MERCATORMEDICAL

comfort® powdered

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

Skrécony opis produktu

Wytwérca

Sterylne, pudrowane, lateksowe Rekawice chirurgiczne i ochronne do
jednorazowego uzytku.

MERCATOR MEDICAL S.A.
ul. H. Modrzejewskiej 30
31-327 Krakéw, Polska
www.mercatormedical.eu

Cechy produktu

Wiasciwosci / Zastosowanie

surowiec: lateks kauczuku naturalnego
powierzchnia zewnetrzna: teksturowana
powierzchnia wewnetrzna: pudrowana
mankiet: rolowany

kolor: kremowy

ksztatt: anatomiczny

rozmiary: 6.0; 6.5; 7.0; 7.5; 8.0; 8.5; 9.0
sterylizacja: tlenek etylenu / radiacyjna
llos$¢ w opakowaniu: 1 para w kopercie, 50 par w dyspenserze, 400 par w
kartonie

Okres waznosci: 5 lat (od daty produkcji)

Sterylne, rekawice chirurgiczne i ochronne wykonane z lateksu kauczuku
naturalnego, o anatomicznym ksztafcie, przeznaczone do noszenia na
dtoniach podczas zabiegédw chirurgicznych w celu zapewnienia ochrony
pacjenta i uzytkownika przed potencjalnie zakaznymi ptynami i innymi
zanieczyszczeniami oraz w celu ochrony pacjenta poprzez zachowanie
sterylnosci srodowiska rany. Rekawice przeznaczone s3 do jednorazowego
uzytku.

Wskazania dotyczace uzytkowania

Sktadniki/sktadniki niebezpieczne

Nalezy zwréci¢ uwage, ze potwierdzony poziom ochrony nie
odzwierciedla rzeczywistych warunkéw pracy, gdzie inne czynniki moga
mie¢ wptyw na wydajnos¢ ochrony.

Nalezy zadbac o to, aby rekawice byty uzywane wytacznie zgodnie z ich
przeznaczeniem.

Rekawice przeznaczone sa do jednorazowego uzytku, nie nalezy ich
czysci¢ lub ponownie sterylizowac.

Ochrona ograniczona jest wytacznie do dtoni, wyniki odnosza sie do czesci
dfoniowej i zostaty przebadane w warunkach laboratoryjnych.

Niektére rekawice moga zawiera¢ sktadniki bedace przyczyna wystapienia
alergii u 0séb na nie uczulonych, u ktérych mogg powstawac kontaktowe
podraznienia i/lub reakcje alergiczne. Rekawice z lateksu kauczuku
naturalnego moga powodowac dziatania alergizujace wtaczajac reakcje
anafilaktyczne. W przypadku wystgpienia reakcji alergicznej nalezy
natychmiast zwrdcic sie o pomoc lekarska.

Przechowywanie Utylizacja
Zaleca sie przechowywanie rekawic w suchym miejscu, w temperaturze 5-  Uzywane rekawice moga by¢ zanieczyszczone zakaznymi lub innymi
35°C. Chronic¢ przed oddziatywaniem $wiattfa, ozonu i ognia. niebezpiecznymi  substancjami. Nalezy sie ich pozby¢ zgodnie z

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

Klasyfikacja CE - Zgodno$¢ z normami

Rekawice zaklasyfikowane jako wyréb medyczny — klasa lla zgodnie
z Dyrektywa Rady 93/42/EWG.

Zgodno$¢ z normami: EN 455-1:2000, EN 455-2:2015,

EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, EN I1SO 15223-1:2016

EN 1041:2008+A1:2013, EN 556-1:2001/AC:2006, EN 1SO 11135-1:2014
(EO) / EN ISO 11137-1:2015 (R).

C€

2460 mop o3s42/eec 0120 pee 29/686/EEC

DNV GL Nemko Presafe AS SGS United Kingdom Limited
Nofified Body No.: 2460 Unit 2028 Worle Parkway
Veritasveien 3 Weston-super-Mare

N-1363 Hawik, Norway BS22 6WA UK

Rekawice zaklasyfikowane jako Srodek Ochrony Indywidualnej— kategoria IIl
zgodnie z Rozporzgdzeniem 2016/425.

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

EN 374-1:2003 (z wyfgczeniem punktu 5.3.2), EN 374-2:2003, EN 374-3:2003.

