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NAVOD K POUZITI ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU A OSOBNIHO OCHRANNEHO PROSTREDKU

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

Popis produktu

Opatfeni a ndvod k pouZiti

VySetfovaci a ochranné rukavice, nitrilové, nepudrované, jednorazové, nesterilni

Velikosti XS, S, M, L, XL
MnoZstvi v baleni : 100/200 ks podle vahy

Pokyny k uchovavani

Nevystavujte pfimému slunecnimu zareni, zdrojim ozénu nebo ohni. Uchovavejte na
suchém a chladném misté, vteploté 5-40°C. Neskladujte v pFimé blizkosti
rozpoustédel, oleju, paliva 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 pouZiti

Tyto rukavice jsou nesterilni vysetfovaci a ochranné rukavice na jedno poufZiti, uréené
pro poufZiti ve zdravotnickém prostiedi za Uc¢elem: ochrany pacienta a uZivatele pired
kfizovou kontaminaci, provadéni lékafskych vySetfeni, diagnostickych a
terapeutickych postupd a kmanipulaci s kontaminovanym zdravotnickym
materidlem. Rukavice jsou klasifikované jako zdravotnicky prostiedek tfidy | a jako
osobni ochranny prostiedek kategorie Ill. Rukavice uréené k ochrané pred
chemickymi latkami a smésmi nebezpeénymi pro zdravi a pred skodlivymi
biologickymi Ciniteli. Rukavice uréené k ochrané pied 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.

Rukavice by mély byt pouZivany pouze v souladu s jejich zamyslenym pouZzitim.

Pfed vytaZenim 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. Zabrarite proniknuti chemickych latek pod
rukavice pfes manzetu. V pfipadé, Ze se chemickd 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 Spinavé rukavice, protoze mohou zpUsobit podrazdéni, které by mohlo zpUsobit
zanét klZe 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 ndstroji. Rukavice nejsou uréeny 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 pfipadu, kdy je délka rukavice rovna nebo vice
nez 400 mm — kde je manZeta také testovana) a odpovida pouze testované chemické
latce. MiZe 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
chemikéliemi.

PFi pouZiti mohou ochranné rukavice poskytovat mensi odolnost pred nebezpecnymi
ldtkami v dusledku zmén fyzikalnich vlastnosti. Pohyby, zachyceni, tfeni, degradace
zpUsobené chemickym kontaktem atd. mohou vyrazné zkratit skute¢nou dobu pouzivani.
U korozivnich chemikdlii miZe byt degradace nejdlleZitéjsim faktorem, ktery je tfeba vzit
v Gvahu pfi vybéru chemicky odolnych rukavic.

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

Vyrobce

Kontraindikace

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

Tento produkt nema zadné znamé kontraindikace.
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nitrylex basic

NR REF: RD301050 01-05; RD300840 01-05; RD301060 01-05; RD300980 01-05

[#]

3373

MD klasifikace & shody

OOP klasifikace & shody

Rukavice klasifikované jako zdravotnicky prostfedek - tfida | v souladu s nafizenim
2017/745 (pfiloha VIII). Soulad se standardy:

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

Tento vyrobek je klasifikovan jako zdravotnicky prostfedek tfidy | v souladu s
Nafizenim 2017/745 (Pfiloha VIII), coZ je potvrzeno v Prohlaseni o shodé EU
vydaném k produktu.

3

Rukavice jsou v kategorii lll osobnich ochrannych prostiedkd podle pfilohy | Nafizeni
2016/425 odpovidaji standardim:

EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN ISO 374-2:2019,
EN 16523-1:2015+A1:2018, EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016

150 374-1/Type B

(1]

Notifikovana osoba odpovédna za EU pfezkouseni typu (modul B) a pribéZnou shodu

CE27T7

Navrzeno  k ochrané rizikim

ENISO 374-1 - typ B

proti  chemickym podle

XY7Z

Upozornéni pro uZivatele vyrobku

DuleZité informace pro uZivatele

Tento vyrobek je uréen k jednordzovému pouZiti. NepouZivejte jej opakované.
Opakované pouZiti muaZe poskodit konstrukci zafizeni a/nebo zplsobit jeho
nespravnou funkci, coz mlZze mit za nasledek poskozeni zdravi. Opakované poufziti
rovnéZ predstavuje riziko kontaminace prostfedku a infekce, véetné prenosu
infekénich onemocnéni, coZz muaZe vést k poskozeni zdravi. NepouZivejte, pokud byl
obal poskozen. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na Sstitku
obalu. NepouZivejte, pokud je oznaceni neliplné nebo neditelné.

Satra Technology Europe Ltd

Bracetown Business Park,

Clonee, Dublin 15,

Dublin, Irsko

Jakykoli vyskyt zdvady prostfedku (tj. porucha identity, kvality, trvanlivosti, spolehlivosti,
bezpecnosti nebo vykonu prostfedku, vcetné poruch, chyb pfi pouZivani nebo
nedostateénych informaci poskytnutych vyrobcem) a/nebo incidentu (coZ znamend
jakoukoli poruchu nebo zhorseni vlastnosti nebo vykonu, véetné chyby pfi pouZivani
vyplyvajici z ergonomickych vlastnosti prostfedku dostupného na trhu, jakoZ i jakékoli
nedostateéné informace poskytnuté vyrobcem a jakékoli nezadouci reakce) musi byt
oznamen vyrobci prostfedku, a to na adresu: regulatory@pl.mercatormedical.eu Jakakoli
zévazna udalost, zévaZna neZadouci pfihoda nebo zavainé riziko pro vefejné zdravi, které
se vyskytly v souvislosti s prostfedkem, musi byt hlaseny vyrobci a pfislusnému organu
¢lenského statu, v némz ma uZivatel a/nebo pacient bydlisté.

