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AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ ES AZ EGYENI VEDOFELSZERELES HASZNALATI UTASITASA

nitrylex

classic

Az alabbi utasitdsokat a csomagolason taldlhaté részletes informacidkkal egyitt kell hasznalni.

A termék ismertetése

Ovintézkedések és javaslatok a hasznalathoz

Vizsgaélati és véd&kesztyd, nitril, pidermentes, egyszeri hasznalatra, nem steril

Meéretek :XS,S, M, L, XL
A csomagoldsban [évé mennyiség :100/200 db suly szerint
Csomagolas : réteges, 100% automatikus

Taroldsi utasitadsok

Ne tegye ki kozvetlen napfénynek, 6zonforrasoknak vagy tézforrasoknak. Széraz és
hlvos helyen, 5-40°C hémérsékleten tdrolja. Ne tartsa olddszerek, olajok,
lizemanyagok és kenSanyagok kdzvetlen kézelében.

Elelmiszerrel torténd érintkezés

A kesztylket élelmiszerrel valé  érintkezés jelzéssel lattdk el, és
megfelelnek a 10/2011/EU rendelet, az 1935/2004/EK eurdpai rendelet
és a helyes gyartasi gyakorlatrol sz6l6 2023/2006/EK rendelet kbvetelményeinek. A
keszty(k alkalmasak az élelmiszerek kezelésére, és az EN 1186 szabvany szerinti
altaldnos migracios tesztnek vetették ald Sket.

Tervezett felhasznalds

Ezek egyszer haszndlatos, nem steril vizsgélati és véddkeszty(ik, amelyeket orvosi
terlleten vald haszndlatra szannak: a beteg és a felhaszndld védelmére a
keresztszennyez6dést6l, orvosi vizsgdlatok, diagnosztikai és terdpids eljardsok
elvégzésére, valamint orvosi szennyezett anyagok kezelésére. A kesztylk az I.
osztalyba tartozé orvostechnikai eszkézok és a Ill. kategdridba tartozd egyéni
védGeszkozok 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. Kialakitdsuk és cimkézésik megfelel az orvostechnikai eszkdzokrél szélé
2017/745 eurdpai rendelet és az egyéni védbeszkozokrdl sz616 2016/425 eurdpai
rendelet kdvetelményeinek.

Széritsa meg a kezét, miel6tt kiveszi a keszty(it a csomagoldsbol. Hasznalat el6tt
ellendrizze a keszty(t, hogy nincs-e rajta hiba vagy hianyossdg. Legaldbb 1 par kesztydit
hasznaljon betegenként és eljdrasonként, ezek egyszer hasznalatos keszty(k. Ne engedje,
hogy vegyi anyagok keruljenek a keszty( ald a mandzsettan keresztul. Ha vegyi anyag kerl
a bérre, azonnal mossa le bé vizzel. Ha a keszty(i haszndlat kdzben kilyukad, elszakad vagy
megsérll, vegye le, és vegye fel az Ujat. Kerllje a beltlrél piszkos keszty(ik haszndlatét,
mivel azok irritdciét okozhatnak, ami bérgyulladashoz vagy sulyosabb karokhoz vezethet.
Ajanlott ellendrizni, hogy a kesztyl alkalmas-e a tervezett felhasznalasra, mivel a
munkahelyi korilmények a hdémérséklet, a kopas és a degradacié fuggvényében
eltérhetnek a tipusvizsgdlattol. A keszty(it nem szabad nyilt tlizzel érintkezve hasznalni, és
az éles szerszamok ellen is védeni kell. A keszty( nem hegesztésre, aramutés elleni
védelemre, ionizalé sugarzasra vagy forrd vagy hideg targyak hatdsatél valo védelemre
szolgal.

A kémiai ellendlldst laboratériumi kortlmények kozott, kizédrdlag a tenyérbdl vett
mintakbdl vizsgaltak (kivéve, ha a kesztyld 400 mm-es vagy annal nagyobb - ekkor a
mandzsettat is vizsgdljdk), és csak a vizsgalt vegyi anyagra vonatkozik. Ez eltérd 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 véddkeszty(i hasznalatakor a fizikai tulajdonsagok megvaltozdsa miatt a védSkeszty(
kisebb ellenallast biztosithat a veszélyes vegyi anyaggal szemben. A vegyi anyagokkal vald
érintkezés stb. miatti mozgdsok, beakadasok, dorzsol6dések és teljesitménycsokkenés
jelentésen csokkenthetik a tényleges haszndlati id6t. A mard hatasu vegyi anyagok
esetében a degradacid lehet a legfontosabb tényez8, amelyet figyelembe kell venni a
vegyszeralld keszty(k kivalasztasakor.

