medaSEPT"

QUALITY TO PROTECT

medaSEPT NITRILE PREFER RED ROSE

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 zabiegdw diagnostycznych.

SPECYFIKACJA WEASCIWOSCI FIZYCZNE (wartosci minimalne)
surowiec: nitryl (syntetyczny) grubosc¢ (pojedyncza)
kolor: magenta palec: 0,10 mm
srodek pudrujacy: brak, rekawice bezpudrowe dton: 0,06 mm
ksztatt: uniwersalny mankiet: 0,05 mm
wykorczenie mankietu: réwnomiernie rolowany dtugosc: 240 mm
powierzchnia zewnetrzna: tekstura na koncach palcow
powierzchnia wewnetrzna: chlorowana sita zrywu:
AQL: 1.0 poziom kontroli produktu koicowego: G-1 przed starz.eniem: 6N

zgodnie 2150 2859-1 po starzeniu: 6N

KLASYFIKACJA CE & STANDARDY NORMATYWNE

MD klasyfikacja: wyréb medyczny PPE klasyfikacja: Srodek ochrony indywidualnej
CE klasa | CE 2777 kategoria Ill, typ B
zgodnie z . .
R E
Rozporzgdzeniem(UE) ;%olcér;:lezzs ozporzadzeniem(UE)
2017/745
EN ISO 374-1, EN ISO 374-2
EN 455 1-4 standardy ! !
standardy normatywne: ’ ) EN 16523-1, EN ISO 374-4,
EN I1SO 15223-1, EN ISO 20417 normatywne: EN ISO 374-5, EN 1SO 21420
kod basic UDI-DI: 590173887RDNPFLG
WEASCIWOSCI PRODUKTU INSTRUKCJA PRZECHOWYWANIA
odpornosé na wirusy: spetnia wymogi Przechowywa¢ z dala od Swiatta stonecznego, w suchym
EN ISO 374-5 oraz ASTM F1671 i chtodnym miejscu. Nie wystawia¢ na dziatanie zZrédet
z uzyciem bakteriofaga PhiX174 ozonu i otwartego ognia.

odpornnosé na cytostatyki: zgodnie z ASTM D6978
odpornosé na krew

syntetyczna: zgodnie z ASTM F1670
ROZMIAR / KOD PRODUKTU PRODUCENT: KONTAKT Z ZYWNOSCIA:
Odpowiednie
XS MSNPRER100XS medaSEPT S.A. do kontaktu z zywnoscig zgodnie z
S MSNPRER100S .
ul. Forteczna 19 Rozporzadzeniem (WE) 10/2011,
M MSNPRER100M , .
61-362 Poznan Rozporzadzeniem (WE) 1935/2004,
L MSNPRER100L .
www.medasept.com Rozporzgdzeniem (WE) 2023/2006
XL MSNPRER100XL . o
o Dobrej Praktyce Produkcyjnej
OPAKOWANIE OKRES TRWALOSCI
100 sztuk w opakowaniu 5 lat od daty produkcji

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

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujgcych zawéd medyczny. Wydanie: 20240604
SIEDZIBA SPOLKI MEDASEPT S.A. | ul. Forteczna 19| 61-362 Poznari AN\ NIP 7822557229 £ www.medasept.pl
BIURO ZARZADU | al. Powstaricéw Wielkopolskich 12 | 64-920 Pita REGON 302347543 © +48 672 633 48]
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QUALITY TO PROTECT

RAPORT BADANIA
BADANY PRODUKT: medaSEPT NITRILE PREFER RED ROSE
NR REF: MSNPRER100XS-XL & MSNPRER200XS-XL
LABOLATORIUM BADAWCZE SGS Centre
(niezalezne): No. 143, Zhuzhou Road, Laoshan District,

Qingdao, Shandong, China 266101

NUMER RAPORTU: QDHL23040046950T

/DATA BADANIA/ /19.04.2023/

Matoda badania: Wynik badania:
US California Proposition 65 — zawarto$¢ ofowiu Zaliczono

US California Proposition 65 — zawarto$¢ kadmu Zaliczono

US California Proposition 65 — zawartos¢ ftalanow Zaliczono

Uwagi :
(1) 1 mg/kg = 0,0001%
(2) MDL = granica wykrywalnosci metody
(3) ND = Nie wykryto (< MDL)
(4) ,,-” = Brak regulacji
US California Proposition 65 — zawartos¢ otowiu
Metoda badania: W odniesieniu do metody badania CPSC: CPSC-CH-E1002-08.3. Analize przeprowadzono za pomocg ICP-OES.

