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Instrukcja uzytkowania rekawic PROMATES Nitrile
Blue

Producent:

Anhui Imtco Medical Products

Co.,Ltd.

Address:No.6,Haitang South Road,Suixi
Wuhu Modern Industrial Park,Suixi
County,Huaibei City,Anhui Province,
China

Autoryzowany Przedstawiciel:

Lotus NL B. V.
Address:Koningin Julianaplein 10,le Verd,
2595AA, The Hague,Netherlands

Dystrybutor:

PROMATES SP. Z O.0.
ul. Boya-Zelenskiego 4
33-100 Tarnow

PROMATES Nitrile Blue
GLM1001,GLM1002, GLM1003, GLM1004, GLM1005

Ponizsza instrukcja powinna by¢ stosowana w powigzaniu z informacjami umieszczonymi na opakowaniu

Opis produktu:
Rekawice diagnostyczne i ochronne nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne, do jednorazowego uzycia
Cechy produktu:

Surowiec: nitryl

Kolor: niebieski

Srodek pudrujgcy: brak

Powierzchnia: teksturowana na koncach palcéow
AQL: 1.5

Mankiet: rolowany réwnomiernie

Ksztalt: uniwersalny (pasujg na prawa i na lewg dton)
llo$¢ w opakowaniu jednostkowym: 100 sztuk
Dostepne rozmiary: XS,S,M,L, XL

Okres waznosci: 5 lat

Klasyfikacja i normy prawne

Rekawice zaklasyfikowane jako wyrdb medyczny — klasa | zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) z dnia 5 kwietnia 2017r. [MDR] Zgodnos$¢ z normami: ISO 13485:2016; EN ISO
14971:2019; EN ISO 20417:2021; EN ISO 15223-1:2021; EN 455-1:2020+A2:2024; EN 455-2:2024; EN
455-3:2023; EN 455-4:2009; I1ISO 10993-1:2018; ISO 10993-10:2021; 1SO 10993-11:2017; 1ISO 10993-23:2021.
Rekawice zaklasyfikowane jako Srodek Ochrony Indywidualnej—kategorii Il zgodnie z Rozporzgdzeniem
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Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. [PPE] Zgodno$¢ z normami:
EN ISO 21420, EN ISO 374-1:2016, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016

Niesterylne, ochronne, bezpudrowe rekawice nitrylowe wykonane w 100% z kauczuku syntetycznego,
uniwersalny ksztatt, jednorazowego uzytku. Chlorowane, w celu utatwienia zaktadania rekawicy.

Rekawiczki charakteryzujg sie duzg wytrzymatoscig i elastycznoscig, a jednoczesnie sg miekkie i wygodne
dobrze zachowujg oryginalny ksztatt. Rekawice pasujg na prawg i lewag dton, przediuzony mankiet zapewnia
tatwe zaktadanie, idealne dopasowanie, pewne mocowanie (rekawica nie zsuwa si¢) i szybkie zdjecie rekawic na
koniec uzytkowania. Rekawice chronig dionie uzytkownika przed mikroorganizmami (bakteriami, grzybami

i wirusami) oraz wybranymi zagrozeniami chemicznymi. Testowanie i oznakowanie rekawic sg zgodne

z rozporzgdzeniem (UE) 2016/425 oraz obowigzujgcymi zharmonizowanymi Normami Europejskimi.

Rekawiczki powinny by¢ uzywane wytgcznie zgodnie z zaleceniami zawartymi w Instrukcji Uzytkowania.

Kontakt z zywnoscia

Dopuszczone do kontaktu z Zzywnoscig zgodnie z Rozporzgdzeniem Komisji (WE) nr 10/2011, Rozporzgdzeniem
(WE) nr 1935/2004, a takze Rozporzadzeniem (WE) nr 2023/2006 o Dobrej Praktyce Produkcyjne;.

Deklaracja zgodnosci
Kopie deklaracji zgodnosci mozna pobra¢ na stronie www.promates.eu
Warunki przechowywania

Zaleca sie przechowywac rekawice w temperaturze nie mniejszej niz 10°C i nie wyzszej niz 30°C. Nie
przechowywaé w bezposrednim poblizu urzgdzen grzewczych, zrédta ognia i ozonu. Nie przechowywac w
sgsiedztwie rozpuszczalnikéw, olejow, paliw i smaréw. Chroni¢ przed wilgocia.