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

A kesztyliket kizérdlag rendeltetésiiknek megfeleléen szabad hasznalni.

Osszetevék / veszélyes dsszetevsk

Gyartd

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

A MegfelelGségi nyilatkozat és a jelen hasznalati
utasitds az aldbbi internetes cimen érheté el:
https://mercatormedical.eu

Ennek a terméknek nincsenek ismert ellenjavallatai
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REF SZ: RD300190 01-05; RD300198 01-05; RD300960 01-05; RD301690 01-05; RD301680 01-05

[#]

3373

MD osztdlyozas és megfelelGség

PPE osztalyozds és megfelel6ség

Orvosi eszkozként besorolt keszty(k - I. osztaly szerint a 2017/745 rendelettel (VIII.
melléklet). Szabvanyoknak valé megfelelés:

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 atermék a 2017/745 rendelet (VIII. melléklet) értelmében I. osztalyd orvostechnikai
eszkdznek mindsil, amelyet a termékre kiadott EU megfelel@ségi nyilatkozat is
megerdsit.

q

A keszty(k a 2016/425 rendelet I. melléklete szerinti Ill. kategoridju egyéni védBeszkozok, és
megfelelnek a szabvanyoknak:

EN ISO 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

150 374-1/Type B

(1]

Az EU-tipusvizsgalatért (B modul) és a folyamatos megfelel8ségért (D modul) felel8s

bejelentett szervezet:

Kémiai  kockdzatok elleni védelemre tervezték az

EN ISO 374-1 - B tipus szerint

Xv7.

Figyelmeztetések a termék felhaszndléjanak

Fontos felhaszndléi informacidk

Ez a termék egyszeri haszndlatra készilt. Ne haszndlja fel Ujra. Az Gjrahasznalat
karosithatja a készulék kialakitdsat és/vagy meghibdsodast okozhat, ami
egészségkdrosodast okozhat. Az Ujrahaszndlat az eszkéz szennyezG6désének és a
fert6zésnek a kockdzatat is magdban hordozza, beleértve a fertéz6 betegségek
atvitelét, ami egészségkarosodast okozhat. Ne hasznalja, ha a csomagolés sérilt. Ne
hasznalja a csomagolas cimkéjén feltlintetett lejarati id6 utan. Ne haszndlja, ha a
cimkézés hianyos vagy olvashatatlan..

Satra Technology Europe Ltd

Bracetown Business Park,

Clonee, Dublin 15,

Dublin, frorszag

Az eszkdzhiba (azaz az eszkéz azonossdgdban, minGségében, tartdssagaban,
megbizhatdsagaban, biztonsdgossagdban vagy teljesitményében bekovetkezett hiba,
beleértve a meghibasoddst, a hasznalati hibat vagy a gyartd éltal adott tdjékoztatas
hidnyossagait) és / vagy esemény (azaz a piacon forgalmazott eszkdz jellemz8iben vagy
teljesitményében bekdvetkezett meghibasodds vagy romlas, beleértve a hasznalat soran
elkovetett, a forgalmazott eszkdz ergondmiai jellemz&ibél eredd hibat, valamint a gyartd altal
adott tajékoztatas hidnyossagait és a mellékhatasokat) minden eléforduldsat jelenteni kell az
eszkdz gyartdjanak, a kovetkezd cimen: regulatory@pl.mercatormedical.eu Az eszkozzel
kapcsolatban bekévetkezett minden silyos eseményt, stlyos nemkivanatos eseményt vagy
sulyos kdzegészségligyi kockazatot jelenteni kell a gyartdnak és a felhasznald és/vagy a beteg
lakéhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

A termék eltarthatésagi ideje

Hossz( tavu tarolasi utasitdsok a raktarban

A gyartas datumatdl szamitott 5 év

A terméket szdraz helyen, 5-40°C-on tarolja, és védje a napfénytdl. Tarolja legaldbb 1 m
tavolsagra a flit6berendezésektdl, tlztdl és dzonforrasoktdl. Ne tarolja olddszerek, olajok,
Uzemanyagok, ken&anyagok kozvetlen kdzelében.

