный срок хранения изделия составляет 3 года со дня отгрузки потребителю.
П РА В И Л А  П Р Е Д С Т А В Л Е Н И Я  Р Е К Л А М А Ц И Й
При выявлении побочных действий, не указанных в инструкции по применению, нежелательных 
реакций при его применении, особенностей взаимодействия медицинских изделий меж ду собой, 
фактов и обстоятельств, создающ их угрозу жизни и здоровью ф аж дан и медицинских работников 
при применении и эксплуатации, необходим о направлять сообщ ение, содержащ ее указанные 
сведения, в уполномоченный орган/ организацию в сфере здравоохранения, а также в адрес  
производителя: Общество с оф аниченной ответственностью «АРИС ГРУПП+» (ООО «АРИС  
ГРУПП+»), юридический адрес; 644052, Омская область, г. Омск, ул.24-я Северная, д .218, к.1, 
помещения 1 1П., тел. (3812) 6 2 5 -4 4 5 ,6 2 5 -3 4 3 ,6 2 5 -4 6 4 , e-mail: inter@aris-omsk.nj

Р асш иф ровка сим волов, нанесенны х на м аркировку, представлена в таблице 5

Символ Расш иф ровка
Логотип предприятия-изготовителя

iJ Изготовитель -----------------

LOT
Код партии

Дата изготовления

2 Использовать до

REF Номер по каталогу

ф Запрет на повторное применение

Не стерилизовать повторно

Не использовать при повреждении 
упаковки

А Осторожно

• Обратитесь к инструкции по 
применению

Стерилизация оксидом этилена

X
Предел температуры

0 Диапазон влажности

Не допускать воздействия солнечного 
света

f Беречь от влаги

■1Я2654445в9б:бб<
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