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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:

: Wielkos¢ ) .
Nazwa produktu Opis produktu . Rozmiar Numery referencyjne
opakowania
nitrylowe, bezpudrowe, do
nitrylex black jednorazowego uzytku, w kolorze a’100 XS - XXL RD30104001-06_3373
czarnym

Basic UDI-DI: 5906615 RD NS N PF 9C
Przewidziane zastosowanie: 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

spetniajg wymagania Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobéw medycznych. Wyzej wymienione produkty zaklasyfikowane sg jako wyrdb medyczny klasy I,
reguta 5, zgodnie z Zatgcznikiem VIII Rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz sy zgodne z europejskimi normami
(patrz Tabela 1).

Wyzej opisane produkty sa Srodkami Ochrony Indywidualnej kategorii 11l i sg zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie $rodkéw ochrony indywidualnej oraz
europejskimi normami (patrz Tabela 1).

Wyzej opisane produkty sg przedmiotem badania typu UE (Modut B) oraz certyfikatu badania typu UE nr (patrz
Tabela 1) wydanego przez jednostke notyfikowang (patrz Tabela 1).

Produkty podlegajg procedurze oceny zgodnosci z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji oraz
nadzorowane kontrole produktu w losowych odstepach czasu (Modut C2) lub procedurze oceny zgodnosci z typem w
oparciu o zapewnienie jakosci procesu produkcji (Modut D), pod nadzorem jednostki notyfikowanej (patrz Tabela 1).
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EERCATOR

Tabela 1

Numery referencyjne

Zgodnos¢ z europejskimi

Zgodnos¢ z europejskimi

Nr Certyfikatu badania

Jednostka notyfikowana

Jednostka notyfikowana

RD30104001-06_3373

normami [WM] normami [SOI] typu UE — Modut B — Modut B — Modut C2/D
EN 455-1:2020+A1:2022 EN ISO 21420:2020
EN 455-2:2015 EN ISO 374-1:2016+A1:2018
Modut B: Modut D:

EN 455-3:2015
EN 455-4:2009
ENISO 15223-1:2021
EN SO 20417:2021

EN ISO 374-2:2019

EN 16523-1:2015+A1:2018
EN ISO 374-4:2019
EN ISO 374-5:2016

2777/14815-03/E70-01

Satra Technology Europe
Limited (2777)

Satra Technology Europe
Limited (2777)

Data i miejsce wydania:
11.03.2023, Krakow

Rev.3.0

Podpis w imieniu Producenta:

(Vewd Gl

Leszek Garbacz

Manager Regulacji i Dokumentacji




MERCATOR

INSTRUKCIJA UZYWANIA SRODKA OCHRONY INDYWIDUALNEJ

nitrylex black

Ponizszej instrukcji nalezy uzywaé w powigzaniu ze szczegétowymi informacjami umieszczonymi na opakowaniu.

Opis produktu

Wskazania dotyczace uzytkowania

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

Rozmiary

lloé¢ w opakowaniu jednostkowym
Okres waznosci

:XS, S, M, L, XL, XXL
: 100 sztuk wg wagi
: 5 lat od daty produkcji

Wskazania dotyczace przechowywania

Nie wystawia¢ na bezposrednie dziatanie $wiatfa stonecznego, Zrédet ozonu i
otwartego ognia. Przechowywac¢ w suchym i chtodnym miejscu, w temperaturze
5-35°C. Nie przechowywac w bezposrednim sasiedztwie rozpuszczalnikdw, olejéw,
paliw, smardw.

Kontakt z zywnoscig

Rekawice oznakowane piktogramem oznaczajagcym dopuszczenie do kontaktu
z zywnoscig, zgodne z Rozporzadzeniem (WE) nr 10/2011, Rozporzgdzeniem (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.

Przewidziane zastosowanie

Jednorazowe, niesterylne rekawice diagnostyczne i ochronne, majace zastosowanie
w $rodowisku 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. 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 ISO 374-1, oraz mikroorganizmami (wirusy, bakterie i grzyby) zgodnie
z EN ISO 374-5. Ich projekt i oznakowanie odpowiada wymaganiom Rozporzgdzenia
2017/745 o Wyrobach Medycznych oraz Rozporzadzenia 2016/425 o Srodkach
Ochrony Indywidualnej.

Rekawice powinny by¢ uzywane wytgcznie zgodnie z ich przeznaczeniem.

Przed pobraniem rekawic z opakowania, zalecane jest doktadne osuszenie skory rak. Przed
uzyciem sprawdzi¢, czy rekawice nie zawierajg defektow lub niedoskonatosci oraz czy
rekawice nie sg uszkodzone. Nalezy uzywa¢ 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 skdry, nalezy ja natychmiast zmy¢ duza iloscig wody. 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 skory lub powazniejszych obrazen.

Zaleca sie sprawdzenie, czy rekawice sg odpowiednie do zamierzonego zastosowania,
gdyz warunki w miejscu pracy moga sie rozni¢ od warunkéw testu
w zaleznosci od temperatury, $cierania i degradacji. Rekawic nie nalezy uzywac
w kontakcie z otwartym ogniem oraz do ochrony przed ostrymi narzedziami. Rekawice nie
sq przeznaczone do spawania, do ochrony przed porazeniem elektrycznym,
promieniowaniem jonizujacym, ani przed dziataniem zimnych i gorgcych przedmiotéw.
Odpornos¢ chemiczna zostata oceniona w warunkach laboratoryjnych na podstawie
prébek pobranych tylko z dtoni (z wyjatkiem przypadkow, gdy dtugosc rekawicy jest réwna
lub wieksza niz 400 mm - gdzie testowany jest réwniez mankiet) i dotyczy tylko
przetestowanej substancji chemicznej. Odpornosé¢ chemiczna moze by¢ inna, jedli 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 mogg zapewnia¢ mniejszg odpornos$é na
niebezpieczne substancje chemiczne ze wzgledu na zmiany wtasciwosci 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 celdw specjalnych, poniewaz sg to rekawice diagnostyczne, gdzie
ryzyko uszkodzenia nadgarstka substancjami chemicznymi uwazane jest za minimalne.
Dtugos¢ odpowiednia do czynnosci wymagajgcych ochrony dtoni. Minimalna dtugosé
rekawic zgodnie z norma EN 455-2.

Producent

Skfadniki/sktadniki niebezpieczne

MERCATOR MEDICAL S.A.
ul. H. Modrzejewskiej 30
31-327 Krakdw, Polska

Deklaracja zgodnosci i niniejsza instrukcja
dostepne na stronie internetowe;j:
https://mercatormedical.eu

Komponenty uzyte w produkcji rekawic mogg powodowaé reakcje alergiczne. Niektore
rekawice mogg zawiera¢ sktadniki bedace przyczyng wystapienia  alergii
u 0s6b na nie uczulonych, u ktérych mogg powstawaé kontaktowe podraznienia i/lub
reakcje alergiczne. W przypadku wystgpienia reakcji alergicznej skonsultuj sie z lekarzem.

Utylizacja

Wyréb nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi regulacjami.

Symbole uzyte na opakowaniu

wyrob medyczny data waznosci

MD

Srodek ochrony
indywidualnej

PPE

data produkgji

ﬁ" jako odpad
komunalny

I rekawice

jakosci produktu
nie gwarantuje sie
w przypadku
uszkodzenia
opakowania

do jednorazowego uzycia

K )
opakowanie do produkt niejatowy

> ®

recyklingu
1S0 374-1/Type B
opakowanie zaprojektowane do ochrony
P Y mozna traktowad przed substancjami

b=

chemicznymi zgodnie
z EN ISO 374-1 [typ B]

XY7
180 374-5:2016
zaprojektowane do ochrony

przed mikroorganizmami
zgodnie z EN ISO 374-5

odpowiednie
do kontaktu z

@l
B

NITRILE

producent numer modelu
LOT kod partii 7 chronllc przed
wilgocig
- chroni¢ przed
— "~ 7 .
R E F numer katalogowy /I\ $wiatfem
[ ] stonecznym
niepowtarzalny 35°C .
U DI kod identyfikacyjny limit
temperatury

wyrobu (kod UDI) 5C

autoryzowany
przedstawiciel w
Szwajcarii

zywnoscia

VIRUS
rekawice .
nitrylowe m zapoznaj sie z IFU
rekawice nak UA
bezpudrowe
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MERCATOR

nitrylex black

NR REF: RD30104001-06
3373

WM klasyfikacja i zgodnosé¢ z normami

$0I klasyfikacja i zgodno$¢ z normami

Rekawice zaklasyfikowane jako Wyréb Medyczny
z Rozporzgdzeniem 2017/745 (Zatacznik VIII). Zgodno$¢ z normami: Rozporzagdzeniem 2016/425 (Zatacznik 1). Zgodno$¢ z normami:

EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ENISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN ISO 374-2:2019,

EN1SO 15223-1:2021, 1SO 20417:2021

— klasa | zgodnie Rekawice zaklasyfikowane jako Srodek Ochrony Indywidualnej — kategoria Ill zgodnie z

EN 16523-1:2015+A1:2018, EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016

S0 374-1/Type B
D:ﬂ Zaprojektowane do ochrony przed substancjami
chemicznymi zgodnie z EN ISO 374-1 -Typ B

Badanie typu UE (Modut B) i sprawdzanie zgodnosci z typem (Modut D) sprawowane
przez Jednostke Notyfikowana:

Satra Technology Europe Ltd

Bracetown Business Park,

Clonee, Dublin 15,

Dublin, Irlandia

XV7

Poziomy odpornosci na przenikanie zgodnie z EN 1SO 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

Wynik badania zgodnie z EN 16523-1:2015+A1:2018 EN ISO 374-4:2019 Wynik badania zgodnie z EN 16523-1:2015+A1:2018 EN ISO 374-4:2019

Substancja chemiczna Poziom Degradacja [%]** Substancja chemiczna Poziom Degradacja [%]**
40% Sodium Hydroxide (K) 6 -68.1 36% Nitric Acid 2 nb
30% Hydrogen Peroxide (P) 2 30.5 36% Hydrochloric Acid 3 nb
37% Formaldehyde (T) 5 9.5 1% Ethidium Bromide 6 nb
70% Ethanol 1 nb 3% Hydrogen Peroxide 6 nb
70% Isopropanol 1 nb 10% Formalin 6 nb
4% Chlorhexidine Digluconate* 6 nb 1% Glutaraldehyde 6 nb
10% Acetic Acid 1 nb 4% Glutaraldehyde 6 nb
30% Potassium Hydroxide 6 nb 5% Glutaraldehyde 6 nb
15% Sodium Percarbonate 5 nb 50% Glutaraldehyde 4 nb

* minimalny wskaznik przebicia: 11ug/cm2/min **nb — nie badane
EN ISO 374-4:2019: Poziomy degradacji wskazuja na zmiane odpornosci rekawic na przebicie po ekspozycji na prowokujgca substancje chemiczna.

Wynik badania zgodnie z EN I1SO 374-2:2019 — Poziom 2 (ISO 2859)

Poziom skutecznosci

Poziom 3 Poziom 2 Poziom 1

AQL

<0.65 <15 <4.0

Wynik badania zgodnie z EN 1SO 374-5:2016

Ochrona przed bakteriami i grzybami | Spetnia

Ochrona przed wirusami | Spetnia

EN ISO 374-5:2016 Odpornosc¢ na przebicie zostata oceniona w warunkach laboratoryjnych i dotyczy wytgcznie badanej prébki

Badanie zgodne z norma ISO 16604:2004 procedura B.

Wynik badania zgodnie z ASTM F1671

Ochrona przed wirusami | Spetnia

17.06.2024, Rev. 3.1







EERCATOR

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer: MERCATOR MEDICAL S.A.
UL. H.MODRZEJEWSKIEJ 30
31-327 KRAKOW, POLAND

SRN: PL-MF-000018942

Declares under its sole responsibility that non-sterile examination and protective gloves:

Brand Type Packaging Sizes Reference Numbers
. nitrile, powder-free, for single ,
nitrylex black black 3’100 XS - XXL RD30104001-06 3373
use, blac

Basic UDI-DI: 5906615 RD NS N PF 9C

Intended use: gloves intended for use in the medical field to protect patient and user from cross-contamination,

intended to be used on one individual during a single procedure

meet the provisions of the Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and the Council of 5 April 2017 on
medical devices. The products described above are classified as medical device class |, rule 5, according to Annex VI
of the Regulation (EU) 2017/745 and comply with European standards (see Table 1).

The products described above are Personal Protective Equipment Category Il and comply with Regulation (EU)
2016/425 of the European Parliament and the Council of 9 March 2016 on Personal Protective Equipment and
European standards (see Table 1).

The products described above are subject to the EU type-examination (Module B) under EU type-examination
certificate no. (see Table 1) issued by notified body (see Table 1).

Products are also subject to the conformity to type procedure based on the internal production control plus
supervised product checks at random intervals (Module C2) or conformity to type procedure based on quality
assurance of the production process (Module D), under surveillance of the notified body (see Table 1).

Rev.3.0



EERCATOR

Table 1

Reference numbers

Compliance with European

EU type-examination

Notified Body —
Certificate number — \/

Compliance with European

Notified Body —

RD30104001-06_3373

standards [MD] standards [PPE] Module B Module C2/D
Module B
EN 455-1:2020+A1:2022 EN ISO 21420:2020
EN 455-2:2015 EN ISO 374-1:2016+A1:2018
EN 1SO 374-2:2019 Module B: Module D:

EN 455-3:2015
EN 455-4:2009
EN SO 15223-1:2021
EN ISO 20417:2021

2777/14815-03/E70-01 | Satra Technology Europe

EN 16523-1:2015+A1:2018 Limited (2777)

EN ISO 374-4:2019
EN ISO 374-5:2016

Satra Technology Europe
Limited (2777)

Date and place of issue:
11.03.2023, Krakow

Rev.3.0

Signed on the behalf of the Manufacturer:

(Vead G ol

Leszek Garbacz
Regulatory and Documentation Manager




MERCATOR

INSTRUCTION FOR USE OF PERSONAL PROTECTIVE EQUIPMENT

nitrylex black

The instruction below should be used in conjunction with detailed information on the packaging.

Description of the product

Precautions and indications for use

Examination and protective gloves, nitrile, powder-free, for single use, non-sterile

Sizes :XS,'S, M, L, XL, XXL
Quantity in packaging : 100pcs. by weight
Shelf life : 5 years from manufacturing date

Storage instructions

Do not expose to direct sunlight, ozone sources or sources of fire. Store in a dry and
cool place, at a temperature of 5-35°C. Do not keep in direct vicinity of solvents, oils,
fuels and lubricants.

Food contact

Gloves are marked with food contact symbol and comply with
the requirements of Regulation (EU) No 10/2011, European Regulation (EC)
No 1935/2004 and with Regulation (EC) No 2023/2006 on Good Manufacturing
Practice. Gloves are suitable for handling the food and have been tested for Overall
Migration Test acc. EN 1186.

