MERCATOR

INSTRUKCJA UZYWANIA SRODKA OCHRONY INDYWIDUALNEJ

ambulance® high risk
RD10011002-06

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

Skrécony opis produktu

Przewidziane zastosowanie

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

Petny opis produktu

Numer referencyjny : RD10011002-06

Surowiec : lateks kauczuku naturalnego

Mankiet : rolowany

Kolor : ciemnoniebieski

Ksztatt : obureczny, pasujacy na prawa i lewg dton
Rozmiary :S(6-7), M (7-8), L (8-9), XL (9-10)

AQL :1.0

llo$¢ w opakowaniu jednostkowym
Okres waznosci

: 50 sztuk wg wagi

: 3 lub 5 lat w zaleznosci od numeru partii
(patrz na opakowanie)

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 Wyréb Medyczny klasy | oraz Srodek Ochrony Indywidualnej
kategorii Ill, typ B. Rekawice przeznaczone do ochrony przed niebezpiecznymi dla
zdrowia substancjami i mieszaninami oraz szkodliwymi czynnikami biologicznymi.
Rekawice zaprojektowane do ochrony przed substancjami chemicznymi zgodnie
z EN ISO 374-1:2016 oraz mikroorganizmami (wirusy, bakterie i grzyby) zgodnie
z EN ISO 374-5:2016. Ich projekt i oznakowanie odpowiada wymaganiom
Rozporzadzenia 2017/745 o Wyrobach Medycznych oraz Rozporzadzenia 2016/425
o Srodkach Ochrony Indywidualnej. Rekawice powinny by¢ uzywane wyfacznie
zgodnie z ich przeznaczeniem.

Wskazania dotyczace przechowywania

Wskazania dotyczace uzytkowania

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

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

Nie przechowywaé w bezposrednim sasiedztwie rozpuszczalnikdw, olejow,
paliw, smardw.

Kontakt z zywnoscig

Rekawice oznakowane piktogramem oznaczajgcym dopuszczenie do kontaktu

z  zywnoscig ;’f, 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 kazdym rodzajem zywnosci, z wyjatkiem zywnosci kwasnej. Badanie
Migracji Globalnej zgodnie z norma EN 1186:

Warunki prowadzenia Wyniki analizy VE/I?Ir'rr::It( zelsgu
i (40° mg/dm?
ekstrakcji (40°C przez 2 godz.) [mg/dm?] me/dm?)
3% Kwas octowy 17.5 Nie spetnia
10% Etanol 1.3 Spetnia
Olej roslinny Nie wykryto (< 3.0) Spetnia

WM klasyfikacja i zgodnos¢ z normami

Rekawice zaklasyfikowane jako Wyréb Medyczny — klasa | zgodnie
z Rozporzadzeniem 2017/745 (Zatacznik VIII).

Zgodno$¢ z normami: EN 455-1:2020, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015,
EN 455-4:2009, EN ISO 15223-1:2021, EN 1041:2008+A1:2013.

S0l klasyfikacja i zgodno$¢ z normami

Przed pobraniem rekawic z opakowania, zalecane jest doktadne osuszenie skory rak.
Przed uzyciem sprawdzi¢, czy rekawice nie zawieraja defektéw lub niedoskonatosci
oraz czy rekawice nie sg uszkodzone. Nalezy uzywac min. 1 pary rekawic do jednego
pacjenta i jednej procedury — rekawice jednorazowe. Nalezy uwaza¢, 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. W trakcie uzytkowania, w przypadku przektucia, pekniecia lub rozdarcia
nalezy natychmiast zmieni¢ rekawice. Unika¢ rekawic zabrudzonych od wewnatrz —
moga one wywotywaé podraznienia prowadzace do zapalenia skéry lub
powazniejszych obrazen.

Zaleca sie sprawdzenie, czy rekawice s3 odpowiednie do zamierzonego
zastosowania, gdyz warunki w miejscu pracy mogg sie rozni¢ od warunkéw testu w
zaleznosci od temperatury, Scierania i degradacji. Rekawic nie nalezy uzywaé 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 przedmiotow.

Odpornos¢ chemiczna zostata oceniona w warunkach laboratoryjnych na podstawie
prébek pobranych tylko z dtoni (z wyjgtkiem przypadkow, gdy dtugosé rekawicy jest
réwna lub wieksza niz 400 mm - gdzie testowany jest rowniez mankiet) i dotyczy tylko
przetestowanej substancji chemicznej. Odpornos¢ chemiczna moze by¢ inna, jesli
dana substancja chemiczna jest stosowana w mieszaninie. Ta informacja nie
odzwierciedla faktycznego czasu trwania ochrony w miejscu pracy i rozréznienia
miedzy mieszaninami a czystymi substancjami chemicznymi.

W trakcie uzytkowania rekawice ochronne mogg zapewnia¢ mniejszg odpornosé na
niebezpieczne substancje chemiczne ze wzgledu na zmiany wtasciwosci fizycznych.
Tarcie, degradacja spowodowana kontaktem chemicznym itp. moze znaczaco
zmniejszy¢ rzeczywisty czas uzytkowania. W przypadku zrgcych substancji
chemicznych degradacja moze by¢ najwazniejszym czynnikiem, ktory nalezy wzigc
pod uwage przy doborze rekawic odpornych na substancje chemiczne.

Rekawice zaklasyfikowane jako Srodek Ochrony Indywidualnej — kategoria Ill,
zgodnie z Rozporzadzeniem 2016/425 (Zatacznik 1).

