MEDASEPT S.A.

Instrukcja uzytkowania: bezpudrowe rekawice nitrylowe
Nazwa: medaSEPT NITRILE PREFER BLACK PF

Ref: MSNPREBPF100XS-XL; MSNPREBPF200XS-XL

Kod Basic UDI-DI: 590173887RDNPFLG

Opis produktu: ‘

Rekawice diagnostyczne i ochronne nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne, do jednorazowego uzycia.

Cechy produktu: ‘

Surowiec: nitryl

Kolor: czarny

Srodek pudrujacy: brak

Powierzchnia: tekstura na koricach palcéw

AQL: 1.0

Mankiet: rownomiernie rolowany

Ksztatt: pasujg na lewa i prawg dton

llos¢ w opakowaniu jednostkowym: 100 sztuk

Dostepne rozmiary: XS (5-6); S (6-7); M (7-8); L (8-9); XL (9-10)
Okres waznosci: 5 lat od daty produkc;ji

Przewidziane zastosowanie:

Niesterylne rekawice diagnostyczne i ochronne, do jednorazowego uzytku.

Pielegniarstwo; Diagnostyka medyczna; Stomatologia; Weterynaria; Laboratoria badawcze; Centralna
sterylizatornia; Farmacja; Przemyst spozywczy; Gastronomia; Catering; Kosmetyka; Fryzjerstwo, Przemyst
chemii gospodarczej-nieagresywnej; Prace domowe; Prace porzadkowe

Rekawice diagnostyczne przeznaczone do przeprowadzania badan lekarskich, opieki pielegniarskiej, czynnosci
terapeutycznych i innych czynnosci w $rodowisku medycznym, majgce chroni¢ zaréwno pacjenta, personel
medyczny oraz uzytkownikéw przed zakazeniem i zanieczyszczeniem.

| Klasyfikacja i normy prawne:

Rekawice zaklasyfikowane jako wyréb medyczny — klasa | zgodnie z Rozporzagdzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) z dnia 5 kwietnia 2017r. [MDR] Zgodnos$¢ z normami: EN 15223 -1; EN 1041; EN ISO 14971,
EN I1SO 13485; EN ISO 10993-1;5,10; EN 455 -1;2;3;4.

Rekawice zaklasyfikowane jako Srodek Ochrony Indywidualnej—kategorii Ill zgodnie z Rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. [PPE] Zgodno$¢ z normami: EN
21420: 2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN ISO 374-2:2019, EN16523-1:2015, EN ISO 374-4:2019,
EN ISO 374-5:2016

Kontakt z zywnoscia:

Rekawice dopuszczone do kontaktu z zywnoscig. Sg zgodne z Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 10/2011,
Rozporzadzeniem (WE) nr 1935/2004 oraz z Rozporzadzeniem (WE) nr 2023/2006 o Dobrej Praktyce
Produkcyjnej. Przebadane wg EN 1186-6.

wersja 1 MDR_2022



Warunki transportu i przechowywania

chroni¢ przed swiattem stonecznym, fluorescencyjnym i ozonem

przechowywaé w suchym miejscu, w temperaturze 10-30°C

zalecana wilgotnos$¢ wzgledna pomieszczania, w ktérym sg przechowywane rekawice to 60+20%
przechowywac rekawice w odlegtosci nie mniejszej niz 1 m od urzadzen grzewczych i zrédet ognia
nie przechowywac¢ w bezposrednim sasiedztwie rozpuszczalnikdw, olejéw, paliw, smaréw
opakowania kartonowe rekawic przystosowane sg do transportu i sktadowania

VVYVYVYY

Uzytkowanie, sSrodki ostroznosci:

» przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy rekawice nie posiadajg defektow
» rekawice jednorazowe- nalezy uzywaé minimum 1 pary rekawic do jednego pacjenta i jednej procedury

medycznej

» w trakcie uzytkowania rekawice nalezy natychmiast wymieni¢ na nowe, gdy sg pekniete, rozdarte lub
przebite

» podczas uzytkowania rekawic nalezy stosowac tagodne srodki myjace i dezynfekcyjne, ktére nie draznia
skory rak

»  przed natozeniem rekawic, zalecane jest doktadne osuszanie skory rak

» po kazdorazowym zdjeciu rekawic zalecane jest doktadne umycie rgk, osuszenie i zastosowanie kremu
pielegnacyjnego

» nalezy wszystkie substancje chemiczne utrzymywac z dala od skéry, nawet gdy nie sg one niebezpieczne

» w przypadku, gdy substancja chemiczna przedostanie sie do skory, nalezy jg natychmiast zmy¢ duza
iloscig wody z dodatkiem mydta

» unika¢ rekawic zabrudzonych od $rodka — mogg one wywotywacé podraznienia prowadzgce do zapalenia
skory lub powazniejszych urazow

