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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

ROZPORZADZENIE 2017 /745 W SPRAWIE WYROBOW MEDYCZNYCH

ROZPORZADZENIE 2016/425 w SPRAWIE SRODKOW OCHRONY INDYWIDUALNE|
Producent:
MED INVESTMENTS SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA SP. J.
UL. CZESTOCHOWSKA 38/52
93-121 LODZ c € 2777
NIEPOWTARZALNY NUMER REJESTRACYJNY (SRN): PL-MF-000004327
Niniejsza deklaracja obejmuje nastepujgce produkty:

BECARE NITRILE
REKAWICE DIAGNOSTYCZNE | OCHRONNE, NITRYLOWE, NIESTERYLNE, JEDNORAZOWEGO UZYTKU, BEZPUDROWE

Klasyfikacja:

Klasa I zgodnie z rozporzadzeniem 2017 /745 w sprawie wyrobéw medycznych
Kategoria I1I zgodnie z rozporzadzeniem 2016/425 w sprawie srodkéw ochrony indywidualne;j

Basic UDI-DI: 590272905BNMKD

Rozmiar: XS S M L XL
nr kat.: BEC-5040301 BEC-5040302 BEC-5040303 BEC-5040304 BEC-5040305

Przewidziane zastosowanie medyczne: Rekawice przeznaczone do stosowania w celu ochrony
pacjenta i uzytkownika przed wzajemnym zakazeniem.

Niniejszym oSwiadczamy na nasza wylaczng odpowiedzialno$¢, ze wyzej wymieniony produkt
z oznakowaniem zgodno$ci CE jest zgodny z wymogami rozporzadzenia 2017 /745 w sprawie
wyrobéw medycznych

oraz

rozporzadzenia 2016/425 w sprawie $rodkéw ochrony indywidualnej i jest identyczny
ze $rodkiem ochrony indywidualnej bedacym przedmiotem badania typu UE okres$lonym
w certyfikacie badania typu UE nr 2777/11578-02/E16-02 wydanym przez SATRA Technology
Europe Ltd, numer jednostki notyfikowanej: 2777, Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15
YN2P, Irlandia. Wyzej wymieniony produkt jako $rodek ochrony indywidualnej podlega takze
procedurze oceny zgodno$ci okreslonej w zataczniku VII do rozporzadzenia 2016/425 (Modut
C2) pod nadzorem SATRA Technology Europe Ltd, numer jednostki notyfikowanej: 2777,
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P, Irlandia.

Zastosowane normy: EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015+A1:2018,
EN 374-4:2013,EN ISO 374-5:2016; EN 420:2003+A1:2009, EN 455- wszystkie czesci, ISO 10993-
5:2009,1S0 10993-10:2010, ASTM D 6978, ASTM F 1671, EN ISO 9001:2015, EN ISO 13485:2016.

Podpisano w imieniu producenta

Data: 18 czerwca 2021 r.
Miejsce: Lodz
Osoba reprezentujgca producenta: Przemystaw-7
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Czestochowska 38/52
\ Med Investments Copsiodlian
Spotka z ograniczona odpowiedzialnoscia sp.j. info@medinvestments.pl

NIP: 7282790116

EU DECLARATION OF CONFORMITY

REGULATION 2017 /745 ON MEDICAL DEVICES
REGULATION 2016/425 ON PERSONAL PROTECTIVE EQUIPMENT

Legal manufacturer:

MED INVESTMENTS SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA SP. |

CZESTOCHOWSKA 38/52 . C € 2 7 7 7

93-121 LODZ, POLAND
SINGLE REGISTRATION NUMBER (SRN): PL-MF-000004327

This declaration is valid for the following product:

BECARE NITRILE

NITRILE, NON-STERILE, DISPOSABLE, POWDER-FREE EXAMINATION AND PROTECTIVE GLOVES

Classification:
Class I according to regulation 2017/745 on medical devices
Category Il according to regulation 2016/425 on personal protective equipment

Basic UDI-DI: 590272905BNMKD

Size: XS S M L XL
ref.: BEC-5040301 BEC-5040302 BEC-5040303 BEC-5040304 BEC-5040305

Intended purpose: Gloves designed for use to protect the patient and user from cross-
contamination.