Zastosowanie

Rekawice znajdujg szerokie zastosowanie w sektorze medycznym: pielegniarstwo, diagnostyka medyczna,
weterynaria, stomatologia, diagnostyka laboratoryjna. W sektorze spozywczym: catering, gastronomia, HORECA,
w sektorze beauty: kosmetologia, fryzjerstwo, podczas prac porzadkowych (w kontakcie z wybranymi srodkami
chemicznymi) oraz domowych.

Uzytkowanie oraz srodki ostroznosci

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy rekawice nie posiadajg defektow rekawice jednorazowe- nalezy uzywacé
minimum 1 pary rekawic do jednego pacjenta i jednej procedury medycznej. W trakcie uzytkowania rekawice
nalezy natychmiast wymienic¢ na nowe, gdy sg pekniete, rozdarte lub przebite. Podczas uzytkowania rekawic
nalezy stosowac fagodne $rodki myjgce i dezynfekcyjne, ktére nie draznig skory rgk. Przed natozeniem rekawic,
zalecane jest doktadne osuszanie skory rgk. Po kazdorazowym zdjeciu rekawic zalecane jest doktadne umycie
rgk, osuszenie i zastosowanie kremu pielegnacyjnego. Nalezy wszystkie substancje chemiczne utrzymywac z
dala od skory, nawet gdy nie sg one niebezpieczne. W przypadku, gdy substancja chemiczna przedostanie sie
do skory, nalezy jg natychmiast zmy¢ duzg iloscig wody z dodatkiem mydta. Unikac rekawic zabrudzonych od
Srodka — mogg one wywotywac podraznienia prowadzgce do zapalenia skory lub powazniejszych urazéw. Nie
uzywac rekawic, gdy istnieje ryzyko pochwycenia przez ruchome czesci maszyn. Rekawic nie nalezy uzywac¢ w
stycznosci z otwartym ogniem oraz do ochrony przed wszelkiego ostrymi narzedziami. Rekawice nie sg
przeznaczone do spawania, do ochrony przed porazeniem elektrycznym, promieniowaniem jonizujgcym, ani
przed dziataniem zimnych i gorgcych przedmiotéw. Nie stosowac po uptywie terminu waznosci po uzyciu wyrob
zutylizowaé¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Sktadniki niebezpieczne
Niektore rekawice mogg zawierac sktadniki mogace by¢ przyczyng alergii u 0séb na nie uczulonych, u ktérych

moga rozwijac sie podraznienia lub/i reakcje alergiczne, W przypadku wystgpienia niepokojgcych objawdw -
nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.
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Poziomu skutecznosci w ochronie przed zagrozeniami chemicznymi i mikroorganizmami
Zgodnie z badaniem zgodnym z wytycznymi UE wydanym przez SATRA Technology Europe Ltd (jednostka

notyfikowana nr: 2777) zlokalizowang w Bracetown Business Park, Clonee, County Meath, Dublin 15, Irlandia.
Bezpudrowe diagnostyczne rekawice nitrylowe PROMATES Nitrile Blue:

Rozmiar Uwagi

Xs Typ B do ochrony chemicznej. Zapewnia ochrone przed bakteriami,
grzybami i wirusami.

S Typ B do ochrony chemicznej. Zapewnia ochrone przed bakteriami,
grzybami i wirusami.

M Typ B do ochrony chemicznej. Zapewnia ochrone przed bakteriami,
grzybami i wirusami.

L Typ B do ochrony chemicznej. Zapewnia ochrone przed bakteriami,
grzybami i wirusami.

