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nitrylex® orange

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

Skrécony opis produktu

Zastosowanie

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

Petny opis produktu

Surowiec s nitryl
Powierzchnia zewnetrzna : mikroteksturowana + teksturowana
na koncach palcéw, polimeryzowana

Powierzchnia wewnetrzna : polimeryzowana + chlorowana

Mankiet : rolowany

Kolor : pomaranczowy

Ksztatt : obureczny, pasujacy na prawg i lewa dton
Rozmiary 1 XS (5-6), S (6-7), M (7-8), L (8-9), XL (9-10)
AQL :1.0

llo$¢ w opakowaniu
jednostkowym
Okres waznosci

: 100 sztuk wg wagi
: 3 lata (od daty produkcji)

Jednorazowe, niesterylne rekawice diagnostyczne i ochronne, majace
zastosowanie w srodowisku medycznym, przeznaczone do: ochrony 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 Srodek Ochrony Indywidualnej kategorii Ill. Ich projekt
i oznakowanie odpowiada wymaganiom Rozporzadzenia 2017/745
0 Wyrobach Medycznych oraz Rozporzadzenia 2016/425 o Srodkach Ochrony
Indywidualnej. Rekawice powinny by¢ uzywane wytacznie zgodnie z ich
przeznaczeniem.

Wskazania dotyczace uzytkowania

Wskazania dotyczace przechowywania

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
przeznaczona do przechowywania rekawic to 60 + 20%.

Rekawice przechowywaé¢ w odlegtosci nie mniejszej niz 1 m od urzadzen
grzewczych, Zrédet ognia i ozonu. Nie przechowywaé¢ w bezposrednim
sgsiedztwie rozpuszczalnikow, olejow, paliw, smardow.

Kontakt z zywnoécig

Rekawice oznakowane piktogramem oznaczajgcym dopuszczenie do kontaktu

z zZywnoscia p‘? zgodne z Rozporzadzeniem (WE) nr 10/2011,
Rozporzadzeniem (WE) nr 1935/2004 oraz z Rozporzagdzeniem (WE)
nr 2023/2006 o Dobrej Praktyce Produkcyjnej. Rekawice odpowiednie do
kontaktu z kazdym rodzajem Zywnosci, oprocz zywnosci kwasnej
przetestowane zgodnie z norma EN 1186 Test Migracji Globalnej:

Warunki prowadzenia ekstrakcji | Wyniki analizy Wynik testu
(40°C przez 2 godz.) [mg/dm?] (limit < 10 mg/dm?)

3% kwas octowy 12.9 Nie spetnia

10% etanol <1.0 Spetnia

20% etanol 1.2 Spetnia

50% etanol 2.1 Spetnia

Olej roslinny <1.0 Spetnia

WM klasyfikacja i zgodno$¢ z normami

Rekawice zaklasyfikowane jako Wyréb Medyczny — klasa | zgodnie
z Rozporzadzeniem 2017/745 (Zatgcznik VIII).

Zgodno$¢ z normami: EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015,
EN 455-4:2009, EN ISO 15223-1:2016, EN 1041:2008+A1:2013.

$0I klasyfikacja i zgodno$¢ z normami

Rekawice zaklasyfikowane jako Srodek Ochrony Indywidualnej — kategoria IIl
zgodnie z Rozporzadzeniem 2016/425.

Zgodno$¢ z normami: EN 420:2003+A1:2009, EN ISO 374-1:2016 (Typ B),
EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016.
Deklaracja zgodnosci dostepna na stronie internetowe;j:

https://mercatormedical.eu/produkty/rekawice/diagnostyczne/nitrylex-
orange

Badanie typu UE (Modut B): Modut D — zgodnos¢ z typem w oparciu

o zapewnienie jakosci produkcji
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Przed natozeniem rekawic, zalecane jest doktadne osuszenie skory rak.
Przed uzyciem rekawic nalezy sprawdzi¢, czy nie posiadajg wad. Nalezy uzywac
min. 1 pary rekawic do jednego pacjenta i jednej procedury — rekawice
jednorazowe. Nalezy uwazaé, aby substancje chemiczne nie przedostaty sie do
wnetrza rekawic przez mankiet. W przypadku przedostania sie substancji
chemicznej do skéry, nalezy ja natychmiast zmy¢ duzg iloScig wody
z dodatkiem mydfa. W trakcie uzytkowania, w przypadku przektucia,
pekniecia lub rozdarcia nalezy natychmiast zmieni¢ rekawice. Unika¢ rekawic
zabrudzonych od wewngtrz — moga one wywotywac podraznienia prowadzace
do zapalenia skory lub powazniejszych obrazen. Rekawic nie nalezy uzywac
w kontakcie z otwartym ogniem oraz do ochrony przed wszelkimi ostrymi
narzedziami. Rekawice nie sg przeznaczone do spawania, do ochrony przed
porazeniem elektrycznym, promieniowaniem jonizujagcym, ani  przed
dziataniem zimnych i goracych przedmiotow.

