MERCATORMEDICAL

santex® powdered

Ponizszej instrukcji nalezy uzywaé w powigzaniu ze szczegétowymi informacjami umieszczonymi na opakowaniu.

Skrécony opis produktu

Wiasciwosci / Zastosowanie

diagnostyczne i ochronne rekawice lateksowe, pudrowane, niesterylne,
do jednorazowego uzytku

Petny opis i cechy produktu

surowiec: lateks kauczuku naturalnego

Srodek pudrujacy: skrobia kukurydziana (USP)
powierzchnia zewnetrzna: gtadka / teksturowana
mankiet: réwnomiernie rolowany brzeg

kolor: kremowy

ksztatt: obureczny, pasujacy na prawa i lewg dton
rozmiary: XS (5-6), S (6-7), M (7-8), L (8-9), XL (9-10)
AQL: 1.0

llos¢ w opakowaniu jednostkowym: 100 sztuk wg wagi
Okres waznosci: 5 lata (od daty produkcji)

Minimalna dtugos¢ rekawicy to 240 mm — rekawice przeznaczone do
celéw specjalnych, sa to rekawice diagnostyczne.

Jednorazowe, niesterylne rekawice diagnostyczne i ochronne, majace
zastosowanie w srodowisku medycznym, przeznaczone do: ochrony pacjenta
i uzytkownika przed zanieczyszczeniem krzyzowym, przeprowadzania badan
lekarskich, diagnostycznych, czynnosci terapeutycznych oraz do prac ze
skazonym materiatem medycznym. Zaklasyfikowane jako wyroby medyczne
klasy | oraz jako Srodek Ochrony Indywidualnej o prostej konstrukgji (SOI
kategoria 1) do minimalnych zagrozen. Ich projekt i oznakowanie odpowiada
wymogom  Europejskiej  Dyrektywy  Medycznej  93/42/EWG  oraz
Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425. Nalezy
zwréci¢ uwage, ze potwierdzony poziom ochrony nie odzwierciedla
rzeczywistych warunkéw pracy, gdzie inne czynniki moga mie¢ wptyw na
wydajnos¢ ochrony. Nalezy zadba¢ o to, aby rekawice byty uzywane
wytgcznie zgodnie z ich przeznaczeniem.

Przechowywanie

Kontakt z zywnoscig

Zalecane jest przechowywanie rekawicy w suchym miejscu, w
temperaturze 5-35°C i chronienie przed oddziatywaniem Swiatta
stonecznego i fluorescencyjnego.

Zalecana wilgotno$¢ wzgledna pomieszczania
przechowywania rekawic to 60 + 20%.

Rekawice przechowywaé w odlegtosci nie mniejszej niz 1 m od urzadzen
grzewczych, zrédet ognia i ozonu.

Nie przechowywa¢ w bezposrednim sasiedztwie
olejow, paliw, smardw.

przeznaczona do

rozpuszczalnikow,

Rekawice oznakowane piktogramem oznaczajacym dopuszczenie do

I

kontaktu z zywnoscig QH . Sg zgodne z Rozporzadzeniem (WE) nr 10/2011,
Rozporzadzeniem (WE) nr 1935/2004 oraz z Rozporzadzeniem (WE) nr
2023/2006 o Dobrej Praktyce Produkcyjnej.

Nie wszystkie rekawice moga by¢ uzywane w kontakcie z kazdym rodzajem
zywnosci, poniewaz niektéore z nich moga uwalnia¢ szkodliwe substancje
przechodzace bezposrednio do zywnosci. W celu uzyskania szczegdétowych
informacji dotyczacych przeznaczenia rekawic do konkretnych kategorii
zywnosci, nalezy zwrdcic sie do firmy Mercator Medical.