XL Typ B do ochrony chemicznej. Zapewnia ochrone przed bakteriami,
grzybami i wirusami

EN ISO 374-1:2016+A1:2018/Type B

KPT

Wiasciwosci przenikania rekawic w stosunku do srodkéw chemicznych:
Poziom 6 — Wodorotlenek sodu 40% (K)

Poziom 2 — 30% Nadtlenek wodoru (P)

Poziom 4 — Formaldehyd 37% (T)

Wiasciwosci ochronne rekawic przed bakteriami, grzybami i wirusami

Ochrona przed bakteriami i grzybami — TAK
Ochrona przed wirusami - TAK

EN IS0 374-5:2016

VIRUS

JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA O BIEZACEJ OCENIE ZGODNOSCI NA PODSTAWIE ROZPORZADZENIA
(UE) 2016/425, ZALACZNIK VIl (MODUL. B)


http://www.promates.eu

PROMATES Sp. z 0.0., ul. Boya-Zelenskiego 4, 33-100 Tarnéw

PROM:TES

NIP: 9930691894 KRS: 0001002790 REGON: 52369450300000

PROFESSIONALS' BEST MATES

www.promates.eu

c € 2777

Do rekawic chronigcych przed zagrozeniami chemicznymi i mikroorganizmami, zgodnos¢ z rozporzgdzeniem
(UE) 2016/425. Zatgcznik VIII (Modut B) znajduje sie pod nadzorem firmy SATRA Technology Europe Ltd.
znajdujacej sie w Dublinie (Irlandia) pod adresem: Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15D15 YN2P

Ireland.

Objasnienie poziomoéw odpornosci

Metoda Opis Wymagania Wynik badania
EN 16523-1 Przenikanie 37% | Klasy odpornosci: >120 minut
Formaldehyd 1:>10 min
2:>30 min
3:>60 min
4:>120 min
5:>240 min
6:>480 min
EN 16523-1 Przenikanie 40% | Klasy odpornosci: >480 minut
roztwor sodu 1:>10 min
2:>30 min
3:>60 min
4:>120 min
5:>240 min
6:>480 min
EN 16523-1 Przenikanie 30% | Klasy odpornosci: >30 minut
Nadtlenek 1:>10 min
Wodoru 2:>30 min
3:>60 min
4:>120 min
5:>240 min
6:>480 min
EN 374-4 Degradacja 37% | N/A Stopien degradacji 1,4%
Formaldehyd
EN 374-4 Degradacja 40% | N/A Stopien degradacji -52,7%
Roztwér Sodu
EN 374-4 Degradacja 30% | N/A Stopien degradacji
Nadtlenek 19,4%
Wodoru
EN 374-5 Penetracja Brak penetraciji TAK
przenoszonych
przez krew
patogendw.
Ochrona przeciw TAK
bakteriom i
grzybom.
TAK
Ochrona przeciw
wirusom.
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1: 11mm
2: 9.5mm
3: 8.0mm
4:6.5mm
5:5.0mm

EN 420:2003+ A1:2009 Nieszkodliwosé <1mg/kg na kazdy PaH TAK
chemiczna
EN 420 Zrecznos¢ Zrecznosé Poziom wydajnosci Poziom 5

Uwagi koncowe

Ponizszy dokument stuzy do pomocy przy wyborze wtasciwego srodka ochrony osobistej. Wyniki badan oraz
testow majg na celu utatwienie wyboru, nalezy jednak pamietac, ze nie symulujg one rzeczywistych warunkéw
eksploatacji. Odpowiedzialno$¢ za zastosowanie danego srodka ochrony indywidualnej spoczywa na

uzytkowniku.

Jesli produkt nosi znamiona zuzycia (rozdarcia, przerwania) - nalezy bezzwtocznie zaprzestac jego eksploataciji i

wymieni¢ na nowy.

Rekawice nie zabezpieczajg przez ryzykami niewymienionymi w niniejszym dokumencie.

Instrukcja zaktadania rekawic

B Al

Instrukcja zdejmowania rekawic
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S

Data produkc;ji Dopuszczone do kontaktu z zywnoscig

REF MD

Numer referencyjny Wyréb medyczny

PPE

Niesterylne Srodek Ochrony Indywidualnej

Iy
I
Przechowywac przed wilgocig Autoryzowany Przedstawiciel

&N B

PAP Opakowanie zdatne do recyklingu 7" Dane dystrybutora

LOT
€
Zgodnos¢ z normami UE

M/

[ )

/I
|

_ _Chroni¢ przed promieniami stonecznymi

oraz $wiattem fluorescencyjnym

Numer partii nadany przez producena

Prosze zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

A

g Data przydatno$ci

Dane Producenta


http://www.promates.eu

