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nitrylex® black

Ponizszej instrukcji nalezy uzywac 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 :nitryl

Powierzchnia zewnetrzna : mikroteksturowana z teksturg na koricach
Powierzchnia wewnetrzna palcéw, polimeryzowana

Mankiet : polimeryzowana + chlorowana

Kolor : rolowany

Ksztatt : czarny

Rozmiary : obureczny, pasujacy na prawg | lewg dton
AQL - XS (5-6), S (6-7), M (7-8), L (8-9), XL (9-10)
llo$¢ w opakowaniu 0 1.0

jednostkowym : 100 sztuk wg wagi

Okres waznosci : 3 lata (od daty produkcji)

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, Zzrédet ognia i ozonu.

Nie przechowywac w bezposrednim sagsiedztwie rozpuszczalnikéw, olejow,
paliw, smardw.

Kontakt z zywnoscig

Rekawice oznakowane piktogramem oznaczajagcym dopuszczenie do kontaktu

Z zywnoscia QI?, zgodne z Rozporzadzeniem (WE) nr 10/2011,
Rozporzadzeniem (WE) nr 1935/2004 oraz z Rozporzadzeniem (WE) nr
2023/2006 o Dobrej Praktyce Produkcyjnej. Rekawice odpowiednie do
kontaktu z kazdym rodzajem zywnosci, przetestowane zgodnie z normg EN
1186 Test Migracji Globalnej:

Warunki prow;idzema Wyniki analizy Wynik testu
ekstrakcji 2 o 2
(40°C przez 1 godz) [mg/dm?] (limit < 10 mg/dm?)
3% kwas octowy 3.1 Spetnia
10% etanol 4.7 Spetnia
Olej roélinny 5.1 Spetnia

WM Kklasyfikacja i zgodno$¢ z normami

Rekawice zaklasyfikowane jako Wyréb Medyczny — klasa | zgodnie z Dyrektywa
Rady 93/42/EWG (Aneks IX). Zgodnos¢ 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.

SOl klasyfikacja | zgodno$¢ z normami

Rekawice zaklasyfikowane jako Srodek Ochrony Indywidualnej—kategoria IlI
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 I1SO 374-5:2016.

Deklaracja zgodnosci dostepna na stronie internetowej:
https://mercatormedical.eu/produkty/rekawice/diagnostyczne/nitrylex-black

Jednorazowe, niesterylne rekawice diagnostyczne i ochronne, majace
zastosowanie w $srodowisku medycznym, przeznaczone do: ochrony pacjenta
i uzytkownika przed zanieczyszczeniem krzyzowym, przeprowadzania badan
lekarskich, diagnostycznych, czynnosdci terapeutycznych oraz do prac ze
skazonym materiatem medycznym. Zaklasyfikowane jako Wyréb Medyczny
klasy | oraz Srodek Ochrony Indywidualnej kategoria Ill. Ich projekt i
oznakowanie odpowiada wymaganiom Europejskiej Dyrektywy Medycznej
93/42/EWG oraz Rozporzadzeniu 2016/425 o Srodkach Ochrony
Indywidualnej. Rekawice powinny by¢ uzywane wytacznie zgodnie z ich
przeznaczeniem.

Wskazania dotyczace uzytkowania

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 uwaza¢, aby substancje chemiczne nie przedostaty sie do
wnetrza rekawic przez mankiet. W przypadku przedostania sie substancji
chemicznej do skory, nalezy ja natychmiast zmy¢ duza iloscia wody z
dodatkiem mydta. W trakcie uzytkowania, w przypadku przektucia, pekniecia
lub rozdarcia nalezy natychmiast zmieni¢ rekawice. Unika¢ rekawic
zabrudzonych od wewnatrz — moga one wywotywac podraznienia prowadzace
do zapalenia skdry lub powazniejszych obrazen. Rekawic nie nalezy uzywaé w
kontakcie z otwartym ogniem oraz do ochrony przed wszelkimi ostrymi
narzedziami. Rekawice nie sa przeznaczone do spawania, do ochrony przed
porazeniem elektrycznym, promieniowaniem jonizujgcym, ani przed
dziataniem zimnych i gorgcych 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.

Odporno$¢ na penetracje wirusow i mikroorganizmow 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 warunkdéw
testu w zaleznosci od temperatury, $cierania i degradacji.

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

Sktadniki/sktadniki niebezpieczne

Niektore rekawice moga zawiera¢ sktadniki bedace przyczyng wystgpienia
alergii u oséb na nie uczulonych, u ktérych moga powstawaé kontaktowe
podraznienia i/lub reakcje alergiczne. W przypadku wystgpienia reakcji
alergicznej nalezy natychmiast zwrdcic sie o pomoc lekarska.

