MEDINAN [

medical systems Informacia pre spotrebitela

Overal MEDIMAN® 2020

Ochranny odev a ochranné sucasti
Typ: MEDIMAN® 2020

Zakladny material: Netkana textilia s antimikrobialnou zlozkou striebra.

Materialové zlozenie: Dvojvrstvova polypropylénova netkana textilia vyrobena technologiou,Melt -
Blown®, podlozena polypropylénovou textiliou, vyrobena technolégiou ,Spun — Bond”

Farba: Biela

Urcéené pouzitie ochranné prostriedku:

e (ochranny odev) ako ochrana pouzivatela pre obmedzené pouzitie proti kvapalnym chemika-
liam typu 6 (ochranna kombinéza s kapucriou) a typ PB[6] (ochranna kombinéza bez kapucne
a dalSie odevné sucasti), poskytujuce ochranu proti penetracii kvapalnych chemikalii (tento
typ odevu ma za ciel chranit’ pred mozZnou expoziciou mensom mnozstve postreku alebo na-
hodnych malych objemov kvapalin)

e (ochranny odev)ako ochrana uzivatela pre obmedzené pouZzitie proti bakterialnej penetracii in-
fek&nych nakaz (typ 6-B-ochranna kombinéza s kapuchou, typ PB[6]-ochranna kombinéza
bez kapucne)

Klasifikacia osobného ochranného prostriedku:
Ochranny odev, typ: MEDIMAN® 2020 je OOP kategorie lIl.

Vyrobca: LP MAN s.r.0., K Zornici 1654/18, Banovce nad Bebravou, Slovenska republika,

ICO: 47175621 DIC: SK2023782420

Nariadenie, harmoniza&né pravne predpisy Unie, harmonizované normy:

e NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2016/425 o osobnych ochran-
nych prostriedkoch a o zru8eni smernice Rady 89/686/EHS

e STN EN 1SO13688:2013-Ochranné odevy - VSeobecné poZiadavky

e STN EN 13034+A1:2009-Ochranny odev proti kvapalnym chemikaliam - PoZiadavky na pre-
vedenie pre ochranné odevy proti chemikaliam poskytujuce obmedzenu ochranu proti kvapal-
nym chemikaliam (typ 6a prostriedky typu PB[6])

e STNEN14126:2004-Ochranné odevy - VSeobecné poziadavky a skuSobné metddy na ochran-
nych odevoch proti nositefom nakazy

Vysledky skuSok:
Kompletné vysledky skudok su uvedené v Hodnotiacej sprave €. j. 723301954/2020 z 30. 06. 2020
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Oznacovanie vyrobku:
Vzor etikety:

LP MAN s.r.o.

Ochranny odev, typ: MEDIMAN 2020
Materialové zloZenie:

dvojvrstvova polypropylénova netkana textilia vyrobena technolégiou
,,meltblown” podloZena polypropylénovou textiliou

C€.

EN 13034:2005+A1:2009
Typ 6

EN 14126:2004
Typ 6-B

3]

,,Vyrobok smie byt opakovane pouzity za podmienok udavanych vyrobcom*

B A = O ©

Velkostna tabulka:

LP MAN s.r.o.

Ochranny odev, typ: MEDIMAN 2020 2
Materialové zloZenie:

dvojvrstvova polypropylénova netkana textilia vyrobené technolégiou
,,meltblown” podlozena polypropylénovou textiliou

C€..

EN 13034:2005+A1:2009
Typ PB [6]

@)

EN 14126:2004
Typ PB [6]-B

,,Vyrobok smie byt opakovane pouzity za podmienok udavanych vyrobcom*

B A = d g

Odev - Overal typu MEDIMAN® je dodavany v nasledujucich velkostiach:

COVID 19

Overal MEDIMAN 2020 KOMBINEZA S KAPUCNOU
MIERY VELKOST

XXS XS M L XL XXL | 3XL
OBVOD HRUDNIKA 106 112 118 124 130 136 142 148
OBVOD PASA 96| 102 108 114 120 126 132 138
OBVOD BOKOV -POD RAZPORKOM 110 116 122 128 134 140 146 152
DLZKA KROK 84 85 86 87 88 89 90 91
DLZKA RUKAVA OD PRIEKRCNIKA 85 85 88 88 91 91 93 93
DLZKA CHRBTA 50 51 52 53 54 55 56 57
VYSKA POSTAVY OSOBY 160/165 165/172 | 172/180 | 180/186 | 186/189 189

Vzor etikety pre kontrolu pouzitia viacnasobného (opakovaného) prania (do 15 krat):

