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AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ ES AZ EGYENI VEDOFELSZERELES HASZNALATI UTASITASA

nitrylex black
Az aldbbi utasitdsokat a csomagoldson taldlhatd részletes informécidkkal egyutt kell hasznalni.

A termék ismertetése

Ovintézkedések és javaslatok a haszndlathoz

Vizsgdlati és véddkeszty(, nitril, pudermentes, egyszeri hasznélatra, nem steril

Méretek 1 XS, S, M, L, XL, XXL
A csomagoldsban |évé mennyiség 1100 db suly szerint

Téroldsi utasitasok

Ne tegye ki kozvetlen napfénynek, 6zonforrdsoknak vagy tlizforrasoknak. Szaraz és
hlvos helyen, 5-40°C hémérsékleten tarolja. Ne tartsa olddszerek, olajok,
Gzemanyagok és kendanyagok kézvetlen kozelében.

Elelmiszerrel torténd érintkezés

A kesztylket élelmiszerrel vald  érintkezés jelzéssel lattdk 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
kesztylk alkalmasak az élelmiszerek kezelésére, és az EN 1186 szabvany szerinti
altalanos migracios tesztnek vetették ala Gket.

Tervezett felhasznélas

Ezek egyszer haszndlatos, nem steril vizsgalati és védSkesztylik, amelyeket orvosi
terlleten valdé hasznalatra szénnak: a beteg és a felhaszndlé védelmére a
keresztszennyez6déstél, orvosi vizsgalatok, diagnosztikai és terdpias eljardsok
elvégzésére, valamint orvosi szennyezett anyagok kezelésére. A kesztylik az I.
osztalyba tartozd orvostechnikai eszkozok és a lll. kategdridba tartozd egyéni
védBeszkozok kozé tartoznak. Az egészségre veszélyes anyagok és keverékek,
valamint a karos bioldgiai anyagok elleni védelemre tervezett kesztylk. 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
kesztyUk. Kialakitasuk és cimkézésik megfelel az orvostechnikai eszkozokrél szold
2017/745 eurdpai rendelet és az egyéni védGeszkdzokrdl sz616 2016/425 eurdpai
rendelet kovetelményeinek.

A kesztylket kizardlag rendeltetésiiknek megfelel6en szabad hasznalni.

Szaritsa meg a kezét, miel6tt kiveszi a kesztylt a csomagolasbdl. Hasznalat el6tt
ellendrizze a kesztylit, hogy nincs-e rajta hiba vagy hianyossag. Legaldbb 1 par keszty(t
hasznaljon betegenként és eljardsonként, ezek egyszer hasznalatos keszty(k. Ne engedje,
hogy vegyi anyagok keruljenek a keszty(i ald a mandzsettan keresztil. Ha vegyi anyag kerdl
a bérre, azonnal mossa le b6 vizzel. Ha a keszty(i hasznalat kézben kilyukad, elszakad vagy
megséril, vegye le, és vegye fel az Gjat. Kerilje a belllrél piszkos keszty(k hasznalatat,
mivel azok irritacidt okozhatnak, ami bérgyulladdshoz vagy sulyosabb kdrokhoz vezethet.
Ajanlott ellendrizni, hogy a kesztyl alkalmas-e a tervezett felhasznalasra, mivel a
munkahelyi kordlmények a hémérséklet, a kopas és a degradacio flggvényében
eltérhetnek a tipusvizsgalattdl. A kesztylit nem szabad nyilt tlizzel érintkezve hasznalni, és
az éles szerszamok ellen is védeni kell. A kesztyli nem hegesztésre, dramités elleni
védelemre, ionizald sugarzdsra vagy forrd vagy hideg targyak hatdsatol vald védelemre
szolgal.

A kémiai ellendlldst laboratériumi kéralmények kozott, kizardlag a tenyérbdl vett
mintakbdl vizsgdltdk (kivéve, ha a keszty(i 400 mm-es vagy anndl nagyobb - ekkor a
mandzsettat is vizsgdljdk), és csak a vizsgélt vegyi anyagra vonatkozik. Ez eltéré lehet, ha
a vegyi anyagot keverékben haszndljdk. Ez az informéacid nem tukrozi a munkahelyi
védelem tényleges id6tartamat, valamint a keverékek és a tiszta vegyi anyagok kozotti
kulonbséget.