We hareby declare under sole responsibility that the CE marked product above-mentioned meets
the requirements of the regulation 2017/745 on medical devices

and

regulation 2016/425 on personal protective equipment and is identical to the personal protective
equioment - the subject of EU type examination specified in EU Type Examination Certificate
No. 2777/11578-02/E16-02 issued by SATRA Technology Europe Ltd, notified body
No. 2777, Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P, Ireland. Above-mentioned product,
as a personal protective equipment i salso a subject of conformity assessment procedure defined
in annex VIII of regulation 2016/425 (Module D) under the supervision of SATRA Technology
Europe Ltd, numer jednostki notyfikowanej: 2777, Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15
YN2P, Ireland.

Applied standards: EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN
374-4:2013, EN ISO 374-5:2016; EN 420:2003+A1:2009, EN 455- wszystkie czesci, SO 10993-
5:2009,1S0 10993-10:2010, ASTM D 6978, ASTM F 1671, EN IS0 9001:2015, EN ISO 13485:2016.

Signed on behalf of manufacturer

Data: 18.06.2021r.
Place: Lodz
Manufacturer;s representative: f Przemysi@wfﬁé azko

Chairman of the Board ofMed,!rT stments Sp. z o.0.

MED INVESTMENTS
Spotka z ogran liczong 4 0dpcwiedziainoscis sp
93-121 Lodz, ul. ¢ Lzesiochowsks 8152
NIP: 728. 2"' f“ To REGON: rOl:.




instrukcja uzytkowania

@® bccare

best care you can get

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
REKAWICE MEDYCZNE
| OCHRONNE BECARE

PRODUCENT

Med Investments Spotka z ograniczona odpowiedzialnos$cig Spotka jawna,
ul. Czestochowska 38/52,
93-121 £6dz

NUMER ARTYKULU

BECARE NITRILE BEC-504030*

OSTRZEZENIA, SPOSOB PRZECHOWYWANIA

+ przechowywac w suchym miejscu, unikac ekspozycji na Swiatto stoneczne orazinne
zrédta ozonu;

* przechowywac w temperaturze miedzy 5° C do 40° C;

+ produkt przeznaczony do jednorazowego uzytku - nie nalezy czyscic;

+ produkt niesterylny;

+ przed zatozeniem nalezy upewnic sie, ze dyspenser oraz rekawice nie sg uszkodzone;

* noszenie bizuterii oraz dtugie paznokcie moga zwiekszac ryzyko uszkodzenia rekawic;

*= 1 (rozmiar XS), 2 (rozmiar S), 3 (rozmiar M), 4 (rozmiar L), 5 (rozmiar XL)



Odpornos$¢ na przenikanie substancji chemicznych zostata oceniona w warunkach
laboratoryjnych i dotyczy tylko badanej probki (poza przypadkiem, gdzie dtugos$é
rekawicy jest wieksza lub réwna 400 mm - tu mankiet rowniez jest badany).
Podane informacje nie odzwierciedlajg faktycznego czasu trwania ochrony
W miejscu pracy oraz rozréznienia miedzy mieszaninami i a czystymi substancjami
chemicznymi. Moze by¢ inaczej jesli substancja chemiczna jest stosowana w mieszaninie.
Zaleca sie sprawdzenie czy rekawice s3 odpowiednie do zamierzonego uzycia,
poniewaz warunki w miejscu pracy moga réznic sie od laboratoryjnych w odniesieniu do
temperatury, Scierania i degradacji.
W trakcie uzycia rekawice mogg zapewnia¢ mniejszg odpornos¢ na substancje
chemiczne w zwigzku ze zmiang ich wtasciwosci fizycznych. Ruchy, zadry, tarcie,
degradacja spowodowana kontaktem z chemikaliami mogg znaczenie skrécié
rzeczywisty czas uzycia rekawic. W przypadku substancji zragcych degradacja moze
by¢ najwazniejszym czynnikiem, ktéry nalezy wzig¢ pod uwage przy wyborze
rekawic odpornych na chemikalia.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ rekawice pod katem defektéw, uszkodzen lub
niedoskonatosci.

SPOSOB UTYLIZACJI

produkt po uzyciu nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami prawa;

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

9

Przed uzyciem produktu oraz w kazdym przypadku zmiany rekawic nalezy umy¢
lub zdezynfekowac rece.