Ta informacja nie odzwierciedla faktycznego czasu trwania ochrony w miejscu
pracy i rozréznienia miedzy mieszaninami a czystymi chemikaliami. Wyniki
degradacji wskazujg na zmiane odpornosci rekawic na przebicie po ekspozycji
na prowokujgca substancje chemiczna.

Odporno$¢ chemiczna zostata oceniona w warunkach laboratoryjnych na
podstawie probek pobranych tylko z dtoni (z wyjatkiem przypadkow, gdy
dtugos¢ rekawicy jest réwna lub wieksza niz 400 mm - gdzie testowany jest
réwniez mankiet) i dotyczy tylko przetestowanej substancji chemicznej.
Odporno$¢ chemiczna moze by¢ inna, jesli dana substancja chemiczna jest
stosowana w mieszaninie.

Odpornos$¢ na penetracje wiruséw i mikroorganizméw zostata oceniona
w warunkach laboratoryjnych i dotyczy tylko badanej prébki

Zaleca sie sprawdzenie, czy rekawice sg odpowiednie do zamierzonego
zastosowania, gdyz warunki w miejscu pracy mogg sie rézni¢ od warunkow
testu w zaleznosci od temperatury, Scierania i degradacji.

W trakcie uzytkowania rekawice ochronne moga zapewnia¢ mniejsza
odpornos¢ na niebezpieczne zwigzki chemiczne ze wzgledu na zmiany
wtasciwosci  fizycznych. Tarcie, degradacja spowodowana kontaktem
chemicznym itp. moze znaczaco zmniejszy¢ rzeczywisty czas uzytkowania.
W przypadku zracych substancji chemicznych degradacja moze by¢
najwazniejszym czynnikiem, ktéry nalezy wzig¢ pod uwage przy doborze
rekawic odpornych na chemikalia.

Sktadniki/sktadniki niebezpieczne

Niektére rekawice moga zawiera¢ sktadniki bedgce przyczyng wystgpienia
alergii u 0séb na nie uczulonych, u ktérych mogg powstawaé 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.

Wytworca

MERCATOR MEDICAL S.A.
ul. H. Modrzejewskiej 30
31-327 Krakoéw, Polska
www.mercatormedical.eu
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Poziomy odpornosci na przenikanie zgodnie z EN ISO 374-1:2016

® Poziom 1 > 10 min *Poziom 2 > 30 min ® Poziom 3 > 60 min ® Poziom 4 > 120 min ¢ Poziom 5 > 240 min * Poziom 6 > 480 min

Wynik badania zgodnie z EN 16523-1:2015 EN 374-4:2013 Wynik badania zgodnie z ASTM D 6978 Minimalny czas
Substancja chemiczna Poziom | Degradacja [%)] Testowany cytostatyk i stezenie wykrycia przebicia
{min)
n-Heptan (J) 2 51.4 Carmustine (BCNU) 3.3 mg/ml (3,300 ppm) 8.3
40% Wodorotlenek sodu (K) 6 -36.1 Cisplatin 1.0 mg/ml (1,000 ppm) 240
37% Formaldehyd (T) 5 16.7 Cyclophosphamide (Cytoxan) 20.0 mg/ml (20,000 ppm) 240
30% Nadtlenek wodoru (P) 1 48.7 Cytarabine 100 mg/ml (100,000 ppm) 240
Dacarbazine (DTIC) 10.0 mg/ml (10,000 ppm) 240
Doxorubicin Hydrochloride 2.0 mg/ml (2,000 ppm) 240
Etoposide (Toposar) 20.0 mg/ml (20,000 ppm) 240
Fluorouracil 50.0 mg/ml (50,000 ppm) 240
Ifosfamide 50.0 mg.ml (50,000 ppm) 240
Methotrexate 25 mg/ml (25,000 ppm) 240
Mitomycin C 0.5 mg/ml (500 ppm) 240
Mitoxantrone 2.0 mg/ml (2,000 ppm) 240
Paclitaxel (Taxol) 6.0 mg/ml (6,000 ppm) 240
Thiotepa 10.0 mg/ml (10,000 ppm) 38.0
Vincristine Sulfate 1.0 mg/ml (1,000 ppm) 240

EN 374-4: 2013 Poziomy degradacji wskazuja na zmiane odpornosci rekawic na przebicie po ekspozycji na prowokujaca substancje chemiczng.