Intended use

These are non-sterile examination and protective gloves for single use, intended for
use in medical field to: protect patient and user from cross-contamination,
conducting medical examinations, diagnostic and therapeutic procedures and for
handling medical contaminated material. Gloves are classified as Medical Devices
Class | and as a Personal Protective Equipment Category Ill. Gloves designed to
protect against substances and mixtures which are hazardous to health and against
harmful biological agents. Gloves designed to protect against to chemical risk
according with EN I1SO 374-1 and microorganism (viruses, bacteria and fungi) risks
according with EN SO 374-5. Their design and labelling corresponds to the
requirements of the European Regulation 2017/745 on Medical Device and the

Dry hands before taking the gloves out from the packaging. Before usage, inspect the
gloves for any defect or imperfections. Use at least 1 pair of gloves for one patient and
one procedure, these are disposable gloves. Do not let chemical substances get under the
gloves through the cuff. If a chemical substance reaches the skin, wash it away
immediately with plenty of water. If the gloves get punctured, torn or broken during their
use, take them off and put on the new ones. Avoid using gloves dirty in the inside as they
may cause irritation leading to skin inflammation or more serious damages.

It is recommended to check that the gloves are suitable for the intended use because the
conditions at the workplace may differ from the type test depending on the temperature,
abrasion and degradation. The gloves should not be used in contact with open fire and to
protect against any sharp tools. The gloves are not intended for welding, electric shock
protection, ionizing radiation or from the effect of hot or cold objects.

The chemical resistance has been assessed under laboratory conditions from samples
taken from the palm only (except in case where glove is equal to or over 400 mm —where
the cuff is tested also) and relates only to the chemical tested. It can be different if the
chemical is used in a mixture. This information does not reflect the actual duration of
protection in the workplace and the differentiation between mixtures and pure
chemicals.

When used, protective gloves may provide less resistance to the dangerous chemical due
to changes in physical properties. Movements, snagging, rubbing, degradation caused by
the chemical contact etc. may reduce the actual use time significantly. For corrosive
chemicals, degradation can be the most important factor to consider in selection of
chemical resistant gloves.

Gloves are suitable for special purposes as they are examination gloves where risk of wrist
injury caused by chemicals is considered to be minimal. Length suitable for tasks that
require  hand protection. Glove minimum length in  accordance to
EN 455-2 standard.

European Regulation 2016/425 on Personal Protective Equipment.

Components / hazardous components

Gloves should be used solely according to their intended use.

Manufacturer

MERCATOR MEDICAL S.A.
ul. H. Modrzejewskiej 30

Declaration of Conformity and this instruction for
use available under below web address:

Components used in making gloves may cause allergic reactions in some people. Some
gloves may contain components known to be a possible cause of allergy for person allergic
to them, who may develop contact irritation and/or allergic reaction. In case of an allergic
reaction consult a doctor.

31-327 Krakdéw, Poland https://mercatormedical.eu

Disposal

The product must be disposed of in accordance with local regulations.

Symbols used on the packaging

Product quality is

if th
M D Medical Device Expiry date not ensulred iFthe For single use only
package is
damaged
Personal /\
) Date of 21 Recyclable )
Protective L s . Non-sterile
Equipment manufacture packaging
PAP
1S0 374-1/Type B
‘. Package can be Designed to protect against to
Manufacturer Model number = treated as @ chemical risks acc. with EN ISO
%ﬂ municipal waste 374-1 [type B]
XY7
1S0 374-5:2016
L Desi i

Lot / batch 4 I Suitable for food eggned tq protgct agamst_

LOT number Keep dry contact microorganisms risks acc. with
ENISO 374-5
VIRUS
Q"/
| —

R E F Catalogue /I Keep away from NITRILE Nitrile gloves Consult instructions for use

number /.'\ sunlight

Unique device °C
U DI . N o * Temperature Powder-free

identifier limitation gloves UA mark

(UDI code) 5C

authorized

representative

in Switzerland

17.06.2024, Rev. 3.1
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MERCATOR

nitrylex black

REF NO: RD30104001-06

3373

MD classification & compliance

PPE classification & compliance

Gloves are classified as class | Medical Device as per Annex VIl of the Regulation (EU)

2017/745 and comply to standards:

EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-2:2015,
EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 20417:2021.

EN 455-3:2015,

EN 455-4:2009,

Gloves are category Il Personal Protective Equipment as Annex | of

the Regulation 2016/425 and comply to standards:

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

per

S0 374-1/Type B

[13]

v,

Designed to protect against to chemical risks
acc. with EN I1SO 374-1 - Type B

Notified Body responsible for EU Type Examination (Module B) and on-going conformity
(Module D):

Satra Technology Europe Ltd

Bracetown Business Park,

Clonee, Dublin 15,

Dublin, Ireland

Permeation performance levels as per EN I1SO 374-1:2016+A1:2018

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

Test results acc. to EN 16523-1:2015+A1:2018 EN ISO 374-4:2019 Test results acc. to EN 16523-1:2015+A1:2018 EN ISO 374-4:2019
Chemical Level Degradation [%]** Chemical Level Degradation [%]**
40% Sodium Hydroxide (K) 6 -68.1 36% Nitric Acid 2 nt
30% Hydrogen Peroxide (P) 2 30.5 36% Hydrochloric Acid 3 nt
37% Formaldehyde (T) 5 9.5 1% Ethidium Bromide 6 nt
70% Ethanol 1 nt 3% Hydrogen Peroxide 6 nt
70% Isopropanol 1 nt 10% Formalin 6 nt
4% Chlorhexidine Digluconate* 6 nt 1% Glutaraldehyde 6 nt
10% Acetic Acid 1 nt 4% Glutaraldehyde 6 nt
30% Potassium Hydroxide 6 nt 5% Glutaraldehyde 6 nt
15% Sodium Percarbonate 5 nt 50% Glutaraldehyde 4 nt
* minimum permeation rate: 11ug/cm2/min ** nt — not tested
EN ISO 374-4:2019: Degradation levels indicate the change in puncture resistance of the gloves after exposure to the challenge chemical.
Test acc. to EN ISO 374-2:2019- Level 2 (ISO 2859)
Performance level Level 3 Level 2 Level 1
AQL <0.65 <1.5 <4.0
Test acc. to EN ISO 374-5:2016
Protection against bacteria & fungi | Pass
Protection against viruses | Pass
EN ISO 374-5:2016 The penetration resistance has been assessed under laboratory conditions and relates only to the tested specimen.
Testing in accordance with I1SO 16604:2004 procedure B.
Test acc. to ASTM F1671
Protection against viruses | Pass
10
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EERCATOR

EU-KONFORMITATSERKLARUNG

Der Hersteller:  MERCATOR MEDICAL S.A.
UL. H.MODRZEJEWSKIEJ 30
31-327 KRAKOW, POLEN

SRN: PL-MF-000018942

erklart auf seine alleinige Verantwortung, dass die unsterilen Untersuchungs- und Schutzhandschuhe:

Produktname Produktbeschreibung Packungsgrosse GroRe Referenznummer

. Nitril, puderfreie, fir den ,
nitrylex black . ) a’100 XS - XXL RD30104001-06_3373
einmaligen Gebrauch, schwarz

Basic UDI-DI: 5906615 RD NS N PF 9C

Zweckbestimmung: Handschuhe zur Verwendung im medizinischen Bereich zum Schutz von Patient und Anwender
vor Kreuzkontaminationen; sie sind fir die Verwendung an einer Person wahrend eines einzigen Verfahrens
bestimmt.

erfillen die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April
2017 Uber Medizinprodukte. Die oben genannten Produkte sind als Medizinprodukt der Klasse |, Regel 5 gemaR
Anhang VIIl der Verordnung (EU) 2017/745 eingestuft und entsprechen den europaischen Normen (siehe Tabelle 1).

Die oben beschriebenen Produkte sind als Persdnliche Schutzausristung der Kategorie Il eingestuft und entsprechen
der Verordnung (EU) 2016/425 des Européaischen Parlaments und des Rates vom 9. Marz 2016 Uber personliche
Schutzausristungen und den européaischen Normen (siehe Tabelle 1).

Die oben genannten Produkte sind Gegenstand der EU-Baumusterprifung (Modul B) und der EU-
Baumusterprifbescheinigung Nr. (siehe Tabelle 1) ausgestellt von der notifizierten Stelle (siehe Tabelle 1).

Produkte unterliegen auRerdem Konformitdtsbewertungsverfahren entweder Konformitat mit dem Baumuster auf
der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle und Gberwachten Produktprifungen in unregelmafigen Abstanden
(Modul C2) oder Konformitat mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Qualitatssicherung bezogen auf den
Produktionsprozess (Modul D) unter Uberwachung der notifizierten Stelle (siehe Tabelle 1).

Rev.3.0
Dieses Dokument wurde auf der Grundlage der englischen Version des Dokuments erstellt.
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EERCATOR

Tabelle 1

Einhaltung europaischer

Einhaltung europaischer

Nummer des EU-

Notifizierte Stelle —

Notifizierte Stelle —

RD30104001-06_3373

EN 455-3:2015
EN 455-4:2009
EN 1SO 15223-1:2021
ENISO 20417:2021

EN ISO 374-2:2019

EN 16523-1:2015+A1:2018
EN ISO 374-4:2019
EN ISO 374-5:2016

2777/14815-03/E70-01

Satra Technology
Europe Limited (2777)

Referenznummer Baumusterprifbescheinigun
Standards [MD] Standards [PPE] P ot Modul B Modul C2/D
— Modul B
EN 455-1:2020+A1:2022 EN ISO 21420:2020
EN 455-2:2015 EN ISO 374-1:2016+A1:2018
Modul B: Modul D:

Satra Technology
Europe Limited (2777)

Datum und Ort der Ausstellung:

11.03.2023, Krakdéw

Rev.3.0

Unterschrift im Namen des Herstellers:

(Vewd G eli—

Leszek Garbacz
Manager fir Regulierung und Dokumentation

Dieses Dokument wurde auf der Grundlage der englischen Version des Dokuments erstellt.
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MERCATOR

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DIE PERSONLICHE SCHUTZAUSRUSTUNG

nitrylex black

Die folgenden Anweisungen sind in Verbindung mit den detaillierten Informationen auf der Verpackung zu verwenden.

Produktbezeichnung

Gebrauchsanweisungen

Unsterile, puderfreie Untersuchungs- und Schutzhandschuhe aus Nitril fir den
einmaligen Gebrauch.

GroRen

Einzelverpackung
Haltbarkeitsdauer

:XS, S, M, L, XL, XXL
: 100 Stiick nach Gewicht
: 5 Jahre ab Herstellungsdatum

Lagerungshinweise

Nicht dem direkten Sonnenlicht, Ozonquellen oder offenen Flammen aussetzen. An
einem trockenen und kihlen Ort bei einer Temperatur von 5-35°C. Nicht in
unmittelbarer Nihe von Losungsmitteln, Olen, Kraftstoffen, Schmiermitteln lagern.

Lebensmittelkontakt

Handschuhe, die mit einem Piktogramm gekennzeichnet sind, das die Zulassung fur
den Kontakt mit Lebensmitteln anzeigt und der Verordnung (EG) Nr. 10/2011, der
Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 und der Verordnung (EG) Nr. 2023/2006 Uber gute
Herstellungspraxis entspricht. Handschuhe, die fiir den Kontakt mit Lebensmitteln
geeignet sind. Globaler Migrationstest nach EN 1186.

Verwendungszweck

Unsterile Untersuchungs- und Schutzhandschuhe fir den einmaligen Gebrauch in
medizinischen Umgebungen zum Schutz des Patienten und des Tragers vor
Kreuzkontaminationen bei medizinischen Untersuchungen und Diagnoseverfahren,
therapeutischen Tatigkeiten und der Handhabung von kontaminiertem
medizinischem Material. Klassifiziert als Medizinprodukt der Klasse | und individuelle
Schutzausristung der Kategorie lll. Handschuhe zum Schutz vor gefdhrlichen
Substanzen und Gemischen sowie biologischen Schadstoffen. Handschuhe zum
Schutz vor Chemikalien geméaR EN ISO 374-1, sowie vor Mikroorganismen (Viren,
Bakterien und Pilze) gemaR EN ISO 374-5. Ihr Design und ihre Kennzeichnung
entsprechen den Anforderungen der Verordnung 2017/745 tber Medizinprodukte
und der Verordnung 2016/425 Uber personliche Schutzausristung. Die Handschuhe
sind ausschlieBlich bestimmungsgemaR zu benutzen.

Hersteller

MERCATOR MEDICAL S.A. Die Konformitétserklarung und diese
ul. H. Modrzejewskiej 30 Gebrauchsanweisung sind auf der folgenden

31-327 Krakow, Polen Website verfugbar:
https://mercatormedical.eu

Vor dem Entnehmen der Handschuhe aus der Packung die Hande griindlich trocknen. Die
Handschuhe vor dem Gebrauch auf eventuelle Defekte, Mangel oder Beschadigungen
Uberprifen. Mindestens 1 Paar Handschuhe fir einen Patienten und eine Prozedur
verwenden — Einweghandschuhe. Keine chemischen Stoffe durch die Stulpe unter die
Handschuhe gelangen lassen. Sollte ein chemischer Stoff auf die Haut gelangen, sofort
mit viel Wasser abwaschen. Sollten die Handschuhe wahrend des Gebrauchs
durchstochen, zerrissen oder anderweitig beschadigt werden, die Handschuhe sofort
wechseln. Keine von innen verschmutzten Handschuhe verwenden, da dies zu
Hautreizungen und dadurch zu Hautentziindungen und schwereren Hautschaden fiihren
kann. Es wird empfohlen zu prifen, ob die Handschuhe fir die geplante Verwendung
geeignet sind, da die Bedingungen am Arbeitsplatz je nach Temperatur, Abrieb und
Degradation von der Baumusterprifung abweichen kénnen. Die Handschuhe nicht in
Kontakt mit offenem Feuer und zum Schutz vor scharfen Werkzeugen verwenden. Die
Handschuhe sind nicht zum Schweifen und nicht zum Schutz vor elektrischen Schldgen,
vor ionisierender Strahlung sowie vor der Einwirkung heier oder kalter Gegenstande
bestimmt. Die Bestandigkeit gegen das Eindringen von Chemikalien wurde unter
Laborbedingungen nur anhand von Proben von der Handflache gepruft (auRer bei
Handschuhen mit einer Lange von 400 mm oder mehr, bei denen auch die Stulpe getestet
wird), und bezieht sich nur auf die Prifchemikalie. Es kann Abweichungen geben, wenn
die Chemikalie in einem Gemisch verwendet wird. Diese Informationen geben keinen
Aufschluss Gber die tatsdchliche Schutzdauer am Arbeitsplatz und die Unterscheidung
zwischen Gemischen und reinen Chemikalien. Bei dem Gebrauch der Schutzhandschuhe
kann deren Widerstandsfahigkeit gegentber geféhrlichen Chemikalien aufgrund von
Veranderungen der physikalischen Eigenschaften abnehmen. Reibung und Degradation
durch chemischen Kontakt usw. konnen die tatsdchliche Lebensdauer erheblich
verkirzen. Bei dtzenden Chemikalien ist die Degradation der wichtigste Faktor und muss
bei der Auswahl chemikalienbestandiger Handschuhe bericksichtigt werden.

Die Handschuhe sind fir besondere Zwecke bestimmt, da es sich um
Untersuchungshandschuhe handelt, bei denen das Risiko einer Verletzung des
Handgelenks durch Chemikalien als minimal angesehen wird. Lédnge geeignet fir
Tatigkeiten, bei denen Handschutz erforderlich ist. Mindestldnge der Handschuhe gemaR
EN 455-2.

Bestandteile / gefdhrliche Bestandteile

Die bei der Herstellung der Handschuhe verwendeten Bestandteile kénnen allergische
Reaktionen hervorrufen. Bestimmte Handschuhe kénnen Bestandteile enthalten, die bei
dagegen allergischen Personen eine Kontaktreizung und/oder allergische Reaktion
hervorrufen kénnen. Im Fall einer allergischen Reaktion einen Arzt konsultieren.