Nalezy wyjac rekawice z oryginalnego opakowania, chwytajgc za mankiet.

Nalezy wybraé rekawice odpowiednie do rodzaju wykonywanej czynnosci oraz
w odpowiednim rozmiarze. Przed natozeniem rekawic zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania.
Dotyka¢ rekawicy tylko w zakresie niezbednym do jej natozenia, tj. w obrebie
zakonczenia mankietu.

Natozy¢ pierwsza rekawice wktadajgc dton w otwér rekawicy i delikatnie pociagajac
ja druga reka.

WYyijac z opakowania drugg rekawice dtonig z natozong pierwsza rekawica dotykajac
jej jedynie w zakresie niezbednym do jej natozenia, tj. w obrebie zakonczenia mankietu.
Aby unikng¢ dotkniecia skéry przedramienia rekg ubrang w rekawice, nalezy
odwing¢ mankiet zaktadanej rekawicy na zgiete palce reki ubranej w rekawice tak,
by dobrze jg przytrzymac.

Gdy rekawice zostaty juz natozone, nie wolno dotykac niczego z wyjatkiem wykonywania
czynnosci, dla ktérych zostaty zatozone, uwzgledniajgc wskazania i warunki uzycia rekawic.
Rekawice nalezy zmieni¢ przed rozpoczeciem wykonywania kolejnej czynnosci by
unikna¢ zakazenia i zawsze przed kontaktem z kolejnym pacjentem.

10 W celu zdjecia rekawicy nalezy chwyci¢ jg na wysokosci zakorczenia mankietu unikajac

kontaktu ze skéra przedramienia i $ciggnac ja z dtoni delikatnie pociggajac jg druga reka.




@® becare’

best care you can get

11 Trzymaj zdjeta rekawiczke w drugiej dtoni ubranej w rekawiczke. Palce dtoni bez
rekawiczki wsun pod natozona rekawice miedzy mankiet a nadgarstek. Zdejmij
druga rekawice zwijajac jg w dét dtoni i ztéz pierwsza rekawice w druga. Jezeli
czynnosci te wykonano prawidtowo, uzytkownik trzyma w jednej dtoni pakiet
rekawic zapakowanych w druga z nich, odwrécong na zewnatrz, a zanieczyszczona
powierzchnia obu rekawic znajduje sie po wewnetrznej stronie pakietu.

12 Nalezy zutylizowac zdjete rekawice i doktadnie umy¢ lub zdezynfekowac dtonie
zachowujac standardy higieny.

WYJASNIENIE ZNACZENIA UZYTYCH NA OPAKOWANIU PIKTOGRAMOW

d
/ﬂ[ EN 455-1 ‘4,
1.0
DOPUSZCZALNA POZIOM AQL 1.0 PRZECHOWYWAC NIE UZYWAC
TEMPERATURA W SUCHYM MIEJSCU PONOWNIE
DATA WAZNOSCI DATA PRODUKCJI KOD PARTII WYROBU PRODUCENT
wskazuje date, po ktérej wyréb wskazuje date wyprodukowania
medyczny nie powinien by¢ uzywany wyrobu medycznego
ISO 374-1:2016
\\I // " Type B
NN MD &)
o KPT
CHRONIC PRZED WYROB MOZE BYC WYROB MEDYCZNY REKAWICE OCHRONNE
PROMIENIAMI UZYTY W KONTAKCIE Spetnia wymagania TYPUB
SEONECZNYMI ZZYWNOSCIA rozporzadzenia 2017/745 zgodnie z norma EN 1SO 374-1

1SO 374-5:2016

REKAWICE CHRONIACE

przed wirusami, bakteriami i grzybami

zgodnie z norma EN ISO 374-5




OCENA ZGODNOSCI

Rekawice s3g $rodkiem ochrony indywidualnej kategorii lll zgodnie z Rozporzadzeniem
UE 2016/425. Ocene zgodnosci przeprowadzita jednostka notyfikowana nr 2777 SATRA
Technology Europe Limited. Bracetown Business Park. Clonee. D15YN2P. Irlandia.

C€ 2777

BECARE NITRILE

SOl podlegaja procedurze oceny zgodnosci z typem w oparciu o wewnetrzna kontrole
produkcji oraz nadzorowane kontrole produktu w losowych odstepach czasu (modut
C2) wykonywanej przez ww. jednostke notyfikowana.

