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Rekawice Nitrylowe MERCATOR hitrylex® black

Techniczna karta produktu
Deklaracja zgodnosci
Instrukcja obstugi




ERCATOR
' TECHNICZNAKARTAPRODUKTU

nitrylex black

MERCATOR MEDICAL S.A.

Producent Ul. H. Modrzejewskiej 30
31-327 Krakow, Polska
Rodzaj rekawicy niesterylne rekawice diagnostyczne i ochronne,

bezpudrowe, do jednorazowego uzytku

rekawice przeznaczone do stosowania w
branzy medycznej w celu ochrony pacjenta i
uzytkownika przed zakazeniem krzyzowym
przeznaczone do stosowania u jednej osoby
podczas pojedynczego zabiegu

Przewidziane
zastosowanie

Surowiec nitryl

Srodek pudrujacy brak

Kolor czarny

Ksztatt uniwersalny, rekawice pasujgce na obie dtonie

Wykoriczenie mankietu réwnomiernie rolowany brzeg

Powierzchnia zewnetrzna teksturowana na korcach palcéow

chlorowana

Rozmiar XS S M L XL
Dtugo$¢ [mm] Spec. [min] 240 240 240 240 240
Szeroko$¢ [mm] Spec. <80 e B 2 >110

+10 +10 +10
Przed starzeniem

Spec. [min.] £o
Sita zrywu [N] pec. Imin.
Po starzeniu Spec.
. 6,0
[min.]
Zawartos¢ pudru
P Spec. <2

[mg/rekawice]

Powierzchnia wewnetrzna

AQL

Zawartosc¢ protein lateksowych
Klasyfikacja

Zgodnos¢ ze standardami
produktowymi

Zgodnos¢ ze standardami
jakosciowymi

Przenikanie wiruséw
Przenikanie bakterii i grzybow

Przenikanie lekéw do
chemioterapii

Przenikanie substancji
chemicznych

Biozgodnos$¢ wyrobu / ocena
biologiczna

REACH

Kontakt z zywnoscia

Instrukcje przechowywania
dtugotrwatego w magazynie

Instrukcje transportu
Okres waznosci
Utylizacja wyrobu

Utylizacja opakowania

Opakowanie zbiorcze

10 x 100 sztuk

Data: 18.08.2023, Rev. 3.0

Produkt koricowy: poziom kontroli G-I AQL 1.5 zgodnie z normg ISO 2859-1

Nie dotyczy. Produkt nie zawiera lateksu kauczuku naturalnego.
Wyréb Medyczny: CE

Klasa I, Reguta 5 (Rozporzadzenie (UE) 2017/745)

EN 455-1, EN 455-2, EN 455-3, EN 455-4,

EN ISO 15223-1, EN ISO 20417

Srodek Ochrony Indywidualnej: CE 2777

Kategoria Ill (Rozporzadzenie (UE) 2016/425)

EN ISO 374-1, EN ISO 374-2, EN ISO 374-4, EN ISO 374-5,
EN 16523-1, EN ISO 21420

EN ISO 13485, ISO 9001

Badanie wykonano zgodnie z EN I1SO 374-5 (I1SO 16604) i ASTM F1671.
Badanie wykonano zgodnie z EN I1SO 374-5 (EN I1SO 374-2).

Nie dotyczy.

Badanie wykonano zgodnie z EN 16523-1.

Badanie wykonano zgodnie z EN ISO 10993-5. Wyrdb nie wykazuje dziatania cytotoksycznego.

Badanie wykonano zgodnie z EN ISO 10993-10. Wyrdb nie wykazuje dziatania draznigcego i uczulajgcego na skoére.

Wyrdb nie zawiera substancji wymienionych na liscie kandydackiej zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) 1907/2006.

Rekawice dopuszczone do kontaktu z zywnoscig 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
zywnoscig, badanie migracji globalnej wykonano zgodnie z EN 1186.

Przechowywa¢ rekawice w suchym miejscu, w temperaturze 5-35°C i chroni¢ przed oddziatywaniem $wiatta stonecznego.
Przechowywa¢ w odlegtosci nie mniejszej niz 1 m od urzgdzen grzewczych, zrédet ognia i ozonu. Nie przechowywac w
bezposrednim sasiedztwie rozpuszczalnikdw, olejéw, paliw, smardw.

Transport w warunkach zapewniajgcych odpowiedni standard higieniczny, zabezpieczajacych produkt przed zabrudzeniami.
Produkt nie jest termolabilny — zmienne warunki dotyczace temperatury czy wilgotnosci w krotkotrwatym okresie transportu
nie wptywajg w zaden sposéb na uzytecznos¢ produktu, ani na jego wiasciwosci, oraz bezpieczerstwo stosowania. Produkt nie
wymaga transportu w warunkach kontrolowanych w zakresie temperatury i wilgotnosci (potwierdzone na podstawie badan
starzenia przyspieszonego i analizy ryzyka).

