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REKAWICE DIAGNOSTYCZNE
PRIMADENT LATEKSOWE BEZPUDROWE

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

srodki ochrony indywidualnej

OPIS PRODUKTU

Oznaczenie produktu: MTCLPF

Niesterylne lateksowe bezpudrowe rekawice diagnostyczne PrimaDent wykonane s3
w 100% z naturalnego kauczuku, obureczne, w kolorze bezowym, do jednorazowego
uzytku. Sg impregnowane polimerem lub chlorowane, co utatwia uzytkownikowi
zaktadanie rekawicy. Rekawice PrimaDent charakteryzuja sie duza wytrzymatoscia

i elastycznoscia, a jednoczesnie sg miekkie i dobrze zachowuja pierwotny ksztatt.
Rekawice sg obureczne z wygodnym, przedtuzonym mankietem z rolowanym
brzegiem, ktory zapewnia tatwe zaktadanie, idealne dopasowanie, pewne mocowanie
(rekawica nie zsuwa sie) i szybkie zdejmowanie rekawicy po zakonczeniu uzytkowania.
Rekawice PrimaDent maja chronic rece uzytkownika przed mikroorganizmami
(bakteriami, grzybami i wirusami) oraz niektérymi zagrozeniami chemicznymi.
Badania i oznakowanie na rekawicach sg zgodne z Rozporzadzeniem (UE) 2016/425,
Jjak réwniez z obowigzujacymi zharmonizowanymi normami europejskimi. Rekawice
nalezy uzywac scisle do przewidzianych zastosowan. Potencjalnymi odbiorcami tych
rekawic moze byc¢ personel instytucji medycznych i profilaktycznych, prywatnych
klinik, dentysci, pielegniarki, kosmetolodzy, personel laboratoridow, personel przemystu
spozywczego oraz personel kryminalistyczny.

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Kopie deklaracji zgodnosci mozna uzyskac za posrednictwem ponizszej strony
internetowej: www.meditrans.pl/primadent

POZIOM OCHRONY PRZED ZAGROZENIAMI CHEMICZNYMI | MIKROORGANIZMAMI

Zgodnie z certyfikatem zgodnosci UE wydanym przez SATRA Technology Europe Ltd
(Numer Jednostki Notyfikowanej: 2777) z siedzibg w Bracetown Business Park, Clonee,
County Meath, Dublin 15, Irlandia.

Mazwa Marki Rozmiar® Uwagi
H-SMALL
. _ Typ C do ochrony chemicznej; zapewnia ochrone
PrimaDent Rozmiar reed bakteriami, greybami i wirusami
dioni (6) . BTV :
SMALL
, , Typ C do ochrony chemicznej; zapewnia ochrone
PrimabDent Rozmiar rzed bakteriami, grzybami i wirtsami
dioni (7) P BV :
MEDILM
. _ Typ C do ochrony chemicznej; zapewnia ochrong
PrimaDent Rozmiar rzed bakteriami, grzybami i wirusami
dioni (8) . BV :



http://www.meditrans.pl/primadent

LARGE
. _ Typ C do ochrony chemicznej; zapewnia ochrone
PrimaDent Rozmiar rzed bakteriami, graybami i wirusami
dtoni (9) P P B :
X-LARGE
. _ Typ C do ochrony chemicznej; zapewnia ochrone
PrimaDent Rozmiar rzed bakteriami, graybami i wirusami
dtoni {10) P P B :

EN420:2003+A1:2009

* Dbwod i dlugosic dioni
Rozmiar Chwad Dtugosc Rozmiar Pasuje na: Minimalna
dtoni dtoni (mm) | dtoni (mm) rekawicy dtugosé (mmy)
& 152 160 =] Rozmiar dioni 6 220
7 178 171 7 Rozmiar dioni 7 230
8 203 182 g Rozmiar dioni 8 240
9 229 152 9 Rozmiar dioni 9 250
10 254 204 10 Rozmiar dtoni 10 260

L. . . . ) - EN I1SO 374-1:2016/Type C
Skutecznos¢ przenikania rekawic przeciwko chemikaliom

Poziom 3 - Wodorotlenek Sodu 40% (K) ‘ i I
Poziom 1 - Kwas siarkowy 96% (L)

Poziom 5 - Formaldehyd 37% (T)

Skutecznosc¢ ochrony rekawic przed bakteriami, grzybami EN 1SO 374-5:2016

i wirusami

Ochrona przed bakteriami i grzybami - Wynik pozytywny -y

Ochrona przed wirusami - Wynik pozytywny 1
VIRUS

JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA BIEZACEJ OCENY ZGODNOSCI W OPARCIU
O ROZPORZADZENIE (UE) 2016/425, ZAL ACZNIK VIII (MODUL D)

i mikroorganizmami, zgodno$¢ z Rozporzadzeniem (UE) 2016/425
Zatacznik VIII (Modut D) jest pod nadzorem SGS FIMKO QY (CE 0598),
z siedziba przy Takomotie 8, FI-00380 Helsinki, Finlandia. 0598

W przypadku rekawic chronigcych przed zagrozeniami chemicznymi c €

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie nalezy przechowywac niesterylnych rekawic diagnostycznych lateksowych

bezpudrowych w migjscach, w ktorych temperatura moze wzrosnac powyzej 104°F
(40°C). Przechowywac w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu. Otwarte
opakowania nalezy chronic¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych lub

Swiatta fluorescencyjnego. Nieprawidtowe przechowywanie skroci okres przydatnosci do

uzycia i pogorszy skutecznosc.



