ERCATOR
' TECHNICZNAKARTAPRODUKTU

nitrylex black

MERCATOR MEDICAL S.A.

Producent Ul. H. Modrzejewskiej 30
31-327 Krakow, Polska
Rodzaj rekawicy niesterylne rekawice diagnostyczne i ochronne,

bezpudrowe, do jednorazowego uzytku

rekawice przeznaczone do stosowania w
branzy medycznej w celu ochrony pacjenta i
uzytkownika przed zakazeniem krzyzowym
przeznaczone do stosowania u jednej osoby
podczas pojedynczego zabiegu

Przewidziane
zastosowanie

Surowiec nitryl

Srodek pudrujacy brak

Kolor czarny

Ksztatt uniwersalny, rekawice pasujgce na obie dtonie

Wykoriczenie mankietu réwnomiernie rolowany brzeg

Powierzchnia zewnetrzna teksturowana na korcach palcéow

chlorowana

Rozmiar XS S M L XL
Dtugo$¢ [mm] Spec. [min] 240 240 240 240 240
Szeroko$¢ [mm] Spec. <80 e B 2 >110

+10 +10 +10
Przed starzeniem

Spec. [min.] £o
Sita zrywu [N] pec. Imin.
Po starzeniu Spec.
. 6,0
[min.]
Zawartos¢ pudru
P Spec. <2

[mg/rekawice]

Powierzchnia wewnetrzna

AQL

Zawartosc¢ protein lateksowych
Klasyfikacja

Zgodnos¢ ze standardami
produktowymi

Zgodnos¢ ze standardami
jakosciowymi

Przenikanie wiruséw
Przenikanie bakterii i grzybow

Przenikanie lekéw do
chemioterapii

Przenikanie substancji
chemicznych

Biozgodnos$¢ wyrobu / ocena
biologiczna

REACH

Kontakt z zywnoscia

Instrukcje przechowywania
dtugotrwatego w magazynie

Instrukcje transportu
Okres waznosci
Utylizacja wyrobu

Utylizacja opakowania

Opakowanie zbiorcze

10 x 100 sztuk

Data: 18.08.2023, Rev. 3.0

Produkt koricowy: poziom kontroli G-I AQL 1.5 zgodnie z normg ISO 2859-1

Nie dotyczy. Produkt nie zawiera lateksu kauczuku naturalnego.
Wyréb Medyczny: CE

Klasa I, Reguta 5 (Rozporzadzenie (UE) 2017/745)

EN 455-1, EN 455-2, EN 455-3, EN 455-4,

EN ISO 15223-1, EN ISO 20417

Srodek Ochrony Indywidualnej: CE 2777

Kategoria Ill (Rozporzadzenie (UE) 2016/425)

EN ISO 374-1, EN ISO 374-2, EN ISO 374-4, EN ISO 374-5,
EN 16523-1, EN ISO 21420

EN ISO 13485, ISO 9001

Badanie wykonano zgodnie z EN I1SO 374-5 (I1SO 16604) i ASTM F1671.
Badanie wykonano zgodnie z EN I1SO 374-5 (EN I1SO 374-2).

Nie dotyczy.

Badanie wykonano zgodnie z EN 16523-1.

Badanie wykonano zgodnie z EN ISO 10993-5. Wyrdb nie wykazuje dziatania cytotoksycznego.

Badanie wykonano zgodnie z EN ISO 10993-10. Wyrdb nie wykazuje dziatania draznigcego i uczulajgcego na skoére.

Wyrdb nie zawiera substancji wymienionych na liscie kandydackiej zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) 1907/2006.

Rekawice dopuszczone do kontaktu z zywnoscig zgodne z Rozporzadzeniem (WE) nr 10/2011, Rozporzadzeniem (WE) nr
1935/2004 oraz z Rozporzadzeniem (WE) nr 2023/2006 o Dobrej Praktyce Produkcyjnej. Rekawice odpowiednie do kontaktu z
zywnoscig, badanie migracji globalnej wykonano zgodnie z EN 1186.

Przechowywa¢ rekawice w suchym miejscu, w temperaturze 5-35°C i chroni¢ przed oddziatywaniem $wiatta stonecznego.
Przechowywa¢ w odlegtosci nie mniejszej niz 1 m od urzgdzen grzewczych, zrédet ognia i ozonu. Nie przechowywac w
bezposrednim sasiedztwie rozpuszczalnikdw, olejéw, paliw, smardw.

Transport w warunkach zapewniajgcych odpowiedni standard higieniczny, zabezpieczajacych produkt przed zabrudzeniami.
Produkt nie jest termolabilny — zmienne warunki dotyczace temperatury czy wilgotnosci w krotkotrwatym okresie transportu
nie wptywajg w zaden sposéb na uzytecznos¢ produktu, ani na jego wiasciwosci, oraz bezpieczerstwo stosowania. Produkt nie
wymaga transportu w warunkach kontrolowanych w zakresie temperatury i wilgotnosci (potwierdzone na podstawie badan
starzenia przyspieszonego i analizy ryzyka).

5 lat od daty produkgji

Wyrdéb nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi regulacjami.

Opakowanie z materiatu jednorodnego, nie zawiera elementéw foliowych nie zawiera réznych typédw materiatéw, nie wymaga
rozdzielania na frakcje. Opakowanie nadaje sie w 100% do recyklingu, zgodnie z lokalnymi regulacjami.

Rozmiar / Numer referencyjny
XS S M L XL
RD30104001 RD30104002 RD30104003 RD30104004 RD30104005

3373