Zgodno$¢ z normami: EN 420:2003+A1:2009, EN ISO 374-1:2016,
EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016.

Badanie typu UE (Modut B) i sprawdzanie zgodnosci z typem (Modut D)
sprawowane przez jednostke notyfikowana:

C€ 2797

Deklaracja zgodnosci i niniejsza instrukcja dostepne na stronie internetowej:
https://mercatormedical.eu
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Sktadniki/sktadniki niebezpieczne

Wyrob produkowany z lateksu kauczuku naturalnego moze wywotywac dziatania
alergizujace wiaczajac reakcje alergiczne. Komponenty uzyte w produkcji rekawic
mogg powodowac reakcje alergiczne. Niektdre rekawice mogg zawierac sktadniki
bedace przyczyng wystgpienia alergii u 0séb na nie uczulonych, u ktérych mogag
powstawac kontaktowe podraznienia i/lub reakcje alergiczne. W przypadku
wystgpienia reakcji alergicznej skonsultuj sie z lekarzem.

Utylizacja

Wyrdb po uzyciu nalezy traktowac jako materiat skazony, w zwigzku z tym nalezy
stosowac lokalne regulacje dotyczace postepowania z takimi materiatami.

Producent

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

Poziomy odpornosci na przenikanie zgodnie z EN 1SO 374-1:2016

® Poziom 1 > 10 min *Poziom 2 > 30 min ® Poziom 3 > 60 min ® Poziom 4 > 120 min ¢ Poziom 5 > 240 min ® Poziom 6 > 480 min

Wynik badania zgodnie z EN 16523-1:2015 EN 374-4:2013 Wynik badania zgodnie z EN 16523-1:2015 EN 374-4:2013
Substancja chemiczna Poziom Degradacja [%] Substancja chemiczna Poziom Degradacja [%]
Metanol (A) 0 14.3 50% Kwas octowy 2 -78.8
Dietyloamina (G) 0 53.8 37% Formaldehyd (T) 6 -97.8
99% Kwas octowy (N) 1 -17.8 96% Kwas siarkowy (L) 2 27.8
Etanol 0 -17.6 25% Wodorotlenek amonu (O) 1 -215.7
50% Aldehyd glutarowy 6 -36.4 30% Nadtlenek wodoru (P) 5 22.8
Eter dietylowy 0 3.1 40% Wodorotlenek sodu (K) 6 -40.0
Nasycony chlorek benzalkoniowy 6 25.6 70% lzopropanol 1 -10.7
4% Diglukonian chlorheksydyny 6 7.0 65% Kwas azotowy (M) 4 -0.9

EN 374-4: 2013 Poziomy degradacji wskazuja na zmiane odpornosci rekawic na przebicie po ekspozycji na prowokujgcg substancje chemiczna.

Wynik badania zgodnie z EN 374-2:2014 — Poziom 2 (ISO 2859)

Wynik badania zgodnie z EN ISO 374-5:2016

Poziom skutecznosci | AQL Ochrona przed mikroorganizmami | Spetnia
Poziom 3 | <0.65 Ochrona przed wirusami | Spetnia
Poziom2 | <1.5 EN ISO 374-5:2016 Odpornos$¢ na przebicie zostata oceniona w warunkach
Poziom1 | <4.0 laboratoryjnych i dotyczy wytacznie badanej probki

Symbole uzyte na opakowaniu

wyréb medyczny

MD
PPE

$rodek ochrony
indywidualnej

Producent

kod partii

LOT

REF

numer katalogowy

data waznosci

data produkcji

zgodnos$¢ z wymaganiami
rynku ukraifiskiego

chroni¢ przed wilgocig

WV,

chroni¢ przed Swiattem
stonecznym

limit temperatury
5°C-35°C

chroni¢ przed ozonem

>

1S0 374-1/Type B

XV7.

150 374-5:2016
[]

jakosci produktu nie
gwarantuje sie w
przypadku uszkodzenia
opakowania

&)

opakowanie do
recyklingu

@)

VIRUS
opakowanie mozna
traktowac jako odpad
komunalny

DI

rekawice odpowiednie
do kontaktu z zywnosciag
(szczegoty w instrukcji
uzywania)

rekawice lateksowe

rekawice bezpudrowe

do jednorazowego uzycia

produkt niejatowy

zaprojektowane do
ochrony przed
substancjami
chemicznymi zgodnie
z ENISO 374-1 (typ B)

zaprojektowane do
ochrony przed
mikroorganizmami
zgodnie z EN ISO 374-5

zapoznaj sie z IFU
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B JAK ZAKLADAC REKAWICE? I

Pobierz jedng rekawice
z opakowania wyciagajac ja za mankiet.

Trzymajae rekawice za mankiet, naléz na diori przeciwng
do tej kidra wyciagata rekawice
 opakowaria nie dotykajac powierzchni robocze

Naciagnij rekawicg na prawg reks.

Wyciagnij drugq rekawicg za pomocg dioni
na kidrej masz juz zatozong rekawics.

Naté? rekawice na dfort | ulé2 réwnomiernie.

Gotowe!

B JAK ZDEJMOWAC REKAWICE? I

Chwye rekawicg palcem przeciwne] reki
na wysokogci mankistu

Wywiri rekawice
do potowy dfoni.

Druga rekawice chwyé
za jej zewnetrzna krawedz.

Podczas zdejmowania rekawic
wywiiaj rekawice "na lewa strong'

Chwyc obie rekawice nie dotykajac
skontaminowanej sciany rekawic.

Zdjete rekawice traktowac
jake odpad medyczny.




