EERCATOR

q

AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ ES AZ EGYENI VEDOFELSZERELES HASZNALATI UTASITASA

nitrylex pink

Az aldbbi utasitdsokat a csomagolason taldlhaté részletes informacidkkal egyutt kell hasznalni.

A termék ismertetése

Ovintézkedések és javaslatok a hasznalathoz

Vizsgélati és véd8kesztyd, nitril, pidermentes, egyszeri hasznélatra, nem steril

Méretek :XS,S, M, L, XL
A csomagoldsban lévé mennyiség : 100 db suly szerint

Taroldsi utasitdsok

Ne tegye ki kozvetlen napfénynek, 6zonforrasoknak vagy tiizforrdsoknak. Szaraz és
hlivos helyen, 5-40°C h&mérsékleten tarolja. Ne tartsa olddszerek, olajok,
lizemanyagok és ken8anyagok kézvetlen kozelében.

Elelmiszerrel torténé érintkezés

A kesztylket  élelmiszerrel vald  érintkezés jelzéssel  lattak el, és
megfelelnek a 10/2011/EU rendelet, az 1935/2004/EK eurdpai rendelet

és a helyes gyartasi gyakorlatrol sz616 2023/2006/EK rendelet kévetelményeinek. A
keszty(k alkalmasak az élelmiszerek kezelésére, és az EN 1186 szabvany szerinti
altalanos migracios tesztnek vetették ala Sket.

Tervezett felhasznélas

Ezek egyszer hasznalatos, nem steril vizsgélati és véddkeszty(ik, amelyeket orvosi
terlleten valé hasznélatra szannak: a beteg és a felhasznald védelmére a
keresztszennyez8déstél, orvosi vizsgalatok, diagnosztikai és terapids eljdrasok
elvégzésére, valamint orvosi szennyezett anyagok kezelésére. A keszty(k az I.
osztalyba tartozd orvostechnikai eszkézok és a Il kategdridba tartozd egyéni
védBeszkozok kozé tartoznak. Az egészségre veszélyes anyagok és keverékek,
valamint a kdros bioldgiai anyagok elleni védelemre tervezett keszty(ik. Az EN ISO
374-1 szabvany szerinti vegyi kockdzatok és az EN ISO 374-5 szabvany szerinti
mikroorganizmusok (virusok, baktériumok és gombak) elleni védelemre tervezett
keszty(k. Kialakitasuk és cimkézésik megfelel az orvostechnikai eszk6zokrél sz616
2017/745 eurdpai rendelet és az egyéni véd&eszkozokrél szold 2016/425 eurdpai
rendelet kévetelményeinek.

A kesztyliket kizérolag rendeltetéstiiknek megfelelen szabad hasznalni.

Széritsa meg a kezét, miel6tt kiveszi a kesztylit a csomagoldsbol. Hasznalat el6tt
ellendrizze a keszty(it, hogy nincs-e rajta hiba vagy hianyossag. Legaldbb 1 par kesztydit
hasznaljon betegenként és eljdrasonként, ezek egyszer hasznalatos keszty(ik. Ne engedje,
hogy vegyi anyagok keriljenek a keszty(i ald a mandzsettan keresztil. Ha vegyi anyag kerdl
a bdrre, azonnal mossa le b8 vizzel. Ha a keszty( hasznalat kozben kilyukad, elszakad vagy
megsérll, vegye le, és vegye fel az Ujat. Kerdilje a belllrél piszkos kesztylik hasznalatat,
mivel azok irritaciot okozhatnak, ami b&rgyulladashoz vagy sulyosabb karokhoz vezethet.
Ajanlott ellendrizni, hogy a keszty( alkalmas-e a tervezett felhasznalasra, mivel a
munkahelyi kordlmények a hdmérséklet, a kopas és a degradacio fuggvényében
eltérhetnek a tipusvizsgdlattol. A keszty(it nem szabad nyilt tlizzel érintkezve hasznalni, és
az éles szerszamok ellen is védeni kell. A kesztyl nem hegesztésre, aramutés elleni
védelemre, ionizalo sugarzasra vagy forrd vagy hideg targyak hatdséatol vald védelemre
szolgal.