Przedmiot badania Limit Unit MDL 001
Otéw (Pb) 100 mg/kg 20 ND
Komentarz ZALICZONO

US California Proposition 65 — zawartos¢ kadmu
Metoda badania: W odniesieniu do metody badania CPSC: CPSC-CH-E1002-08.3. Analize przeprowadzono za pomocg ICP-OES.

Przedmiot badania Limit Unit DL 001
Kadm (Cd) 300 mg/kg 5 ND
Komentarz ZALICZONO

US California Proposition 65 — zawartos¢ ftalanow
Metoda badania: W odniesieniu do metody badania CPSC-CH-C1001-09.4(2018). Analize przeprowadzono za pomocg GC-MS.

Przedmiot badania CAS NO. Limit Unit  MDL 001
Dibutyl Phthalate (DBP) 84-74-2 1000 mg/kg 50 ND
Benzylbutyl Phthalate (BBP) 85-68-7 1000 mg/kg 50 ND
Di-(2-ethylhexyl) Phthalate (DEHP) 117-81-7 1000 mg/kg 50 ND
Diisodecyl Phthalate (DIDP) 26761-40-0/68515-49-1 1000 mg/kg 50 ND
Di-n-hexyl Phthalate (DnHP) 84-75-3 1000 mg/kg 50 ND
Diisononyl Phthalate (DINP) 28553-12-0/68515-48-0 1000 mg/kg 50 ND
Komentarz ZALICZONO

Medasept Spotka Akcyjna Katarzynd Nowakowska
ul. Forteczna 19, 61-362 Poznan
Miejsca i data wydania: ~ Poznan, 25.10.2023 NIP 7822557229, REGON 302347543

ia: tel./fax +48 67 263 34 81
Numer wydania: TR/23/01 Biuro Zarzadu e

Imieg i nazwisko: Katarzyna Nowakowska oy Al. Powstarcow Wikp. 12, 64-920 Pita

Stanowisko: Dyrektor ds. Marketingu i Produktu (z upowaznienia Prezesa Zarzadu)
SIEDZIBA SPOLKI MEDASEPT S.A. | ul. Forteczna 19 | 61-362 Poznari ~ AN\ NIP 7822557229 @ www.medasept.pl
BIURO ZARZADU | al. Powstafncéw Wielkopolskich 12 | 64-920 Pita REGON 302347543 Q) +48 672 633 481




medaSEPT"

QUALITY TO PROTECT

BADANY PRODUKT:
NR REF:

LABOLATORIUM BADAWCZE
(niezalezne):

RAPORT BADANIA

medaSEPT NITRILE PREFER RED ROSE
MSNPRER100XS-XL
MSNPRER200XS-XL

Lembaga Getah Malaysia. Malaysian Rubber Board.
Rubber Research Institute of Malaysia.
Global testing and Consultancy for Rubber (G-TACR).

NUMER RAPORTU:
/DATA BADANIA/

CHR/CP/2207/0083.A
/26.07.2022/

SRODEK EKSTRAKCYJNY: Sdl fizjologiczna buforowana fosforanami.
L.p. Testowana substancja chemiczna Wynik Metoda testowa Data testu
1 Butylowany Hydroksyanizol BBHA) (ug/g) ND G-TACr/P/076 21-22/07/2022
2 Butylowany hydroksytoluen (BHT) (ng/g) ND G-TACr/P/076 21-22/07/2022
3 Tiomocznik difenylowy (DPTU) (ug/g) ND G-TACr/P/076 21-22/07/2022
4 Merkaptobenzotiazol cynku (ZMBT) / (MBT) (ug/g) ND G-TACr/P/076 21-22/07/2022
5 Dwusiarczek tetrametylotiuramu (TMTD) (ug/g) ND G-TACr/P/076 21-22/07/2022
6 Dibutyloditiokarbaminian cynku (ZDBC) (ug/g) ND G-TACr/P/076 21-22/07/2022
7 Dietyloditiokarbaminian cynku (ZDEC) (ug/g) ND G-TACr/P/076 21-22/07/2022
8 Dirmetyloditiokarbaminian cynku (ZDMC) (ug/g) ND G-TACg/P/076 21-22/07/2022
9 Merkaptobenzimidazol cynku (ZMBI) (ug/g) ND G-TACr/P/076 21-22/07/2022
10 | Pentametylenoditiokarbaminian cynku (ZPMC) (ug/g) ND G-TACg/P/076 21-22/07/2022

Granice wykrywalnosci wynoszg 2 pg/g dla ZDEC i 10 pg/g dla TMTD, ZMBT/MBT, ZDMC, ZPMC, ZDBC, ZMBI, BHT,
BHA i DPTU. Substancja chemiczna oznaczona jako ND jest albo nieobecna, albo stezenie jest ponizej wykrywalnej

granicy.