Certyfikat oceny typu WE wydany przez:
SGS United Kingdom Limited, Jednostka notyfikowana nr 0120

Kontrola produkowanych $OI sprawowana przez:
SGS United Kingdom Limited, Jednostka notyfikowana nr 0120
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MERCATORMEDICAL

Poziomy odpornosci na przenikanie zgodnie z EN 374-1

Wynik badania zgodnie z EN 374-2:2003 — Poziom 3 (ISO 2859)

® Poziom 1> 10 min * Poziom 2 > 30 min ¢ Poziom 3 > 60 min Poziom skutecznosdci | 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
Dietyloamina | Poziom O Poziom 1 | <4.0
40% Wodorotlenek sodu | Poziom 4 Wyniki badania zgodnie z EN 388:2003
96% Kwas siarkowy | Poziom 1 Odporno$¢ na Scieranie | Poziom O
4% Chlorheksydyna | Poziom 6 Odpornos$¢ na przeciecie | Poziom O
2,4% Aldehyd glutarowy | Poziom 6 Wytrzymatos$¢ na rodzieranie | Poziom O
37% Formaldehyd | Poziom 6 Odpornos$¢ na przektucie | Poziom 0
3% Nadtlenek wodoru Poziom 6 Poziomy skutecznosci ochrony przed zagrozeniami mechanicznymi zgodnie z EN 388:2003
Test Poziom Poziom Poziom Poziom | Poziom
1 2 3 4 5
deornosclna Scieranie 100 500 9000 8000 i
(liczba cykli)
Odpor{ngsc na przeciecie 12 25 50 10,0 20,0
(wskaznik)
Wytrzymalost na 10 25 50 75 .
rodzieranie (N)
(C:\‘d)pornosc na przektucie 20 60 100 150 i
Piktogramy, ktére mogg wystapi¢ na opakowaniu jednostkowym i / lub zbiorczym
wytworca, symbolowi powinny oznaczenie rekawic i
towarzyszy¢ nazwa i adres pokrywanych wewnetrznie [ f? rekawica pasujaca na lewa dton

wytworcy

data produkgji

8,

‘

N
N

data waznosci

_,

Ay
kod partii nadawany przez ;;T-../.__
Wytworce 1\\

numer katalogowy nadawany
przez Wytworce

7 E 1k E

.>‘>?

sterylizacja przy uzyciu tlenku

21

STERILE[EO] etyleny LJ
PAP

®

STERILE E sterylizacja radiacyjna Ly

i
b

nie sterylizowa¢ ponownie

jakosc¢ rekawic nie jest
gwarantowana w przypadku
uszkodzenia opakowania

rekawice wykonane z lateksu
naturalnego

rekawice wykonane z neoprenu

DI®®

NITRYL rekawice wykonane z nitrylu

oznaczenie rekawic
pudrowanych

@ & EEvE

oznaczenie rekawic
bezpudrowych

=
A

warstwg polimerowa

chronic¢ przed dziataniem
ozonu

chronic¢ przed wilgocia

chroni¢ przed swiattem
stonecznym

przechowywac w
temperaturze 5-35°C

do recyklingu

opakowanie mozna traktowac
jako odpad komunalny

zajrzyj do instrukcji uzywania

produkt do jednorazowego
uzytku

ochrona przed
mikroorganizmami

ochrona przed
mikroorganizmami

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

ochrona przed zagrozeniami
mechanicznymi

rekawica pasujgca na prawa
dton

par{ pairs/ naput

50
par/ pairs / napsi

100"

par pairs/ magas

liczba par rekawic w kopercie

liczba par rekawic w
dyspenserze

liczba par rekawic w
dyspenserze

liczba par rekawic w kartonie

liczba par rekawic w kartonie

liczba par rekawic w kartonie

liczba kompletéw rekawic w
dyspenserze

liczba kompletow rekawic w
kartonie

znak zgodnosci z wymaganiami
rynku rosyjskiego

znak zgodnosci z wymaganiami
rynku ukrainskiego

autoryzowany przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej,
symbolowi powinny
towarzyszy¢ nazwa i adres
autoryzowanego
przedstawiciela
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MERCATORMEDICAL (}i:

Zaktadanie rekawic

|
W i_ J'

1) Otworzy¢ opakowanie i wyjac koperte wewnetrzng 2) Trzymajac za skrzydetka, roztozyé opakowanie. 3) Trzymajac prawg reka za wywiniety mankiet lewej
2 rekawicami. rekawicy, ubrac rekawice.

4) Lews reke ubrang w rekawice wsunac w wywiniecie 5) Naciggnac rekawiczke na prawa reke. 6) Naciggngc rekawice na makiet fartucha.

mankiati nraweai rekawiry
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