EERCATOR

santex® powdered

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

Skrécony opis produktu

Zastosowanie

Sterylne, pudrowane, lateksowe rekawice chirurgiczne do jednorazowego
uzytku.

Petny opis produktu

: RC11050060-90

: lateks kauczuku naturalnego
: skrobia kukurydziana (USP)

: teksturowana

Numer referencyjny
Surowiec

Srodek pudrujacy
Powierzchnia zewnetrzna

Powierzchnia wewnetrzna : pudrowana

Mankiet : rownomiernie rolowany brzeg

Kolor : jasnokremowy

Ksztatt :anatomiczny, zréznicowanie na obie dtonie
Rozmiary 16.0;6.5;7.0;7.5; 8.0; 8.5; 9.0

AQL 1 1.0

Sterylizacja
Sposdb pakowania

: tlenek etylenu (EO)
: 1 para w kopercie, 50 par w dyspenserze,
400 par w kartonie

Okres waznosci : 5 lat (od daty produkgji)

Sterylne, rekawice chirurgiczne wykonane z lateksu kauczuku naturalnego,
o anatomicznym ksztafcie, przeznaczone do noszenia na dtoniach podczas
zabiegow 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 do jednorazowego uzytku. Zaklasyfikowane jako Wyréb
Medyczny klasy I. Ich projekt i oznakowanie odpowiada wymaganiom
Rozporzadzenia 2017/745 o Wyrobach Medycznych. Rekawice powinny by¢
uzywane wytacznie zgodnie z ich przeznaczeniem.

Wskazania dotyczgce uzytkowania

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

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

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

Ochrona ograniczona jest wyfgcznie do dfoni, wyniki odnosza sie do czesci
dtoniowej i zostaty przebadane w warunkach laboratoryjnych.

Wskazania dotyczace przechowywania

Sktadniki/sktadniki niebezpieczne

Zalecane jest przechowywanie rekawicy w suchym miejscu, w temperaturze
5-35°C i chronienie przed oddziatywaniem $wiatta stonecznego i fluorescencyjnego.
Rekawice nalezy chroni¢ przed wilgocig. Rekawice przechowywac¢ w odlegtosci nie
mniejszej niz 1 m od urzadzen grzewczych, zrédet ognia i ozonu.

WM klasyfikacja i zgodno$¢ z normami

Rekawice zaklasyfikowane jako Wyréb Medyczny — klasa Ila zgodnie
z Dyrektywa Rady 93/42/EWG.

Zgodnos¢ z normami: EN 1SO 13485:2016, EN I1SO 14791:2012, EN ISO 15223-
1:2016, EN 1041:2008, EN 455-1:2000, EN 455-2:2009+A2:2013, EN 455-
3:2006, EN 455-4:2009, EN 556-1:2001 | AC:2006, EN ISO 11737-1:2006, EN ISO
11737-2:2009, EN ISO 11135-1:2007, EN ISO 11138-2:2009, ISO 10993-
1:2009|AC:2010, EN ISO 10993-5:2009, EN ISO 10993-7:2008, EN ISO 10993-
10:2010.

DNV GL Presafe AS, Jednostka notyfikowana nr 2460:

C€ 2460

Deklaracja zgodnosci dostepna na stronie internetowej:
https://pl.mercatormedical.eu
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Niektore rekawice moga zawiera¢ sktadniki bedace przyczyna wystgpienia
alergii u 0séb na nie uczulonych, u ktérych mogg powstawaé kontaktowe
podraznienia i/lub reakcje alergiczne. Rekawice z lateksu kauczuku naturalnego
mogg powodowac dziatania alergizujgce wiaczajac reakcje anafilaktyczne.
W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy natychmiast zwrdci¢ sie
o pomoc lekarska.

Utylizacja

Uzywane rekawice mogg by¢ zanieczyszczone zakaznymi lub innymi
niebezpiecznymi  substancjami.  Nalezy sie ich  pozby¢ zgodnie
z obowigzujagcymi lokalnymi przepisami. Zakopywanie lub spalanie rekawic
nalezy przeprowadza¢ w warunkach kontrolowanych.

Producent

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

Piktogramy, ktére mogg wystqpi¢ na opakowaniu jednostkowym i / lub zbiorczym
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produkt do jednorazowego
uzytku

sterylizacja przy uzyciu tlenku
etylenu

sterylizacja radiacyjna

nie sterylizowac ponownie

rekawice wykonane z lateksu
naturalnego

rekawice wykonane z neoprenu

rekawice wykonane z nitrylu

kod partii nadawany przez
Wytwérce

numer katalogowy nadawany
przez Wytwarce

wytworca, symbolowi powinny
towarzyszy¢ nazwa i adres
wytwaorcy

autoryzowany przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej,
symbolowi powinny
towarzyszy¢ nazwa i adres
autoryzowanego
przedstawiciela

data produkgji

data waznosci

znak zgodnosci z wymaganiami
rynku rosyjskiego
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150 374-5:2016

150 374-5:2016

VIRUS
150 374-1/Type A

UVWXYZ

1S0 374-1/Type B

1S0 374-1/Type €

oznaczenie rekawic pudrowanych

oznaczenie rekawic bezpudrowych

oznaczenie rekawic pokrywanych
wewnetrznie warstwg polimerowg

ochrona przed mikroorganizmami

ochrona przed mikroorganizmami
oraz wirusami

rekawice odporne chemicznie
typ A (sze$¢ badanych substancji
chemicznych powinno by¢
oznaczonych literg pod
piktogramem)

rekawice odporne chemicznie

typ B (trzy badane substancje
chemiczne powinny by¢ oznaczone
literg pod piktogramem)

rekawice odporne chemicznie typ C

chroni¢ przed wilgocig

chroni¢ przed $wiattem stonecznym

przechowywac w temperaturze
5-350C

chroni¢ przed dziataniem ozonu

do recyklingu

znak zgodnosci z wymaganiami
rynku ukrairskiego

IR

250%

par/ pairs/ napel

507"

par pairs / napea

100"

par paird nag

3001

rekawica pasujaca na prawa dfon

rekawica pasujaca na lewa dton

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 kompletéw rekawic
w kartonie

zajrzyj do instrukcji uzywania

jakos$¢ rekawic nie jest
gwarantowana w przypadku
uszkodzenia opakowania

opakowanie mozna traktowac jako
odpad komunalny
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MERCATOR C=

Zaktadanie rekawic

1) Otworzyé opakowanie i wyj3é kopartg wewnetrzng 2) Trzymajae za skrzydetka, rozlozyé opakowanie. 1) Trzymajgc prawg reka za wywinigty mankiet lews]
2 rekawicami. H rekawicy, ubrac rekawice.

4) Lewg reke ubrang w rgkawicg wsunac w wywinigcis 5) Naciggnac rekawicrks na prawg reks. 6) Naciggngc rekawice na makiet fartucha.

mankint armwei releawine
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