Entsorgung

Entsorgen Sie das Produkt in Ubereinstimmung mit den értlichen Vorschriften.

Symbole auf der Verpackung

MD

Medizinprodukt verwendbar bis

= [& K

ersonliche
P P E b . Herstellungsdatum
Schutzausriistung
Hersteller Modellnummer
LOT Chargennummer T vor Néasse schitzen
M
REF Katalognummer /}T‘--.. von Sonnenlicht
g /;n.\ fernhalten
einmalige -
Produktk
U DI ro_ , enn_ung Temperaturgrenzwerte
(Unique Device .

Identifier — UDI)
Zugelassener
Vertreter in der
Schweiz

Die Qualitat des
Produkts kann
nicht garantiert
werden, wenn
die Verpackung
beschadigt ist

,\ recyclefahige

fur den einmaligen
Gebrauch

unsteriles Produkt

EN ISO 374-1 (Typ B)

Verpackung
PAP
150 374-1/Type B
‘. s;en:‘/i:::;ackung Handschuhe zum Schutz
= . vor Chemikalien gemaf
%n Hausmdll

entsorgt werden
XY7

1SO374-5:20116
Die Handschuhe
| sind flr den Handschuhe zum Schutz
Kontakt mit EE vor Mikroorganismen
Lebensmitteln gemaR EN ISO 374-5
geeignEt VIRUS

lesen Sie die

Nitrilhandschuhe Gebrauchsanweisung

NITRILE

Konformitatszeichen
Ukraine

puderfreie
Handschuhe

17.06.2024, Rev. 3.1
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MERCATOR

nitrylex black

NR REF: RD30104001-06

3373

Einstufung und Normenkonformitat des Medizinprodukts

PSA-Klassifizierung und Normenkonformitéat

Die Handschuhe sind gemaR der Verordnung 2017/745 (Anhang VIII) als
Medizinprodukt — Klasse | eingestuft. Normenkonformitat:

EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015,
ENISO 15223-1:2021, EN ISO 20417:2021.

EN 455-4:2009,

Die Handschuhe sind gemaR der Verordnung 2016/425 (Anhang 1) als personliche
Schutzausristung — Kategorie Ill eingestuft. Normenkonformitat:

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

S0 374-1/Type B

(1]

EU-Baumusterpriifung (Modul B) und Uberpriifung der Konformitit mit dem
Baumuster (Modul D) durch eine benannte Stelle:

Satra Technology Europe Ltd

Entwickelt zum Schutz vor Chemikalien gemaR EN 1SO 374-1 -
Typ B.

XY7

Bracetown Business Park,
Clonee, Dublin 15,

Dublin, Irland
Permeationsleistung nach EN I1SO 374-1:2016+A1:2018
o Stufe 1 > 10 min  Stufe 2 > 30 min ¢ Stufe 3 > 60 min * Stufe 4 > 120 min ¢ Stufe 5 > 240 min e Stufe 6 > 480 min
Priifergebnis nach EN 16523-1:2015+A1:2018 EN ISO 374-4:2019 Prifergebnis nach EN 16523-1:2015+A1:2018 EN ISO 374-4:2019
Chemikalie Stufe Degradation [%]** Chemikalie Stufe Degradation [%]**
40% Sodium Hydroxide (K) 6 -68.1 36% Nitric Acid 2 ng
30% Hydrogen Peroxide (P) 2 30.5 36% Hydrochloric Acid 3 ng
37% Formaldehyde (T) 5 9.5 1% Ethidium Bromide 6 ng
70% Ethanol 1 ng 3% Hydrogen Peroxide 6 ng
70% lIsopropanol 1 ng 10% Formalin 6 ng
4% Chlorhexidine Digluconate* 6 ng 1% Glutaraldehyde 6 ng
10% Acetic Acid 1 ng 4% Glutaraldehyde 6 ng
30% Potassium Hydroxide 6 ng 5% Glutaraldehyde 6 ng

* mindestdurchbruchsrate: 11ug/cm2/min **ng - nicht getestet

EN ISO 374-4: 2019 Die Degradationsergebnisse geben die Veranderung der Durchstichfestigkeit der Handschuhe an, nachdem sie den Prifchemikalien ausgesetzt wurden.

Priifergebnis nach EN 1SO 374-2:2019 — Stufe 2 (ISO 2859)

Leistungsstufe Stufe 3

Stufe 2 Stufe 1

AQL <0.65

<15 <4.0

Priifergebnis nach EN ISO 374-5:2016

Schutz gegen Bakterien und Pilze

Erflllt

Schutz vor Viren

Erflllt

EN ISO 374-5:2016 Die Durchstichfestigkeit wurde unter Laborbedingungen ermittelt und gilt nur fiir das Prifmuster.

Prifung nach ISO 16604:2004 Verfahren B.

Testergebnis nach ASTM F1671

Schutz vor Viren | Erfallt

17.06.2024, Rev. 3.1
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MERCATOR

Wie zieht man Handschuhe an?

17.06.2024, Rev. 3.1
Dieses Dokument wurde auf der Grundlage der englischen Version des Dokuments erstellt.
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EERCATOR

DECLARATION DE CONFORMITE UE

Fabricant: MERCATOR MEDICAL S.A.
UL. H.MODRZEJEWSKIEJ 30
31-327 CRACOVIE, POLOGNE

SRN: PL-MF-000018942

Déclare sous sa seule responsabilité que les gants d'examen et de protection non stériles :

Modéle Type Emballage Taille Numéro de référence
. nitrile, non poudrés, a usage ,
nitrylex black . . 3’100 XS - XXL RD30104001-06 3373
unique, noir

Basic UDI-DI: 5906615 RD NS N PF 9C

Utilisation prévue: gants destinés a étre utilisés dans le domaine médical pour protéger le patient et I'utilisateur de

la contamination croisée, destinés a étre utilisés sur une seule personne au cours d'une seule procédure

Répondent aux dispositions du reglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif
aux dispositifs médicaux. Les produits décrits ci-dessus sont classés comme dispositifs médicaux de classe |, regle 5,
conformément a l'annexe VIII du reglement (UE) 2017/745 et sont conformes aux normes européennes
(voir tableau 1).

Les produits décrits ci-dessus sont des équipements de protection individuelle de catégorie lll et sont conformes au
reglement (UE) 2016/425 du Parlement européen et du Conseil du 9 mars 2016 relatif aux équipements de protection
individuelle et aux normes européennes (voir tableau 1).

Les produits décrits ci-dessus sont soumis a I'examen UE de type (module B) sous I'attestation d'examen UE de type no.
(voir tableau 1) délivrés par un organisme notifié (voir tableau 1).

Les produits sont également soumis a la procédure de conformité au type basée sur le controle interne de la production
et des controles supervisés du produit a intervalles aléatoires (module C2) ou a la procédure de conformité au type
basée sur l'assurance de la qualité du processus de production (module D), sous la surveillance de I'organisme notifié
(voir tableau 1).

Rev.3.0
Le présent document a été établi sur la base de la version anglaise du document
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EERCATOR

Tableau 1

; L, Conformité aux normes
Numéro de référence

Conformité aux normes

Numéro de ['attestation
d'examen de type de

Organisme notifié -

Organisme notifié -

RD30104001-06_3373
- EN 455-4:2009

EN ISO 15223-1:2021
EN ISO 20417:2021

EN 16523-1:2015+A1:2018
EN ISO 374-4:2019
EN ISO 374-5:2016

2777/14815-03/E70-01

Satra Technology Europe
Limited (2777)

européennes [MD] européennes [EPI] I'UE - Module B Module B Maodule C2/D
EN 455-1:2020+A1:2022 EN ISO 21420:2020
EN 455-2:2015 EN ISO 374-1:2016+A1:2018
EN 455-3:2015 EN SO 374-2:2019 Module B: Module D:

Satra Technology Europe
Limited (2777)

Date et lieu d'émission :
11.03.2023, Cracovie

Rev.3.0

Signé au nom du fabricant :

(Ve § ol

Leszek Garbacz

Responsable de la réglementation et de la documentation

Le présent document a été établi sur la base de la version anglaise du document




MERCATOR

INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATION DES EQUIPEMENTS DE PROTECTION INDIVIDUELLE

nitrylex black
Les instructions ci-dessous doivent étre utilisées en conjonction avec les informations détaillées figurant sur I'emballage.

Description du produit

Précautions et indications d'utilisation

Gants d'examen et de protection, en nitrile, non poudrés, a usage unique, non
stériles

Taille :XS,'S, M, L, XL, XXL
Quantité : 100 pieces par poids
Durée de vie : 5 ans a partir de la date de fabrication

Instruction de stockage

Ne pas exposer a la lumiere directe du soleil, a des sources d'ozone ou a des sources
de feu. Conserver dans un endroit sec et frais, a une température comprise entre 5
et 35°C. Ne pas conserver a proximité directe de solvants, d'huiles, de carburants et
de lubrifiants.

Contact alimentaire

Les gants sont marqués du symbole de contact alimentaire et sont conformes aux

aux exigences du reglement (UE) n° 10/2011, du reglement européen (CE) n°
1935/2004 et du reglement (CE) n° 2023/2006 sur les bonnes pratiques de
fabrication. No 1935/2004 et au Reéglement (CE) No 2023/2006 sur les bonnes
pratiques de fabrication. Les gants sont adaptés a la manipulation des denrées
alimentaires et ont été soumis a un test de migration globale conformément a la
norme EN 1186.

Utilisation prévue

Il s'agit de gants d'examen et de protection non stériles a usage unique, destinés a
étre utilisés dans le domaine médical pour : protéger le patient et I'utilisateur de la
contamination croisée, effectuer des examens médicaux, des procédures

Se sécher les mains avant de sortir les gants de I'emballage. Avant |'utilisation, vérifiez que
les gants ne présentent pas de défauts ou d'imperfections. Utilisez au moins une paire de
gants pour un patient et une procédure ; il s'agit de gants jetables. Ne laissez pas les
substances chimiques pénétrer sous les gants par la manchette. Si une substance
chimique atteint la peau, lavez-la immédiatement et abondamment a I'eau. Si les gants
sont perforés, déchirés ou cassés pendant leur utilisation, retirez-les et mettez-en de
nouveaux. Evitez d'utiliser des gants dont l'intérieur est sale, car ils peuvent provoquer
une irritation entrainant une inflammation de la peau ou des dommages plus graves.

La résistance chimique a été évaluée en laboratoire a partir d'échantillons prélevés sur la
paume uniquement (sauf si la longueur du gant est supérieure ou égale a 400 mm, ou la
manchette est également testée) et ne concerne que le produit chimique testé. Elle peut
étre différente si le produit chimique est utilisé dans un mélange. Ces informations ne
refletent pas la durée réelle de la protection sur le lieu de travail ni la différence entre les
mélanges et les produits chimiques purs. Lorsqu'ils sont utilisés, les gants de protection
peuvent offrir une résistance moindre au produit chimique dangereux en raison de
modifications de leurs propriétés physiques. Les mouvements, les accrochages, les
frottements, la dégradation causée par le contact chimique, etc. peuvent réduire
considérablement la durée d'utilisation réelle. Pour les produits chimiques corrosifs, la
dégradation peut étre le facteur le plus important a prendre en compte dans le choix des
gants résistants aux produits chimiques.

Les gants conviennent a des fins spéciales, car il s'agit de gants d'examen ou le risque de
blessure au poignet causée par des produits chimiques est considéré comme minime.
Longueur adaptée aux taches nécessitant une protection des mains. La longueur minimale
des gants est conforme a la norme EN 455-2.

diagnostiques et thérapeutiques et manipuler du matériel médical contaminé. Les

Composant / Composant dangereux

gants sont classés comme dispositifs médicaux de classe | et comme équipement de
protection individuelle de catégorie Ill. Gants congus pour protéger contre les
substances et les mélanges dangereux pour la santé et contre les agents biologiques
nocifs. Gants congus pour protéger contre les risques chimiques conformément a la
norme EN ISO 374-1 et contre les risques liés aux micro-organismes (virus, bactéries
et champignons) conformément a la norme EN ISO 374-5. Leur conception et leur

Les composants utilisés dans la fabrication des gants peuvent provoquer des réactions
allergiques chez certaines personnes. Certains gants peuvent contenir des composants
connus pour étre une cause possible d'allergie pour les personnes qui y sont allergiques
et qui peuvent développer une irritation de contact et/ou une réaction allergique. En cas
de réaction allergique, consulter un médecin.

étiquetage correspondent aux exigences du reglement européen 2017/745 sur les

Elimination des produits

dispositifs médicaux et du réglement européen 2016/425 sur les équipements de
protection individuelle. Les gants doivent étre utilisés uniqguement selon |'usage
auquel ils sont destinés.

Fabricant

La déclaration de conformité et le présent mode
d'emploi sont disponibles a I'adresse Internet ci-
dessous :

MERCATOR MEDICAL S.A.

ul. H. Modrzejewskiej 30

31-327 Krakoéw, Pologne
https://mercatormedical.eu

Le produit doit étre éliminé conformément aux réglementations locales.

Symboles utilisés sur I'emballage

Représentant
Suisse

M D Matériel Date
médical d’expiration
Equipment de Date de /21\
P P E protection fabrication Lq)
personnel PAP
. d ‘.
Facbrication # r’?‘niggr: € %"
. e Il
LOT Lot / numéro de ’ Garder au sec
lot
M
REF Numéro de //‘T“--.. Tenir a I'écart NITRILE
catalogue /;-..\ de la lumiére
U DI Identifiant 35°C Limite de
unique des
dispositifs (IUD)  5¢ temperature

La qualité du
produit n'est pas
garantie si
|'emballage est
endommagé.

A usage unique

Emballage

Non stérile
recyclable

150 374-1/Type B

[13]

L'emballage peut
étre traité comme

Congu pour protéger contre les
risques chimiques

un déchet conformément a la norme EN
municipal ISO 374-1 [type B].