A védBkesztyl hasznélatakor a fizikai tulajdonsagok megvaltozasa miatt a védékeszty(
kisebb ellendllast biztosithat a veszélyes vegyi anyaggal szemben. A vegyi anyagokkal vald
érintkezés stb. miatti mozgasok, beakadasok, dorzsolédések és teljesitménycsdkkenés
jelentésen csokkenthetik a tényleges hasznalati id6t. A mard hatasu vegyi anyagok
esetében a degradacid lehet a legfontosabb tényezd, amelyet figyelembe kell venni a
vegyszerallo kesztylk kivalasztasakor.

A kesztyUk specidlis célokra alkalmasak, mivel vizsgalati keszty(k, ahol a vegyi anyagok
okozta csuklosériilés kockazata minimalisnak tekinthetd. Hossza alkalmas olyan
feladatokhoz, amelyek kézvédelmet kovetelnek meg. A kesztylG minimalis hossza az
EN 455-2 szabvany szerint.

Gyartd

Osszetevék / veszélyes dsszetevsk

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

A Megfelel6ségi nyilatkozat és a jelen hasznélati
utasitds az aldbbi internetes cimen érhetd el:
https://mercatormedical.eu

Ennek a terméknek nincsenek ismert ellenjavallatai
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MD osztélyozds és megfelelGség

PPE osztalyozas és megfelel6ség

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

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

Ez a termék a 2017/745 rendelet (VII. melléklet) értelmében |. osztalyu
orvostechnikai eszkoznek mindsiil, amelyet a termékre kiadott EU megfelelGségi
nyilatkozat is megerdsit.

a3

A keszty(ik a 2016/425 rendelet I. melléklete szerinti lIl. kategoridju egyéni védSeszkozok, 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
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Kémiai  kockdzatok  elleni  védelemre  tervezték  az

EN ISO 374-1 - B tipus szerint

Az EU-tipusvizsgélatért (B modul) és a folyamatos megfeleléségért (D modul) felelds

bejelentett szervezet:

Figyelmeztetések a termék felhaszndldjanak

Fontos felhaszndléi informdaciok

Ez a termék egyszeri hasznalatra készilt. Ne hasznalja fel Ujra. Az Ujrahasznalat
kdrosithatja a készulék kialakitdsat és/vagy meghibdsoddst okozhat, ami
egészségkdrosodast okozhat. Az Ujrahasznalat az eszkoz szennyez&désének és a
fertézésnek a kockazatat is magdban hordozza, beleértve a fert6z6 betegségek
atvitelét, ami egészségkarosodast okozhat. Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt. Ne
hasznalja a csomagolas cimkéjén feltintetett lejarati id6 utdn. Ne hasznalja, ha a
cimkézés hianyos vagy olvashatatlan..

Satra Technology Europe Ltd

Bracetown Business Park,

Clonee, Dublin 15,

Dublin, frorszag

Az eszkOzhiba (azaz az eszk6z azonossdgdban, mindségében, tartossagdban,
megbizhatosdgéban, biztonsagossagaban vagy teljesitményében bekdvetkezett hiba,
beleértve a meghibasoddst, a haszndlati hibdt vagy a gyartd altal adott tédjékoztatds
hidnyossagait) és / vagy esemény (azaz a piacon forgalmazott eszkdz jellemz8iben vagy
teljesitményében bekovetkezett meghibasodas vagy romlas, beleértve a haszndlat soran
elkovetett, a forgalmazott eszkdz ergondmiai jellemz8ibél eredd hibat, valamint a gyarto éltal
adott tajékoztatds hidnyossagait és a mellékhatasokat) minden eléforduldsat jelenteni kell az
eszkdz gyartdjanak, a kovetkezd cimen: regulatory@pl.mercatormedical.eu Az eszkézzel
kapcsolatban bekévetkezett minden stlyos eseményt, stlyos nemkivanatos eseményt vagy
stlyos kézegészségligyi kockazatot jelenteni kell a gyartonak és a felhaszndld és/vagy a beteg
lakdhelye szerinti tagallam illetékes hatdsagdnak.

