medaSEPT"

QUALITY TO PROTECT

medaSEPT NITRILE PREFER BLUE

rekawice nitrylowe, diagnostyczne & ochronne,
bezpudrowe, niesterylne, do jednorazowego uzytku

- bez szkodliwych ftalandw i akceleratoréw chemicznych

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Wyréb jednorazowego uzytku przeznaczony do stosowania w
celu ochrony pacjenta i uzytkownika w celu zminimalizowania
ryzyka zakazen krzyzowych. Rekawice odpowiednie do badan
lekarskich oraz innych zabiegéw diagnostycznych.

SPECYFIKACJA

surowiec:

kolor:

Srodek pudrujacy:

ksztatt:

wykonczenie mankietu:
powierzchnia zewnetrzna:

powierzchnia wewnetrzna:
AQL (PN EN 455-1):

(fabryczna informacja na opakowaniu)

nitryl (syntetyczny)
niebieski

brak, rekawice bezpudrowe
uniwersalny

rownomiernie rolowany
tekstura na koncach palcéw

chlorowana

1.0 poziom kontroli produktu koricowego: G-1
zgodnie z 1SO 2859-1

KLASYFIKACJA CE & STANDARDY NORMATYWNE

MD klasyfikacja:

CE

standardy normatywne:

kod basic UDI-DI:
WEASCIWOSCI PRODUKTU
odpornosé na wirusy:

odpornnosé na cytostatyki:
odpornosé na krew
syntetyczng:

ROZMIAR / KOD PRODUKTU

XS MSNPRE100XS
S MSNPRE100S
M MSNPRE100M
L MSNPRE100L

XL MSNPRE100XL

OPAKOWANIE
100 sztuk w opakowaniu

wyréb medyczny
klasa |

zgodnie z
Rozporzgdzeniem(UE)
2017/745

EN 455 1-4,

EN I1SO 15223-1, EN ISO 20417

590173887RDNPFLG

spetnia wymogi EN 1SO 374-5
oraz ASTM F 1671

z uzyciem bakteriofaga PhiX174
zgodnie z ASTM D6978

zgodnie z ASTM F1670

10 opakowan x 100 sztuk w kartonie
Fabryczne oznakowanie opakowania zawiera m.in.: kod kreskowy EAN13, poziom AQL, zgodnos$¢ z MD 2017/745 i PPE 2016/425, znak CE z numerem jednostki notyfikowanej, data waznosci, nr ref.

Wymiar: 22 x 11,5x 6,5 cm

medaSEPT’

QUALITY TO PROTECT

WLASCIWOSCI FIZYCZNE (wartosci minalne)

grubos¢ (pojedyncza)
palec:

dton:

mankiet:

dtugosc:

sita zrywu:
przed starzeniem:
po starzeniu:

PPE klasyfikacja:

CE 2777

standardy
normatywne:

0,11 mm
0,06 mm
0,05 mm
240 mm

6N
6N

srodek ochrony indywidualnej
kategoria lll, typ B

zgodnie z Rozporzadzeniem(UE)
2016/425

EN I1SO 374-1, EN ISO 374-2,
EN 16523, EN ISO 374-4,
EN ISO 374-5, EN ISO 21420

INSTRUKCJA PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ z dala od $wiatta stonecznego, w suchym
i chtodnym miejscu. Nie wystawiaé na dziatanie zrédet ozonu i

otwartego ognia.

PRODUCENT:

medaSEPT S.A.

ul. Forteczna 19
61-362 Poznan
www.medasept.com

OKRES TRWALOSCI
5 lat od daty produkcji

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujgcych zawéd medyczny.

KONTAKT Z ZYWNOSCIA:
Odpowiednie

do kontaktu z zywnoscig zgodnie z
Rozporzgdzeniem (WE) 10/2011,
Rozporzadzeniem (WE) 1935/2004,
Rozporzadzeniem (WE) 2023/2006
o Dobrej Praktyce Produkcyjnej

Wydanie: 20240604
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QUALITY TO PROTECT

BADANY PRODUKT:
NR REF:

METODA BADANIA:

LABOLATORIUM BADAWCZE
(niezalezne):

RAPORT BADANIA

medaSEPT NITRILE PREFER BLUE
MSNPRE100XS-XL

ASTM D6978-05

Standardowa metoda oceny odpornosci rekawic medycznych na przenikanie
lekdéw stosowanych w chemioterapii.

