MERCATORMEDICAL

nitrylex® classic

Ponizszej instrukcji nalezy uzywaé w powigzaniu ze szczegétowymi informacjami umieszczonymi na opakowaniu.

Skrécony opis produktu

Wrtasciwosci / Zastosowanie

diagnostyczne i ochronne rekawice nitrylowe, bezpudrowe, niesteryine,
do jednorazowego uzytku

Petny opis i cechy produktu

surowiec: nitryl

powierzchnia zewnetrzna: biszkoptowa z teksturg na koricach palcow,
polimeryzowana

powierzchnia wewnetrzna: polimeryzowana + chlorowana

mankiet: rolowany

kolor: niebieski/biaty/fioletowy

ksztatt: obureczny, pasujacy na prawa i lewa dton

rozmiary: XS (5-6), S (6-7), M (7-8), L (8-9), XL (9-10)

AQL: 1.0

llo$¢ w opakowaniu jednostkowym: 50/100/200 sztuk wg wagi
Okres waznosci: 3 lata (od daty produkcji)

Minimalna dtugos¢ rekawicy to 240 mm — rekawice przeznaczone do
celéw specjalnych, sa to rekawice diagnostyczne.

Jednorazowe, niesterylne rekawice diagnostyczne i
zastosowanie w $rodowisku medycznym,
pacjenta i uzytkownika  przed  zanieczyszczeniem  krzyzowym,
przeprowadzania badan lekarskich, diagnostycznych, czynnosci
terapeutycznych oraz do prac ze skazonym materiatem medycznym.
Zaklasyfikowane jako wyréb medyczny klasy | oraz jako Srodek Ochrony
Indywidualnej o zlozonej konstrukcji (SOl kategoria Ill) zapewniajacy
ograniczong ochrone przed zagrozeniami chemicznymi. Ich projekt i
oznakowanie odpowiada wymogom Europejskiej Dyrektywy Medycznej
93/42/EWG oraz Rozporzgdzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/425. Nalezy zwréci¢ uwage, ze potwierdzony poziom ochrony nie
odzwierciedla rzeczywistych warunkéw pracy, gdzie inne czynniki mogg miec¢
wptyw na wydajnos¢ ochrony. Nalezy zadbaé o to, aby rekawice byly
uzywane wytacznie zgodnie z ich przeznaczeniem.

ochronne, majace
przeznaczone do: ochrony

Przechowywanie

Kontakt z zywnoscig

Zalecane jest przechowywanie rekawicy w suchym miejscu, w
temperaturze 5-35°C i chronienie przed oddziatywaniem S$wiatta
stonecznego i fluorescencyjnego.

Zalecana wilgotno$¢ wzgledna pomieszczania
przechowywania rekawic to 60 + 20%.

Rekawice przechowywa¢ w odlegtosci nie mniejszej niz 1 m od urzadzen
grzewczych, zrédet ognia i ozonu.

Nie przechowywa¢ w bezposrednim
olejéw, paliw, smarow.

przeznaczona do

sgsiedztwie rozpuszczalnikow,

Rekawice oznakowane piktogramem oznaczajagcym dopuszczenie do

I

kontaktu z zywnoscig QH . Sg zgodne z Rozporzadzeniem (WE) nr 10/2011,
Rozporzadzeniem (WE) nr 1935/2004 oraz z Rozporzadzeniem (WE) nr
2023/2006 o Dobrej Praktyce Produkcyjnej.

Nie wszystkie rekawice mogg by¢ uzywane w kontakcie z kazdym rodzajem
zywnosci, poniewaz niektéore z nich moga uwalnia¢ szkodliwe substancje
przechodzace bezposrednio do zywnosci. W celu uzyskania szczegétowych
informacji dotyczacych przeznaczenia rekawic do konkretnych kategorii
zywnosci, nalezy zwrdcic sie do firmy Mercator Medical.

