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:

Nazwa . Wielkosé . Numery

Opis produktu . Rozmiar . EUDAMED UDI-DI

produktu opakowania referencyjne
XS RD30138001_0422 | 05906615027430
nitrylowe, bezpudrowe, do S RD30138002_0422 | 05906615027447
nitrylex green jednorazowego uzytku, w 3’100 M RD30138003_0422 | 05906615027454
kolorze zielonym L RD30138004_0422 | 05906615027478
XL RD30138005_0422 | 05906615027423

Basic UDI-DI: 5906615 RD NS N PF 9C
EMDN: T01020204
Przewidziane zastosowanie: rekawice przeznaczone do stosowania w medycynie w celu ochrony pacjenta i

uzytkownika przed zakazeniem krzyzowym, zapobiegania zakazeniom okotooperacyjnym podczas zabiegéw
medycznych (np. iniekcji dozylnych, domie$niowych, dotetniczych, zmian opatrunkdw, rewizji ran, usuwania szwow
chirurgicznych), przeprowadzania badan lekarskich i procedur leczenia, przeprowadzania procedur
diagnostycznych i terapeutycznych, do postepowania z materiatami medycznymi skazonymi, przeznaczone do

uzycia u jednej osoby w trakcie jednego 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 wyréb medyczny klasy I, reguta
5, zgodnie z Zatgcznikiem VI Rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz sg zgodne z europejskimi normami
(patrz Tabela 1).

Wyzej opisane produkty sa Srodkami Ochrony Indywidualnej kategorii Il i s3 zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie srodkéw ochrony indywidualnej oraz europejskimi
normami (patrz Tabela 1).

Wyzej opisane produkty s3 przedmiotem badania typu UE (Modut B) oraz certyfikatu badania typu UE nr (patrz
Tabela 1) wydanego przez jednostke notyfikowang (patrz Tabela 1).

Produkty podlegaja 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).

Rev.5.0

Niniejszy dokument jest wtasnoscig MERCATOR MEDICAL.S.A., wydanym na jego wytagczng odpowiedzialnosé, jako legalnego wytworcy.
Zakazuje sie nieuprawnionego kopiowania i zmieniania tresci dokumentu, publikacji catosci lub czesci bez zgody wtasciciela dokumentu
—MERCATOR MEDICAL S.A. Wszelkie zmiany danych zawartych w niniejszym dokumencie przez podmioty inne niz legalny wytworca jest
niedopuszczalne i uniewaznia dokument zmieniony przez podmiot inny niz legalny wytwdrca. Niniejszy dokument jest aktualny w chwili

wystawienia do momentu opublikowania przez firme Mercator Medical S.A. jego nowej wersji.



EERCATOR

Tabela 1

Zgodnos¢ z europejskimi

Zgodnos¢ z europejskimi

Nr Certyfikatu badania

Jednostka notyfikowana

Jednostka notyfikowana

RD30138001-05_0422

EN 455-3:2023
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

2777/12707-02/E02-01

Satra Technology Europe
Limited (2777)

Numery referencyjne .
& ¥l normami [WM] normami [SOI] typu UE — Modut B — Modut B — Modut C2/D
EN 455-1:2020+A2:2024 EN ISO 21420:2020
EN 455-2:2024 EN ISO 374-1:2016+A1:2018
Modut B: Modut C2:

Satra Technology Europe
Limited (2777)

Data i miejsce wydania:

15.05.2026, Krakéw

Rev.5.0

Podpis w imieniu Producenta:

Leszek Garbacz

Manager Regulacji i Dokumentacji

PRRC

Niniejszy dokument jest wtasnosciag MERCATOR MEDICAL.S.A., wydanym na jego wytgczng odpowiedzialnos$é, jako legalnego wytwércy. Zakazuje sie nieuprawnionego kopiowania i
zmieniania tresci dokumentu, publikacji catosci lub czesci bez zgody wtasciciela dokumentu — MERCATOR MEDICAL S.A. Wszelkie zmiany danych zawartych w niniejszym dokumencie
przez podmioty inne niz legalny wytwdrca jest niedopuszczalne i uniewaznia dokument zmieniony przez podmiot inny niz legalny wytwdrca. Niniejszy dokument jest aktualny w chwili
wystawienia do momentu opublikowania przez firme Mercator Medical S.A. jego nowej wersji.




Preklad z polstiny

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 EUDAMED UDI-DI
XS RD30138001 0422 05906615027430
o , S RD30138002_0422 05906615027447
. nitrilové, nepudrované, ,
nitrylex green , S ) a’100 RD30138003 0422 05906615027454
jednorazové, zelené
L RD30138004 0422 05906615027478
XL RD30138005_0422 05906615027423

Zakladni UDI-DI: 5906615 RD NS N PF 9C
EMDN: T01020204
Zamyslené pouZiti: rukavice uréené pro pouZiti v [ékaFstvi k ochrané pacienta a uZivatele pred kfiZovou

kontaminaci, k prevenci perioperacnich infekci béhem lékarskych zakrokl (napf. intravendzni, intramuskularni,
intraarteridlni injekce, prevazovani ran, revize ran, odstranéni chirurgickych steh(), pti provadéni lékarskych
vySetteni a lécebnych postupl, pfi provadéni diagnostickych a terapeutickych postupd, pfi manipulaci s Iékarskym
kontaminovanym materialem, urcéené k pouziti na jedné osobé béhem jednoho zakroku

spliuji ustanoveni Natizeni 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 prostiedky kategorie Ill a jsou v souladu s Nafizenim
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 certifikatem ¢. (viz tabulka 1)
vystavenym notifikovanou osobou (viz tabulka 1).