Wskazania dotyczace uzytkowania

Sktadniki/sktadniki niebezpieczne

Przed natozeniem rekawic, zalecane jest doktadne osuszenie skéry rak.
Przed uzyciem rekawic nalezy sprawdzi¢, czy nie posiadajg wad (np.
dziury, zabrudzenia). Po kazdorazowym zdjeciu rekawic zalecane jest
doktadne umycie rak, osuszenie i zastosowanie kremu pielegnacyjnego.
Nalezy uzywa¢ min. 1 pary rekawic do jednego pacjenta i jednej
procedury — rekawice jednorazowe. Rekawice zanieczyszczone krwig lub
ptynami ustrojowymi powinny by¢ usuniete jako odpad medyczny. Nalezy
uwazaé, aby substancje chemiczne nie przedostaty sie do wnetrza rekawic
przez mankiet. W przypadku przedostania sie substancji chemicznej do
skéry, nalezy jg natychmiast zmy¢ duza iloscig wody z dodatkiem mydta.
W trakcie uzytkowania, w przypadku przektucia, pekniecia lub rozdarcia
nalezy natychmiast zmieni¢ rekawice. Unika¢ rekawic zabrudzonych od
wewnatrz — mogg one wywotywac podraznienia prowadzace do zapalenia
skéry lub powazniejszych obrazen. Rekawic nie nalezy uzywac w kontakcie
z otwartym ogniem oraz do ochrony przed wszelkimi ostrymi narzedziami.
Rekawice nie sg przeznaczone do spawania, do ochrony przed porazeniem
elektrycznym, promieniowaniem jonizujgcym, ani przed dziataniem
zimnych i gorgcych przedmiotéw. Ochrona ograniczona jest wyfacznie do
dtoni, wyniki odnosza sie do czesci dtoniowej i zostaty przebadane w
warunkach laboratoryjnych.

Niektére rekawice moga zawierac sktadniki bedace przyczyna wystapienia
alergii u oséb na nie uczulonych, u ktérych moga powstawac kontaktowe
podraznienia i/lub reakcje alergiczne. Rekawice z lateksu kauczuku
naturalnego mogg powodowa¢ dziatania alergizujace wiaczajac reakcje

anafilaktyczne. W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy
natychmiast zwrdcic¢ sie o pomoc lekarska.

Utylizacja

Uzywane rekawice moga by¢ zanieczyszczone zakaznymi lub innymi
niebezpiecznymi  substancjami. Nalezy sie ich pozby¢ zgodnie z

obowigzujacymi lokalnymi przepisami. Zakopywanie lub spalanie rekawic
nalezy przeprowadza¢ w warunkach kontrolowanych.

Wytwdrca

MERCATOR MEDICAL S.A.
ul. H. Modrzejewskiej 30
31-327 Krakow, Polska

www.mercatormedical.eu

Klasyfikacja CE - Zgodno$¢ z normami

Rekawice zaklasyfikowane jako wyréb medyczny —klasa |

zgodnie z Dyrektywa Rady 93/42/EWG.

Zgodno$¢ z normami: EN 455-1:2000, EN 455-2:2009+A2:2013,
EN 455-3:2006; EN 455-4:2009, EN 1SO 15223-1:2016, EN 1041:2008.

Rekawice zaklasyfikowane jako Srodek Ochrony Indywidualnej—kategoria
Il zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/425.

Zgodno$¢ z normami: EN 420:2003+A1:2009, EN 388:2003,

EN 374-1:2003 (z wytgczeniem pkt. 5.3.2.), EN 374-2:2003,

EN 374-3:2003.

Swiadectwo badania typu (Artykut 10 Dyrektywy 89/686/EWG)
wydane przez:
SATRA (Jednostka Notyfikowana nr 0321)

Kontrola produkowanych $OI (Artykut 11A Dyrektywy 89/686/EWG)
sprawowana przez:

Ce€ 0321

SATRA Technology Centre
Wyndham Way, Telford Way
Kettering, Northamptonshire
MMN16 850, United Kingdom
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MERCATORMEDICAL

Poziomy odpornosci na przenikanie zgodnie z EN 374-1

Wynik badania zgodnie z EN 374-2:2003 — Poziom 2 (ISO 2859)