Akron Rubber Development Laboratory, Inc./USA

NUMER RAPORTU: PN 149986A /12.11.2019/
/DATA BADANIA/ PN 1499868 /30.10.2019/
PN 149986C /30.10.2019/
PN 149986D /30.10.2019/
PN 149986E /30.10.2019/
PN 149986G /12.11.2019/
Sredni czas wykrycia | - Ustabilizowany
L Testowany cytostatyk ; przenikania czas przenikania In0e obterwacie Numer
- i stezenie (prébki1,2,3) (probki 1,2,3) : g raportu
[minuty] [ug/em?/minuty]
Arsenic Trioxide, lekkie pecznienie
N 1 mg/ml (1,000 ppm) 2240 nd i brak degradacji Gohdrrie
Azacitidine (Vidaza), lekkie pecznienie
& 25 mg/ml (25,000 ppm) Al hg i brak degradacji i A dos
Bendamustine, lekkie pecznienie
8 5 mg/ml (5,000 ppm) el ba i brak degradacji e
Bleomycin Sulfate, lekkie pecznienie
% 15 mg/ml (15,000 ppm) 2 o i brak degradacji Fi 1e0eRce
Bortezomib (Velcade), lekkie pecznienie
. 1 mg/ml (1,000 ppm) i . d i brak degradacji ek
Busulfan, lekkie pecznienie
- 6 mg/ml (6,000 ppm) =580 R i brak degradacji [ tadon
Carboplatin, lekkie pecznienie
& 10 mg/ml (10,000 ppm) i o i brak degradacji iy e
Carfilzomib, lekkie pecznienie
B, 2 mg/ml (2,000 ppm) AeAl e i brak degradacji Fl} 1423860
Carmustine, 13.0 0.3 umiarkowane pecznienie
a 3.3 mg/ml (3,300 ppm) (17.8, 13.0, 23.4) (0.3,0.3,0.2) i brak degradacji R o
Cetuximab, lekkie pecznienie
.- 2 mg/ml (2,000 ppm) e hiE i brak degradacji PN 1499868
Chloroquine, lekkie pecznienie
s 50 mg/ml (50,000) *H10 od i brak degradacji E e
Cisplatin, lekkie pecznienie
12. 1 mg/ml (1,000 ppm) sl td i brak degradacji PN 149986B
Cladribine, lekkie pecznienie
13-1 1 mg/ml (1,000 ppm) 2 nd Pboslkdigeradil PN 149986C
Cyclophosphamide, lekkie pecznienie
14-1 20 mg/ml (20,000 ppm) et nd Fbrakdegestind] PN 149986A
Cyclosporin A, lekkie pecznienie
15 |'eon o fonl {100,000 BB} >240 nd bk eeraibii PN 1499868
Cytarabine, lekkie pecznienie
16 100 mg/ml (100,000 ppm) >240 g i brak degradacji Fisa RS08
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o 1gtrcr’1vge/rr]:l’(1o,ooo ppm) >240 nd Iie:gi gzzgfa"c'ﬁ PN 149986C
18. ?gcnz:rgl;:ll r:E),ooo ppm) >240 nd Iie;f ;i Z:ZZ::C'; PN 1499868
19: | g/l (5000 pp 240 nd ediepecaierie 110086
2| encxglant:iln(es',ooo ppm) 34 nd s ooy | PN 14sssec
4% ?g Cr:;)r(:ll'(lo,ooo ppm) >240 nd 'f;gi zz;gfa"cf PN 1499868
T 5 (::n(:/r;?i(czi?ogglépm) >240 nd 'iesgﬁ s:;;:;"cf PN 1499868
i gpr:;/bri:lir(‘;,{océé?::;e)' 2240 nd o ZZZQ:E:; PN 1499868
E¥ §B°§Zs/'i7 g&%ﬁ?g,;m) e nd e zzzz:fa':ﬁ PN 149986A
e R N - e
26|35 gyl (25,000 o) Bk "d Cbrak degacngy | "N 1490868
Gk E'ngfrff('s',ésogg );;pm) >248 nd ',e;g: gz;;;e;g? PN 149986A
NEdanlalc a [
o gg Tw(:;::iz‘;é,ooo ppm) >240 nd lie;r;: Zg;:gf;'}? PN 149986A
R ;d::/brrlir(]i,ooo ppm) >240 nd 'iet':gi SEZZLZTJT PN 1499868
= Izsfgs:mag?:le(so,ooo ppm) >240 nd it S:;:gzﬁ PN 149986A
a2, lzré)nrc:mtge/cr:?(zo,ooo ppm) >240 nd 'ie;rk;i z:;:('fa"c'; PN 149986A
e | e e
& 24 ﬂ?ﬂﬂa&looo ppm) >240 nd 'f;f;i Z:;g;ea':; PN 1499868
e ?,f)e;nga/'m (50,000 ppm >240 nd 'ie:f;i z:;:g:l'ﬁ PN 149986C
3 zMserT:/tr;elx(aztse,boo ppm) >240 nd 'ie;:(;i ZZZZ:;TJ? PN 1499868
o (l;/l;c ?nrr;‘/,rcrim?(csbo pgim) >240 nd Iie,';gi 32;2&2'2',7 PN 1499868
e o | e e
o gﬁ;ﬁ:f i(r;,ooo ppm) >240 nd If;:i Z:;Z;ea':ﬁ PN 149986A
i zancmgt/?:»fl(’s,ooo ppm) 540 nd e Z:;ZZ’:J? PN 149986A
e igr;‘:;‘rmlo,ooo ppm) >240 nd 'ie;f;i 32;2;2’2}? PN 1499868
o ngnizt/r::e(g's,ooo ppm) P20 nd 'iesgi S:;Zr;:fa"c'ﬁ PN 149986A
° g?sltrimtw:/):fisoo ppm) >240 nd 'ie;gi 32;::3:}? PN 149986E
s ?gtr;ogv/irrﬁl (10,000 ppm) 0 nd i ooy | PN 1493868
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* | 10 mg/m! (10000 pom) . epanene | o sasoass
46: |25 gl (35000 ) i o o cegae | PV 149086C
il Igirc:;})ni’l (10,000 ppm) (128.0, gi:g 1258) | (0.6, g.'g, 0.6) lie::(aii SZZQZ'Z;? S
b Ionfg/tswcla(?,ooo ppm) >2a0 nd e eorndo; | PN 1499868
. ;r;:::/i?(z,ooo ppm) >240 nd 'iet‘:rkaii ZZ;:E:JT B 2AS586C
0. Irri;:x:!('(l,ooo ppm) >240 nd Iie,:g: sz;;;eanci; PN 1499868
> Xi;t:;’rsntln(]i'ooo ppm) 5240 nd e eordo; | PN 149986C
A 0| e
. \{é)n:urg):rao,ooo ppm) >240 nd Iie;:(;: zzzzfa’:ﬁ PN 149986C
afmee T e | e | e e