L121e|7]|S c

g opalJ}
S2THT N3
H

3
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Po kazdom prani sa odstrani (odstrihne) jedna €ast Cisla, ktora symbolizuje pocet prani a ur€uje tak,
konec&nu triedu odolnosti. Spotrebitel ma prehlad (evidenciu), kolko prani zostava do konca pouzitel-
nosti ochranného osobného odevu s dovolenou klasifikaciou typu 6, podla vykonanych zavere¢nych
skusok v OOP kategorii 11l a normy EN 14126:2004 + EN 13034:2005+A1:2009

Ipman@Ilpman.sk, www.lpman.sk
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Popis kontrolnych a skuSobnych zariadeni v mieste vyroby:

Ochranny odeyv, typ: MEDIMAN® 2020 je kontrolovany podla pévodného certifikovaného typu a aj
zavedenym a udrZiavanym ,systémom manaZzérstva kvality - 1SO “.

Na zaciatku rozpracovaného samotného vyrobku prebieha vstupna vizualna kontrola, v3etkych
vstupnych materialov, vratane drobnej pripravy, podla vyrobnej dokumentacie.

Na vystupe vyroby (po ukon&eni procesu vyrobku) je kontrolovana kvalita vizualnou skuskou
a nahodnym vyberom kusov sa uskutoéni kontrolny test merani, zodpovedajucich rozmerov.

Identifikacia Oznameného subjektu, ktory vykonal posudenie zhody:

Oznameny subjekt €. 1023, Institut pro testovani a certifikaci, a.s., T. TomaSe Bati 299
763 02 Zlin-Louky, Ceska republika

Upozornenie:

Odev nevystavujte kratkodobo ani dlhodobo zvySenej teplote vyhrevnych telies, ani priamemu
otvorenému ohnu, alebo dlhodobému slne¢nému ziareniu!

Vyvarujte sa jeho dotyku alebo dih§iemu kontaktu s horucimi €astami povrchov spotrebicov,
ktoré moézu povrch trvale poskodit a spdsobit’ nefunkénost' vyrobku.

Odev nechrani o€i, tvar, ruky a chodidla ( ak nie su pouzité integrované navleky ndh ) uzivate-
la, preto je vhodné pouZivat dalSie ochranné prostriedky

Pred pouzitim skontrolujte, &i nie je obal poruseny, skontrolujte oznacenie produktu, datum
vyroby, Zivotnost vyrobku a vyrobok pouZivajte v ramci Zivotnosti vyrobku ako udava vyrobca.
Je vyluéne zakazané pouzivat odev, ktory vykazuje vady, vizualneho alebo mechanického
charakteru (spdsobené ostrim, tupim predmetom, nespravnym zaobchadzanim pri preprave
alebo nevhodnym uskladnenim, mieste, atd’.). Dalej nie je mozné svojpomocne, svojvolne
upravit odev a jeho povrch tak, Zze sa mechanicky poSkodena Cast prelepi, zaSije, zaceli, pri-
padne inak odstrani vzniknuta vada materialu — povrchu.

Je zakazané pouzivat’ akékolvek lepiace pasky, leukoplasty, suchy zips a iné lepivé materialy
na povrchu a ich nasledne strhavanie /odstranenie, ktoré mézu narusit povrch odevu a tym ho
trvale znefunkénit!

Je zakazané zehlenie odevu !!!

Dlhodobé nosenie ochranného odevu, najma v letnom obdobi mdze spdsobit’ tepelny stres —
prehriatie!

Sposoby vyuzitia produktu a jeho udrzba:

Ochranny odev - overal ,MEDIMAN® 2020, sltZi na viacnasobné opakované pouzitie, ktoré ma oproti
jednorazovym overalom dlhodobu Zivotnost, pri cykloch prania minimalne 15 a viac pouZziti, pripadne
do mechanického zniCenia povrchu overalu, bez straty bakterialnej u€innosti aktivneho striebra medzi
vrstvami textilie. Overal je vyrobeny zo 100% polypropylénu a jeho prirodzenou vlastnostou je velmi
dobra vodoodpudivost - je hydrofébny. Tato vlastnost’ sa ani pranim nemeni.

Po celodennom noseni sa mdze oprat ru¢ne alebo v pracke (pre domacnost alebo priemysel) pri
teplote 40-50°C, pranie ma byt Setrné bez pouzitia agresivnych pracich prostriedkov, bez fosfatov,

Ipman@Ipman.sk, www.lpman.sk
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praci prach alebo gél, $pecialny na outdoorové veci s membranou, mydlo s antibakterialnym obsa-
hom napr.: kozmetické mydlo na ruky a tvar.