XY7

IS0 37452016

Convient pour le Designed to protect against
contact [Iﬂ micro-organism hazards in
alimentaire accordance with EN ISO 374-5

VIRUS

Consulter les instructions

Gants en nitrile L
d’utilisation

Gants non

poudrés Marque de I'UE

17.06.2024, Rev. 3.1
Ce document est basé sur la version anglaise du document
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MERCATOR

nitrylex black

REF NO: RD30104001-06

3373

MD classement & conformité PPE classification & compliance

Les gants sont classés en classe | selon I'annexe VIII du réglement (UE) 2017/745 et

Les gants sont des équipements de protection individuelle de catégorie Ill, conformément
sont conformes aux normes :

al'annexe I du reglement 2016/425. du reglement 2016/425 et sont conformes aux normes
EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, : EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN ISO 374-2:2019, EN 16523-
EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 20417:2021. 1:2015+A1:2018, EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016

S0 374-1/Type B

Congu pour protéger contre les risques chimiques
conformément a EN ISO 374-1 - Type B
XY7

Organisme notifié responsable de I'examen UE de type (module B) et de la conformité
permanente (Module D):

Satra Technology Europe Ltd

Bracetown Business Park,

Clonee, Dublin 15,

Dublin, Irlande

Niveaux de performance de perméation selon EN ISO 374-1:2016+A1:2018
* Niveau 1> 10 min ¢ Niveau 2 >30 min * Niveau 3 > 60 min * Niveau 4 > 120 min ¢ Niveau 5 > 240 min * Niveau 6 > 480 min
Résultats des tests selon EN 16523-1:2015+A1:2018 EN ISO 374-4:2019 Résultats des test selon EN 16523-1:2015+A1:2018 EN ISO 374-4:2019
Chimique Niveau Degradation [%]** Chimique Niveau Degradation [%]**
40% Hydroxide de sodium (K) 6 -68.1 36% Acide nitrique 2 nt
30% Peroxide d’hydrigene(P) 2 30.5 36% Acide chlorhydrique 3 nt
37% Formaldehyde (T) 5 9.5 1% Bromure d'éthidium 6 nt
70% Ethanol 1 nt 3% Peroxide d’hydrogene 6 nt
70% Isopropanol 1 nt 10% Formaline 6 nt
4% Chlorhexidine Digluconate* 6 nt 1% Glutaraldéhyde 6 nt
10% Acide acétique 1 nt 4% Glutaraldéhyde 6 nt
30% Hydroxide de potassium 6 nt 5% Glutaraldéhyde 6 nt
15% Percarbonate de sodium 5 nt 50% Glutaraldéhyde 4 nt
* taux de perméation minimum : 11ug/cm2/min **nt - non testé
EN ISO 374-4:2019 : Les niveaux de dégradation indiquent le changement de la résistance a la perforation des gants aprées exposition au produit chimique testé.
Test selon EN ISO 374-2:2019- Niveau 2 (ISO 2859)
Niveau de performance Niveau 3 Niveau 2 Niveau 1
AQL <0.65 <1.5 <4.0
Test selon EN 1SO 374-5:2016
Protection contre les bacteries & champignons | Pass

Protection contre les virus | Pass
EN ISO 374-5:2016 La résistance a la pénétration a été évaluée dans des conditions de laboratoire et ne concerne que le spécimen testé.
Essai conforme a la norme 1SO 16604:2004, procédure B.

Test selon ASTM F1671
Protection contre les virus | Pass
17.06.2024, Rev. 3.1 20
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Comment enfiler les gants ?

Comment enlever les gants ?
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EERCATOR

EU PROHLASEN( O SHODE

Vyrobce: MERCATOR MEDICAL S.A.
UL. H.MODRZEJEWSKIEJ 30
31-327 KRAKQV, POLSKO

SRN: PL-MF-000018942

prohlasuje na svou vylu¢nou zodpovédnost, Ze nesterilni vySetfovaci a ochranné rukavice:

Znacka Druh Baleni Velikosti Referencni Cisla

nitrilové, nepudrované,

nitrylex black ‘ S a’100 XS - XXL RD30104001-06_3373
JEanFaZOVE, cerna

Zakladni UDI-DI: 5906615 RD NS N PF 9C

Zamyslené poufiti: rukavice zamyslené na pouZiti ve zdravotnické oblasti k ochrané pacienta a uZivatele pred

krizovou kontaminaci, urcené k pouziti béhem jednoho zakroku na jedné osobé

spliuji ustanoveni Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/475 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostredcich. Vyse uvedené produkty jsou klasifikované jako zdravotnicky prostredek tridy I, pravidlo 5, podle pfilohy
VIII Natizeni (EU) 2017/745 a jsou v souladu s Evropskymi standardy (viz tabulka 1).

Vyse popsané produkty jsou klasifikované jako osobni ochranné prostfedky kategorie Ill a jsou v souladu s Narizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 ze dne 9. bfezna 2016 o osobnich ochrannych prostfedcich a Evropskych
standardd (viz tabulka 1).

VySe popsané vyrobky je pfedmétem Certifikdtu hodnoceni typu EU (modul B) s certifikdtem ¢&. (viz tabulka 1)
vystavenym notifikovanou osobou (viz tabulka 1).

Produkty podléhaji postupu shody s typem zaloZzeném na vnitfni kontrole vyroby a kontroldm produktl pod dohledem
v nahodnych intervalech (modul C2) nebo postupu shody s typem zaloZzeném na zajisténi kvality vyrobniho procesu
(modul D), pod dohledem notifikované osoby (viz tabulka 1).

Rev.3.0
Tento document byl pfipraven na zakladé anglické verze dokumentu.
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EERCATOR

Tabulka 1

Referencni Cisla

Shoda s evropskymi

Shoda s evropskymi

Cislo EU certifikatu
prezkouseni typu —

Notifikovany osoba —

Notifikovany osoba —

RD30104001-06_3373

standardy [MD] standardy [OOP] modul B modul C2/D
modul B
EN 455-1:2020+A1:2022 EN1SO 21420:2020
EN 455-2:2015 EN ISO 374-1:2016+A1:2018
Modul B: Modul D:

EN 455-3:2015
EN 455-4:2009
EN 1SO 15223-1:2021
ENISO 20417:2021

EN ISO 374-2:2019

EN 16523-1:2015+A1:2018

EN ISO 374-4:2019
EN ISO 374-5:2016

2777/14815-03/E70-01

Satra Technology Europe
Limited (2777)

Satra Technology Europe
Limited (2777)

Datum a misto vystaveni:

11.03.2023, Krakov

Rev.3.0

Podepsdno jménem vyrobce:

Vel el

Leszek Garbacz

Manazer regulace a dokumentace

Tento document byl pfipraven na zakladé anglické verze dokumentu.
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MERCATOR

NAVOD NA POUZITI OSOBNIHO OCHRANNEHO PROSTREDKU

nitrylex black

NiZe uvedené instrukce by mély byt pouZivany ve spojeni s detailnimi informacemi na obalu.

Popis produktu

Opatfeni a navod k pouziti

Vysetfovaci a ochranné rukavice, nitrilové, nepudrované, jednorazové, nesterilni.
XS, S, M, L, XL, XXL

100 ks podle vahy

. 5 let od data vyroby

Velikosti
MnoZstvi v baleni
Zaruka kvality

Pokyny k uchovavani

Nevystavujte pfimému slune¢nimu zareni, zdrojim ozénu nebo ohni. Uchovavejte na
suchém a chladném misté, vteploté 5-35 °C. Neskladujte v primé blizkosti
rozpoustédel, olejl, paliv a maziv.

Styk s potravinami

Rukavice jsou oznaceny symbolem styk s potravinami a odpovidaji pozadavkim
Nafizeni (EU) ¢. 10/2011, Evropskému nafizeni (ES) ¢. 1935/2004 a Nafizeni (ES) €.
2023/2006 o spravné vyrobni praxi. Rukavice jsou vhodné pro manipulaci s jakymkoli
druhem jidla a byly testovany na Celkovy migracni test podle EN 1186.

Zamyslené poutziti

Tyto rukavice jsou nesterilni vySetfovaci a ochranné rukavice na jedno pouZziti, urcené
pro poufZiti ve zdravotnickém prostredi za U¢elem: ochrany pacienta a uZivatele pred
krizovou kontaminaci, provadéni lékarskych vysetfeni, diagnostickych a
terapeutickych postupd a kmanipulaci s kontaminovanym zdravotnickym
materidlem. Rukavice jsou klasifikované jako zdravotnicky prostfedek tfidy I a jako
osobni ochranny prostfedek kategorie Ill. Rukavice urcené k ochrané pred
chemickymi latkami a smésmi nebezpe¢nymi pro zdravi a pred Skodlivymi
biologickymi ¢initeli. Rukavice uréené k ochrané pred chemickym rizikem podle EN
ISO 374-1 a riziky mikroorganism (viry, bakterie a plisné) podle EN ISO 374-5. Jejich
design a oznaceni je v souladu s pozadavky Evropskym nafizenim 2017/745 o
zdravotnickych prostfedcich a Evropskym nafizenim 2016/425 o osobnich
ochrannych prostredcich.

Pred vytaZzenim rukavic z baleni si osuste ruce. Pfed pouZitim zkontrolujte rukavice, zda
nejsou poskozené nebo vadné. PouZijte alespori jeden par rukavic na jednoho pacienta a
jednu proceduru, rukavice jsou jednorazové. Zabrante proniknuti chemickych latek pod
rukavice pfes manzetu. V pripadé, Ze se chemicka latka dostane na pokozku, ihned ji
omyjte velkym mnoZstvim vody. Pokud se rukavice béhem pouzivani propichnou,
roztrhnou nebo protrhnou béhem pouzivani, sundejte je a pouZijte nové. NepouZivejte
uvniti $pinavé rukavice, protoze mohou zpUsobit podrazdéni, které by mohlo zpUsobit
zanét klize nebo vaznéjsi poskozeni.

Doporucuje se zkontrolovat, zda jsou rukavice vhodné pro zamyslené pouZiti, protoze
podminky na pracovisti se mohou lisit od typové zkousky v zavislosti na teploté, otéru a
degradaci. Rukavice by nemély byt pouZivany v kontaktu s otevienym ohném a jako
ochrana pred ostrymi nastroji. Rukavice nejsou urceny ke svafovani, jako ochrana pred
elektrickym proudem, ionizujicim zafizenim ani pfed plsobenim horkych nebo studenych
predmétd.

Odolnost proti chemickému praniku byla hodnocena v laboratornich podminkach pouze
ze vzorkd odebranych z dlané (s vyjimkou ptipadd, kdy je délka rukavice rovna nebo vice
nez 400 mm — kde je manZeta také testovana) a odpovidd pouze testované chemické
ldtce. Mlze se lisit, pokud je chemickd latka pouZivana ve smési. Tyto informace
neodraZeji skute¢nou dobu trvani ochrany na pracovisti a rozdil mezi smésmi a Cistymi
chemikdliemi.

Pfi pouZiti mohou ochranné rukavice poskytovat mensi odolnost pred nebezpecnymi
latkami v dusledku zmén fyzikalnich vlastnosti. Pohyby, zachyceni, tfeni, degradace
zplsobené chemickym kontaktem atd. mohou vyrazné zkratit skutec¢nou dobu pouZivani.
U korozivnich chemikalii mdZe byt degradace nejdllezitéjsim faktorem, ktery je tfeba vzit
v Uvahu pfi vybéru chemicky odolnych rukavic.

Rukavice jsou vhodné pro specialni Gcely, protoZe se jednd o vysetfovaci rukavice, kde je
riziko poranéni zapésti zptsobené chemikéliemi povazovano za minimalni. Délka vhodna
pro ukoly, ktery vyZaduji ochranu rukou. Minimalni délka rukavice je v souladu se
standardem EN 455-2.

Rukavice by mély byt pouZivdny pouze v souladu s jejich zamyslenym pouZitim.

Komponenty/nebezpeéné komponenty

Vyrobce

MERCATOR MEDICAL S.A.
ul. H. Modrzejewskiej 30
31-327 Krakov, Polsko

Prohlaseni o shodé a tento navod na pouZiti jsou
dostupné na webovych strankach:
https://mercatormedical.eu

Komponenty pouZité pfi vyrobé rukavic mohou zpusobit alergické reakce. Nékteré
rukavice mohou obsahovat sloZky, zndmé moZnosti zpUsobit alergii osobam na né
alergickym, kterd se mUZe rozvinout v kontaktni drazdéni a/ nebo v alergickou reakci. V
pfipadé alergické reakce, vyhledejte okamZité konzultujte s Iékafem.

Likvidace produktu

Produkt musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi nafizenimi.

Symboly pouZité na baleni

M D Zdravotnicky Datum expirace
prostfedek P
Osobni ,\
P P E ochranny Datum vyroby Lzl s
prostiedek PAP
[ ]
Vyrobce - Cislo verze @‘”
L Il

LOT Sarze

Udrzujte suché

V pfipadé
poskozeného
obalu neni
zarucena kvalita
produktu

Jednorazové

Recyklovatelné

. Nesterilni
baleni

B>

150 374-1/Type B
S obalem lze
nakladat jako

s komunalnim

NavrZzeno k ochrané proti
chemickym rizikim podle EN
1SO 374-1 [typ B]

&
=

odpadem
xY7.
IS0 374-5:2016
Vhodné pro styk s Na_wrzeno k pchfane proti
otravinami mikroorganismim podle EN
P IS0 374-5

VIRUS

e Chrarite pfed
R E F Katalogové ¢islo /|\ slune¢nim NITRILE Nitrilové rukavice Viz ndvod na pouZiti
[ zafenim
Jedineény -
identifikator Teplotni Nepudrované .
U DI ¥ ‘ : UA oznaceni
prostredku . omezeni rukavice
(UDI kod)

Zplnomocnény
zéstupce ve
Svycarsku

17.06.2024, Rev. 3.1
Tento dokument vychdzi z anglické verze dokumentu.
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MERCATOR

nitrylex black

REF NO: RD30104001-06

3373
MD klasifikace & shody OOP klasifikace & shody
Rukavice jsou klasifikované jako zdravotnicky prostredek ve tfidé | podle pfilohy VIl Rukavice jsou v kategorii Ill osobnich ochrannych prostfedkl podle pfilohy | Nafizeni
Nafizeni (EU) 2017/745 a odpovidaji standardtm: 2016/425 odpovidaji standardim:
EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ENISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN ISO 374-2:2019,
EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 20417:2021. EN 16523-1:2015+A1:2018, EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016

S0 374-1/Type B

NavrZzeno kochrané proti chemickym rizikdm podle
ENISO374-1-typ B
XY7

Notifikovand osoba odpovédna za EU prezkouseni typu (modul B) a prabéZnou shodu

(modul D):

Satra Technology Europe Ltd

Bracetown Business Park,

Clonee, Dublin 15,

Dublin, Irsko

Uroveri propustnosti podle EN ISO 374-1:2016+A1:2018
« Uroveri 1 > 10 min » Uroveri 2 > 30 min * Uroveri 3 > 60 min ¢ Uroveri 4 > 120 min » Urover 5 > 240 min » Urover 6 > 480 min
Vysledky testovani podle EN 16523-1:2015+A1:2018 EN ISO 374-4:2019 Vysledky testovani podle EN 16523-1:2015+A1:2018 EN ISO 374-4:2019
Chemikalie Urovef Degradace [%]** Chemikalie Urovefi Degradace [%]**

40% Sodium Hydroxide (K) 6 -68.1 36% Nitric Acid 2 nt
30% Hydrogen Peroxide (P) 2 30.5 36% Hydrochloric Acid 3 nt
37% Formaldehyde (T) 5 9.5 1% Ethidium Bromide 6 nt
70% Ethanol 1 nt 3% Hydrogen Peroxide 6 nt
70% Isopropanol 1 nt 10% Formalin 6 nt
4% Chlorhexidine Digluconate* 6 nt 1% Glutaraldehyde 6 nt
10% Acetic Acid 1 nt 4% Glutaraldehyde 6 nt
30% Potassium Hydroxide 6 nt 5% Glutaraldehyde 6 nt
15% Sodium Percarbonate 5 nt 50% Glutaraldehyde 4 nt
* minimalni rychlost permeace: 11pg/cm2/min ** nt — nebylo testovano

EN ISO 374-4:2019: degradacni Urovné naznacuji zménu odolnosti proti propichnuti rukavice po vystaveni provokaéni chemikalii.

Testovano podle EN ISO 374-2:2019 — (roveri 2 (ISO 2859)
Uroveri vykonu Uroveri 3 Uroveri 2 Uroven 1
AQL <0.65 <1.5 <4.0
Testovano podle EN ISO 374-5:2016
Ochrana proti bakteriim & plisni | Vyhovuje
Ochrana proti virim | Vyhovuje

EN ISO 374-5:2016 odolnost proti priniku byla posouzena v laboratornich podminkach a vztahuje se pouze na testovany vzorek.
Zkousky podle ISO 16604:2004 postup B.

