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santex® powdered

NiZe uvedené instrukce by mély byt pouZivany ve spojeni s detailnimi informacemi na obalu.

Kratky popis produktu

Ucel poutiti

Latexové vysetfovaci a ochranné rukavice, pudrované, nesterilni a
jednorazové.

Popis produktu

Material : latex

Vnéjsi povrch : hladké/texturované

Manzeta : rolovana

Barva : krémova

Tvar : obouruké, vhodné pro levou i pravou ruku
Velikosti XS (5-6), S (6-7), M (7-8), L (8-9), XL (9-10)
AQL :1.0

Mnozstvi v baleni : 100 ks dle véhy

Zéruka kvality . 5 let (od data vyroby)

Tyto rukavice jsou nesterilni vySetfovaci a ochranné rukavice na jedno pouZziti,
uréené pro pouziti ve zdravotnickém prostfedi za Ucelem: ochrany pacienta a
uZivatele pred kfiZzovou kontaminaci, provadéni I|ékafskych vySetieni,
diagnostickych a terapeutickych postupl a manipulace se zdravotné
kontaminovanym materialem. Rukavice jsou klasifikované jako zdravotnicky
prostfedek tridy | a jako osobni ochranny prostfedek kategorie Ill. Jejich
design a oznaceni je v souladu s poZadavky Evropské smérnice o
zdravotnickych prostfedcich 2017/745 a Evropskym nafizenim 2016/425 o
osobnich ochrannych prostredcich. Rukavice by mély byt pouZivany pouze v
souladu s jejich zamyslenym pouZitim.

Opatieni a navod k pouZiti

Pokyny k uchovévani

Je doporuceno uchovavat tyto rukavice na suchém misté, pfi teploté v rozmezi
5-35 °C a chrénit je pred pfimym slunecnim zafenim a fluorescenénim
svétlem. Doporucena relativni vihkost v mistnosti, kde jsou rukavice ulozeny,
je 60 £ 20 %.

Rukavice udrZujte ve vzdalenosti nejméné 1 m od topnych zafizeni, zdrojl
ohné a ozénu.
Neskladujte v pfimé blizkosti rozpoustédel, olejl, paliv a maziv.

Styk s potravinami

Rukavice jsou oznaceny symbolem styk s potravinami L a odpovidaji
pozadavkim Nafizeni (EU) ¢. 10/2011, Evropskému nafizeni (ES) ¢. 1935/2004
a nafizeni (ES) ¢. 2023/2006 o spravné vyrobni praxi. Rukavice jsou vhodné pro
manipulaci s jakymkoli druhem jidla a byly testovany na Celkovy migracni test
podle EN 1186:

Extrakéni podminky Vysledky analyzy
(testovano 2 h pfi 40 °C) [mg/dm?]
10% ethanol 5.0

Vysledky testu
(limit <10 mg/dm?)
Vyhovuje

MDR klasifikace & shody

Rukavice jsou klasifikované jako zdravotnicky prostfedek tfidy | podle prilohy
VIII Nafizeni (EU) 2017/745 a splriuji standardy:
EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:20009,
ENISO 15223-1:2016, EN 1041:2008+A1:2013.

OOP klasifikace & shody

Rukavice jsou v kategorii Ill osobnich ochrannych prostfedkd podle pfilohy |
Natizeni 2016/425 a odpovidaji standarddm:

EN 420:2003+A1:2009, EN ISO 374-1:2016 (Type C), EN 374-2:2014,
EN 16523-1:2015, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016.

Prohlaseni o shodé je na webové adrese:
https://mercatormedical.eu/products/gloves/examination-and-protective-
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Pfed nasazenim rukavic si osuste ruce. Pfed pouZitim zkontrolujte rukavice,
zda nejsou poskozené nebo vadné. Pouzijte alespori jeden par rukavic na
jednoho pacienta a jednu proceduru, rukavice jsou jednorazové. Zabrarite
proniknuti chemickych latek pod rukavice pres manZetu. V pfipadé, Ze se
chemicka latka dostane na pokozku, ihned ji omyjte velkym mnoZstvim vody
s mydlem. Pokud se rukavice béhem pouZivani propichnou, roztrhnou nebo
protrhnou béhem pouZzivani, sundejte je a pouzijte nové. Ve vnitfnim prostoru
nepouzivejte Spinavé rukavice, protoZe by mohly zplsobit podrazdéni, které
by mohlo zplsobit zdnét kize nebo vaznéjsi poskozeni. Rukavice by nemély
byt pouZivany v kontaktu s otevienym ohném a jako ochrana pred ostrymi
nastroji. Rukavice nejsou urceny ke svarovani, jako ochrana pred elektrickym
proudem, ionizujicim zafizenim ani pred plsobenim horkych nebo studenych
predmétd.

Tyto informace neodraZzi skutecné trvani ochrany na pracovisti a rozliSenim
mezi smésmi a Cistymi chemikaliemi.

Odolnost proti chemickému priniku byla hodnocena v laboratornich
podminkach pouze ze vzork( odebranych z dlané (s vyjimkou pripadd, kdy je
délka rukavice presné nebo vice nez 400 mm —kde je manZeta také testovana)
a odpovida pouze testované chemické latce a testovanému vzorku. MiZe se
lisit, pokud je chemicka latka pouZivana ve smési.