Po vyc€isteni je potrebné overal volne vysusit v rozprestretom stave (napr. na ramienku veSiaka). Nie
je dovolené a neodporuca sa, susit v mechanickej alebo automatickej bubnovej susicke.

Overal je mozné aj dezinfikovat jemnym postrekom nanosu dezinfekénej zmesi uréenej na rychlu
dezinfekciu pléch a predmetov, povrchov zdravotnickych prostriedkov, uréenych predovsetkym pre
zdravotnicke zariadenia, laboratéria a iné vyuzitie v ochrane dezinfekcie. Odporuc¢ana dezinfekéna
zmes by nemala presiahnut’ 70% alkoholu, v kombinacii peroxidu vodika a 30% vody.

Dalej je mozné pouzit na sterilizaciu parné autoklavy (vid protokol o skiskach AZL 20/ 1004-01), ge-
nerator ozénu, UV-C germicidne svietidlo, alebo pristroj na vyrobu suchej hmly.

Overal je pohodiny na nosenie, nakolko je vyrobeny z jemného nedrazdivého materialu bez zapachu,
je Setrny k pokozke, neobsahuje latex, sklenené vlakna ani iné alergizujuce substancie. Po pouziti
ochranného odevu nie je nutna chemicka alebo fyzikalna dekontaminacia, pretoze pri styku baktérii
a virusu s aktivnym striebrom, ktoré je obsiahnuté v jednej vrstve netkanej textilie, sa do pomerne
kratkej doby (vid’ protokol o skuskach AZL 20/0934), narusia skelety baktérii (virov), nastava destruk-
cia buniek a tieto hynu. Sada, viacnasobne pouzitefnej celotelovej ochrany zo Specialne uprave-

nej netkanej textilie s antibakterialnou Upravou sa vyznacuje tym, Ze na jeho povrchu sa nedokazu
rozmnozovat baktérie. Osoba obleCena v tomto odeve (overale, kombinéze) neprenasa patogénne
mikroorganizmy ako su baktérie a virusy z kontaminovanej oblasti do inej Casti Cistého priestoru. Zips
trupovej Casti celotelového ochranného obleku je prekryty dvoma proti sebe orientovanymi

a prekryvajucimi sa chlopriami, takZe uz nie je potreba, aby bol zips prelepovany paskou.

Doélezita informacia:

Tabulka nameranej Antibakterialnej aktivity - dynamicky kontakt u ochranného odevu
MEDIMAN® 2020 podla ski$obnej metody ASTM E 2149 z protokolu o skugkach, znaéenie protoko-
lu ALZ 20/0934

Doba pésobenia mikroorganizmov na Vysledok redukcie poc¢tu mikroorganiz-
skusobnej vzorke / hod mov v %
po 2 hod 23,44 %
po 4 hod 45,84 %
po 6 hod 74,36 %
po 8 hod 92,88 %
do 24 hod 99,94 %

Pri pouZziti metodiky skusky pri hodnoteni Antibakterialnej aktivity - dynamicky kontakt
u ochranného odevu MEDIMAN® 2020,sa previedla pred tprava skusobnych vzoriek podra normy
CSN EN ISO 6330 a to: cyklov prania 5 + 10x, postup prania 5M (50°C), postup su$enia C

Ipman@Ipman.sk, www.lpman.sk
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Graf antibakterialnej aktivity:

Sprava o skuske zo dna 24.09.2020:

Slovenska Zdravotnicka Univerzita, Bratislava, SK, Oddelenie Virolégie
(len IAMP, Svetovej asociacie medicinskych akadémif)

Predmet sku$ania: Infekénost’ materialu po autoklavovani.

Princip skusky: Testovanie materialu na pritomnost virusov po autoklavovani za Standardnych
podmienok.

Metodika skusky: Vzorky infek&nych sér pacientov nanesené na povrch testovaného materiélu-
netkana textilia s antimikrobialnou zloZkou-striebro (Ag), pre vyrobky MEDIMAN 2020; vysuSené,
autoklavovanie za Standardnych podmienok a testovanie na pritomnost virusu na povrchu testované-
ho materialu.

Na vzorky testovaného materialu boli nanesené vzorky Siestich sér pacientov s réznou virusovou za-
tazou v objeme 100pl.

Po 66 hodinach suseni pri izbovej teplote boli testované vzorky materialu podrobené Standardnym
podmienkam autoklavovania: t=30min,T=123,1 °C, p=212-215kpa

Vzorky boli testované na pritomnost virusu hepatitidy B a hepatitidy C diagnostickou supravou

Xpert HCV viralload (CE 2797; LOT 1000186209; Exp. 06.06.2021) a Xpert HBV 10 viralload (CE
2797; 1000191490; Exp. 21.02.2021).