Testovano podle ASTM F1671

Ochrana proti virim | Vyhovuje

17.06.2024, Rev. 3.1
Tento dokument vychdzi z anglické verze dokumentu. 25
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EERCATOR

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA EU

Fabbricante: MERCATOR MEDICAL S.A.
UL. H.MODRZEJEWSKIEJ 30
31-327 KRAKOW, POLAND

SRN: PL-MF-000018942

Dichiara sotto la propria esclusiva responsabilita che i guanti da esame e protettivi non sono sterili:

Marchio Tipo Imballaggio Taglio Codice di riferimento
. nitrile, senza polvere, per ,
nitrylex black i a’100 XS - XXL RD30104001-06_3373
singolo uso, nero

Basic UDI-DI: 5906615 RD NS N PF 9C

Destinazione d'uso: guanti destinati all'uso in campo medico per proteggere paziente e utilizzatore dalla
contaminazione incrociata, destinati ad essere utilizzati su un solo individuo durante una singola procedura

soddisfano le disposizioni del regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017, sui
dispositivi medici. | prodotti sopra descritti sono classificati come dispositivi medici di classe |, regola 5, secondo

I'Allegato VIII del Regolamento (UE) 2017/745 e sono conformi alle norme europee (vedi Tabella 1).

| prodotti sopra indicati sono Dispositivi di Protezione Individuale di Categoria lll e sono conformi al Regolamento (UE)
2016/425 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 9 marzo 2016 sui Dispositivi di Protezione Individuale e le norme
europee (vedi Tabella 1).

| prodotti sopra indicati sono soggetti all'esame UE del tipo (Modulo B) ai sensi del certificato di esame UE del tipo n.

(vedi Tabella 1) rilasciato da organismo certificatore (vedi Tabella 1)

| prodotti sono inoltre soggetti alla procedura di conformita del tipo basata sul controllo interno della produzione piu
controlli supervisionati del prodotto a intervalli casuali (modulo C2) o alla procedura di conformita el tipo basata sulla
garanzia della qualita del processo di produzione (modulo D), sotto la sorveglianza dell'organismo certificatore (cfr.

tabella 1).

Rev.3.0

Questo documento & stato preparato sulla base della versione inglese del documento
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Tabella 1

Codice di riferimento

Conforme alla normative

Conforme alla normative Certificato di esame UE Corpo notificato —

Corpo notificato —

RD30104001-06_3373

europea [MD] Europea [PPE] del tipo n. — Modulo B Modulo B Modulo C2/D
EN 455-1:2020+A1:2022 EN ISO 21420:2020
EN 455-2:2015 EN ISO 374-1:2016+A1:2018
Modulo B: Modulo D:

EN 455-3:2015
EN 455-4:2009
EN ISO 15223-1:2021
EN SO 20417:2021

EN ISO 374-2:2019

EN 16523-1:2015+A1:2018
EN ISO 374-4:2019
EN ISO 374-5:2016

2777/14815-03/E70-01 | Satra Technology Europe

Limited (2777)

Satra Technology Europe
Limited (2777)

Data e luogo di emissione:
11.03.2023, Krakéw

Rev.3.0

Firmato per conto del Fabbricante:

(Vewd G oli—

Leszek Garbacz
Regulatory and Documentation Manager

Questo documento é stato preparato sulla base della versione inglese del documento




MERCATOR

ISTRUZIONE PER L'USO DI DISPOSITIVI DI PROTEZIONE INDIVIDUALE

nitrylex black

Le istruzioni riportate di seguito devono essere utilizzate unitamente alle informazioni dettagliate sulla confezione

Descrizione del prodotto

Precauzioni e indicazioni per I'uso

Guanti da ispezione, in nitrile, senza polvere, monouso, no esterile

Taglia XS, S, M, L, XL, XXL
Quantita in confezione : 100 pezzi per peso
Vita utile : 5 anni della data di produzione

Istruzioni di stoccaggio

Non esporre alla luce solare diretta, a fonti di ozono o a fonti di fuoco. Conservare in
luogo fresco e asciutto, ad una temperatura di 5-35°C. Non conservare nelle
immediate vicinanze di solventi, oli, carburanti e lubrificanti.

Contatto alimentare

| guanti sono contrassegnati con il simbolo del contatto alimentare e sono conformi
i requisiti del Regolamento (UE) n. 10/2011, Regolamento Europeo (CE)N. 1935/2004
e con il Regolamento (CE) N. 2023/2006 sulle buone pratiche di fabbricazione. |
guanti sono adatti alla manipolazione degli alimenti e sono stati testati per il test di
migrazione globale sec. EN1186.

Destinazione d’uso

Si tratta di guanti da esame e protettivi monouso non sterili, destinati all'uso in
campo medico per: proteggere paziente e utilizzatore dalla contaminazione crociata,
condurre esami medici, procedure diagnostiche e terapeutiche e manipolare
materiale medico contaminato. | guanti sono classificati come Dispositivi Medici di
Classe | e come Dispositivi di Protezione Individuale di Categoria Ill. Guanti destinati
alla protezione da sostanze e miscele pericolose per la salute e da agenti biologici
dannosi. Guanti progettati per proteggere dai rischi chimici secondo la norma EN ISO
374-1 e dai rischi legati ai microrganismi (virus, batteri e funghi) secondo la norma
EN ISO 374-5. Il loro disegno ed etichettatura corrisponde ai requisiti del
Regolamento Europeo 2017/745 sui Dispositivi Medici e del Regolamento Europeo
2016/425 sui Dispositivi di Protezione Individuale.

| guanti devono essere utilizzati esclusivamente in base all'uso previsto.

Produttore

Asciugare le mani prima di estrarre i guanti dalla confezione. Prima dell'uso, ispezionare i
guanti per eventuali difetti o imperfezioni. Utilizzare almeno 1 paio di guanti per ogni
paziente e per unica procedura, trattasi di guanti monouso. Non lasciare che sostanze
chimiche penetrino sotto i guanti attraverso il polsino. Se una sostanza chimica entra in
contatto con la pelle, lavarla immediatamente con abbondante acqua. Se i guanti si
forano, si strappano o si rompono durante I'utilizzo, toglieteli e indossatene dei nuovi.
Evitare I'uso di guanti sporchi all'interno poiché potrebbero causare irritazioni che
potrebbero portare ad infammazioni della pelle o danni piu gravi.

Si consiglia di verificare che i guanti siano adatti all'uso previsto perché le condizioni sul
posto di lavoro possono differire dal test di tipo a seconda della temperatura,
dell'abrasione e del degrado. | guanti non devono essere utilizzati a contatto con fiamme
libere e per proteggersi da eventuali strumenti taglienti. | guanti non sono destinati alla
saldatura, alla protezione da scosse elettriche, radiazioni ionizzanti o dall'effetto di oggetti
caldi o freddi.

La resistenza chimica & stata valutata in ambito di laboratorio con campioni testati solo
sul palmo (tranne nel caso in cui il guanto sia pari o superiore a 400 mm — dove viene
testato anche il polsino) e si riferisce solo alla sostanza chimica testata. Puo essere diverso
se la sostanza chimica viene utilizzata in una miscela. Queste informazioni non riflettono
la durata effettiva della protezione sul posto di lavoro e la differenziazione tra miscele e
prodotti chimici puri.

Se utilizzati, i guanti protettivi possono fornire una minore resistenza alla sostanza chimica
pericolosa a causa dei cambiamenti nelle proprieta fisiche. Movimenti, impigliamenti,
sfregamenti, deterioramento causato dal contatto chimico ecc. possono ridurre
significativamente il tempo di utilizzo effettivo. Per le sostanze chimiche corrosive, la
degradazione puo essere il fattore pit importante da considerare nella scelta dei guanti
resistenti alle sostanze chimiche.

I guanti sono adatti per scopi speciali in quanto sono guanti da esplorazione in cui il rischio
di lesioni al polso causate da sostanze chimiche & considerato minimo. Lunghezza adatta
per attivita che richiedono protezione delle mani. Lunghezza minima del guanto conforme
a Norma EN 455-2.

Componenti/ component pericolosi

La Dichiarazione di conformita e le presenti
istruzioni per I'uso sono disponibili al seguente
indirizzo web:

https://mercatormedical.eu

MERCATOR MEDICAL S.A.
ul. H. Modrzejewskiej 30
31-327 Krakoéw, Polonia

| componenti utilizzati nella realizzazione dei guanti possono causare reazioni allergiche
in alcune persone. Alcuni guanti possono contenere componenti noti per essere una
possibile causa di allergia per le persone allergiche agli stessi, che possono sviluppare
irritazione da contatto e/o reazione allergica. In caso di reazione allergica consultare un
medico.

Smaltimento del prodotto

Il prodotto deve essere smaltito secondo le normative locali.

Simboli utilizzati sulla confezione

La qualita del

) " . prodotto non &
M D Dispositivo Data di arantita se il Solo per uso singolo

Medico scadenza 8 . P 8

pacco &

danneggiato
DISpOS.ItIVO di Data di €1\ Imballaggio )
protezione ) A L ) No sterile
individuale produzione riciclabile

PAP
1S0 374-1/Type B
° Il pacco puod Progettato per proteggere
Produttore Numero di P Y essere trattato dai rischi chimici secondo EN
modelo %ﬂ come rifiuto ISO 374-1 [type B]
urbano
XY7
150 374-5:2016
L Idoneo al Progettato per proteggere
Lotto Mantenere W g ) perp . gg
LOT roduzione asciutto contatto contro microorganismi
P alimentare secondo EN ISO 374-5
VIRUS
Q"/
Numero di e Tenere lontano
NITRILE Guanto in nitrile Consulare listruzione per I'uso
REF catalogo //;L\ dalla luce P
Identificativo
unico del 3 S
dispositivo 35°C Limitazione
U DI (Uni Devi della Librero di polvere UA marca
que bevice 5°C temperatura
Identifier — P
uDI)
Rappresentante
autorizzato in

Svizzera

17.06.2024, Rev. 3.1
Il presente documento si basa sulla versione inglese del documento.
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nitrylex black

REF NO: RD30104001-06

3373

Classificazione e conformita dispositivo medico Classificazione e conformita dispositivi protezione individuale

I guanti sono classificati di.classe I secondo I'Allegato VIl del Regolamento (UE) | guanti sono Dispositivi protezione individuale categoria Ill secondo I'anesso | del
2017/745 e sono conformi alle norme:

Regolamento 2016/425 e sono:
EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009,
EN ISO 15223-1:2021, EN 1SO 20417:2021. 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

S0 374-1/Type B

Progettato per proteggere dai rischi chimici secondo
EN ISO 374-1 - Type B
XY7.
Organismo notificato responsabile dell'esame UE del tipo (Modulo B) e della conformita
continua (Modulo D):
Satra Technology Europe Ltd
Bracetown Business Park,
Clonee, Dublin 15,

Dublin, Irlanda

Livelli prestazionali di permeazione secondo EN I1SO 374-1:2016+A1:2018
e Livello 1 > 10 min e Livello 2 > 30 min e Livello 3 >60 min e Livello 4 > 120 min ¢ Livello 5 > 240 min e Livello 6 > 480 min
Risultati test secondo EN 16523-1:2015+A1:2018 EN ISO 374-4:2019 Risultato test secondo EN 16523-1:2015+A1:2018 EN ISO 374-4:2019
Chimica Livello Degradazione [%]** Chimica Livello Degradazione [%]**
40% Sodium Hydroxide (K) 6 -68.1 36% Nitric Acid 2 nt
30% Hydrogen Peroxide (P) 2 30.5 36% Hydrochloric Acid 3 nt
37% Formaldehyde (T) 5 9.5 1% Ethidium Bromide 6 nt
70% Ethanol 1 nt 3% Hydrogen Peroxide 6 nt
70% Isopropanol 1 nt 10% Formalin 6 nt
4% Chlorhexidine Digluconate* 6 nt 1% Glutaraldehyde 6 nt
10% Acetic Acid 1 nt 4% Glutaraldehyde 6 nt
30% Potassium Hydroxide 6 nt 5% Glutaraldehyde 6 nt
15% Sodium Percarbonate 5 nt 50% Glutaraldehyde 4 nt
* tasso di permeazione minimo: 11pg/cm2/min ** nt — no testato
EN ISO 374-4:2019: | livelli di degradazione indicano il cambiamento nella resistenza alla perforazione dei guanti dopo I'esposizione alla sostanza chimica di prova.
Test secondo EN 1SO 374-2:2019- Livello 2 (ISO 2859)
Livello permeazione Livello 3 Livello 2 Livello 1
AQL <0.65 <1.5 <4.0
Test secondo EN 1SO 374-5:2016
Protezione contro batteri e funghi | Pass

Protezione contro virus | Pass
EN ISO 374-5:2016 La resistenza alla penetrazione e stata valutata in condizioni di laboratorio e si riferisce solo al provino testato.
Test in conformita alla procedura B della norma ISO 16604:2004.

Test secondo ASTM F1671
Protezione contro virus | Pass
17.06.2024, Rev. 3.1 30
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EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A gyarto: MERCATOR MEDICAL S.A.
UL. H.MODRZEJEWSKIEJ 30
31-327 KRAKKO, LENGYELORSZAG

SRN: PL-MF-000018942

Kizardlag sajat felelGsségére kijelenti, hogy a nem steril vizsgalati és véddkesztyk:

Marka

Tipus

Csomagolas

Méretek

Referenciaszamok

nitrylex black

nitril, pudermentes, egyszer
hasznalatos, fekete

a’100

XS - XXL

RD30104001-06_3373

Alap UDI-DI: 5906615 RD NS N PF 9C

Rendeltetésszer( hasznalat: orvosi teriileten valé haszndlatra szant keszty(i, amely a beteget és a felhasznélot védi
a keresztszennyez6déstdl, és amelyet egyetlen személyen, egyetlen eljaras soran kell hasznalni

megfelelnek az orvostechnikai eszk6zokrél szol6, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandacsi rendelet
rendelkezéseinek. A fent leirt termékek az (EU) 2017/745 rendelet VIII. melléklete szerint I. osztalyu, 5. szabaly szerinti

orvostechnikai eszkdznek min&sulnek, és megfelelnek az eurdpai szabvényoknak (lasd 1. tablazat).

A fent leirt termékek a lll. kategdriaba tartozd egyéni véddeszkozok, és megfelelnek az egyéni véddeszkozokrél szolo,
2016. marcius 9-i (EU) 2016/425 eurdpai parlamenti és tandacsi rendeletnek és az eurdpai szabvanyoknak (lasd 1.

tdblazat).

A fent jellemzett termékek a bejelentett szervezet (lasd 1. tdblazat) dltal kiadott EU-tipusvizsgalati tanusitvany (lasd 1.
tdblazat) szerinti EU-tipusvizsgalati tanusitvany (B modul) hatélya ala tartoznak.

A termékek a bels§ gyartdsellenérzésen és a véletlenszer( id6kdzonként végzett, fellgyelt termékellendrzéseken
alapuld tipusmegfeleldségi eljaras (C2 modul) vagy a gyartasi folyamat mindségbiztositdsan alapuld tipusmegfeleldségi

eljdrds (D modul) hatdlya ald tartoznak, a bejelentett szervezet feligyelete mellett (1asd 1. tabldzat).

Rev.3.0

Ez a dokumentum a dokumentum angol nyelvi véltozata alapjan készult.