Wynik testu wyprodukowany na podstawie otrzymanej prébki. Ten raport z testu zostat sporzadzony czesciowo.

Miejsca i data wydania:
Numer wydania:

Imie i nazwisko:
Stanowisko:

Poznan, 14.08.2023
TRA/23/01
Katarzyna Nowakowska

Medasept Spotka Akcyjna
ul. Forteczna 19, 61-362 Poznan
NIP 7822557229, REGON 302347543
tel./fax +48 67 263 34 81

Biuro Zarzadu
o Al Powstancow Wikp. 12, 64-920 Pita

Dyrektor ds. Marketingu i Produktu

Katarzynd

Dyrektor Marfetingu i ds. Produktu

! Podpis

(z upowaznienia Prezesa Zarzadu)

SIEDZIBA SPOLKI MEDASEPT S.A. | ul. Forteczna 19 | 61-362 Poznani
BIURO ZARZADU | al. Powstaricéw Wielkopolskich 12 | 64-920 Pita

A\ NIP 7822557229
REGON 302347543

@ www.medasept.pl

© +48 672 633 48]
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medaSEPT"

QUALITY TO PROTECT

BADANY PRODUKT:
NR REF:

METODA BADANIA:

LABOLATORIUM BADAWCZE
(niezalezne):

RAPORT BADANIA

medaSEPT NITRILE PREFER RED ROSE
MSNPRER100XS-XL

ASTM D6978-05

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

Akron Rubber Development Laboratory, Inc./USA

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

REGON 302347543 )

NUMER RAPORTU: PN 149986A /12.11.2019/
/DATA BADANIA/ PN 149986B /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 1Ak obSErwacis Numer
P i stezenie (probki 1,2,3) (prébki 1,2,3) ] raportu
[minuty] [ug/cm*/minuty]
Arsenic Trioxide, lekkie pecznienie
1| 1 mg/ml (1,000 ppm) 3240 nd Wi PN 149986C
Azacitidine (Vidaza), lekkie pecznienie
% 25 mg/ml (25,000 ppm) =240 nd i brak degradacji P 1498850
Bendamustine, lekkie pecznienie
8 5 mg/ml (5,000 ppm) =240 L i brak degradacji e
Bleomycin Sulfate, lekkie pecznienie
L e mg/ml (15,000 pprn) >240 nd i brak degradacjl PN 1499868
Bortezomib (Velcade), lekkie pecznienie
& 1 mg/ml (1,000 ppm) — i i brak degradacji PN 149986A
Busulfan, lekkie pecznienie
8- | 6 mg/mi (6,000 ppm) =2il nd i sk dogradag PN 1499868
Carboplatin, lekkie pecznienie
7. 10 mg/ml (10,000 ppm) =240 hd i brak degradacji PR AA3906A
Carfilzomib, lekkie pecznienie
B 2 mg/ml (2,000 ppm) S fi i brak degradacji P 4e00ek
Carmustine, 13.0 0.3 umiarkowane pecznienie
> | 3.3 me/mi (3,300 ppm) (17.8,13.0,23.4) | (0.3,03,0.2) i brak degradacji FIEEITE00
Cetuximab, lekkie pecznienie
ok 2 mg/ml (2,000 ppm) Py e i brak degradacji PN 28R
Chloroquine, lekkie pecznienie
s 50 mg/ml (50,000) #2Ad nd i brak degradacji FAL f458800
Cisplatin, lekkie pecznienie
1& 1 mg/ml (1,000 ppm) 2 L i brak degradacji FN 4439860
Cladribine, lekkie pecznienie
i, 1 mg/ml (1,000 ppm) e i i brak degradacji e
Cyclophosphamide, lekkie pecznienie
14-1 20 mg/ml (20,000 ppm) i nd thealtebmtiae] PN 149986A
Cyclosporin A, lekkie pecznienie
o 100 mg/ml (100,000 ppm) i rd i brak degradacji Fh 1473600
Cytarabine, lekkie pecznienie
16. 100 mg/ml (100,000 ppm) =oRD g i brak degradacji EN 2499868
SIEDZIBA SPOLKI MEDASEPT S.A. | ul. Forteczna 19 | 61-362 Poznan A\ NIP 7822557229 @ www.medasept.pl