Doporucuje se zkontrolovat, zda jsou rukavice vhodné pro zamyslené pouziti,
protoZe podminky na pracovisti se mohou lisit od typové zkousky v zavislosti
na teploté, odéru a degradaci.

PFfi pouZiti mohou ochranné rukavice poskytovat mensi odolnost pred
nebezpecnymi latkami v dUsledku zmén fyzikdlnich vlastnosti. Pohyby,
zachyceni, tfeni, degradace zplsobené chemickym kontaktem atd. mohou
vyrazné zkratit skute¢nou dobu pouzivéni. U korozivnich chemikalii mize byt
degradace nejdlleZitéjsim faktorem, ktery je tfeba zvéZzit pfi vybéru rukavic
odolnych proti chemikaliim.

Komponenty/nebezpeéné komponenty

Nékteré rukavice mohou obsahovat slozky, zndamé moznosti zpUsobit alergii
osobam na né alergickym, kterd se muze rozvinout v kontaktni drazdéni a/
nebo v alergickou reakci. V pripadé alergické reakce, vyhledejte okamzité
|ékarskou pomoc.

Likvidace

Pouzité rukavice mohou byt kontaminovany infekénimi a jinymi nebezpec¢nymi
materiadly a mélo by s nimi byt zachazeno jako se zdravotnickym odpadem.
Rukavice by mély byt skldadkovany nebo spaleny za kontrolovanych podminek.

Vyrobce

MERCATOR MEDICAL S.A.
ul. H. Modrzejewskiej 30
31-327 Krakov, Polsko

www.mercatormedical.eu
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Urover propustnosti podle EN ISO 374-1:2016

« Uroveri 1> 10 min * Uroveri 2 > 30 min * Uroveri 3 > 60 min * Urover 4 > 120 min * Uroveri 5 > 240 min * Urover 6 > 480 min

Vysledky testovéni podle EN 16523-1:2015 EN 374-4:2013
Chemikélie Uroveri Degradace [%)
-15.2%

40% hydroxid sodny

EN 374-4:2013 degradacni Urovné naznacuji zménu odolnosti proti propichnuti rukavice po vystaveni provokacni chemikalii.

Testovano podle EN 374-2:2014 — drover 2 (1SO 2859)

Testovano podle EN ISO 374-5:2016

Uroveri vykonu | AQL

Ochrana proti bakteriim & plisni

Vyhovuje

Urovefi 3 | <0.65

Ochrana proti virdm

Vyhovuje

Uroveri 2 | <1.5

Uroveri 1 | <4.0
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Zdravotnicky prostredek

NepouZivejte opakované /
rukavice jsou urceny k
jednorazovému pouziti

Nesterilni rukavice

Lot / &islo Sarze

Katalogové ¢islo

Zplnomocnény zastupce EU,
symbol by mél byt doplnén
jménem a adresou
zplnomocnéného zéstupce

Datum expirace

Oznaceni rukavic ochrariujicich
pred bakteriim a plisnim

Oznaceni rukavic ochrariujicich
proti virlim, bakteriim a plisnim

Oznaceni typu A chemicky odolnych
rukavic. Sest testovanych chemikali
se oznaci kodovym pismenem pod
piktogramem.

Oznaceni typu B chemicky odolnych
rukavic. Tfi testované chemikalie se
oznadi kédovym pismenem pod
piktogramem.

Oznaceni typu C chemicky odolnych
rukavic. Jedna testovand chemikalie
se oznaci kodovym pismenem pod
piktogramem.

Oznacuje shodu s nafizenim
ruského trhu

T

70

¥

21

Osobni ochranny prostredek

UdrZujte suché

UdrZujte od sluneéniho zareni
a fluorescencéniho svétla

Omezeni teploty /
uchovévejte rukavice pri
teploté 5-35 °C

Drzte stranou od 0zénu

Datum vyroby

Vyrobce, tento symbol je
pouZivdn spole¢né se jménem
a adresou vyrobce

Symbol styku s potravinami
(vyrobek je vhodny pro styk

s potravinami, podrobnosti viz
navod k pouziti).

Baleni vyrobeno z papiru,
vhodné pro recyklaci

Baleni je povaZzovano za
komunalni odpad

Baleni je povazovano za
komundlini odpad

Dalsi informace na vnitini
strané baleni

Oznacuje shodu s nafizenim
ukrajinského trhu
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W 100

\ ) by weight

W 200

L-:‘ by welght

Pudrované rukavice

Nepudrované rukavice

Pritomnost polymerniho povlaku
na vnitfnim povrchu rukavic

Pritomnost kosmetického povlaku
na vnitfnim povrchu rukavice

PFitomnost vnéjsi textury na
rukavice

Nitrilové rukavice

Vinylové rukavice

Latexové rukavice

50 rukavic dle vahy

100 rukavic dle vahy

200 rukavic dle vahy

NepoufZivejte, je-li baleni
poskozeno

Duben 2020, Rev. 2.0
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