32



EERCATOR

1. tablazat

Az eurdpai szabvanyoknak

EU-tipusvizsgalati
Az eurdpai szabvanyoknak 2 .

Bejelentett szervezet —

Bejelentett szervezet —

EN 455-3:2015
EN 455-4:2009
EN SO 15223-1:2021
EN ISO 20417:2021

RD30104001-06_3373

EN ISO 374-2:2019
EN 16523-1:2015+A1:2018
EN ISO 374-4:2019 szerint
EN ISO 374-5:2016

2777/14815-03/E70-01

Satra Technology Europe
Limited (2777)

Referenciaszamok tanusitvany szama —
valé megfelelés [MD] valé megfelelés [PPE] I B modul C2/D modul
B modul
EN 455-1:2020+A1:2022 EN ISO 21420:2020
EN 455-2:2015 EN ISO 374-1:2016+A1:2018
B modul: D modul:

Satra Technology Europe
Limited (2777)

A kibocsatas helye és id6pontja:
2023.03.11., Krakkd

Rev.3.0

Aldirva a Gyartd nevében:

ond § ol

Leszek Garbacz
Szabalyozasi és dokumentacids vezetd

Ez a dokumentum a dokumentum angol nyelv{ valtozata alapjan készult.
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AZ EGYENI VEDOESZKOZOK HASZNALATARA VONATKOZO UTASITAS

nitrylex black

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

A termék ismertetése

Ovintézkedések és javaslatok a hasznalathoz

Vizsgélati és véd&kesztyd, nitril, pidermentes, egyszeri hasznalatra, nem steril
Méretek XS, S, M, L, XL, XXL

A csomagoldsban [évé mennyiség : 100 db suly szerint

Szavatossagi id6 . A gyartdstol szamitott 5 év

Tarolasi utasitasok

Ne tegye ki kozvetlen napfénynek, ézonforrasoknak vagy tlzforrdsoknak. Széraz és
hlvos helyen, 5-35°C h&mérsékleten tdrolja. Ne tartsa olddszerek, olajok,
lizemanyagok és kenBanyagok kézvetlen kézelében.

Elelmiszerrel torténd érintkezés

A kesztylket élelmiszerrel valé  érintkezés jelzéssel lattak 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 felhasznalas

Ezek egyszer haszndlatos, nem steril vizsgélati és véddkeszty(ik, amelyeket orvosi
terlleten vald haszndlatra szannak: a beteg és a felhaszndld védelmére a
keresztszennyez8dést6l, orvosi vizsgdlatok, diagnosztikai és terdpids eljardsok
elvégzésére, valamint orvosi szennyezett anyagok kezelésére. A kesztylk az I.
osztalyba tartozd orvostechnikai eszkozok és a Ill. kategdridba tartozd egyéni
védGeszkozok kozé tartoznak. Az egészségre veszélyes anyagok és keverékek,
valamint a karos bioldgiai anyagok elleni védelemre tervezett kesztylik. Az EN 1SO
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 eszk6zokrél 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 alabbi internetes cimen érhet6 el:
https://mercatormedical.eu

A keszty(k készitéséhez haszndlt OsszetevSk egyes embereknél allergids reakcidkat
okozhatnak. Egyes keszty(ik tartalmazhatnak olyan dsszetevéket, amelyekrél ismert, hogy
allergiat okozhatnak az ezekre allergids személyeknél, akiknél érintkezési irritacié és/vagy
allergids reakcio alakulhat ki. Allergids reakcié esetén forduljon orvoshoz.

A termék artalmatlanitdsa

A terméket a helyi el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Csomagoldson hasznalt szimbdlumok

A termék
. minésége nem
Orvostechnik i o . .
M D rvo_,s echnial Lejaratiidd biztositott, ha a Csak egyszeri hasznalatra
eszkdz -
csomag sérilt
Egyéni A gyartas 21. Ujrahasznosithaté )
x . iz ) s . Nem steril
védGeszkoz id6pontja csomagolas
PAP
150 374-1/Type B
A P . .
‘. koii(r)nn:;gélis Kémiai kockézatok elleni
Gyarté Modellszdm e (L4 védelemre tervezték az EN ISO
%” hulladékként 374-1 [B tipus] szerint
kezelhetd P
XY7
150 374-5:2016
L , ] Alkalmas Az EN ISO 374-5 szabvéany
. . Szarazon . . . s ;
LOT Lot / tételszam . élelmiszerrel vald szerinti mikroorganizmusok
tartandd - . Lo .
érintkezésre elleni védelemre tervezték
VIRUS

DM
® . P A
R E F Katalégusszam 7 |‘\h"" Napfeny,tol tavol NITRILE Nitril kesztylk leassa e,l ahasznalati
/;-. tartando Utmutatét
Egyedi °C
UDI &Y N "~ * HOmérséklet- Pudermentes L
eszkdzazonositod 2 ” UA jelzés
) . korlatozas kesztytik
(UDI kéd) 5C
Felhatalmazott
[enmer] repees
Svajcban

17.06.2024, Rev. 3.1
Ez a dokumentum a dokumentum angol nyelv(i vdltozatdn alapul.

34



https://mercatormedical.eu/

MERCATOR

nitrylex black

REF SZ: RD30104001-06

3373

MD osztalyozas és megfelelGség

PPE osztalyozds és megfelel6ség

A keszty(ik az (EU) 2017/745 rendelet VIII. melléklete szerint I. osztalyba tartoznak,

és megfelelnek a szabvanyoknak:

EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-2:2015,
ENISO 15223-1:2021, EN ISO 20417:2021.

EN 455-3:2015,

EN 455-4:2009,

A kesztylik a 2016/425 rendelet l. melléklete
szerinti lll. kategdridju egyéni védGeszkozok, és megfelelnek a szabvanyoknak:
EN ISO 21420:2020, EN 1SO 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
SO 374-1/Type B
Kémiai  kockdzatok elleni védelemre tervezték az

(1]

Y7,

EN ISO 374-1 - B tipus szerint

Az EU-tipusvizsgalatért (B modul) és a folyamatos megfelelGségért (D modul) felelds

bejelentett szervezet:

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

Dublin, frorszag

Permeaciés teljesitményszintek az EN 1SO 374-1:2016+A1:2018 szabvény szerint

e 1.szint > 10 perc » 2. szint > 30 perc * 3. szint > 60 perc ® 4.

szint > 120 perc e 5. szint > 240 perc ® 6. szint > 480 perc

Az EN 16523-1:2015+A1:2018 szerinti vizsgalati eredmények EN ISO 374-4:2019 Az EN 16523-1:2015+A1:2018 szerinti vizsgalati eredmények EN ISO 374-4:2019
Vegyi anyagok Szint Degradécid [%]** Vegyi anyagok Szint Degraddcié [%]**

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 1 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

Az EN ISO 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 1SO 374-5:2016 szerinti vizsgalat

Baktériumok és gombak elleni védelem

Megfelelt

Virusok elleni védelem

Megfelelt

EN ISO 374-5:2016 A penetracios 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

17.06.2024, Rev. 3.1

Ez a dokumentum a dokumentum angol nyelv(i vdltozatdn alapul.
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Hogyan kell a kesztydit felvenni?

17.06.2024, Rev. 3.1
Ez a dokumentum a dokumentum angol nyelv(i vdltozatdn alapul.
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DECLARATIE DE CONFORMITATE UE

Producator: MERCATOR MEDICAL S.A.
UL. H. MODRZEJEWSKIEJ 30
31-327 CRACOVIA, POLONIA

Numar unicde  PL-MF-000018942
inregistrare:

Declara pe propria raspundere cd manusile de examinare si protectie, nesterile:

Marca Tipul Ambalare Marime Numere de referinta

nitril, nepudrate, de unica

nitrylex black a’100 XS - XXL RD30104001-06_3373

folosinta, negru

Identificatorul unic al unui dispozitiv de baza: 5906615 RD NS N PF 9C

Scopul utilizarii: manusi destinate utilizarii Tn domeniul medical pentru a proteja pacientul si utilizatorul de
contaminarea incrucisata, destinate a fi utilizate pe o singura persoana in timpul unei singure proceduri

respecta dispozitiile Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale. Produsele descrise mai sus sunt clasificate ca dispozitive medicale clasa I, regula 5, conform
anexei VIl la Regulamentul (UE) 2017/745 si sunt conforme cu standardele europene (a se vedea tabelul 1).

Produsele descrise mai sus sunt echipamente de protectie individuald de categoria Ill si sunt conforme cu Regulamentul
(UE) 2016/425 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2016 privind echipamentul individual de protectie
si cu standardele europene (a se vedea tabelul 1).

Produsele descrise mai sus fac obiectul examinarii UE de tip (modulul B) in temeiul certificatului de examinare UE de
tip nr. (a se vedea tabelul 1) eliberat de un organism notificat (a se vedea tabelul 1).

Produsele fac, de asemenea, obiectul procedurii de conformitate de tip bazatd pe controlul intern al productiei plus
verificari supravegheate ale produsului la intervale aleatorii (modulul C2) sau al procedurii de conformitate de tip bazata
pe asigurarea calitatii procesului de productie (modulul D), sub supravegherea organismului notificat (a se vedea tabelul
1).

Rev.3.0
Prezentul document a fost elaborat pe baza versiunii in limba engleza a documentului.
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RD30104001-06_3373

EN 455-3:2015
EN 455-4:2009
EN SO 15223-1:2021
EN ISO 20417:2021

2777/14815-03/E70-01 | satra Technology Europe

EN 16523-1:2015+A1:2018 o
Limited (2777)

EN ISO 374-4:2019
EN ISO 374-5:2016

Tabelul 1
. ) Numarul certificatului . o : -
o Conformitatea cu Conformitatea cu . . Organism notificat - Organism notificat -
Numere de referinta de examinare UE de tip
standardele europene [MD] | standardele europene [PPE] Modulul B Modulul C2/D
- Modulul B
EN 455-1:2020+A1:2022 EN ISO 21420:2020
EN 455-2:2015 EN ISO 374-1:2016+A1:2018
EN ISO 374-2:2019 MOdUlUl B: MOdUlUl D:

Satra Technology Europe
Limited (2777)

Data si locul emiterii :
11.03.2023, Cracovia

Rev.3.0

Semnat in numele producdtorului :

e G

Leszek Garbacz
Manager de reglementare si documentatie

Prezentul document a fost elaborat pe baza versiunii in limba engleza a documentului.




MERCATOR

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE A ECHIPAMENTULUI INDIVIDUAL DE PROTECTIE

nitrylex black

Instructiunile de mai jos trebuie utilizate impreuna cu informatiile detaliate de pe ambalaj.

Descrierea produsului

Precautii si indicatii de utilizare

Manusi de examinare si de protectie din nitril, nepudrate, de unica folosintd,
nesterile

Marimi

Cantitatea din ambalaj
Termenul de valabilitate

: XS, S, M, L, XL, XXL
: 100 buc. Pe pachet
: 5 ani de la data fabricatiei

Instructiuni de depozitare

A nu se expune la lumina directa a soarelui, la surse de ozon sau la surse de foc. A se
pastraintr-un loc uscat si rdcoros, la temperaturi cuprinse intre 5-35°C. A nu se pastra
aproape de solventi, uleiuri, combustibili si lubrifianti.

Contactul cu alimentele

Manusile sunt marcate cu simbolul de contact cu alimentele si sunt conforme cu
cerintele Regulamentului (UE) nr. 10/2011, ale Regulamentului european (CE) nr.
1935/2004 si ale Regulamentului (CE) nr. 2023/2006 privind bunele practici de
fabricatie. Mdnusile sunt adecvate pentru manipularea alimentelor si au fost supuse
testului de migrare pentru determinarea migrdrii globale, in conformitate cu
standardul EN 1186.

Utilizarea prevdzuta

Acestea sunt mdnusi de examinare si de protectie nesterile de unica folosintd,
destinate utilizdrii in domeniul medical pentru: protejarea pacientului si a
utilizatorului iImpotriva contaminarii incrucisate, efectuarea examinarilor medicale, a
procedurilor de diagnosticare si terapeutice si pentru manipularea materialelor
medicale contaminate. Manusile sunt clasificate ca dispozitive medicale de clasa | si
ca echipament individual de protectie de categoria Ill. Manusi concepute pentru a
proteja impotriva substantelor si amestecurilor periculoase pentru sandtate si
Tmpotriva agentilor biologici ddunatori. Mdnusi concepute pentru a proteja impotriva
riscului chimic conform standardului EN I1SO 374-1 si impotriva riscurilor legate de
microorganisme (virusi, bacterii si ciuperci) conform standardului EN ISO 374-5.
Proiectarea si etichetarea acestora corespund cerintelor Regulamentului european
nr. 2017/745 privind dispozitivele medicale si ale Regulamentului european nr.
2016/425 privind echipamentele individuale de protectie.

Manusile trebuie utilizate exclusiv in conformitate cu utilizarea prevdzutd.

Uscati-vd mainile inainte de a scoate manusile din ambalaj. Inainte de utilizare, verificati
manusile pentru a detecta eventuale defecte sau imperfectiuni. Utilizati cel putin 1
pereche de mdnusi pentru un pacient si o procedurd, acestea fiind mdnusi de unica
folosint3. Nu l3sati substantele chimice si patrunda sub manusi prin mansets. in cazul in
care o substantd chimica ajunge in contact cu pielea, spalati imediat cu multa apa. Dacd
manusile sunt perforate, deteriorate sau rupte in timpul utilizarii, scoateti-le si inlocuiti-
le cu altele noi. Evitati utilizarea manusilor murdare in interior, deoarece acestea pot
provoca iritatii care duc la inflamarea pielii sau la reactii mai grave.

Se recomanda sa se verifice dacd manusile sunt adecvate utilizarii prevazute, deoarece
conditiile de la locul de munca pot fi diferite de cele din cadrul incercarii de tip, in functie
de temperatura, abraziune si degradare. Manusile nu trebuie utilizate in contact cu flacara
deschisa si pentru a va proteja impotriva uneltelor ascutite. Manusile nu sunt destinate
suddrii, protectiei impotriva socurilor electrice, radiatiilor ionizante sau efectului
obiectelor fierbinti sau reci.

Rezistenta chimicd a fost evaluata in conditii de laborator pe baza unor probe prelevate
numai din palma (cu exceptia cazului in care manusa este de 400 mm sau mai mare - caz
n care se testeaza si manseta) si se referd numai la substanta chimica testatd. Situatia
poate fi diferitd daca substanta chimicd se utilizeaza intr-un amestec. Aceste informatii nu
reflectd durata efectiva a protectiei la locul de munca si diferentierea intre amestecuri si
produse chimice pure.

Atunci cand sunt utilizate, manusile de protectie pot oferi o rezistentd mai micd la
substanta chimica periculoasa din cauza modificarilor proprietatilor fizice. Miscarile,
prinderea, frecarea, degradarea cauzata de contactul chimic etc. pot reduce semnificativ
timpul de utilizare. Pentru substantele chimice corozive, degradarea poate fi cel mai
important factor de luat in considerare in selectia manusilor rezistente la substante
chimice.

Mdnusile sunt potrivite pentru scopuri speciale, deoarece sunt mdnusi de examinare,
unde riscul de rdnire a incheieturii mainii din cauza substantelor chimice este considerat
minim. Lungime potrivita pentru sarcini care necesitd protectia mainilor. Lungimea
minimd a mdnusilor este in conformitate cu standardul EN 455-2.