Wynik badania zgodnie z EN 374-2:2014 — Poziom 2 (ISO 2859)

Wynik badania zgodnie z EN ISO 374-5:2016

Poziom skutecznosci | AQL Ochrona przed mikroorganizmami | Spetnia
Poziom 3 | <0.65 Ochrona przed wirusami | Spetnia
Poziom2 | <1.5
Poziom1 | <4.0

Piktogramy, ktére mogg wystapi¢ na opakowaniu

produkt jest wyrobem
medycznym

MD

®

LOT
REF

produkt do jednorazowego
uzytku

produkt niejatowy

kod partii nadawany
przez Producenta

numer katalogowy nadawany
przez Producenta

autoryzowany przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej,
symbolowi powinny towarzyszy¢
nazwa i adres autoryzowanego
przedstawiciela
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data waznosci

ochrona przed
mikroorganizmami

ochrona przed
mikroorganizmami
oraz wirusami

rekawice odporne chemicznie
typ A (sze$¢ badanych substancji
chemicznych powinno by¢
oznaczonych literg pod
piktogramem)

rekawice odporne chemicznie

typ B (trzy badane substancje
chemiczne powinny by¢ oznaczone
literg pod piktogramem)

1503

O O
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rekawice odporne chemicznie typ C

()

produkt jest Srodkiem
ochrony indywidualnej

chroni¢ przed wilgocia

chroni¢ przed Swiattem
stonecznym

COATED
—
przechowywac

w temperaturze 5-35°C #7762 70,

chroni¢ przed dziataniem ozonu .

NITRYL

)
\V
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data produkgji

Producent, symbolowi powinny
towarzyszy¢ nazwa
i adres Producenta

rekawice odpowiednie
do kontaktu z zywnosciag

<&

do recyklingu by weight
" ) 1na traktowad 100
opakowanie mozna traktowaé by weight
jako odpad komunalny
m 200
zajrzyj do instrukcji uzywania by weight

dodatkowo informacja
na wewnetrznej stronie
opakowania

®

oznaczenie rekawic pudrowanych

oznaczenie rekawic bezpudrowych

oznaczenie rekawic pokrywanych
wewnetrznie warstwa polimerowa

oznaczenie rekawic pokrywanych
wewnetrznie warstwg kosmetyczno-
pielegnujaca

oznaczenie rekawic zewnetrznie
teksturowanych

rekawice wykonane z nitrylu

rekawice wykonane z winylu

rekawice wykonane z lateksu
naturalnego

okreslenie iloci sztuk wg. wagi

okreslenie ilosci sztuk wg. wagi

okreslenie ilosci sztuk wg. wagi

jakos¢ rekawic nie jest
gwarantowana w przypadku
uszkodzenia opakowania
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B JAK ZAKLADAC REKAWICE?

=
)
Pobierz jedng rekawice
z opakowania wyciagajac Ja za mankiet.

g

Trzymaiqe rekawicg za mankiet, natéz na dior przeciwng
do tej ktdra wyciagata rekawice
z opakowania nie dotykajac powierzchni roboczei.

Naciagnij rekawice na prawa reke.

Wyciagnij druga rekawice za pomoca dloni
na ktérej masz juz zatozonq rekawice.

N

Nat62 rekawice na dion i uté? réwnomiernie.

n

Gotowe!

B JAK ZDEJMOWAC REKAWICE? I

N

Chwyé rekawice palcem przeciwnej reki
na wysokosci mankietu.

Wywifi rekawice
do polowy dfoni.

Druga rekawice chwyé
zajei zewnetrzng krawedz.

Podczas zdejmowania rekawic
wywilaj rekawice "na lewa strong”

Chwy obie rekawice nie dotykajac
skontaminowanej Sciany rekawic.

Zdjete rekawice traktowaé
jako odpad medyczny.