ZASTOSOWANIE

Rekawice te przeznaczone sg do ochrony rgk uzytkownika przed mikroorganizrnami
I niektorymi zagrozeniami chemicznymi. Badania i oznakowanie na rekawicach sg
zgodne z Rozporzadzeniem (UE) 2016/425, jak rowniez z obowigzujacymi
zharmonizowanymi nhormami europejskimi. Prosimy upewnic sie, ze rekawice sg
uzywane scisle do przewidzianych zastosowan.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania tej rekawicy przez osoby uczulone na lateks.

OSTRZEZENIE

Odnotowano pojedyncze przypadki reakcji alergicznych na gume lateksowa lub puder.
Jesli wystapi reakcja na ten produkt, nalezy natychmiast przerwac jego stosowanie i
skonsultowac sie z lekarzem. Ten produkt zawiera lateks kauczuku naturalnego, ktory
moze powodowac reakcje alergiczne u niektérych osoéb.

EN374-4:2013 Poziomy degradacji wskazuja na zmiane odpornosci rekawic na przebicie
po ekspozycji ich na dziatanie prowokujacej substancji chemicznej.

Informacje te nie odzwierciedlajg rzeczywistego czasu trwania ochrony w migjscu pracy
i rozroznienia miedzy mieszaninami a czystymi chemikaliami.

Odpornosc¢ chemiczna zostata oceniona w warunkach laboratoryjnych na podstawie
probek pobranych wytgcznie z czesci srodkowej rekawicy (srodrecza) (z wyjatkiem
przypadkow, gdy rekawica ma dtugosc rowng lub wieksza niz 400 mm - wtedy
testowany jest rowniez mankiet) i odnosi sie wytgcznie do testowanej substancji
chemicznej. Moze byc¢ inna, jesli substancja chemiczna jest stosowana w mieszaninie.

Zaleca sie sprawdzenie, czy rekawice sg odpowiednie do zamierzonego zastosowania,
poniewaz warunki panujace w miejscu pracy moga roznic sie od typu testu w zaleznosci
od temperatury, scierania i degradacji.

Podczas uzytkowania rekawice ochronne moga zapewnia¢ mniejszg odpornosc¢ na
niebezpieczng substancje chemiczng z powodu zmian witasciwosci fizycznych. Ruch,
uderzenia, tarcie, degradacja spowodowana kontaktem z substancjg chemiczna itp.
mMoga znacznie skrocic rzeczywisty czas uzytkowania. W przypadku zrgcych chemikaliow
degradacja moze by¢ najwazniejszym czynnikiem, ktory nalezy wzig¢ pod uwage przy
wyborze rekawic odpornych na chemikalia.

Przed uzyciem nalezy sprawdzic, czy rekawice nie majg zadnych wad lub
niedoskonatosci. Jesli rekawice sg uszkodzone, nalezy je wyrzucic.

Odpornosc na penetracje zostata oceniona w warunkach laboratoryjnych i odnosi sie
wytacznie do testowanej probki.



CZYSZCZENIE

Nie dotyczy, poniewaz rekawice sg przeznaczone do jednorazowego uzytku zgodnie
Z przeznaczeniem.

TOLERANCIJA NA POZIOMIE WYDAIJNOSCI:

Metoda Opis Wymagania Wynik
ISO 3071 (2005) pH ekstraktu 3,5<pH<9,5 9,3
wodnego
EN 420 Dlugosc Diugosc rozmiar dioni min.dt Rozm.dioni Lewa Prawa
(mm) (mm)
5 270 B 255 257
7 230 7 258 261
: 20 26 255
3 230 10 266 267
10 260
Wiynik pozytywny
EN 420 Zrecznoié | Zrecznos Poziom wykonania Poziom 5
1:11mm
2:9,5mm
3. 8,0mm
4: 6,5mm
30 5,0mm
EN 374-2 Okreslenie Brak przecieku Nie wykryto
odpornosci na przeciekdw.
przeciek wody Wynik pozytywny
EN 16523-1 Przenikanie - Raine klasy Minimum 20 minut
96% kwas 1: =10min
siarkowy 2: =30min
3: =60min
4: >120min
5: =240min
6: =480min
EN 16523-1 Przenikanie - Rdine klasy 65 minut
40% 1: =10min
wodorotlenek 2: >30min
sodu 3: >60min
4: >120min
5: =240min
& =480min
EN 16523-1 Przenikanie - Rdine klasy Pomiedzy 241 minut
37% formaldehyd | 1: =10min a 360 minut
21 >30min
3. =60min
4: >120min




5: >240min
6: =480min
EM 374-4 Degradacja - Nliednstgpny ! Srednia degradacja
96% kwas nie dotyczy 95,8%
siarkowy
EM 374-4 Degradacja - Nliednstgpny / Srednia degradacja
40% nie dotyczy -21,7%
wodorotlenek
sodu
EN 374-4 Degradacja - Nliednstepny f Srednia degradacja
37% formaldehyd | nie dotyczy -21,4%
EN 374-5 Penetracja przez | Brak penetracji Wynik pozytywny
patogeny
przenoszone
przez krew
Ochrona przed Wynik pozytywny
bakteriami i
grzybami
Ochrona przed Wynik pozytywny
wirusami
EN 420 Nieszkodliwosc 50 pgfg Srednio 16.1 pg/g
chemiczna (ilosc
biatek
ekstrahowanych
woda)
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