Componente / componente periculoase

Producator

MERCATOR MEDICAL S.A.
ul. H. Modrzejewskiej 30
31-327 Cracovia, Polonia

Declaratia de conformitate si instructiunile de
utilizare sunt disponibile la adresa web
https://mercatormedical.eu

Componentele utilizate la fabricarea manusilor pot provoca reactii alergice la unele
persoane. Unele mdnusi pot contine componente cunoscute ca fiind o posibila cauza de
alergie pentru persoana alergica la ele, care poate dezvolta iritare de contact si/sau o
reactie alergicé. In cazul unei reactii alergice, consultati un medic.

Eliminarea produsului

Produsul trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

Simboluri utilizate pe ambalaj
Calitatea
) . produsului nu
Dispozit - « - -
M D I p. 2 Data expirarii este garantatd De unicd folosintd.
medical N .
daca ambalajul
este deteriorat
Echipament /\
P P E individual de Data fabricatiei z 21 5 Ambalaj reciclabil Nesterile
protectie PAP
150 374-1/Type B
. ) Concepute pentru a proteja
L] Ambalajul poate fi N pute pentru a protej
« . Y impotriva riscurilor chimice
Producator Numar model tratat ca deseu A
%” municipal conform standardului EN ISO
P 374-1 [tip B]
XY7
1SO374-5:2016
‘ L C t t tej
P N (| Potrivite pentru oncepute pentru a proteja
. Pastrati impotriva riscurilor legate de
LOT Numdr lot contactul cu ) )
produsul uscat alimentele microorganisme conform
standardului EN ISO 374-5
VIRUS
"‘-3:’/ Tineti produsul o .
« — e~ e Consultati instructiunile de
REF Numar catalog /I departe de NITRILE Manusi din nitril L
o ) ) utilizare.
(] lumina soarelui
Identificator W en \
U DI unic al unui temperaturii Manusi nepudrate q(/ Marcaj UA
dispozitiv (UDI) 5 P /
Reprezentant
autorizat in
Elvetia
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MERCATOR

nitrylex black

NR. REF.: RD30104001-06
3373

Clasificarea si conformitatea DM Clasificarea si conformitatea EIP

Manusile sunt incadrate in clasa | in conformitate cu anexa VIl la Regulamentul (UE) ~ Manusile sunt echipamente individuale de protectie de categoria Ill, in conformitate cu
2017/745 si sunt conforme cu standardele: anexa | la Regulamentul 2016/425 si respecta urmatoarele standarde:

EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ENISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN ISO 374-2:2019,

EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 20417:2021. EN 16523-1:2015+A1:2018, EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016

S0 374-1/Type B

Concepute pentru a proteja Tmpotriva riscurilor chimice
conform standardului EN ISO 374-1 - tipul B
XY7

Organism notificat responsabil pentru examinarea UE de tip (formularul B) si

conformitatea continud (formularul D):

Satra Technology Europe Ltd

Bracetown Business Park,

Clonee, Dublin 15,

Dublin, Irlanda

Niveluri de performanta in ceea ce priveste permeabilitatea, in conformitate cu standardul EN 1SO 374-1:2016+A1:2018
¢ Nivelul 1 >10 min ¢ Nivelul 2 >30 min e Nivelul 3 >60 min ¢ Nivelul 4 > 120 min ¢ Nivelul 5> 240 min ¢ Nivelul 6 > 480 min
Rezultatele testelor in conformitate cu standardul EN 16523- Rezultatele testelor in conformitate cu standardul EN
1:2015+A1:2018 Eg;;gj:;:?;:]gig 16523-1:2015+A1:2018 Eg;:gg::‘[l;:ﬁig
Substanta chimica Nivel Substanta chimica Nivel
40% Sodium Hydroxide (K) 6 -68,1 36% Nitric Acid 2 nt
30% Hydrogen Peroxide (P) 2 30,5 36% Hydrochloric Acid 3 nt
37% Formaldehyde (T) 5 9,5 1% Ethidium Bromide 6 nt
70% Ethanol 1 nt 3% Hydrogen Peroxide 6 nt
70% Isopropanol 1 nt 10% Formalin 6 nt
4% Chlorhexidine Digluconate* 6 nt 1% Glutaraldehyde 6 nt
10% Acetic Acid 1 nt 4% Glutaraldehyde 6 nt
30% Potassium Hydroxide 6 nt 5% Glutaraldehyde 6 nt
15% Sodium Percarbonate 5 nt 50% Glutaraldehyde 4 nt
* rata minima de permeabilitate: 11pg/cm?2/min **nt — nu a fost testata
EN ISO 374-4:2019: Nivelurile de degradare indica modificarea rezistentei la perforare a manusilor dupd expunerea la substanta chimicd de proba.
Test in conformitate cu standardul EN ISO 374-2:2019 — nivel 2 (ISO 2859)
Nivel de performantd Nivelul 3 Nivelul 2 Nivelul 1
AQL <0.65 <15 <4.0
Test in conformitate cu standardul EN ISO 374-5:2016
Protectia impotriva bacteriilor si ciupercilor | Produs conform

Protectie impotriva virusilor | Produs conform
EN ISO 374-5:2016 Rezistenta la penetrare a fost evaluata in conditii de laborator si se refera numai la proba testata.
Testare in conformitate cu procedura B din ISO 16604:2004.

Test in conformitate cu standardul ASTM F1671
Protectie impotriva virusilor | Produs conform
17.06.2024, Rev. 3.1 40
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Modalitatea de aplicare a manusilor ?
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EERCATOR

DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE

Fabricante: MERCATOR MEDICAL S.A.
UL. H.MODRZEJEWSKIEJ 30
31-327 KRAKOW, POLONIA

SRN: PL-MF-000018942

Declara sob sua exclusiva responsabilidade que luvas diagndsticas e de protecdo ndo esterilizadas:

. Tamanho da 5 .
Nome do produto Descrigdo do produto Tamanho Nimeros de referéncia
embalagem
. em nitrilo, sem po, descartavel, ,
nitrylex black a’100 XS - XXL RD30104001-06_3373
negro

Basic UDI-DI: 5906615 RD NS N PF 9C
Utilizagdo prevista: luvas destinadas a serem utilizadas no sector médico para proteger o doente e o utilizador

contra a contaminagdo cruzada, destinadas a serem utilizadas por uma pessoa durante um Unico tratamento

cumprem os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de abril de 2017
relativo aos dispositivos médicos. Os produtos mencionados acima sao classificados como dispositivo médico classe |,
regra 5, de acordo com o Anexo VIl do Regulamento (UE) 2017/745 e cumprem as normas europeias
(ver o Quadro 1):

Os produtos descritos acima sdo o Equipamento de protecdo individual de categoria Ill e estdo em conformidade com
o Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho (UE) 2016/425 de 9 de margo de 2016 relativo aos equipamentos
de protecdo individual e normas europeias (ver o Quadro 1):

Os produtos acima descritos estdo sujeitos ao exame UE de tipo (mddulo B) e ao certificado de exame UE de tipo n.2
(ver o Quadro 1) emitido por um organismo notificado (ver o Quadro 1).

Os produtos sdo sujeitos a um procedimento de avaliagdo da conformidade com o tipo baseado no controlo interno da
producdo e em controlos supervisionados do produto a intervalos aleatérios (mddulo C2) ou a um procedimento de
avaliacdo da conformidade com o tipo baseado na garantia da qualidade do processo de producdo (modulo D), sob a
supervisdo de um organismo notificado (ver o Quadro 1).

Rev.3.0
O presente documento baseia-se na versdo inglesa.
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Quadro 1

, . Conformidade com as
Numeros de referéncia

Conformidade com as

N.2 do certificado de
exame UE de tipo —

Organismo Notificado —

Organismo notificado —

EN 455-3:2015
EN 455-4:2009
EN SO 15223-1:2021
EN ISO 20417:2021

RD30104001-06_3373

EN ISO 374-2:2019

EN 16523-1:2015+A1:2018
EN ISO 374-4:2019
EN ISO 374-5:2016

2777/14815-03/E70-01

Satra Technology Europe
Limited (2777)

normas europeias [MD] normas europeias [PPE] i Modulo B Mddulo C2/D
Mddulo B
EN 455-1:2020+A1:2022 EN ISO 21420:2020
EN 455-2:2015 EN ISO 374-1:2016+A1:2018
Maodulo B: Mddulo D:

Satra Technology Europe
Limited (2777)

Data e local de emissdo:
11.03.2023, Krakdéw

Rev.3.0

Assinatura em nome da Fabricante:

e G

Leszek Garbacz

Responsavel pela regulamentacdo e documentacao

O presente documento baseia-se na versao inglesa.




MERCATOR

MODO DE UTILIZAGAO DO EQUIPAMENTO DE PROTEGAO INDIVIDUAL

nitrylex black

As seguintes instrugdes devem ser usadas em conjunto com as informagdes detalhadas na embalagem.

Descrigdo do produto

InstrugBes de uso

Luvas de diagndstico e protegdo, de nitrilo, sem pod, descartaveis, ndo estéreis.
XS, S, M, L, XL, XXL

: 100 pegas cf. Peso

: 5 anos a partir da data de produgdo

Tamanhos
Quantidade em uma Unica embalagem
Periodo de validade

Recomendagc®es sobre o armazenamento

N&o expor a luz solar direta, a fontes de ozono ou a chamas abertas. Armazenar num
local seco e fresco a uma temperatura de 5-35°C. Ndo armazenar na proximidade
imediata de solventes, dleos, combustiveis, lubrificantes.

Contacto alimentar

Luvas marcadas com um pictograma que indica a aprovagdo do contacto com os
alimentos, em conformidade com o Regulamento (CE) n.2 10/2011, o Regulamento
(CE) n.2 1935/2004 e o Regulamento (CE) n.2 2023/2006 relativo as boas préticas de
fabrico. Luvas adaptadas para entrar em contato com alimentos. Ensaio de migragdo
global em conformidade com a norma EN 1186.

Utilizagdo pretendida

As luvas de diagnostico e de protegdo descartaveis, ndo esterilizadas para utilizagdo
em ambientes médicos sdo concebidos para: proteger o paciente
e o utilizador de contaminagdo cruzada, realizar exames médicos, atividades de
diagnoéstico e terapéuticas e para lidar com material médico contaminado.
Classificado como Dispositivo Médico de Classe | e Equipamento de Protegdo
Individual de categoria Ill. Luvas concebidas para protecdo contra substancias e
misturas perigosas para a saude e agentes biolégicos nocivos. Luvas concebidas para
proteger contra riscos quimicos, em consonancia com EN ISO 374-1, e riscos de
microrganismos (virus, bactérias e fungos), em consonancia com EN ISO 374-5. Asua
concegdo e rotulagem cumprem os requisitos do Regulamento 2017/745 relativo aos
dispositivos médicos e do Regulamento 2016/425 relativo ao equipamento de
protegdo individual.

As luvas devem ser usadas apenas para o fim a que se destinam.

Fabricante

MERCATOR MEDICAL S.A.
ul. H. Modrzejewskiej 30
31-327 Krakdw, Polonia

A declaragdo de conformidade e este modo de
utilizagdo estdo disponiveis no sitio Web:
https://mercatormedical.eu

Antes de retirar as luvas da embalagem, recomenda-se secar bem a pele das maos. Antes
da utilizagdo, verificar se as luvas estdo isentas de defeitos ou imperfeicdes e se ndo estdo
danificadas. Utilizar no min. 1 par de luvas para um doente e um procedimento — luvas
descartdveis. Ter cuidado para ndo deixar produtos quimicos entrarem nas luvas através
do punho. Se uma substancia quimica entrar em contato com a pele, lava-la
imediatamente com bastante dgua. Durante o uso, se houver furos, rachaduras ou
rasgos, substituir as luvas imediatamente. Evitar luvas que estejam sujas por dentro: elas
podem causar irritagdo, levando a dermatites ou lesdes mais graves.

Recomenda-se verificar se as luvas sdo adequadas para o uso pretendido, pois as
condigBes do local de trabalho podem diferir das condigBes de teste devido a
temperatura, abrasdo e degradagdo. Luvas ndo devem ser usadas em contato com fogo
aberto e para protegdo contra ferramentas pontiagudas. As luvas ndo se destinam a
soldagem, protegdo contra descargas elétricas, radiagdo ionizante ou objetos frios ou
quentes.

A resisténcia quimica foi avaliada em condig¢Ges de laboratério em amostras retiradas
apenas da palma da mdo (exceto quando o comprimento da luva for igual ou superior a
400 mm, onde o punho também é testado) e aplica-se apenas ao produto quimico
testado. A resisténcia quimica pode variar se o produto quimico for usado em uma
mistura. Esta informagdo ndo reflete a duragdo real da protegdo no local de trabalho e a
distingdo entre misturas e produtos quimicos puros.

Quando usadas, as luvas de protecdo podem fornecer menos resisténcia ao produto
quimico perigoso devido a mudangas nas propriedades fisicas. A friccdo, a degradacdo
devida ao contacto quimico, etc., podem reduzir significativamente a vida Util real. Com
produtos quimicos agressivos, a degradacdo pode ser o fator mais importante a ser
considerado ao selecionar luvas resistentes a produtos quimicos.

As luvas sdo adequadas para fins especiais, uma vez que sdo luvas de diagndstico em que
o risco de danos no pulso provocados por produtos quimicos é considerado minimo.
Comprimento adequado para actividades que exijam protegdo das maos. Comprimento
minimo das luvas em conformidade com a norma EN 455-2.

Componentes/componentes perigosos

Os componentes utilizados na fabricagdo das luvas podem causar reagdes alérgicas em
algumas pessoas. Algumas luvas podem conter componentes que causam alergia em
pessoas alérgicas a elas, que podem desenvolver irritagdo de contato e/ou reagdes
alérgicas. Em caso de reagdo alérgica, consultar um médico.

Eliminacdo do produto

Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Simbolos utilizados na embalagem

a qualidade do

data de produto ndo é
M D dispositivo médico validade garantida se a descartaveis
embalagem
estiver danificada
P P E equipamento de , , I| | data de L,;n\ embalagens produto ndo esterilizado
protecdo individual fabricacdo 4-) reciclavel
PAP A
150 374-1/Type B
° as embalagens concebido para proteger
fabricante - nimero do o Y podem ser ' gﬂ contra riscos quimicos, em
modelo %ﬂ tratadas como conformidade com EN 1SO

lixo doméstico 374-1 [tipo B]

XY7.
150 374-5:2016
i luvas adaptadas
para entrar
em contato com
alimentos

concebido para proteger
contra microorganismos, em
conformidade com EN ISO
374-5

@l
=

VIRUS

NITRILE

luvas de nitrilo leras IFU

5

L N proteger da
LOT codigo do lote T humidade
\-.\L’/
. — proteger da luz
o]
R E F ne de referéncia /|\ colar
a
Identificagdo Unica
do dispositivo» a5°c .
U DI . limite de
(UDI, sigla inglesa temperatura
de Unique Device 5°C P
Identifier)
representante
autorizado na
Suica

luvas sem pd marcacdo UA

17.06.2024, Rev. 3.1
O presente documento baseia-se na versdo inglesa.
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nitrylex black

No REF.: RD30104001-06

3373

Classificagdo WM e conformidade com as normas

Classificagdo EPI e conformidade com as normas

Luvas classificadas como Dispositivo Médico — classe | de acordo com o Regulamento  Luvas classificadas como Equipamentos de Protegdo Individual — categoria Il de acordo
2017/745 (Anexo VIII). Conformidade com as normas: com o Regulamento 2016/425 (Anexo ). Conformidade com as normas:

EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, EN ISO  EN SO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN ISO 374-2:2019, EN 16523-

15223-1:2021, EN ISO 20417:2021.