Szallitasi utasitasok

A termék drtalmatlanitdsa

Megfelel§ higiéniai szinvonalat biztositd koérllmények kozott torténd széllitds, a
termék szennyez6déstdl vald védelme. A termék nem hgallé - a rovid tava széllitas
soran valtozd hémérsékleti vagy paratartalmi viszonyok semmilyen médon nem
befolyasoljdk a termék hasznalhatdsagat, tulajdonsdgait és biztonsagos hasznalatat. A
terméket nem kell ellenérzétt hémérsékleti és paratartalmi korilmények kozott
szallitani (ezt gyorsitott 6regedési tesztek és kockazatelemzés igazolja).

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

Ellenkezd esetben a terméket vegyes hulladékként kell drtalmatlanitani.

Dobja el a fekete tartdlyban

£

El6csomagolés artalmatlanitdsa

A széllitédoboz artalmatlanitasa

A homogén anyagbdl készilt kartoncsomagolds nem tartalmaz kilonbozd tipusu
anyagokat, és nem kell frakciokra szétvalasztani. A csomagolds 100%-ban
Ujrahasznosithato.
L,Z}.) Az artalmatlanitashoz sziikséges csomagolds - a kék tartdlyban kell
elhelyezni
PAP

A homogén anyagbol készilt kartoncsomagolas nem tartalmaz kilonb6z8 tipusu anyagokat,
és nem kell frakcidkra szétvalasztani. A csomagolds 100%-ban Ujrahasznosithatd.

&

PAP

Az drtalmatlanitashoz sziikséges csomagolds - a kék tartalyban kell elhelyezni

Ostrzezenia 0 mozliwosci wystapienia potencjalnych reakgji alergicznych

Informéciék a REACH-rél

A keszty(ik gydrtasa soran hasznalt 6sszetevdk allergids reakciokat okozhatnak. Egyes
keszty(ik olyan osszetevSket tartalmazhatnak, amelyek allergiat okozhatnak az arra

ki. Allergids reakcio esetén forduljon orvoshoz. A kovetkez6 kémiai gyorsitok
és antioxidansok hasznalhatok a gyartasi folyamat soran, amelyek potencialis IV. tipusu
allergids reakciokat okozhatnak:

|. Cink-dietil-ditiokarbamat (ZDEC)

IIl. Cink-dibutil-ditiokarbamat (ZDBC)

1. Poli(diciklopentadién-co-p-krezol)

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

e 1.5szint > 10 perc ¢ 2. szint > 30 perc ¢ 3. szint > 60 perc ¢ 4.

