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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

ktdra nalezy stosowad w powigzaniu ze szczegétowymi informacjami umieszczonymi na opakowaniu

REKAWICE WINYLOWE JEDNORAZOWEGO UZYTKU
MEDYCZNE ORAZ OCHRONNE

MDR - 2017/745 - KLASA |
PPE 2016/425 - KATEGORIA 11l Typ C

1. ZASTOSOWANIE

Zaprojektowane jako produkt jednorazowego uzytku, niesterylny, wymagajacy wymiany. Jako wyréb medyczny stanowig fizyczng bariere pomiedzy
personelem medycznym, a pacjentem. Przeznaczone do badain medycznych i innych diagnostycznych, do chwilowego uzytku, zwykle do ciggtego
uzytku krétszego niz 60 minut, celem ochrony przed skazeniem i migracja drobnoustrojéw. Jako $rodek ochrony indywidualnej produkt zaklasyfikowa-
ny do | kategorii, zapewniaja ochrone przed minimalnym zagrozeniem.

1
Rekawice oznaczone piktogramem Qf moga by¢ uzywane w kontakcie z zywnoscig i sa zgodne z rozporzadzeniem (WE) Nr 1935/2004, Rozporzadze-
niem (WE) Nr 10/2011 oraz Rozporzadzeniem WE Nr 2023/2006. Nalezy zadbaé o odpowiedni dobér rekawic wykorzystywanych w kontakcie
z zywnoscia, pod katem surowca, z ktérego sa wykonane.
Szczegbtowych informacji udziela firma Safemed.
Nalezy zadbac o to, aby rekawice byty uzywane wytacznie zgodnie z ich przeznaczeniem.

11. SRODKI OSTROZNOSCI
DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Przed uzyciem nalezy upewni¢ sie, ze rekawice nie sa uszkodzone. Przed zatozeniem rekawic wskazane jest doktadne osuszanie dtoni, natomiast po ich
zdjeciu, doktadne umycie dtoni, osuszenie i nawilzenie kremem pielegnacyjnym.

Jedna para rekawic powinna by¢ przeznaczona do kontaktu z jednym pacjentem i do jednej procedury. Rekawice zanieczyszczone krwia lub ptynami
ustrojowymi powinny by¢ traktowane jako odpad medyczny. W przypadku perforacji rekawicy podczas uzywania, nalezy ja natychmiast zmienic.
Rekawice o dtugosci ponizej 250 mm sa typem rekawic o zastosowaniu specjalnym, wytacznie jako ochrona dtoni. Nalezy uwazad, aby substancje nie
przedostaty sie do wnetrza rekawic przez mankiet. Rekawice nie nadaja sie do spawania, do ochrony przed porazeniem elektrycznym, promieniowa

niem jonizujacym ani do ochrony termicznej.

111. SKEADNIKI/SKEADNIKI
NIEBEZPIECZNE

Niektdre sktadniki uzyte przy produkcji rekawic moga by¢ potencjalna przyczyna alergii u 0s6b na nie uczulonych. Moga by¢ powodem kontaktowego
podraznienia i/lub reakcji alergicznej. W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy natychmiast zwrécic sie o pomoc lekarska.

IV. WARUNKI
PRZECHOWYWANIA

Produkt nalezy przechowywaé w chtodnym pozbawionym wilgoci oraz dobrze wentylowanym pomieszczeniu w temperaturze (patrz: opakowanie),
zapewni¢ ochrone przed $wiattem stonecznym i fluorescencyjnym chroni¢ przed ozonem i zrédtem zaptonu nie przechowywaé w bezposrednim
sasiedztwie z rozpuszczalnikami smarami olejami i paliwami rekawice jednorazowe nie podlegaja czyszczeniu przy prawidtowym przechowaniu
wtasciwosci fizyczne rekawic s zachowane przez okres 5 lat od daty produkcji, miesiac i rok produkcji sa zawarte w czterech ostatnich cyfrach numeru
serii umieszczonego na opakowaniu, karton zbiorczy jest wtasciwym opakowaniem do bezpiecznego transportu

V. UTYLIZACJA

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

VI. WYTWORCA

safemed Spétka z ograniczong odpowiedzalnoscia Sp. K.
ul. Wielicka 181A/22

30-663 Krakéw

tel.: 12 681-42-52

www.safemed.pl

VII. KLASYFIKACJA/ZGODNOSC Z NORMAMI

- jako wyrob medyczny:

- jako Srodek ochrony
indywidualnej:

klasa I; Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) MDR - 2017/745; EN 455-1; EN 455-2; EN 455-3; EN 455-4

kategoria Ill; Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425; EN 420; EN 1SO 374-1
Certyfikacja oraz biezaca zgodno$¢ zatwierdzona przez Jednostke Notyfikowang Nr 2777:

SATRA Technology Europe Limited C€2777
Bracetown Business Park
Clonee D15YN2P Republic of Ireland
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OBJASNIENIA PIKTOGRAMOW ZAMIESZCZONCH NA OPAKOWANIACH PRODUKTOW:

Produkt jednorazowego uzytku

Wyréb niejatowy, produkt nie zostat
poddany procesowi sterylizacji

Wyréb zawiera lateks kauczuku naturalnego

Ochrona przed mikroorganizmami, bakteriami i wirusami

Ochrona przed zagrozeniami chemicznymi

Produkt moze by¢ uzywany w kontakcie z zywnosciq

Data uptywu terminu waznosci

Numer serii

Nazwa i adres producenta

Autoryzowany przedstawiciel w UE

Jako$é produktu nie jest gwarantowana
po uszkodzeniu opakowania

— Zakaz ozonowania

by weight

NRL

NBR

Nalezy zapoznad sie rowniez z informacjami uzupetniajgcymi,
dostepnymi we wskazanym miejscu

Produkt nie zawiera lateksu kauczuku naturalnego (NRL free)

Hos¢ sztuk w opakowaniu wg. wagi

Lateks kauczuku naturalnego (ang Natural Rubber Latex)

Kauczuk nitrylowy, syntetyczny (ang. Nitrile Butadiene Rubber)

Polichlorek winylu, tworzywo sztuczne (ang. Polyvinyl Chloride)

Chronié przed dziataniem promieni stonecznych
i Swiattem fluorescencyjnym

Chronié przed wilgociq

Przechowywaé we wskazanej na opakowaniu temperaturze

Wyréb niepudrowany

Tektura do recyklingu

nie zawiera ftalanéw

OCHRONA PRZED MIKROORGANIZMAMI NA POZIOMIE 2 ZGODNIE Z WYNIKAMI BADAN WG PROCEDUR 1SO 2859

POZIOM SKUTECZNOSCI

AKCEPTOWALNY POZIOM JAKOSCI

POZIOM KONTROLI

POZIOM 3 <0,65 Gl
POZIOM 2 <15 Gl
POZIOM 1 <40 s4

wskaznik przenikania czas przebicia
poziom 1 >10 min.
poziom 2 >30 min.
poziom 3 > 60 min.
poziom 4 >120 min.
poziom 5 > 240 min.
poziom 6 > 480 min.
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