A kémiai ellendllast laboratériumi kérdlmények kozétt, kizardlag a tenyérbdl vett
mintdkbdl vizsgaltak (kivéve, ha a kesztyl 400 mm-es vagy annal nagyobb - ekkor a
mandzsettat is vizsgaljdk), és csak a vizsgalt vegyi anyagra vonatkozik. Ez eltér lehet, ha
a vegyi anyagot keverékben hasznaljak. Ez az informacié nem tikrézi a munkahelyi
védelem tényleges idStartamat, valamint a keverékek és a tiszta vegyi anyagok kozotti
kulonbséget.

A védBkesztyli hasznélatakor a fizikai tulajdonsagok megvéltozdsa miatt a véd&kesztyl
kisebb ellenallast biztosithat a veszélyes vegyi anyaggal szemben. A vegyi anyagokkal vald
érintkezés stb. miatti mozgdsok, beakadasok, dérzsol6dések és teljesitménycsokkenés
jelentdsen csokkenthetik a tényleges haszndlati id6t. A mard hatasu vegyi anyagok
esetében a degradacid lehet a legfontosabb tényezd, amelyet figyelembe kell venni a
vegyszerall6 keszty(k kivalasztasakor.

A keszty(k specidlis célokra alkalmasak, mivel vizsgélati keszty(k, ahol a vegyi anyagok
okozta csuklosérilés kockdzata minimalisnak tekinthet. Hossza alkalmas olyan
feladatokhoz, amelyek kézvédelmet kovetelnek meg. A kesztyld minimalis hossza az
EN 455-2 szabvany szerint.

Gyartd

Osszetevik / veszélyes dsszetevBk

MERCATOR MEDICAL S.A.
ul. H. Modrzejewskiej 30
31-327 Krakko, Lengyelorszag

A Megfelel§ségi nyilatkozat és a jelen hasznalati
utasitds az alabbi internetes cimen érhet§ el:
https://mercatormedical.eu
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MD osztalyozés és megfelelGség

PPE osztélyozas és megfelel8ség

A keszty(k az (EU) 2017/745 rendelet VIII. melléklete szerint |. osztdlyba tartoznak,
és megfelelnek a szabvanyoknak:

EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009,
EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 20417:2021.

Ez a termék a 2017/745 rendelet (VIll. melléklet) értelmében |. osztélyu
orvostechnikai eszkéznek mindsil, amelyet a termékre kiadott EU megfelel&ségi
nyilatkozat is megerdsit.

Ce

megfelelnek a szabvanyoknak:

EN 1SO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN ISO 374-2:2019,
EN 16523-1:2015+A1:2018, EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016
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Kémiai  kockazatok elleni  védelemre tervezték az

EN ISO 374-1 - B tipus szerint

EU-tipusvizsgalat (B modul) és a tipusmegfelelGség igazoldsa (C2 modul), amelyet egy

bejelentett szervezet végez:

Figyelmeztetések a termék felhasznaldjanak

Fontos felhasznaldi informacidk

Ez a termék egyszeri hasznalatra készult. Ne hasznalja fel Ujra. Az Ujrahasznalat
kdrosithatja a készilék kialakitasat és/vagy meghibasodast okozhat, ami
egészségkdrosodast okozhat. Az Gjrahasznaélat az eszkdz szennyez&désének és a
fertézésnek a kockazatdt is magaban hordozza, beleértve a fert6z4 betegségek
atvitelét, ami egészségkarosoddst okozhat. Ne hasznalja, ha a csomagolds sérilt. Ne
hasznalja a csomagolds cimkéjén feltlintetett lejérati id§ utan. Ne hasznédlja, ha a
cimkézés hianyos vagy olvashatatlan..

Satra Technology Europe Ltd

Bracetown Business Park,

Clonee, Dublin 15,

Dublin, irorszag

Az eszkézhiba (azaz az eszk6z azonossagaban, mindségében, tartdssagaban,
megbizhatdsagaban, biztonsagossagaban vagy teljesitményében bekovetkezett hiba,
beleértve a meghibasodast, a hasznalati hibat vagy a gyartd altal adott tdjékoztatas
hidnyossagait) és / vagy esemény (azaz a piacon forgalmazott eszkoz jellemz&iben vagy
teljesitményében bekovetkezett meghibasodas vagy romlas, beleértve a hasznélat soran
elkovetett, a forgalmazott eszkéz ergondmiai jellemz&ibél eredd hibat, valamint a gyarto
4ltal adott tdjékoztatas hidnyossagait és a mellékhatdsokat) minden eléfordulasat jelenteni
kell az eszkoéz gyéartdjanak, a kovetkezd cimen: regulatory@pl.mercatormedical.eu Az
eszkdzzel kapcsolatban bekévetkezett minden silyos eseményt, sulyos nemkivanatos
eseményt vagy stlyos kézegészségligyi kockdzatot jelenteni kell a gydrténak és a felhasznald
és/vagy a beteg lakohelye szerinti tagallam illetékes hatdsaganak.