5 lat od daty produkgji

Wyrdéb nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi regulacjami.

Opakowanie z materiatu jednorodnego, nie zawiera elementéw foliowych nie zawiera réznych typédw materiatéw, nie wymaga
rozdzielania na frakcje. Opakowanie nadaje sie w 100% do recyklingu, zgodnie z lokalnymi regulacjami.

Rozmiar / Numer referencyjny
XS S M L XL
RD30104001 RD30104002 RD30104003 RD30104004 RD30104005

3373



EERCATOR

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent: MERCATOR MEDICAL S.A.
UL. H.MODRZEJEWSKIEJ 30
31-327 KRAKOW, POLSKA

SRN: PL-MF-000018942

Deklaruje na swojg wytgczng odpowiedzialnosé, ze niesterylne rekawice diagnostyczne i ochronne:

Nazwa produktu Opis produktu Rozmiar Nr referencyjne

nitrylowe, bezpudrowe,
do jednorazowego uzytku

Basic UDI-DI: 5906615 RD NS N PF 9C
Przewidziane zastosowanie: niesterylne rekawice diagnostyczne i ochronne, do jednorazowego uzytku

nitrylex® black XS (5-6) - XL (9-10) a’100: RD30104001-05

spetniaja wymagania Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobow medycznych. Wyzej wymienione produkty zaklasyfikowane s3 jako wyréb medyczny klasy |,
reguta 5, zgodnie z Zatgcznikiem VIII Rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz sg zgodne z europejskimi normami:
EN 455-1:2020, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, EN 1SO 15223-1:2021, EN 1041:2008+A1:2013.

Wyzej opisane produkty sa Srodkami Ochrony Indywidualnej kategorii Il i s3 zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie $rodkow ochrony indywidualnej oraz uchylenia
dyrektywy Rady 89/686/EWG oraz europejskimi normami: EN 420:2003+A1:2009, EN ISO 374-1:2016+A1:2018,
EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN 374-4:2013, EN I1SO 374-5:2016.

Wyzej opisane produkty s3 identyczne ze Srodkiem Ochrony Indywidualnej, ktéry jest przedmiotem badania typu UE
(Modut B) oraz certyfikatu badania typu UE o nr 2777/12470-02/E01-01 wydanego przez jednostke notyfikowana:

Satra Technology Europe Limited (2777)
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, Dublin, Irlandia

oraz podlegaja procedurze oceny zgodnosci z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji oraz nadzorowane
kontrole produktu w losowych odstepach czasu (Modut C2), pod nadzorem jednostki notyfikowanej:

Satra Technology Europe Limited (2777)
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, Dublin, Irlandia

Data i miejsce wydania: Podpis w-imieniu Producenta:

23.02.2022, Krakow i
ot § cd —

Leszek Garbacz
Kierownik Dokumentacji Produktowej

Rev.2.1




EERCATOR

INSTRUKCJA UZYWANIA SRODKA OCHRONY INDYWIDUALNE]

nitrylex® black
RD30104001-05

Ponizszej instrukcji nalezy uzywac w powigzaniu ze szczegdtowymi informacjami umieszczonymi na opakowaniu.

Skrécony opis produktu

Przewidziane zastosowanie

Rekawice diagnostyczne i ochronne, nitrylowe, bezpudrowe, do jednorazowego
uzytku, niesterylne.

Petny opis produktu

Numer referencyjny : RD30104001-05

Surowiec s nitryl

Mankiet : rolowany

Kolor . czarny

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 1.0

llos¢ w opakowaniu jednostkowym
Okres waznosci

: 100 sztuk wg wagi
: 3 ub 5 lat w zaleznos$ci od numeru partii

(patrz na opakowanie)

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, typ B. Rekawice przeznaczone
do ochrony przed niebezpiecznymi dla zdrowia substancjami i mieszaninami
oraz szkodliwymi czynnikami biologicznymi. Rekawice zaprojektowane do
ochrony przed substancjami chemicznymi zgodnie z EN SO 374-
1:2016+A1:2018, oraz mikroorganizmami (wirusy, bakterie i grzyby) zgodnie
z EN ISO 374-5:2016. Ich projekt i oznakowanie odpowiada wymaganiom
Rozporzadzenia 2017/745 o Wyrobach Medycznych oraz Rozporzadzenia
2016/425 o Srodkach Ochrony Indywidualnej. Rekawice powinny by¢ uzywane
wylgcznie zgodnie z ich przeznaczeniem.