A termék eltarthatdsagi ideje

Hosszu tavu tarolasi utasitasok a raktarban

A gyartds datumatol szamitott 5 év

A terméket széraz helyen, 5-40°C-on tarolja, és védje a napfénytdl. Tarolja legaldbb 1 m
tavolsagra a flit6berendezésektdl, tliztdl és 6zonforrasoktdl. Ne tarolja olddszerek, olajok,
Gzemanyagok, kenGanyagok kozvetlen kozelében.

Szallitasi utasftdsok

A termék drtalmatlanitdsa

Megfelel§ higiéniai szinvonalat biztositd korllmények kozott torténd széllitds, a
termék szennyez&déstdl vald védelme. A termék nem héalld - a rovid tavu szallitds
sordn valtozd hémérsékleti vagy paratartalmi viszonyok semmilyen mddon nem
befolyasoljdk a termék hasznalhatdsagat, tulajdonsagait és biztonsagos hasznalatat.
A terméket nem kell ellendrzétt hémérsékleti és paratartalmi kortlmények kozott
széllitani (ezt gyorsitott dregedési tesztek és kockazatelemzés igazolja).

Ha a terméket hasznaltdk, és az érintkezésbe kerilt testnedvekkel vagy fert6z§ anyagokkal, a
terméket szennyezett termékként kell artalmatlanitani.

Ellenkez6 esetben a terméket vegyes hulladékként kell drtalmatlanitani.

Dobja el a fekete tartalyban

£

El6csomagolds drtalmatlanitdsa

A széllitédoboz drtalmatlanitdsa

A homogén anyagbdl késziilt kartoncsomagolds nem tartalmaz kulonbéz6 tipusu
anyagokat, és nem kell frakcidkra szétvalasztani. A csomagolds 100%-ban
Ujrahasznosithatd.
L% Az artalmatlanitashoz sziikséges csomagolds - a kék tartalyban kell
elhelyezni
PAP

A homogén anyagbdl készllt kartoncsomagolds nem tartalmaz kilonboz8 tipust anyagokat,
és nem kell frakcidkra szétvalasztani. A csomagolds 100%-ban Ujrahasznosithato.

Lé} Az artalmatlanitdshoz sziikséges csomagolas - a kék tartalyban kell
‘3 elhelyezni

PAP

Ostrzezenia o mozliwosci wystapienia potencjalnych reakcji alergicznych

Informacidk a REACH-rél|

A kesztyUk gyartdsa soran hasznalt dsszetevék allergids reakcidkat okozhatnak. Egyes
keszty(k olyan dsszetevSket tartalmazhatnak, amelyek allergidt okozhatnak az arra
allergids személyeknél, akiknél kontaktirritacié és/vagy allergids reakcidk
alakulhatnak ki. Allergids reakcid esetén forduljon orvoshoz. A kdvetkez6 kémiai
gyorsitok és antioxidansok haszndlhatok a gyartdsi folyamat soran, amelyek
potencidlis IV. tipusu allergias reakcidkat okozhatnak:

I. Cink-dietil-ditiokarbamat (ZDEC)
IIl. Cink-dibutil-ditiokarbamat (ZDBC)
I11. Poli(diciklopentadién-co-p-krezol)

Ez az informéacié az EN 455-3:2023 - Egyszer haszndlatos orvosi keszty(k -
Kovetelmények és vizsgélatok a bioldgiai értékelés soran - kovetelményein alapul. A
terméket az EN ISO 10993-5,10 szabvany szerint vizsgaltdk, és nem mutatott ki
citotoxikus, irritalo vagy bérszenzibilizald hatast.
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Az ezen utasitds hatdlya ald tartozé arucikkek nem tartalmaznak az 1907/2006/EK rendelet
szerinti jeloltlistan szerepld anyagokat; az arucikkek nem tartalmaznak rakkelts, mutagén vagy
reprotoxikus hatasu anyagokat (az (EU) 2017/745 rendelet mellékletében meghatarozott
anyagok). 1, 10.4.1. szakasz) Nem tartalmaznak policiklikus aromds szénhidrogéneket (PAH)
(az EN 1SO 21420 szabvany 4.2. f) pontjaban meghatérozott anyagok; valamint ftaldtokat,
ftaldt-tartalmu lagyitoszereket, tirdmokat. A termékek nem tartalmaznak természetes gumi
latexet.