A termék eltarthatésagi ideje

Hossz( tawu téroldsi utasitasok a raktarban

A gyartas datumatdl szamitott 5 év

A terméket szdraz helyen, 5-40°C-on tarolja, és védje a napfénytél. Térolja legalabb 1 m
tavolsagra a fitéberendezésektdl, tliztél és dzonforrasoktdl. Ne térolja olddszerek, olajok,
tizemanyagok, kenéanyagok kozvetlen kozelében.

Szallitasi utasitasok

A termék drtalmatlanitasa

MegfelelS higiéniai szinvonalat biztositd korilmények kozott torténd széllitas, a
termék szennyez&déstdl vald védelme. A termék nem h&allo - a révid tava széllitas
soran véltozo hémérsékleti vagy paratartalmi viszonyok semmilyen médon nem
befolyasoljdk a termék hasznalhatdsagat, tulajdonsagait és biztonsagos hasznélatat.
A terméket nem kell ellenérzott h6mérsékleti és paratartalmi kordlmények kozott
széllitani (ezt gyorsitott éregedési tesztek és kockazatelemzés igazolja).

Ha a terméket haszndltdk, és az érintkezésbe kerilt testnedvekkel vagy fert6z6 anyagokkal,
a terméket szennyezett termékként kell artalmatlanitani.

Ellenkezd esetben a terméket vegyes hulladékként kell drtalmatlanitani.

£y

Dobja el a fekete tartdlyban

El6csomagolds artalmatlanitasa

A szallitddoboz artalmatlanitdasa

A homogén anyagbol késziilt kartoncsomagolas nem tartalmaz kilonb6z6 tipusu
anyagokat, és nem kell frakcidkra szétvalasztani. A csomagolas 100%-ban
Ujrahasznosithato.
L% Az artalmatlanitdshoz szikséges csomagolas - a kék tartalyban kell
elhelyezni
PAP

A homogén anyagbdl készilt kartoncsomagolds nem tartalmaz kilonb6z6 tipust anyagokat,
és nem kell frakciokra szétvalasztani. A csomagolas 100%-ban Ujrahasznosithato.

LZE) Az artalmatlanitashoz sziikséges csomagolas - a kék tartalyban kell elhelyezni
PAP

Ostrzezenia o mozliwosci wystapienia potencjalnych reakcji alergicznych

Informaciok a REACH-rél

A keszty(ik gyartasa sordn haszndlt OsszetevSk allergias reakcidkat okozhatnak.
Egyes keszty(ik olyan Osszetevéket tartalmazhatnak, amelyek allergiat okozhatnak
az arra allergias személyeknél, akiknél kontaktirritacié és/vagy allergias reakcidk
alakulhatnak ki. Allergias reakcio esetén forduljon orvoshoz. A kovetkezd
kémiai gyorsitok és antioxidansok hasznalhatok a gyartasi folyamat sordn, amelyek
potencidlis IV. tipusu allergias reakciokat okozhatnak:

I. Cink-dietil-ditiokarbamat (ZDEC)
II. Cink-dibutil-ditiokarbamdt (ZDBC)
I1l. Poli(diciklopentadién-co-p-krezol)

Ez az informacié az EN 455-3:2023 - Egyszer hasznalatos orvosi kesztylk -
Kovetelmények és vizsgalatok a bioldgiai értékelés soran - kdvetelményein alapul. A
terméket az EN ISO 10993-5,10 szabvany szerint vizsgaltak, és nem mutatott ki
citotoxikus, irritdlo vagy bérszenzibilizald hatast.
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Az ezen utasitas hatalya ald tartozo arucikkek nem tartalmaznak az 1907/2006/EK rendelet
szerinti jeloltlistan szerepld anyagokat; az arucikkek nem tartalmaznak rakkelt, mutagén
vagy reprotoxikus hatdst anyagokat (az (EU) 2017/745 rendelet mellékletében
meghatarozott anyagok). 1, 10.4.1. szakasz) Nem tartalmaznak policiklikus aromds
szénhidrogéneket (PAH) (az EN ISO 21420 szabvany 4.2. f) pontjaban meghatarozott
anyagok; valamint ftalatokat, ftalat-tartalmu lagyitoszereket, tiramokat. A termékek nem
tartalmaznak természetes gumi latexet.
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Permedcios teljesitményszintek az EN 1SO 374-1:2016+A1:2018 szabvany szerint