Badanie typu UE (Modut B) i sprawdzanie zgodnosci z typem (Modut C2)
sprawowane przez jednostke notyfikowana:

Satra Technology Europe Ltd
Bracetown Business Park, Clonee C € 2777
Dublin 15, Dublin, Ireland

Instrukcja uzytkowania Rev. 1.3, Listopad 2019

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.

Wytwdrca

MERCATOR MEDICAL S.A.
ul. H. Modrzejewskiej 30
31-327 Krakdw, Polska
www.mercatormedical.eu
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Poziomy odpornosci na przenikanie zgodnie z EN I1SO 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 EN 16523-1:2015 EN 374-4:2013

Substancja chemiczna Poziom | Degradacja [%] Substancja chemiczna Poziom Degradacja [%]
35% Etanol 6 55.0 50% Kwas siarkowy 6 21.1
40% Izopropanol 6 68.7 5% Bromek etydyny 6 32.9
10% Kwas octowy 4 53.5 3% Nadtlenek wodoru 6 44.0
50% Chlorek benzalkoniowy* 6 29.5 30% Nadtlenek wodoru (P) 2 52.8
4% Diglukonian chlorheksydyny** 6 32.9 37% Formaldehyd (T) 5 20.0
10% Kwas fosforowy 6 14.0 5% Aldehyd glutarowy 6 22.9
40% Wodorotlenek sodu (K) 6 2.6 0,1% Fenol 6 24.7

*minimalna wykrywalna szybkos¢ przenikania 5 ug/cm2/min
EN 374-4: 2013 Poziomy degradacji wskazujg na zmiane odpornosci rekawic na przebicie po ekspozycji na prowokujacg substancje chemiczna.

*minimalna wykrywalna szybkos¢ przenikania 7 ug/cm2/min

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 moga wystapi¢ na opakowaniu
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produkt do jednorazowego
uzytku

jakos¢ rekawic nie jest
gwarantowana w przypadku
uszkodzenia opakowania

chronic¢ przed wilgocig

rekawice wykonane z lateksu
naturalnego

numer katalogowy nadawany
przez Wytworce

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

ochrona przed
mikroorganizmami

ochrona przed
mikroorganizmami oraz
wirusami

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

rekawice odpornych chemicznie typ
B. (trzy badane substancje
chemiczne powinny by¢ oznaczone
literg pod piktogramem)

rekawice odporne chemicznie typ C

okreslenie ilosci sztuk wg. wagi

rekawice odpowiednie do
kontaktu z zywnosciag

dodatkowo informacja na
wewnetrznej stronie
opakowania

g‘j 100
by weight

produkt niejatowy

chroni¢ przed $wiattem
stonecznym

przechowywaé w
temperaturze 5-35°C

chroni¢ przed dziataniem
ozonu

kod partii nadawany przez
Wytworce

data waznosci

rekawice antystatyczne

data produkcji

wytworca, symbolowi
powinny towarzyszy¢ nazwa i
adres wytworcy

zajrzyj do instrukcji uzywania

opakowanie mozna
traktowac jako odpad
komunalny

okreslenie ilosci sztuk wg.
wagi

znak zgodnosci z
wymaganiami rynku
ukrainskiego
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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 warstwa jedwabng

oznaczenie rekawic zewnetrznie

teksturowanych

rekawice wykonane z nitrylu

rekawice wykonane z winylu

rekawice wykonane z neoprenu

rekawice wykonane z
poliizoprenu

do recyklingu

okreslenie ilosci sztuk wg. wagi

znak zgodnosci z wymaganiami
rynku rosyjskiego
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B JAK ZAKLADAC REKAWICE? I

Pobierz jedng rekawice
z opakowania wyciggajac ja za mankiet.
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Trzymaiqe rekawice za mankiet, natéz na diori przeciwng
do tej kidra wyciagata rekawice
z opakowania nie dotykajge powierzchni roboczej.

Maciagnij rekawice na prawa reke.

Wyciaani druga rekawice za pomoc dfoni
na kidrej masz juz zatozong rekawics.

Natéi rekawice na dioni i utéz réwnomiernie.
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Gotowe!

B JAK ZDEJMOWAC REKAWICE? I

Chwy¢ rekawice palcem przeciwnej reki
na wysokosci mankietu.

Wywiri rekawicg
do potowy dioni.

Druga rekawicg chwy¢
za jej zewngtrzng krawedz,

Podczas zdejmowania rekawic
wywijaj rekawice “na lewq strong”

Chwy€ obie rekawice nie dotykaige
skontaminowanej £ciany rekawic
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Zdjete rekawice traktowad
jako odpad medyczny.
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