>240 = brak przebicia do 240 min
nd = nie dotyczy

Miejsca i data wydania: Poznan, 16.05.2024 r.
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RAPORT BADANIA

BADANY PRODUKT:
NR REF:

medaSEPT NITRILE PREFER BLUE
MSNPRE100XS-XL

METODA BADANIA: ASTM F739
Standardowa metoda badania przenikania cieczy i gazow przez materiaty
odziezy ochronnej

w warunkach ciggtego kontaktu

LABOLATORIUM BADAWCZE

(niezalezne): Akron Rubber Development Laboratory, Inc./USA

NUMER RAPORTU: PN 149986F /30.10.2019/
/DATA BADANIA/ PN 149986H /13.11.2019/
PN 149986I /13.11.2019/
Sredni czas wykrycia Ustabilizowany Srednie statego
L Testowana substancja przenikania czas przenikania tempo przenikania I obiserwacie Numer
P chemiczna (prébki 1,2,3) (prébki 1,2,3) (prébki 1,2,3) ) raportu
[minuty] [minuty] [ig/cm?/minuty]
. 1333 220.9 0.2 Lekkie pecznienie
i | Rieyammic At (120,140,140) | (235.42282,2992) |  (0.1,0.20.2) i brak degradacji i
270 37.3 4.8 Umiarkowane pecznienie
2, | Alkahol zopropymmey; % (33,24,24) (44.0,28.8,39.0) (3.5,5.7,5.2) i brak degradadji e
3. | Azotan srebra, 0.5% >480 min. 5480 min. 0 Minimaine pREIMENIE. | opysnassr
i brak degradacji
4. | Chlorek benzalkonium, 50% >480 min. >480 min. 0 Ifekkle pecznlem”e PN 149986
i brak degradacji
" 66.7 68.8 2.8 Lekkie pecznienie
S | CHli0PA (80,60,60) (82.1,62.2,62.2) (2.6,2.8,2.9) i brak degradadji ekl
6. | Glukonian chlorheksydyny, 4% >480 min. >480 0 LekKisipaeanisnle PN 149986H
i brak degradacji
71.0 90.6 224.7 Silne pecznienie, degradacja
7. | Kwas solny; a3 (71,71,71) (85.0,100.1,86.7) | (260.0,189.0,222.0) i odbarwienie PN 1453661
0 0.6 " Umiarkowane pecznienie,
8. | Memsonl, o (0,0,0) (0.6,0.6,0.7) N/A degradacja i odbarwienie PN 230l
0 29.1 4.8 Lekkie pecznienie
b aiben o (0,0,0) (27.5,22.6,37.3) (5.3,4.7,4.4) i brak degradadji ik e
10. | Podchloryn sodu, 13% >480 min. >480 min. 0 Lexkie:pacnienis PN 149986
i brak degradacji
11. | Wodorotlenek sodu, 40% >480 min. >480 min. 0 kexkde pacznignie PN 149986l
i brak degradacji

Miejsca i data wydania:

*Ze wzgledu na silne przenikanie stan stacjonarny jest niedostepny; przenikanie poza zakresem odczytu instrumentéw.

Poznan, 16.05.2024 r.

SIEDZIBA SPOLKI MEDASEPT S.A. | ul. Forteczna 19 | 61-362 Poznan

BIURO ZARZADU | al. Powstaticow Wielkopolskich 12 | 64-920 Pita

AN\ NIP 7822557229
REGON 302347543

@ www.medasept.pl
© +48 672 633 481




		2024-08-07T10:52:34+0200