Zaver skusky: Na testovanych vzorkach materialu po aplikovani infekénych sér a naslednom autokla-
vovani za Standardnych podmienok, nebola detegovana pritomnost sledovanych virusov.

Vyrobca:LP MAN s.r.0.
K Zornici 1654/18, 957 01 Banovce n/Bebravou
Spolo¢nost jezapisana v OR TrencinOdd.Sro, VI. €.28261 /R
Ipman@Ipman.sk, www.lpman.skTel. +421 907 631 168 1CO: 47175621  DIC:5K2023782420
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Sprava o skuske zo dna 01.10.2020:

Slovenska Zdravotnicka Univerzita, Bratislava, SK, Oddelenie Virologie
(Clen IAMP, Svetovej asociacie medicinskych akadémii)

Predmet skuSania: Sledovanie vplyvu striebra (Ag) na virus.

Princip skusky: Testovanie materialu s pritomnostou Ag na pritomnost’ virusov.

Metodika skusSky: Vzorky infekénych sér pacientov nanesené na povrch testovaného materialu-
netkana textilia s antimikrobialnou zlozkou-striebro (Ag), pre vyrobky MEDIMAN 2020; vysusenie
v Casovych intervaloch 2h, 4h, 6h a 24h; testovanie na pritomnost’ virusu na povrchu testovaného
materialu a mozny prienik infek&nych sér na druhu stranu materialu.

Na vzorky testovaného materialu boli nanesené styri vzorky séra pacienta s réznou virusovou zata-
Zou v objeme 100ul.

Vzorky boli testované na pritomnost virusu hepatitidy C diagnostickou supravou Xpert HCV viralload
(CE 2797; LOT 1000186209; Exp. 06.06.2021)

Zaver skusky: Na testovanych vzorkach materialu s pritomnostou Ag po aplikovani infek&nych sér

a naslednom suseni, bola detegovana pritomnost’ sledovanych virusov jednostranne. Povrch testo-
vaného materialu je hydrofébny a preukazal nepriepustnost’ aplikovanych sér pacientov na druhu
stranu materialu.

Balenie:
Produkt je baleny v plastovych vreckach, hermeticky uzavretych po 1 kuse.

Zivotnost vyrobku:

Pri spravnom skladovani 5 rokov od datumu vyroby.

Skladovanie:

Skladujte vo vetratelnom, suchom a nekorozivnom prostredi, udrZujte dalej od ohria a horfavych ma-
teridlov, vyhrevnych telies a nevystavujte dlhodobému priamemu sine€nému svetlu. Produkt by mal
byt uzatvoreny v baliku tak, ako vyrobca udava — bali, nie len poc€as prepravy ale aj po celu dobu
skladovania.

Likvidacia:

Po pouziti odev zlikvidujte v sulade s platnou legislativou danej krajiny.

Ipman@Ilpman.sk, www.lpman.sk
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Triedy ochrany obleku:

EN 14126:2004
EN 13034:2005+A1:2009

Testovana vlastnost’ Trieda
Odolnost proti odieraniu 1
Pevnost v dalSom trhani
Pevnost v tahu

Odolnost proti prepichnutiu
Index odpudivosti

- 30% H2S0O4

- 10% NaOH

- o-xylen -
- butan-1-ol -
Index penetracie
- 30% H2S04

- 10% NaOH

- 0-xylen -
- butan-1-ol -
Bakterialna penetracia za sucha
Bakterialna penetracia za mokra 5
(5 cyklov prania a susenia podla ISO 6330, postup prania 5M (50°C)

Bakterialna penetracia za mokra 2
(10 cyklov prania a susenia podfa ISO 6330, postup prania 5M (50°C)

SN

w w

w w

w

Ochranna kombinéza s kapucrou typu 6 bola skusana ako cely odev (spray test).
Ochranna kombinéza bez kapucne (i dalSie odevné sucasti) typu PB [6] neboli skudané ako cely
odev.

Certifikacia overalu MEDIMAN® 2020 s vykonanymi skuskami materialu pouzitého pre vyrobky
MEDIMAN® 2020 potvrdzuje, Ze pri spravnom pouZiti su uginné ako vhodna ochrana pred $kodlivymi
bakterami a virusmi.

Identifikacia Oznameného subjektu, ktory previedol posudenie zhody:
Oznameny subjekt €. 1023

Institut pro testovani a certifikaci, a.s.

T. Tomase Bati 299

763 02 Zlin —Louky

Ceska republika

Odkaz na internetovu adresu, kde je umiestnené EU prehlasenie o zhode:

www.mediman.sk produktova rada spolo¢nosti LP MAN s.r.0., SK

Ipman@Ipman.sk, www.lpman.sk
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