+48 672 633 481
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o %trivgirll(lo,ooo ppm) >240 nd Iie,:g: Z:Z;Lear:j? PN 149986C
18, ?gcrz:;?nzlir(‘ib,ooo ppm) »240 nd 'ie::(;i zz;::;ncf PN 1499868
o oo g | e
0. |5 ?iigt/ar:iln(?,ooo ppm) 7240 nd  rak ZSZﬁZLZTﬁ PIVILASEESG
= ?g Cr:me;a/)r(:ll'(lo,ooo ppm) >240 nd 'ieggi zz;g(';"c'ﬁ PN 1499868
22, g ?;(g/r;?i(czi?ogg I;)pm) >240 nd Iie;(:i g:;g;eanci; PN 1499868
. gpr:;/br::r(‘zrjcfc;cﬁfr:;e)' >240 nd Iieg:i Z:;;:anc'ﬁ PN 1499868
o Egoﬁzsfﬁ ((ZT(()),%%i)a::);l)m) >240 nd Iie;gi Z:;:g;ea':j? PN 149986A
L B R B R
26 |5 mgim (35,00 pp) = . ok degaga | PN 149868
22 ;gjzz/ur:cgélso;lg )[;pm) >249 nd 'ieggi SZ;;;ZT; PN 149986A
- Eg':;::r(téo,ooo ppm) >28 nd ]iesgi z:;:fa’lf PN 149986C
= g; ﬁizi;?nﬁi?;é,ooo ppm) >240 nd Iie;rk;i Zzzzggﬁ PN 149986A
i lldfnr;/br::?i,ooo ppm) >240 nd liesf;i Z:;Z:fa'lf PN 1499868
2l Isfg Sr:nag?ri:f('so,ooo ppm) »200 nd If;:i ZZZ;‘;Z”C'JT PN 149986A
- Izrénr%tge/crirl(zo,ooo ppm) 240 nd Iie:::i Z:;;Leanci; PN 149986A
o qﬂswcgi}lr?\rle(tlhggr;:? >240 " nd 'ieg(:(;i s:;zr;':far:ﬁ PN 149986E
34 gn r(::/hrfmlla(g’,ooo ppm) "2 nd Iietlfgi zz;;;eanciﬁ PN 1499868
- glrl)e;n;/'ml (50,000 ppm >240 nd 'iesf;i szgzrgfa'l'ﬁ PN 149986C
> 2/I-‘>ert:go/tr:elX(aztse,,OOO ppm) »240 e Iie;(:(;i Szgzéirlf P 3439460
s xist?nn;}lr:?(g‘oo ppm) >240 nd Iie;:i Z:;g;ea"ciﬁ PN 1499868
8. |3 rirtg/“::lt(r;,ggo ppm) 5240 nd s ZE;ZLZT,T PN 149986A
) gﬁgmﬁ(;',ooo ppm) >240 nd lie;:(;i g:;z;znc'ﬁ PN 149986A
90 Zancmlglan)?lal(ls,ooo ppm) >240 nd liesg'e( zz;g;ea':ﬁ PN 149986A
i Zgrrig/armlo,ooo ppm) R0 nd i s:;g:a'yﬁ PN 1499868
i ngnegt/rriTe(gls,ooo ppm) >240 nd lie::(;i Zz;;;ea';? PN 149986A
i gisltri;;e/):?isoo ppm) >240 nd Iiegf;i zz;g;eanciﬁ PN 149986E
a4 igt:gv/irrr’ﬂ (10,000 ppm) >240 nd liesgi Zg;::fa"cij? PN 1499868

SIEDZIBA SPOLKI MEDASEPT S.A. | ul. Forteczna 19 | 61-362 Poznan
BIURO ZARZADU | al. Powstaricoéw Wielkopolskich 12 | 64-920 Pita

A\ NIP 7822557229

REGON 302347543

A
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% | 10 mgimi 1000 po) . ke pemene | oy s
[ | o | e
i ngr:;/pil (10,000 ppm) (128.0, gjg 125.8) | (0.6, 8:2, 0.6) Iie;gi Ziggirl'ﬁ FIRAABACEE
b Ionr:;)/tsﬁa(?,ooo ppm) >240 nd 'iesgi Zzzggyﬁ PN 1499868
. ;rriﬁlgolsr:‘iz,ooo opm) >240 nd 'iegrk;i z:;gznc'ﬁ PN 149986C
20 Ir;i;‘:ﬁ'(l,ooo ppm) >240 nd Iie;f;i zzzg;ea"cij? PN 1499868
5L |1 memi 300 ppm) R nd i oo | PN 149986C
52| mg/ml (000 o) 7240 e brak egradagy | "M 1499504
=, \Ié)n:wr;/lzlnao,ooo ppm) >240 nd Iie;gi sz;zrgfancf PN 149986C
&4 gzer:;j?r:f (A;(:)ig,ppm) >240 nd 'iegrkgi zz;g;znc'ﬁ PN 149986C