» nie uzywad rekawic, gdy istnieje ryzyko pochwycenia przez ruchome czesci maszyn

» rekawic nie nalezy uzywacd w stycznosci z otwartym ogniem oraz do ochrony przed wszelkiego ostrymi
narzedziami

» rekawice nie s3 przeznaczone do spawania, do ochrony przed porazeniem elektrycznym,
promieniowaniem jonizujgcym, ani przed dziataniem zimnych i gorgcych przedmiotéw

» nie stosowac po uptywie terminu waznosci
po uzyciu wyrdb zutylizowac zgodnie z obowigzujgcymi przepisami

Sktadniki niebezpieczne:

Niektore rekawice zawierajg sktadniki, o ktorych wiadomo, iz mogg by¢ przyczyna alergii u oséb na nie
uczulonych, u ktérych mogg rozwijac sie kontaktowe podraznienia i/lub reakcja alergiczna .
W przypadku wystgpienia reakcji alergicznej, nalezy natychmiast zwrdcic sie o pomoc lekarska.

Uwagi koncowe:

Informacje zawarte w niniejszym dokumencie stuzg do pomocy przy wyborze przez uzytkownika wtasciwego
srodka ochrony osobiste;j.

Wyniki badan i testéw laboratoryjnych majg na celu utatwienie wyboru, jednak nie symulujg rzeczywistych
warunkow eksploatacji.

Na uzytkowniku spoczywa odpowiedzialnos¢ ostatecznej decyzji o zastosowaniu danego Srodka ochrony
indywidualnej do zamierzonego dziatania.

Produkt cze$ciowo rozdarty lub uszkodzony nalezy bezzwtocznie wycofac z eksploatacji, poniewaz nie zapewnia
deklarowanej przez wytwdrce ochrony, a jego dalsze stosowanie moze by¢ przyczyna dodatkowych zagrozen.
Rekawice nie zabezpieczajg przed ryzykami nie wymienionymi w niniejszym dokumencie.
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‘ Podmiot odpowiedzialny:

Medasept S.A. ul. Forteczna 19, 61-362 Poznan, www.medasept.com

| Wyniki badar:

Poziomy odpornosci na przenikanie zgodnie

z EN ISO 374-1:2016+A1:2018
Poziom odpornosci Czas przebicia

na przenikanie (min)
1 >10
>30
>60
>120
>240
>480

b lw|N

Poziom
odpornosci

Degradacja
EN 374-
4:2019
40% Sodium Hydroxide 6 -11.5%
30% Hydrogen Peroxide 2 -9.5%

T 37% Formaldehyde 3 7.4%

Kod Przenikanie chemiczne
literowy | EN ISO 374-1:2016+A1:2018

O (R

EN 1SO 374-5:2016

Wynik

Ochrona przed bakteriami i grzybami

Spetnia

Ochrona przed wirusami

Spetnia

INSTRUKCJA OBRAZKOWA ZAKtADANIA REKAWIC

WYJASNIENIE PIKTOGRAMOW UZYTYCH NA OPAKOWANIU

®

produkt jednorazowego
uzytku

opakowanie nadaje sie do
recyklingu
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http://www.medasept.com/

produkt niejatowy

opakowanie mozna
traktowac jako odpad
komunalny

MD

wyréb medyczny

wyréb oznakowany
znakiem CE zgodnie z MDR

rekawice wykonane

instrukcja uzytkowania do
pobrania ze strony

www.medasept.com. Do
otwracia wymagany jest

www.medasept.com

NITRIL ) EII] www.medasept.com
z nitrylu darmowy program do

pobrania ze strony
https://get.adobe.com/pl/r
ader/

[ chronié¢ przed $wiattem H Medasept 5.A.

— 0 h . ul. Forteczna 19 d d ¢

,/\|\ stonecznym . i 61-362 Poznar POLAND ane producenta

] fluorescencyjnym

chroni¢ przed wilgocia,
przechowywadé
w suchym miejscu

jakosci rekawic

nie gwarantuje sie

w przypadku uszkodzenia
opakowania

przechowywaté
w temperaturze
10-30°C

M) This product is suitable for food
handling excluding acidic foodstuffs
for 2 hours at 40°C (EU No. 10\2011)

produkt odpowiedni

do kontaktu z zywnoscig
z wytaczeniem kwasnych
artykutéw spozywczych
przez 2 godziny w 40 °C
(EU No0.10/2011)

—
O
—

nr partii nadawany
przez wytworce

=

data waznosci

£

data produkcji

100

ilos¢ sztuk wedtug wagi

literg pod piktogramem

by weight
rekawice odporne na
ENISO 374-1:2016 7 i i 1SO 374-5:2016
i zagrozenia chemiczne .
typu B, @ rekawice odporne na
ﬁ trzy substancje baterie, grzyby oraz wirusy
KPT chemiczne oznakowane VIRUS
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