Certyfikat badania typu UE nr 2777/11578-02/E16-02 obejmuje produkt poparty
badaniami pod katem odpowiednich norm/specyfikacji technicznych i badaniem
dokumentacji technicznej.




Instruction for use

@® bccare

best care you can get

INSTRUCTION FOR USE
MEDICALAND
PROTECTIVE GLOVES

MANUFACTURER

Med Investments Spotka z ograniczona odpowiedzialnos$cig Spotka jawna,
ul. Czestochowska 38/52,
93-121 £6dz, Poland

IDENTIFICATION OF THE PRODUCT

BECARE NITRILE BEC-504030*

WARNINGS, STORAGE

+ store in a dry place, avoid exposure to sunlight and other sources of ozone;

+ store between 5° C and 40° C;

+ product intended for single use only - do not clean;

« Non-sterile;

* make sure that the dispenser and gloves are not damaged before use;

+ wearing jewellery and long fingernails may increase the risk of glove damage;

*= 1 (size XS), 2 (size S), 3 (size M), 4 (size L), 5 (size XL)



DISPOSAL CONSIDERATIONS
+ dispose of the product after use in accordance with local legislation;

INSTRUCTIONS FOR USE

1 Wash or disinfect your hands before using the product and in any case of change.
2 Remove the gloves from their original packaging by pulling the cuff.
3 Choose gloves that are suitable for the application and of the appropriate size.

Read the instructions for use before putting on the gloves.

4 Touch the glove only insofar as it is necessary to put it on, i.e. at the end of the cuff.

5 Put on the first glove by putting your hand into the glove opening and pulling
gently with your other hand.

6 Take the second glove out of the box with the palm of your hand with the first
glove on, touching it only in the area necessary to put it on, i.e. in the area of the
cuff end,

7 To avoid touching the skin of the forearm with the gloved hand, roll the cuff of the
glove over the bent fingers of the gloved hand to hold it in place.

8 Once the gloves are on, do not touch anything except to perform the tasks for
which the gloves are intended taking into account the indications and conditions
of use.

9 Change gloves before handling to avoid contamination and always before handling
the next patient.

10 To remove a glove, grasp it at the cuff end, avoiding contact with the skin of the
forearm, and pull it off by gently pulling with the other hand.

11 Hold the removed glove in the other gloved hand. Put the fingers of the ungloved
hand under the glove between the cuff and the wrist. Take off the other glove by
rolling it down your palm and fold the first glove into the second. If these steps
have been followed correctly, the user is holding the packet of gloves wrapped in
the second glove in one hand, turned inside out, and the contaminated surface of
both gloves is on the inside of the packet.

12 Dispose of the removed gloves and wash or disinfect the hands thoroughly
following hygiene standards.
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MEANING OF THE PICTOGRAMS USED ON THE PACKAGING

EN 455-1 d P

AQL
1.0

TEMPERATURE LIMIT MEETS REQUIREMMENTS KEEP DRY DO NOT REUSE
of standard: AQL 1.0

LOT

USE-BY-DATE DATE OF MANUFACTURING BATCH CODE MANUFACTURER
1SO 374-1:2016
\\$// II Type B
I MD
KPT
KEEP AWAY FROM SUITABLE FOR FOOD MEDICAL DEVICE PROTECTIVE GLOVES
SUNLIGHT CONTACT Meets requirements of TYPEB

regulation (EU) 2017/745 according to EN ISO 374-1 standard

I1SO 374-5:2016

GLOVES PROTECTING
against viruses, bacteria
and fungi EN ISO 374-5.




CONFORMITY ASSESSMENT

The gloves are a category Ill PPE in accordance with EU Regulation 2016/425. The
conformity assessment was carried out by Notified Body 2777 SATRA Technology
Europe Limited. Bracetown Business Park. Clonee. D15YN2P. Ireland.

C€ 2777

BECARE NITRILE

PPE are subjected to a conformity to type assessment procedure based on internal
production control and supervised product checks at random intervals (module C2)
performed by the above mentioned notified body.

The EU type examination certificate No. 2777/11578-02/E16-02 covers the product
supported by tests under the relevant technical standards/specifications and examination
of the technical documentation.