>240 = brak przebicia do 240 min

nd = nie dotyczy

Dyrektor,

Miejsca i data wydania:

Poznan, 21.03.2024 r.

A Zqu\p/dwi Produktéw
' “ ‘4: ‘ ‘L‘ 5 "‘d,"v

SIEDZIBA SPOLKI MEDASEPT S.A. | ul. Forteczna 19 | 61-362 Poznani
BIURO ZARZADU | al. Powstaricéw Wielkopolskich 12 | 64-920 Pita

A\ NIP 7822557229
REGON 302347543

@ www.medasept.pl
© +48 672 633 481



medaSEPT’

QUALITY TO PROTECT

BADANY PRODUKT:
NR REF:

METODA BADANIA:

LABOLATORIUM BADAWCZE

(niezalezne):

RAPORT BADANIA

medaSEPT NITRILE PREFER RED ROSE
MSNPRER100XS-XL

ASTM F739

Standardowa metoda badania przenikania cieczy i gazéw przez materiaty
odziezy ochronnej

w warunkach ciggtego kontaktu

Akron Rubber Development Laboratory, Inc./USA

NUMER RAPORTU: PN 149986F /30.10.2019/
/DATA BADANIA/ PN 149986H /13.11.2019/
PN 149986l /13.11.2019/
Sredni czas wykrycia | Ustabilizowany Srednie statego
L Testowana substancja przenikania czas przenikania tempo przenikania inhe abserwacie Numer
P chemiczna (prébki 1,2,3) (prébki 1,2,3) (prébki 1,2,3) ) raportu
[minuty] {minuty] [ug/cm?*/minuty]
. 1333 220.9 0.2 Lekkie pecznienie
L. j M, 908 (120,140,140) | (235.4,228.2,199.2) |  (0.1,0.2,0.2) i brak degradacji PRl
27.0 37.3 4.8 Umiarkowane pecznienie
0,
2., | Wkl lzapropiwy o (33,24,24) (44.0,28.8,39.0) (3.5,5.7,5.2) i brak degradacji PN 149986H
3. | Azotan srebra, 0.5% >480 min. >480 min. 0 Minimalne pectnienie. | oy sugengy
i brak degradaciji
4. | Chiorek benzalkonium, 50% >480 min. >480 min. 0 LRRKIEPERaniEnIe PN 149986
i brak degradaciji
S 66.7 68.8 2.8 Lekkie pecznienie
. N 14
A [ RIRSRCER (80,60,60) (82.1,62.2,62.2) (2.6,2.8,2.9) i brak degradacii PHA45256H
6. | Glukonian chlorheksydyny, 4% >480 min. >480 0 [RaspREmEnlc PN 149986H
i brak degradaciji
71.0 90.6 . 224.7 Silne pecznienie, degradacja
¥ || Kwasisolny. 300 (71,71,71) (85.0,00.1,86.7) | (260.0,189.0,222.0) i odbarwienie PN 1499861
0 0.6 . Umiarkowane pecznienie,
% | Metanal, 39 (0,0,0) (0.6,0.6,0.7) A degradacja i odbarwienie SRR
0 29.1 4.8 Lekkie pecznienie
=: § HEnerektannl, SO (0,0,0) (27.5,22.6,37.3) (5.3,4.7,4.4) i brak degradacji FRIACISON
10. | Podchloryn sodu, 13% >480 min. >480 min. 0 ] o PN 1499861
i brak degradacji
11. | Wodorotlenek sodu, 40% >480 min. >480 min. 0 liskikie przniels PN 1499861
i brak degradacji

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

Miejsca i data wydania:

Poznan, 21.03.2024 r.

Dyrektor ds.

SIEDZIBA SPOLKI MEDASEPT S.A. | ul. Forteczna 19 | 61-362 Poznan
BIURO ZARZADU | al. Powstaricéw Wielkopolskich 12 | 64-920 Pita

A\ NIP 7822557229
REGON 302347543  ®
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