Wskazania dotyczgce uzytkowania

Sktadniki/sktadniki niebezpieczne

Przed natozeniem rekawic, zalecane jest doktadne osuszenie skory rak.
Przed uzyciem rekawic nalezy sprawdzi¢, czy nie posiadajg wad (np.
dziury, zabrudzenia). Po kazdorazowym zdjeciu rekawic zalecane jest
doktadne umycie rak, osuszenie i zastosowanie kremu pielegnacyjnego.
Nalezy uzywa¢ min. 1 pary rekawic do jednego pacjenta i jednej
procedury — rekawice jednorazowe. Rekawice zanieczyszczone krwig lub
ptynami ustrojowymi powinny by¢ usuniete jako odpad medyczny. Nalezy
uwazaé, aby substancje chemiczne nie przedostaty sie do wnetrza rekawic
przez mankiet. W przypadku przedostania sie substancji chemicznej do
skéry, nalezy jg natychmiast zmy¢ duza ilosciag wody z dodatkiem mydta.
W trakcie uzytkowania, w przypadku przektucia, pekniecia lub rozdarcia
nalezy natychmiast zmieni¢ rekawice. Unika¢ rekawic zabrudzonych od
wewnatrz — mogg one wywotywac podraznienia prowadzace do zapalenia
skéry lub powazniejszych obrazen. Rekawic nie nalezy uzywaé w kontakcie
z otwartym ogniem oraz do ochrony przed wszelkimi ostrymi narzedziami.
Rekawice nie sg przeznaczone do spawania, do ochrony przed porazeniem
elektrycznym, promieniowaniem jonizujgcym, ani przed dziataniem
zimnych i goracych przedmiotéw. Ochrona ograniczona jest wytacznie do
dtoni, wyniki odnosza sie do czesci dtoniowej i zostaty przebadane w
warunkach laboratoryjnych.

Niektére rekawice moga zawierac sktadniki bedace przyczyna wystapienia
alergii u oséb na nie uczulonych, u ktérych moga powstawac kontaktowe
podraznienia i/lub reakcje alergiczne. W przypadku wystgpienia reakcji
alergicznej nalezy natychmiast zwrdcic sie o pomoc lekarska.

Utylizacja
Uzywane rekawice mogg by¢ zanieczyszczone zakaznymi lub innymi
niebezpiecznymi  substancjami. Nalezy sie ich pozby¢ zgodnie z

obowigzujacymi lokalnymi przepisami. Zakopywanie lub spalanie rekawic
nalezy przeprowadza¢ w warunkach kontrolowanych.

Wytwoérca

MERCATOR MEDICAL S.A.
ul. H. Modrzejewskiej 30
31-327 Krakéw, Polska
www.mercatormedical.eu

Klasyfikacja CE - Zgodnosc¢ z normami

Rekawice zaklasyfikowane jako wyrdb medyczny —klasa |

zgodnie z Dyrektywg Rady 93/42/EWG.

Zgodno$¢ z normami: EN 455-1:2000, EN 455-2:2009+A2:2013, EN 455-
3:2006, EN 455-4:2009, EN ISO 15223-1:2016, EN 1041:2008.

Rekawice zaklasyfikowane jako Srodek Ochrony Indywidualnej—kategoria
Il zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/425.

Zgodno$¢ z normami: EN 420:2003+A1:2009, EN 388:2003,

EN 374-1:2003 (z wytaczeniem pkt. 5.3.2), EN 374-2:2003,

EN 374-3:2003.

Swiadectwo badania typu (Artykut 10 Dyrektywy 89/686/EWG)
wydane przez:
SATRA (Jednostka Notyfikowana nr 0321)

Kontrola produkowanych $OI (Artykut 11A Dyrektywy 89/686/EWG)

Sprawowana przez:

Ce 0321

SATRA Technology Centre
Wyndham Way, Telford Way
Kettering, Northamptonshire
MNMN16 850, United Kingdom
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Poziomy odpornosci na przenikanie zgodnie z EN 374-1 ‘Wynik badania zgodnie z EN 374-2:2003 — Poziom 2 {ISO 2859)
¢ Poziom 1 > 10 min ¢ Poziom 2 > 30 min ¢ Poziom 3 > 60 min Poziom skutecznosci | AQL
* Poziom 4 > 120 min * Poziom 5 > 240 min ¢ Poziom 6 > 480 min Poziom 3 | <0.65
Wyniki badania zgodnie z EN 374-3:2003 Poziom 2 | <1.5
40% wodorotlenek sodu | Poziom 6 Poziom1 | <4.0
50% kwas siarkowy | Poziom 6 ‘Wyniki badania zgodnie z EN 388:2003
1,5% metanol w wodzie Poziom 6 Odpornosé na scieranie Level O
5% bromek etydyny | Poziom 6 Odpornos¢ na przeciecie | Level 0
36% formaldehyd | Poziom 3 Wytrzymato$¢ na rodzieranie Level O
50% aldehyd glutarowy | Poziom 6 Odpornos¢ na przektucie | Level O
0,1% fenol | Poziom 6 Poziomy skutecznoéci ochrony przed zagrozeniami mechanicznymi zgodnie z EN 388:2003
10-13% podchloryn sodu | Poziom 6 Test Poziom Poziom Poziom Poziom Poziom
35% etanol | Poziom O 1 2 3 4 5
100% izopropanol | Poziom O Odpornosé na écieranie
4% aldehyd glutarowy | Poziom 6 (liczba cykli) 100 500 2000 8000 )
3% nadtlenek wodoru | Poziom 6 Odpornos¢ na przeciecie
*4% chlorheksydyna | Poziom 6 (wskaznik) 12 25 50 10,0 200
70% izopropanol Poz?om 1 Wytrzyméﬂosc na 10 25 50 75 )
10% kwas octowy Poziom 3 rodzieranie (N)
szybko$¢ przenikania 8ug/cm?2/min (C’)\‘d)pornosc na przektucie 20 60 100 150 .

Piktogramy, ktére moga wystapi¢ na opakowaniu jednostkowym i / lub zbiorczym

produkt do jednorazowego
uzytku

jakos¢ rekawic nie jest
gwarantowana w przypadku
uszkodzenia opakowania
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oznaczenie rekawic pudrowanych

oznaczenie rekawic
bezpudrowych

oznaczenie rekawic pokrywanych
wewnetrznie warstwa
polimerowa

oznaczenie rekawic pokrywanych
wewnetrznie warstwa
kosmetyczno-pielegnujaca

oznaczenie rekawic pokrywanych
wewnetrznie warstwg jedwabng

oznaczenie rekawic zewnetrznie
teksturowanych

rekawice wykonane z nitrylu

rekawice wykonane z winylu

rekawice wykonane z neoprenu

rekawice wykonane z
poliizoprenu

okreslenie ilosci sztuk wg. wagi

okreslenie ilosci sztuk wg. wagi

okreslenie ilosci sztuk wg. wagi

dodatkowo informacja na
wewnetrznej stronie opakowania
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B JAK ZAKLADAC REKAWICE? I

Trzymajac rekawice za mankiet, natéz na dlon przeciwng
Pobierz jedna rekawicg do tej ktdra wyciggata rekawice
z opakowania wyciagajac ja za mankiet z opakowaria nie dotykajac powierzchni robocze

Qﬂ

Wyciagni druga rekawicg za pomocg diani
Naciagnij rekawice na prawa reke. na ktérej masz juz zatozona rekawice

i
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Nat62 rekawice na dion i uté? réwnomiernie. Gotowe!

B JAK ZDEJMOWAC REKAWICE? I

JJ ﬁl\\
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Chwyé rekawice palcem przeciwnej reki Wywiti rekawice
na wysokogci mankietu do polowy dioni.

L 2y
Q
Druga rekawice chwyé Podczas zdejimowania rekawic
za jej zewnetizna krawedz. wywiiaj rekawice "na lewa strong”

Chwyé obie rekawice nie dotykajac Zdjete rekawice traktowad
skontaminowanej sciany rekawic jako odpad medyczny.

Instrukcja uzywania Rev. 1.2 Kwiecien 2018 aﬂ www.mercatormedical.eu