e 1. szint > 10 perc * 2. szint > 30 perc * 3. szint > 60 perc 4. szint > 120 perc * 5. szint > 240 perc * 6. szint > 480 perc

Az EN 16523-1:2015+A1:2018 szerinti vizsgalati eredmények ENISO 374-4:2019 | Az EN 16523-1:2015+A1:2018 szerinti vizsgdlati eredmények EN ISO 374-4:2019
Vegyi anyagok Szint Degraddcio [%] Vegyi anyagok Szint Degradacio [%]

40% Sodium Hydroxide (K) 6 13.9 37% Formaldehyde (T) 5 36.4

30% Hydrogen Peroxide (P) 4 27.0

EN ISO 374-4:2019: A degradacios szintek a keszty( szlrasallosaganak valtozasat jelzik a kihivast jelents vegyszerrel valo érintkezés utan.

Az EN ISO 374-2:2019- 2. szint (ISO 2859) szerinti vizsgalat
Teljesitményszint 3. szint 2. szint 1. szint
<0,65 <1,5 <4,0

Az EN ISO 374-5:2016 szerinti vizsgalat

Baktériumok és gombdk elleni védelem

Megfelelt

Virusok elleni védelem

Megfelelt

EN ISO 374-5:2016 A penetracios ellenallast laboratoriumi korilmények kozott értékelték, és csak a vizsgalt mintara vonatkozik.
Az ISO 16604:2004 B eljaras szerinti vizsgalat.

Az ASTM F1671 szerinti vizsgélat

Virusok elleni védelem | Megfelelt

Ellendllds a kemoterdapids gyogyszerek permedcidjaval szemben az ASTM D6978 szerint

Vizsgalt kemoterapids gyogyszerek és koncentrécié

Minimalis att6rési id6
(Minta 1/2/3) [perc]

Vizsgélt kemoterdpids gydgyszerek és
koncentrécié

Minimalis attérési id8
(Minta 1/2/3) [perc]

Carboplatin 10 mg/ml (10,000 ppm)

Nincs attorés 240-ig

Ifosfamide 50.0 mg/ml (50,000 ppm)

Nincs attorés 240-ig

Carmustine (BCNU) 3.3 mg/ml (3,300 ppm)

15.0 (15.0; 15.1; 15.2)

Methotrexate 25 mg/ml (25,000 ppm)

Nincs attorés 240-ig

Cisplatin 1.0 mg/ml (1,000 ppm)

Nincs attérés 240-ig

Mitomycin C 0.5 mg/ml (500 ppm)

Nincs attorés 240-ig

Cyclophosphamide (Cytoxan) 20 mg/ml (20,000 ppm)

Nincs attorés 240-ig

Mitoxantrone 2.0 mg/ml (2000 ppm)

Nincs attorés 240-ig

Dacarbazine (DTIC) 10.0 mg/ml (10,000 ppm)

Nincs attorés 240-ig

Paclitaxel (Taxol) 6.0 mg/ml (6,000 ppm)

Nincs attorés 240-ig

Doxorubicin Hydrochloride 2.0 mg/ml (2,000 ppm)

Nincs attérés 240-ig

Thiotepa 10.0 mg/ml (10,000 ppm)

30.1 (30.5; 30.3; 30.1)

Etoposide (Toposar) 20.0 mg/ml (20,000 ppm)

Nincs attérés 240-ig

Vincristine Sulfate 1.0 mg/ml (1,000 ppm)

Nincs attorés 240-ig

Fluorouracil 50.0 mg/ml (50,000 ppm)

Nincs attorés 240-ig

Hogyan kell a keszty(it felvenni?

Hogyan kell a kesztydt levenni?
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