szint > 120 perc ¢ 5. szint > 240 perc 6. szint > 480 perc
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Az EN 16523-1:2015+A1:2018 szerinti vizsgalati eredmények EN ISO 374-4:2019 Az EN 16523-1:2015+A1:2018 szerinti vizsgélati eredmények EN ISO 374-4:2019
Vegyi anyagok Szint Degradécio [%]** Vegyi anyagok Szint Degradécid [%]**
40% Sodium Hydroxide (K) 6 -68,1 36% Nitric Acid 2 nv
30% Hydrogen Peroxide (P) 2 30,5 36% Hydrochloric Acid 3 nv
37% Formaldehyde (T) 5 9,5 1% Ethidium Bromide 6 nv
70% Ethanol 1 nv 3% Hydrogen Peroxide 6 nv
70% Isopropanol 1 nv 10% Formalin 6 nv
4% Chlorhexidine Digluconate* 6 nv 1% Glutaraldehyde 6 nv
10% Acetic Acid 3 nv 4% Glutaraldehyde 6 nv
30% Potassium Hydroxide 6 nv 5% Glutaraldehyde 6 nv
15% Sodium Percarbonate 5 nv 50% Glutaraldehyde 4 nv
* minimalis permedcios rata: 11ug/cm?2/perc **nv - nem vizsgalt
EN ISO 374-4:2019: A degradacids szintek a keszty( szUrasallésdganak valtozdsat jelzik a kihivast jelents vegyszerrel vald érintkezés utén.
Az EN SO 374-2:2019- 2. szint (1SO 2859) szerinti vizsgalat
Teljesitményszint 3. szint 2. szint 1. szint
AQL <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 penetracids ellendlldst laboratdriumi korilmények kozott értékelték, és csak a vizsgalt mintdra vonatkozik.
Az I1SO 16604:2004 B eljaras szerinti vizsgalat.
Az ASTM F1671 szerinti vizsgalat
Virusok elleni védelem | Megfelelt
Ellenallds a kemoterapias gydgyszerek permedcidjdval szemben az ASTM D6978 szerint
Minimalis Minimalis Minimalis
Vizsgélt kemoterdpias gyogyszerek attorési id§ Vizsgalt kemoterapias gyogyszerek attorési idé Vizsgalt kemoterapias gyogyszerek attorési idé
és koncentracié (Minta 1/2/3) és koncentracid (Minta 1/2/3) és koncentracié (Minta 1/2/3)
[perc] [perc] [perc]
Bortezomib (Velcade) 1 mg/ml (1,000 ppm) >240 Cyclosporin A 100 mg/ml (100,000 ppm) >240 Azacitidine (Vidaza) 25 mg/ml (25,000 ppm) >240
Carboplatin 10 mg/ml (10,000 ppm) >240 Cytarabine 100 mg/ml (100,00 ppm) >240 Bendamustine 5 mg/ml (5,000 ppm) >240
Cyclophosphamide 20 mg/ml (20,000 ppm) >240 Dacarbazine 10 mg/ml (10,000 ppm) >240 Carfilzomib 2 mg/ml (2,000 ppm) >240
Etoposide (Toposar) 20 mg/ml (20,000 ppm) >240 Daunorubicin 5 mg/ml (5,000 ppm) >240 Cladribine 1 mg/ml (1,000 ppm) >240
Fluorouracil (5 Flu) 50 mg/ml (50,000 ppm) >240 Docetaxel 10 mg/ml (10,000 ppm) >240 Cytovene 10 mg/ml (10,000 ppm) >240
Gemcitabine 38 mg/ml (38,000 ppm) >240 Doxorubicin HCl 2 mg/ml (2,000 ppm) >240 Decitabine 5 mg/ml (5,000 ppm) >240
Ifosfamide 50 mg/ml (50,000 ppm) >240 Epirubicin HCI (Ellence) 2 mg/ml (2,000 ppm) >240 Fulvestrant 50 mg/ml (50,000 ppm) >240
Irinotecan 20 mg/ml (20,000 ppm) >240 Fludarabine 25 mg/ml (25,000 ppm) >240 Mesna 50 mg/ml (50,000 ppm) >240
Mitoxantrone 2 mg/ml (2,000 ppm) >240 Idarubicin 1 mg/ml (1,000 ppm) >240 Temsirolimus 25 mg/ml (25,000 ppm) >240
Oxaliplatin 2 mg/ml (2,000 ppm) >240 Melphalan 5 mg/ml (5,000 ppm) >240 Triclosan 2 mg/ml (2,000 ppm) >240
Paclitaxel 6 mg/ml (6,000 ppm) >240 Methotrexate 25 mg/ml (25,000 ppm) >240 Vinblastine 1 mg/ml (1,000 ppm) >240
Pemetrexed 25 mg/ml (25,000 ppm) >240 Mitomycin C 0.5 mg/ml (500 ppm) >240 Vinorelbine 10 mg/ml (10,000 ppm) >240
Thiotepa 10 mg/ml (10,000 ppm) (128,0; gi:z 125,8] Paraplatin 10 mg/ml (10,000 ppm) >240 Carmustine 3.3 mg/ml (3,300 ppm) 117,8; g"g 23,41
Vincristine Sulfate 1 mg/ml (1,000 ppm) >240 Retrovir 10 mg/ml (10,000 ppm) >240 Zoledronic Acid 0.8 mg/ml (800 ppm) >240
Bleomycin Sulfate 15 mg/ml (15,000 ppm) >240 Rituximab 10 mg/ml (10,000 ppm) >240 Chloroquine 50 mg/ml (50,000 ppm) >240
Busulfan 6 mg/ml (6,000 ppm) >240 Topotecan 1 mg/ml (1,000 ppm) >240 Mechlorethamine HCI 1 mg/ml (1,000 ppm) >240
Cetuximab 2 mg/ml (2,000 ppm) >240 Trisenox 1 mg/ml (1,000 ppm) >240 Raltitrexed 0.5 mg/ml (500 ppm) >240
Cisplatin 1 mg/ml (1,000 ppm) >240 Arsenic Trioxide 1 mg/ml (1,000 ppm) >240
Az ASTM D6978 szerinti opioid gyégyszerek permeacidval szembeni ellenalldképessége
Vizsgalt kemoterapids gydgyszerek és koncentracié Mm.'méhs SR Taly
(Minta 1/2/3) [perc]
Fentanyl Citrate Injection 100 mcg/2mL >240
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| Hogyan kell a keszty(it felvenni?
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