Wskazania dotyczgce przechowywania

Wskazania dotyczgce uzytkowania

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

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

Nie przechowywac w bezposrednim sasiedztwie rozpuszczalnikdw, olejow, paliw,
smaréw.

Kontakt z zywnoscig

Rekawice oznakowane piktogramem oznaczajagcym dopuszczenie do kontaktu

z zywnoscia QIP 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 zywnoscig. Badanie Migracji
Globalnej zgodnie z norma EN 1186.

Warunki prowadzenia ekstrakcji | Wyniki analizy Wynik testu
(40°C przez 2 godz.) [mg/dm?] (limit < 10 mg/dm?)
10% Etanol 6.7 Spetnia
3% Kwas octowy 8.2 Spetnia
Oliwa z oliwek 6.1 Spetnia
WM klasyfikacja i zgodnos$¢ z normami
Rekawice zaklasyfikowane jako Wyréb Medyczny — klasa | zgodnie

z Rozporzadzeniem 2017/745 (Zatgcznik VIII).

Zgodnos¢ z normami: EN 455-1:2020, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015,
EN 455-4:2009, EN 1SO 15223-1:2021, EN 1041:2008+A1:2013.

S0l klasyfikacja i zgodnoé¢ z normami

Rekawice zaklasyfikowane jako Srodek Ochrony Indywidualnej — kategoria IlI
zgodnie z Rozporzadzeniem 2016/425 (Zatgcznik 1).

Zgodno$¢ z normami: EN 420:2003+A1:2009, EN SO 374-1:2016+A1:2018,
EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN 374-4:2013,
EN ISO 374-5:2016.

Badanie typu UE (Modut B) i sprawdzanie zgodnosci z typem (Modut C2)

sprawowane przez Jednostke Notyfikowana:

Deklaracja zgodnosci i niniejsza instrukcja dostepne na stronie internetowej:

Satra Technology Europe Ltd
Bracetown Business Park,
Clonee, Dublin 15,

Dublin, Irlandia

https://mercatormedical.eu

Luty 2022, Rev. 2.2

Przed pobraniem rekawic z opakowania, zalecane jest doktadne osuszenie skéry
rak. Przed uzyciem sprawdzi¢, czy rekawice nie zawierajg defektow lub
niedoskonatosci oraz czy rekawice nie sg uszkodzone. 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
skory, nalezy jg natychmiast zmy¢ duzg iloscig wody. W trakcie uzytkowania,
w przypadku przektucia, pekniecia lub rozdarcia nalezy natychmiast zmieni¢
rekawice. Unika¢ rekawic zabrudzonych od wewngtrz — mogag one wywotywac
podraznienia prowadzace do zapalenia skory lub powazniejszych obrazen.
Zaleca sie sprawdzenie, czy rekawice sg odpowiednie do zamierzonego
zastosowania, gdyz warunki w miejscu pracy moga sie rézni¢ od warunkow testu
w zaleznosci od temperatury, Scierania i degradacji. Rekawic nie nalezy uzywac
w kontakcie z otwartym ogniem oraz do ochrony przed wszelkimi ostrymi
narzedziami. Rekawice nie s przeznaczone do spawania, do ochrony przed
porazeniem elektrycznym, promieniowaniem jonizujacym, ani przed dziataniem
zimnych i goragcych przedmiotéw.

Odporno$¢ chemiczna zostata oceniona w warunkach laboratoryjnych na
podstawie probek pobranych tylko z dfoni (z wyjatkiem przypadkéw, gdy
dtugosc rekawicy jest rowna lub wieksza niz 400 mm - gdzie testowany jest
réwniez mankiet) i dotyczy tylko przetestowane] substancji chemicznej.
Odpornos¢ chemiczna moze by¢ inna, jesli dana substancja chemiczna jest
stosowana w mieszaninie. Ta informacja nie odzwierciedla faktycznego czasu
trwania ochrony w miejscu pracy i rozréznienia miedzy mieszaninami a czystymi
substancjami chemicznymi.

W trakcie uzytkowania rekawice ochronne moga zapewnia¢ mniejsza odpornosé
na niebezpieczne substancje chemiczne ze wzgledu na zmiany witasciwosci
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 substancje
chemiczne.

Rekawice nadajg sie do celéw specjalnych, poniewaz sg to rekawice
diagnostyczne, gdzie ryzyko uszkodzenia nadgarstka substancjami chemicznymi
uwazane jest za minimalne. Dtugos¢ odpowiednia do czynnosci wymagajacych
ochrony dtoni. Rekawice o dtugosci mniejszej niz dtugosci minimalne wymagane
przez norme EN 420. Minimalna dtugo$¢ rekawic zgodnie z normag EN 455-2.