Doba pouZitelnosti vyrobku

Paokyny k dlouhodobému skladovani ve skladu

3 nebo 5 let od data vyroby, dle Sarze (viz baleni)

Vyrobek skladujte na suchém misté pfi teploté 5-40 °C a chrarite jej pfed slunec¢nim
zarenim. Uchovévejte ve vzdalenosti nejméné 1 m od topnych zafizeni, ohné a zdrojd
ozénu. Neskladujte v bezprostiedni blizkosti rozpoustédel, olejd, paliv, maziv.

Pokyny pro piepravu

Likvidace vyrobku

Pfeprava v podminkach zajistujicich odpovidajici hygienické normy, které chrani
vyrobek pred kontaminaci. Vyrobek neni termolabilni - ménici se podminky teploty
nebo vihkosti béhem kratkodobé prepravy nijak neovliviiuji pouzitelnost vyrobku ani
jeho vlastnosti a bezpecnost pouZiti. Vyrobek nemusi byt pFepravovan za
kontrolovanych teplotnich a vlhkostnich podminek (potvrzeno testy zrychleného
starnuti a analyzou rizik).

Pokud byl vyrobek pouzit a pfisel do styku s télnimi tekutinami nebo infekénimi latkami -
vyrobek musi byt zlikvidovan jako kontaminovany vyrobek.

V opaéném pripadé by mél byt vyrobek likvidovan jako smésny odpad.

L 5 Vyhodte do ¢erného kontejneru

Likvidace predbalenych obald

Likvidace transportniho kartonu

Kartonové obaly jsou vyrobeny z homogenniho materialu, neobsahuji rGzné druhy
materidlu a neni tfeba je rozdélovat na frakce. Obal je 100% recyklovatelny.

LZD Obal urceny k likvidaci - vyhodte do modrého kontejneru
PAP

Kartonové obaly jsou vyrobeny z homogenniho materidlu, neobsahuji rlizné druhy
materidlu a neni tfeba je rozdélovat na frakce. Obal je 100% recyklovatelny.

A
Lzb Obal urceny k likvidaci - vyhodte do modrého kontejneru
PAP

Upozornéni na moZnost potencialnich alergickych reakci

Informace o REACH

Slozky pouZité pfi vyrobé rukavic mohou zpGsobit alergické reakce. Nékteré rukavice
mohou obsahovat slozky, které zpGsobuji alergie u osob, které jsou na né alergické
a u kterych se mizZe objevit kontaktni podrazdéni a/nebo alergické reakce. V pfipadé
alergické reakce se poradte slékafem. Pfi vyrobé mohou byt pouZity nasledujici
chemické urychlovace a antioxidanty, které mohou zpUsobit potencidlni alergické
reakce IV. typu:

I. Diethyldithiokarbamat zinku (ZDEC)
II. dibutyldithiokarbamat zinku (ZDBC)
I11. Poly(dicyklopentadien-co-p-kresol)

Tyto informace vychazeji z pozadavk( normy EN 455-3:2023 - Zdravotnické rukavice
pro jedno pouZziti - PoZadavky a zkousky pfi biologickém hodnoceni. Vyrobek byl
testovan podle normy EN ISO 10993-5,10 a neprokdazal zadné cytotoxické, drazdivé
ani senzibilizujici ucinky na kazi.
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Vyrobky, na které se vztahuje tento pokyn, neobsahuji latky uvedené v nejnovéjsi verzi
kandidatského seznamu v souladu s nafizenim (ES) € 1907/2006; vyrobky rovnéz
neobsahuji latky s karcinogennimi, mutagennimi nebo reprotoxickymi Gc¢inky (latky
definované v nafizeni (EU) 2017/745, pfiloha. 1, bod 10.4.1) Neobsahuji polycyklické
aromatické uhlovodiky (PAU) (latky definované v normé EN ISO 21420, str. 4.2. f); a ftalaty,
zmékcovadla obsahujici ftalaty, thiramy. Vyrobky neobsahuji ve svém slozeni pfirodni
kaucukovy latex.
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Urovefi propustnosti podle EN 1SO 374-1:2016+A1:2018

« Urovef 1> 10 min * Uroveri 2 > 30 min ¢ Urovef 3 > 60 min * Uroveri 4 > 120 min * Uroveri 5 > 240 min * Uroveri 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 Uroveri Degradace [%] Chemikalie Uroveti Degradace [%]

40% Sodium Hydroxide (K) 6 -68.1 37% Formaldehyde (T) 5 9.5

30% Hydrogen Peroxide (P) 2 30.5

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

Testovano podle EN ISO 374-2:2019 — droveri 2 (ISO 2859)
Uroveri vykonu Uroveri 3 Urovefi 2 Uroved 1
AQL <0.65 <1.5 <4.0

Testovano podle EN 1SO 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.

Jak nasadit rukavice?
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Jak sundat rukavice?
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