* Poziom 1> 10 min * Poziom 2 > 30 min * Poziom 3 > 60 min Poziom skutecznodci | AQL
® Poziom 4 > 120 min ® Poziom 5 > 240 min ® Poziom 6 > 480 min Poziom 3 | <0.65
Wyniki badania zgodnie z EN 374-3:2003 Poziom2 | <1.5
1.5% metanol | Poziom 6 Poziom1 | <4.0
40% wodorotlenek sodu | Poziom 2 Wyniki badania zgodnie z EN 388:2003
50% kwas siarkowy | Poziom 6 Odpornos¢ na Scieranie | Level O
13% podchloryn sodu | Poziom 1 Odpornos¢ na przeciecie | Level 0
5% bromek etydyny | Poziom 6 Wytrzymatos$¢ na rodzieranie | Level O
Odpornosé na przektucie | Level O

Poziomy skutecznosci ochrony przed zagrozeniami mechanicznymi zgodnie z EN 388:2003

Test Poziom Poziom Poziom Poziom Poziom
1 2 3 4 5

O.dpornosc.na dcieranie 100 500 2000 2000 .

(liczba cykli)

Odpornos¢ na przeciecie

(wskaznik) 1,2 2,5 5,0 10,0 20,0

Wytrzymatosc na 10 25 50 75 -

rodzieranie (N)

(C;f)pornosc na przektucie 20 60 100 150 .

Piktogramy, ktére moga wystapi¢ na opakowaniu jednostkowym i / lub zbiorczym

produkt do jednorazowego
uzytku

jakos¢ rekawic nie jest
gwarantowana w przypadku
uszkodzenia opakowania
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ochrona przed
mikroorganizmami

wytwaorca, symbolowi powinny
towarzyszy¢ nazwa i adres
wytworcy

data waznosci
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opakowanie mozna traktowac
jako odpad komunalny
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znak zgodnosci z wymaganiami
rynku rosyjskiego

LOT

produkt niejatowy

chronic¢ przed swiattem
stonecznym

przechowywaé w
temperaturze 5-35°C

chronic¢ przed dziataniem
ozonu

kod partii nadawany przez
Wytworce

autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej, symbolowi powinny towarzyszy¢
nazwa i adres autoryzowanego przedstawiciela
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PAP

rekawice chronigce przed
zagrozeniami chemicznymi
wraz z 3-cyfrowym kodem
literowym

rekawice antystatyczne

data produkcji

ochrona przed zagrozeniami
mechanicznymi

zajrzyj do instrukcji uzywania

do recyklingu

znak zgodnosci z
wymaganiami rynku
ukrainskiego
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m 200
by weight
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oznaczenie rekawic pudrowanych

oznaczenie rekawic
bezpudrowych

oznaczenie rekawic pokrywanych
wewnetrznie warstwa
polimerowa

oznaczenie rekawic pokrywanych
wewnetrznie warstwa
kosmetyczno-pielegnujaca

oznaczenie rekawic pokrywanych
wewnetrznie warstwa jedwabng

oznaczenie rekawic zewnetrznie
teksturowanych

rekawice wykonane z nitrylu

rekawice wykonane z winylu

rekawice wykonane z neoprenu

rekawice wykonane z
poliizoprenu

okreslenie ilosci sztuk wg. wagi

okreslenie ilosci sztuk wg. wagi

okredlenie ilosci sztuk wg. wagi

dodatkowo informacja na
wewnetrznej stronie opakowania
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B JAK ZAKLADAC REKAWICE? I

\ L

Pobierz jedng rekawice
z opakowania wyciggajac ja za mankiet.

(e
N

Trzymaiqe rekawice za mankiet, natéz na diori przeciwng
do tej kidra wyciagata rekawice
z opakowania nie dotykajge powierzchni roboczej.

Maciagnij rekawice na prawa reke.

Wyciaani druga rekawice za pomoc dfoni
na kidrej masz juz zatozong rekawics.

2

Natéi rekawice na dioni i utéz réwnomiernie.

i,
A
il

Gotowe!

B JAK ZDEJMOWAC REKAWICE? I

Chwyé rekawice palcem przeciwnej reki
na wysokosci mankietu

Wywiri rekawice
do potowy dioni.

Druga rekawice chwyé
28 jej zewnetrzng krawedz.

Podczas zdejmowania rekawic
wywijaj rekawice “na lews strone”

Chwyé obie rekawice nie dotykaiac
skentaminowanej sciany rekawic

Zdjete rekawice traktowad
jake odpad medyczny.
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