Skfadniki/sktadniki niebezpieczne

Komponenty uzyte w produkcji rekawic mogg powodowac reakcje alergiczne.
Niektére rekawice moga zawierac skfadniki bedace przyczyng wystgpienia alergii
u 0s6b na nie uczulonych, u ktérych moga powstawac kontaktowe podraznienia
i/lub reakcje alergiczne. W przypadku wystgpienia reakcji alergicznej skonsultuj
sie z lekarzem.

Utylizacja

Wyréb po uzyciu nalezy traktowac jako materiat skazony, w zwigzku z tym
nalezy stosowac lokalne regulacje dotyczace postepowania z takimi materiatami.

Producent

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




EERCATOR

Poziomy odpornosci na przenikanie zgodnie z EN ISO 374-1:2016+A1:2018

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

*minimalna wykrywalna szybkos$¢ przenikania 5 ug/cm2/min
**minimalna wykrywalna szybko$¢ przenikania 7 pg/cm?/min
EN 374-4: 2013 Poziomy degradacji wskazujg na zmiane odpornosci rekawic na przebicie po ekspozycji na prowokujgcg substancje chemiczna.

Wynik badania zgodnie z EN 16523-1:2015+A1:2018 EN 374-4:2013 Wynik badania zgodnie z EN 16523-1:2015+A1:2018 EN 374-4:2013
Substancja chemiczna Poziom Degradacja [%] Substancja chemiczna Poziom Degradacja [%]
40% Wodorotlenek sodu (K) 6 2.6 10% Kwas fosforowy 6 14.0
30% Nadtlenek wodoru (P) 2 52.8 12% Podchloryn sodu 6 22.7
37% Formaldehyd (T) 5 20.0 50% Kwas siarkowy 6 21.1
35% Etanol 6 55.0 5% Bromek etydyny 6 32.9
40% Izopropanol 6 68.7 3% Nadtlenek wodoru 6 44.0
10% Kwas octowy 4 53.5 50% Aldehyd glutarowy 6 22.9
50% Chlorek benzalkoniowy* 6 29.5 0,1% Fenol 6 24.7
4% Diglukonian chlorheksydyny** 6 32.9

Wynik badania zgodnie z EN ISO 374-2:2019 — 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 EN ISO 374-5:2016 Odpornos¢ na przebicie zostata oceniona w warunkach
Poziom1 | <4.0 laboratoryjnych i dotyczy wytacznie badanej prébki

Symbole uzyte na opakowaniu

MD

wyrob medyczny

srodek ochrony
indywidualnej

PPE

producent

LOT

kod partii

numer katalogowy

REF

data waznosci

data produkgcji

zgodnos¢ z
wymaganiami rynku
ukrainskiego

)

L 5\."'_
)/ A

~

chroni¢ przed wilgocia

chronié¢ przed $wiattem
stonecznym

limit temperatury
5°C-35°C

chroni¢ przed ozonem

jakosci produktu nie
gwarantuje sie w przypadku
uszkodzenia opakowania

opakowanie do recyklingu

opakowanie mozna traktowac
jako odpad komunalny

rekawice odpowiednie
do kontaktu z zywnoscia
(szczegoty w instrukcji
uzywania)

NITRILE

IS0 3741/ Type B

(1]

XYT
150 374-5:2016

[13]

VIRUS

rekawice nitrylowe

rekawice bezpudrowe

do jednorazowego uzycia

produkt niejatowy

zaprojektowane do ochrony
przed substancjami chemicznymi
zgodnie z EN 1SO 374-1 (typ B)

zaprojektowane do ochrony
przed mikroorganizmami zgodnie
z EN ISO 374-5

zapoznaj sie z IFU

Luty 2022, Rev. 2.2
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Luty 2022, Rev. 2.2

B JAK ZAKLADAC REKAWICE?

Pobierz jedng rekawice
2 opakowania wyciagaiac ja za mankiet.

Trzymajac rekawice za mankiet, naiz na dion przeciwng
do tej kidra wyciagata rekawice
2 opakowaria nie dotykajac powierzchni roboczej.

Wyciqanij druga rekawicg za pomecq dioni
na ktdrej masz juz zatozong rekawice.

i Naté? rekawice na dfor | uls2 réwnomiernie.

Gotowe! 1

Chwyé rekawice palcem przeciwnej reki
na wysokoéci mankietu.

Wiwiri rekawice
do potowy dioni.

Druga rekawice chwyé
2a jej zewngtrzng krawedz.

Podezas zdejmowania rekawic
wywijaj rekawice "na lewg strong”

Chwyc obie rekawice nie dotykajac
skontaminowans] sciany rekawic.

Zdigte rekawice traktowac
jako odpad medyczny.




