INSTRUKCJA UZYTKOWANIA oraz DODATKOWE INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA
AMBULEX

Rekawice medyczne i jednorazowe rekawice ochronne wykonane z naturalnego kauczuku
lateksowego (NR), pudrowane, niesterylne, obureczne, do jednorazowego uzytku.

Poziom zabezpieczenia przed ryzykiem jest spetniony tylko dla nowego produktu.

WLASCIWOSCI

Jednorazowe rekawice zabiegowe, majgce powszechne zastosowanie w ochronie zdrowia. Obnizajg
ryzyko zakazenia podczas badan i zabiegbw oraz kontaktu z zanieczyszczonym materiatem
medycznym.

Rekawice spetniajg wymagania Rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745 oraz
norm EN 455-1:2020, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:20009.

Rekawice spetniajg wymagania Rozporzadzenia w sprawie $rodkdédw ochrony indywidualnej (UE)
2016/425 oraz norm EN [ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-5:2016, ASTM
F1671/F1671M-13. Sg srodkiem ochrony indywidualnej kategorii Il i posiadajg certyfikat badania typu
UE wydany przez jednostke niezalezng SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park,
Clonee, Dublin D15YN2P, Irlandia (2777).

i
Rekawice oznakowane piktogramem Qf oznaczajgcym dopuszczenie do kontaktu z zywnoscia, s
zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 1935/2004. Rekawice posiadajg
Swiadectwo Jakoéci Zdrowotnej PZH dopuszczajgce do kontaktu z zywnoscia.
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WYJASNIENIE POZIOMOW OCHRONY

EN ISO 374-5:201¢€

Ochrona przed mikroorganizmami
Rekawice chronig przed przenikaniem bakterii, wirusow i grzybow.

VIRUS

e Ochrona przed substancjami chemicznymi
Rekawica, ktora wykazuje odpornos¢ na przenikanie na co najmniej 1 poziomie
skutecznosci wobec minimum 1 substancji chemicznej zastosowanej w

LMP

badaniach wymienionych w normie EN ISO 374-1 zakwalifikowana jest jako Typ C.

SRODKI OSTROZNOSCI PRZY STOSOWANIU

Niniejsze rekawice chronig przed zagrozeniami chemicznymi zgodnie z oznaczonymi wartosciami
poziomow ochrony. Nalezy wzig¢ pod uwage, ze potwierdzony poziom odpornosci wg EN 16523-1 nie
odzwierciedla rzeczywistych warunkéw pracy, gdzie inne czynniki moga mie¢ wplyw na wydajnos¢
ochrony.

Przed zastosowaniem rekawic nalezy je zawsze sprawdzi¢ pod wzgledem ewentualnych uszkodzenh
mechanicznych, np. przektucia lub pekniecia. W razie jakichkolwiek watpliwosci, rekawic nie nalezy
uzywac, nalezy wzig¢ nowg pare. Przed zatozeniem rekawic zalecane jest doktadne osuszenie skory
rgk. Po kazdorazowym zdjeciu rekawic zalecane jest doktadne umycie rak, osuszenie i zastosowanie
kremu pielegnacyjnego. Nalezy uzywa¢ min. 1 pare rekawic dla jednego pacjenta i do jednej
procedury. Rekawice zanieczyszczone krwig lub ptynami ustrojowymi powinny by¢ usuniete jako
odpad medyczny. Jesli do skoéry przedostanie sie substancja chemiczna, nalezy jg natychmiast zmyc
duzg iloscig wody z dodatkiem mydta. Nalezy uwaza¢, aby substancje chemiczne nie przedostaty sie
do Srodka rekawic przez mankiet. Nie nalezy stosowac rekawic brudnych wewnatrz - mogg one
powodowac podraznienia lub infekcje wywotujgce zapalenie skéry lub powazniejsze dolegliwosci.
Produkt ten zawiera naturalny lateks i moze powodowac reakcje alergiczne, w tym wstrzas
anafilaktyczny. Produkt zawiera ditiokarbaminian cynku. Nie stosowal przy braku tolerancji tych
substancji. W przypadku wystgpienia reakcji alergicznej nalezy natychmiast zwréci¢ sie o pomoc
lekarska. Powtdrne uzycie jest niedopuszczalne - wigze sie z bardzo duzym ryzykiem zakazenia
pacjenta/uzytkownika.



OPAKOWANIE | WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Rekawice pakowane sg po 100 sztuk w kartoniki indywidualne. Kartoniki z rekawicami pakowane sg w
kartony przystosowane do transportu i sktadowania. Rekawice nalezy przechowywac w temperaturze
od +5°C do +35°C w oryginalnym opakowaniu, w suchym i ciemnym miejscu. Chroni¢ przed cieptem,
wilgocig, mocnym Swiattem i ozonem.

OKRES PRZYDATNOSCI DO UZYTKU

Przy prawidtowym przechowywaniu wtasnosci fizyczne rekawic sg zachowane przez okres: 5 lat od
wyprodukowania. Data produkcji oraz data waznosci naniesione sg na opakowaniu.

UTYLIZACJA

Zuzyte rekawice nalezy utylizowa¢ odpowiednio do obowigzujgcych przepiséw o odpadach
medycznych. Rekawice zanieczyszczone substancjami chemicznymi nalezy utylizowac odpowiednio do
przepisow o danych substancjach chemicznych.

UWAGI KONCOWE

Uszkodzony produkt nalezy bezzwtocznie wycofac z eksploatacji, poniewaz nie zapewnia deklarowanej
przez producenta ochrony, a jego dalsze stosowanie moze by¢ przyczyng dodatkowych zagrozen.

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent majg miejsce zamieszkania.

Data aktualizacji instrukcji: 2021.07.15
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