1:2015+A1:2018, EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016

S0 374-1/Type B

Concebidas para proteger contra riscos quimicos, em
conformidade com EN ISO 374-1 —Tipo B.
XY7.

Exame UE de tipo (mddulo B) e verificagdo da conformidade com o tipo (médulo D)
efectuados pelo organismo notificado:
Satra Technology Europe Ltd

Bracetown Business Park,
Clonee, Dublin 15,

Dublin, Irlanda

N

fveis de resisténcia & permeacdo de acordo com EN 1SO 374-1:2016+A1:2018

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

Resultados dos testes de acordo com Resultados dos testes de acordo com
EN 16523-1:2015+A1:2018 T)l:é?ao dzzg:l[:‘;(]]i? EN 16523-1:2015+A1:2018 f)l\:zé?'ao dzzg:[;?:f
Substancia quimica Nivel Substancia quimica Nivel
40% Sodium Hydroxide (K) 6 -68.1 36% Nitric Acid 2 nt
30% Hydrogen Peroxide (P) 2 30.5 36% Hydrochloric Acid 3 nt
37% Formaldehyde (T) 5 9.5 1% Ethidium Bromide 6 nt
70% Ethanol 1 nt 3% Hydrogen Peroxide 6 nt
70% Isopropanol 1 nt 10% Formalin 6 nt
4% Chlorhexidine Digluconate* 6 nt 1% Glutaraldehyde 6 nt
10% Acetic Acid 1 nt 4% Glutaraldehyde 6 nt
30% Potassium Hydroxide 6 nt 5% Glutaraldehyde 6 nt
15% Sodium Percarbonate 5 nt 50% Glutaraldehyde 4 nt

* taxa minima de penetragdo: 11pg/cm2/min **nt — ndo testado
EN ISO 374-4:2019: Os niveis de degradagdo indicam uma alteracdo na resisténcia a perfuragdo da luva apds a exposigdo a um produto quimico agressivo.

Resultado do teste de acordo com EN 1SO 374-2:2019 — Nivel 2 (1SO 2859)

Nivel de desempenho

Nivel 3 Nivel 2 Nivel 1

AQL

<0.65 <15 <4.0

Resultado do teste de acordo com EN 1SO 374-5:2016

Protecdo contra bactérias e fungos | Cumpre

Protegdo contra virus | Cumpre

EN ISO 374-5:2016 A resisténcia a perfuragdo foi avaliada em condigBes de laboratdrio e aplica-se apenas a amostra de teste
Ensaio em conformidade com a norma ISO 16604:2004, procedimento B.

Resultado do teste de acordo com a ASTM F1671

Protegdo contra virus | Cumpre

17.06.2024, Rev. 3.1
O presente documento baseia-se na versdo inglesa.
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EERCATOR

DECLARACION DE CONFORMIDAD EU

Fabricante: MERCATOR MEDICAL S.A.
UL. H.MODRZEJEWSKIEJ 30
31-327 KRAKOW, POLAND
SRN: PL-MF-000018942

Declara bajo su exclusiva responsabilidad que los guantes de examen y proteccion no estériles:

Marca Tipo Embalaje Tallas Cddigos de referencia
. Nitrilo, sin polvo, de un solo ,
nitrylex black a’100 XS - XXL RD30104001-06_3373
uso, negro

Basic UDI-DI: 5906615 RD NS N PF 9C

Uso previsto: guantes destinados al uso en el campo médico para proteccion del paciente y al usuario de la

contaminacion cruzada, destinados a ser utilizados por una sola persona durante un Unico procedimiento

cumplen con lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo del 5 de abril de
2017, sobre productos sanitarios. Los productos descritos anteriormente estan clasificados como dispositivo médico
clase |, regla 5, segun el Anexo VIII del Reglamento (UE) 2017/745 y cumplen con las normas europeas (ver Tabla 1).

Los productos descritos anteriormente son Equipos de Proteccion Individual Categoria Ill y cumplen con el Reglamento
(UE) 2016/425 del Parlamento Europeo y del Consejo del 9 de marzo de 2016 sobre Equipos de Proteccién Individual y
normas europeas (ver Tabla 1).

Los productos descritos anteriormente estdn sujetos al examen de tipo UE (Mddulo B) segun el certificado de examen
de tipo UE n. (ver Tabla 1) emitido por organismo certificado (ver Tabla 1).

Los productos también estan sujetos al procedimiento de conformidad con el tipo basado en el control interno de
produccidn asi como verificaciones supervisadas del producto a intervalos aleatorios (Mddulo C2) o al procedimiento
de conformidad con el tipo basado en asegurar la calidad del proceso de produccién (Mdédulo D), bajo la supervision
del organismo certificado (ver Tabla 1).

Rev.3.0
Este documento fue preparado en base a la versidn en inglés del documento.
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Tabla 1

Cadigos de Referencia

Cumplimiento de las normas

Cumplimiento de las normas

Numero de certificado
de examen de tipo UE

Cuerpo Modificado —

Cuerpo Modificado —

RD30104001-06_3373

europeas [MD] europeas [PPE] — Médulo B Mddulo B Mddulo C2/D
EN 455-1:2020+A1:2022 EN ISO 21420:2020
EN 455-2:2015 EN ISO 374-1:2016+A1:2018
Modulo B: Modulo D:

EN 455-3:2015
EN 455-4:2009
ENISO 15223-1:2021
EN SO 20417:2021

EN ISO 374-2:2019

EN 16523-1:2015+A1:2018
EN ISO 374-4:2019
EN ISO 374-5:2016

2777/14815-03/E70-01

Satra Technology Europe
Limited (2777)

Satra Technology Europe
Limited (2777)

Firmado en nombre del fabricante:

(Vewd G eli—

Leszek Garbacz

Fechay lugar de emision:
11.03.2023, Krakéw

Regulatory and Documentation Manager

Rev.3.0
Este documento fue preparado en base a la versidn en inglés del documento.
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INSTRUCCIONES DE USO DEL EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL

nitrylex black

Las instrucciones siguientes se deben utilizar junto con la informacién detallada del embalaje.

Descripcidn del producto

Precauciones e indicaciones de uso.

Guantes de exploracion y proteccidn, en nitrilo, libres de polvo, para un Unico uso,
no estériles

Tallas :XS,'S, M, L, XL, XXL
Cantidades en cada paquete : 100 pcs. Por peso
Vida util : 5 Los afios desde la fecha de fabricacion

Instrucciones de almacenamiento

No exponer a la luz solar directa, fuentes de ozono o fuentes de fuego. Conservar en
un lugar seco y fresco, a una temperatura de 5-35°C. No lo mantenga cerca de
disolventes, aceites, combustibles y lubricantes.

Contacto Alimentario

Los guantes estan marcados con el simbolo de contacto con alimentos y cumplen
con los requisitos del Reglamento (UE) n? 10/2011, Reglamento Europeo (CE) No
1935/2004 y con el Reglamento (CE) No 2023/2006 sobre Buenas Practicas de
Fabricacion. Los guantes son adecuados para manipular alimentos y han sido
probados para la prueba de migracion general seguin. EN 1186.

Uso previsto

Se trata de guantes de examen y proteccion no estériles de un solo uso, destinados
a su uso en el campo médico para: proteger al paciente y al usuario de la
contaminacion cruzada, realizar exdmenes médicos, procedimientos diagndsticos y
terapéuticos y manipular material médico contaminado. Los guantes estan
clasificados como Dispositivos Médicos Clase | y como Equipo de Proteccion Personal
Categoria lll. Guantes disefiados para proteger contra sustancias y mezclas peligrosas
para la salud y contra agentes bioldgicos nocivos. Guantes disefiados para proteger
contra riesgos quimicos seguin EN ISO 374-1 y riesgos de microorganismos (virus,
bacterias y hongos) segiin EN I1SO 374-5. Su disefio y etiquetado se corresponde con
los requisitos del Reglamento Europeo 2017/745 sobre Productos Sanitarios y el
Reglamento Europeo 2016/425 sobre Equipos de Proteccién Individual. Los guantes
deben usarse Unicamente segun el uso previsto.

Séquese las manos antes de sacar los guantes del embalaje. Antes de su uso, inspeccione
los guantes para detectar cualquier defecto o imperfeccién. Utilice al menos 1 par de
guantes para un paciente y un procedimiento, estos son guantes desechables. No permita
que sustancias quimicas entren debajo de los guantes a través del pufio. Si una sustancia
quimica entra en contacto con la piel, ldvela inmediatamente con abundante agua. Si los
guantes se pinchan, rasgan o rompen durante su uso, quiteselos y pongase unos nuevos.
Evite el uso de guantes sucios por dentro, ya que pueden causar irritacién que provoque
inflamacion de la piel o dafios mas graves.

Se recomienda comprobar que los guantes son adecuados para el uso previsto porque las
condiciones en el lugar de trabajo pueden diferir de la prueba de tipo en funcién de la
temperatura, la abrasion y la degradacion. Los guantes no deben usarse en contacto con
fuego abierto y para proteger contra herramientas afiladas. Los guantes no estdn
destinados a soldadura, proteccidn contra descargas eléctricas, radiaciones ionizantes o
por la influencia de objetos frios o calientes.

La resistencia quimica se ha evaluado en condiciones de laboratorio a partir de muestras
tomadas Unicamente de la palma (excepto en el caso de que el guante sea igual o superior
a 400 mm, donde también se prueba el pufio) y se refiere Uinicamente al producto quimico
probado. Puede ser diferente si el producto quimico se usa en una mezcla. Esta
informacion no refleja la duracion real de la proteccién en el lugar de trabajo ni la
diferenciacion entre mezclas y productos quimicos puros.

Cuando se usan, los guantes protectores pueden proporcionar menos resistencia al
quimico peligroso debido a cambios en las propiedades fisicas. Los movimientos,
enganchones, roces, degradacion causada por el contacto quimico, etc., pueden reducir
significativamente el tiempo de uso real. En el caso de productos quimicos corrosivos, la
degradacién puede ser el factor mas importante a considerar en la seleccion de guantes
resistentes a productos quimicos.

Los guantes son adecuados para fines especiales, ya que son guantes de examen en los
que el riesgo de lesiones en la mufieca causadas por productos quimicos se considera
minimo. Longitud adecuada para tareas que requieran proteccion de las manos. Longitud
minima del guante segiin Norma EN 455-2.

Productor

Componentes / componentes peligrosos

Declaracién de conformidad y estas instrucciones
de uso disponibles en la siguiente direccion web:
https://mercatormedical.eu

MERCATOR MEDICAL S.A.
ul. H. Modrzejewskiej 30
31-327 Krakoéw, Polonia

Los componentes utilizados en la fabricacion de guantes pueden provocar reacciones
alérgicas en algunas personas. Algunos guantes pueden contener componentes que se
sabe que son una posible causa de alergia para las personas alérgicas a ellos, que pueden
desarrollar irritacion por contacto y/o reaccion alérgica. En caso de una reaccion alérgica
consulte a un médico.

Eliminacién del producto

El producto debe eliminarse de acuerdo con las regulaciones locales.

Symbols used on the packaging

La calidad del

Dispositivo Fecha de produc_to no _esta
Médico caducidad garantizada si el Para un solo uso
paquete estd
dafiado
Dipositivo d
POst ‘Y? € Fecha de /21\ Embases .
proteccion - l s ) No esterial
individual produccién recicables
PAP
150 374-1/Type B
L] El paquete puede Disefiado para proteger contra
Numero de | ; . ’
Productor mltjydelo = tratarse como Hﬂ riesgos quimicos segun EN ISO
ﬁ” residuo municipal 374-1 [type B]
XY7
1SO374-5:2016
Ndmero de L Il Apto para el Disefiado para proteger contra
LOT lote/lote Mantener seco contacto con riesgo de microorganismos
alimentos segun EN 1SO 374-5
VIRLS
M Mant
R E F Numero de —0 a.n ener o Consultar las instrucciones de
catalogo A\ alejado de la luz NITRILE Guantes de nitrile beo
] solar
Identificador de 35°C Limite de
U DI dispositivo Unico temperatura Libre de polvo Marca UA
(cédigo UDI) s P
Representante
autorizado en
Suiza

17.06.2024, Rev. 3.1
Este documento se basa en la version inglesa del mismo.
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nitrylex black

REF NO: RD30104001-06

3373

DM clasificacién y normativa

EPI clasificacién y normativa

Los guantes se clasifican como clase | segtin el Anexo VIl del Reglamento (UE) Los guantes son equipos de proteccién individual de categoria Ill seguin el Anexo | de

2017/745 y cumplen con las normas:

el Reglamento 2016/425 y cumplir con las normas:

EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, £y (5O 21420:2020. EN ISO 374-1:2016+A1:2018. EN ISO 374-2:2019

ENISO 15223-1:2021, EN ISO 20417:2021.

EN 16523-1:2015+A1:2018, EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016

S0 374-1/Type B

gi] Disefiado para proteger contra riesgos quimicos segun
EN ISO 374-1 - Type B

XY7.
Organismo autorizado responsable del tipo de examen UE (Médulo B) y de la
conformidad continua (Mddulo D)
Satra Technology Europe Ltd
Bracetown Business Park,
Clonee, Dublin 15,

Dublin, Irlanda

Niveles de rendimiento de permeacion segtin EN 1SO 374-1:2016+A1:2018

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

Resultado de la prueba segin EN 16523-1:2015+A1:2018 EN 1SO 374-4:2019 Resultado de la prueba segiin EN 16523-1:2015+A1:2018 EN ISO 374-4:2019

Chimicos Nivél Degradacién [%]** Chimicos Nivél Degradacion [%]**
40% Sodium Hydroxide (K) 6 -68.1 36% Nitric Acid 2 np
30% Hydrogen Peroxide (P) 2 30.5 36% Hydrochloric Acid 3 np
37% Formaldehyde (T) 5 9.5 1% Ethidium Bromide 6 np
70% Ethanol 1 np 3% Hydrogen Peroxide 6 np
70% Isopropanol 1 np 10% Formalin 6 np
4% Chlorhexidine Digluconate* 6 np 1% Glutaraldehyde 6 np
10% Acetic Acid 1 np 4% Glutaraldehyde 6 np
30% Potassium Hydroxide 6 np 5% Glutaraldehyde 6 np
15% Sodium Percarbonate 5 np 50% Glutaraldehyde 4 np

* tasa de permeacion minima: 11ug/cm?/min **np — no probado
EN ISO 374-4:2019: Los niveles de degradacién indican el cambio en la resistencia a la perforacion de los guantes después de la exposicién al quimico utilizado.

Prueba seglin EN 1SO 374-2:2019— Nivél 2 (1SO 2859)

Nivél de actuacion

Nivél 3 Nivél 2 Nivél 1

AQL

<0.65 <1.5 <4.0

Prueba segtn EN 1SO 374-5:2016

Proteccion contra bacterias y hongos | Pasado

Proteccion contra virus | Pasado

EN ISO 374-5:2016 La resistencia a la penetracion se ha evaluado en ambiente de laboratorio y se refiere Unicamente a la muestra ensayada.
Ensayo conforme a la norma ISO 16604:2004, procedimiento B.

Prueba segun ASTM F1671

Proteccion contra virus | Pasado

17.06.2024, Rev. 3.1
Este documento se basa en la version inglesa del mismo.
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los guantes?

olocarse

mo Ci

Como quitarse los guantes?
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