Produkty podléhaji postupu shody s typem zaloZzeném na vnitrni kontrole vyroby a kontrolam produkt 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.5.0

Tento dokument je majetkem spole¢nosti MERCATOR MEDICAL S.A. a byl vydan na jeji vyhradni odpovédnost jakoZto zakonného
vyrobce. Neoprdvnéné kopirovani, pozménovani nebo publikovani dokumentu jako celku nebo jeho ¢asti bez souhlasu vlastnika
dokumentu, spole¢nosti MERCATOR MEDICAL S.A,, je zakazano. Jakékoli zmény Udajli obsazenych v tomto dokumentu jinymi subjekty
nez zakonnym vyrobcem jsou zakdzany a rusi platnost jakéhokoli dokumentu upraveného jinym subjektem nez zékonnym vyrobcem.
Tento dokument je aktudini v dobé vydani, dokud spole¢nost Mercator Medical S.A. nezverejni novou verzi.



Preklad z polstiny

EERCATOR

Tabulka 1

Shoda s evropskymi

Shoda s evropskymi

Cislo EU certifikdtu

Notifikovany osoba —

Notifikovany osoba —

Referencni Cisla fezkousenfi typu —
standardy [MD] standardy [OOP] s P modul B modul C2/D
modul B
EN 455-1:2020+A2:2024 ENISO 21420:2020
EN 455-2:2024 EN ISO 374-1:2016+A1:2018
Modul B: Modul C2:

RD30138001-05_0422

EN 455-3:2023
EN 455-4:2009
EN SO 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

2777/12707-02/E02-01

Satra Technology Europe
Limited (2777)

Satra Technology Europe
Limited (2777)

Datum a misto vystaveni:
15.05.2026, Krakov

Rev.5.0

Podepsdno jménem vyrobce:

[podpis]

Leszek Garbacz

Manazer regulace a dokumentace

PRRC

Tento dokument je majetkem spolecnosti MERCATOR MEDICAL S.A. a byl vydan na jeji vyhradni odpovédnost jakoZto zakonného vyrobce. Neopravnéné kopirovani, pozménovani
nebo publikovani dokumentu jako celku nebo jeho ¢asti bez souhlasu vlastnika dokumentu, spole¢nosti MERCATOR MEDICAL S.A., je zakazano. Jakékoli zmény Udajd obsazenych v
tomto dokumentu jinymi subjekty nez zakonnym vyrobcem jsou zakazény a rusi platnost jakéhokoli dokumentu upraveného jinym subjektem nez zakonnym vyrobcem. Tento
dokument je aktudlni v dobé vydani, dokud spolec¢nost Mercator Medical S.A. nezvefejni novou verzi.




EERCATOR

Ubersetzung aus dem Polnischen

EU-KONFORMITATSERKLARUNG

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

Der Hersteller:

SRN: PL-MF-000018942

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

Produktname Produktbeschreibung Packungsgrésse | GroRe | Referenznummer | EUDAMED UDI-DI
XS RD30138001 0422 | 05906615027430

Nitril, puderfreie, fir den S RD30138002_0422 | 05906615027447

nitrylex green einmaligen Gebrauch, a’100 M RD30138003 0422 | 05906615027454
grun L RD30138004 0422 | 05906615027478

XL RD30138005_0422 | 05906615027423

Basic UDI-DI: 5906615 RD NS N PF 9C
EMDN: T01020204

Zweckbestimmung: Handschuhe fir den medizinischen Bereich zum Schutz von Patienten und Anwendern vor
Kreuzkontaminationen, zur Verhinderung perioperativer Infektionen bei medizinischen Eingriffen (z. B.
intravendse, intramuskulare, intraarterielle Injektionen, Verbandwechsel, Wundversorgung, Entfernung von
chirurgischen Nahten), bei der Durchfiihrung medizinischer Untersuchungen und medizinischer
BehandlungsmafRnahmen, bei der Durchfiihrung diagnostischer und therapeutischer MaRnahmen, zur
Handhabung medizinisch kontaminierter Materialien, zur Verwendung an einer Person wahrend eines einzelnen
Eingriffs

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
VIl der Verordnung (EU) 2017/745 eingestuft und entsprechen den europaischen Normen (siehe Tabelle 1).

Die oben beschriebenen Produkte sind als Persodnliche Schutzausriistung der Kategorie Ill 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 unregelmaRigen 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.5.0

Dieses Dokument ist Eigentum der MERCATOR MEDICAL S.A. und wird in alleiniger Verantwortung als Hersteller herausgegeben. Die
unbefugte Vervielfiltigung, Anderung oder Verdffentlichung des Dokuments, ganz oder teilweise, ist ohne die Zustimmung des
Eigentiimers, der MERCATOR MEDICAL S.A., untersagt. Jegliche Anderungen der in diesem Dokument enthaltenen Daten durch andere
Stellen als den Hersteller sind verboten und flhren zur Ungultigkeit des Dokuments. Dieses Dokument ist zum Zeitpunkt der
Veroffentlichung giltig, bis eine neue Version von der Mercator Medical S.A. herausgegeben wird.



EERCATOR

Ubersetzung aus dem Polnischen

Tabelle 1

Einhaltung europaischer

Einhaltung europaischer

Nummer des EU-

Notifizierte Stelle —

Notifizierte Stelle —

RD30138001-05_0422

EN 455-3:2023
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

2777/12707-02/E02-01

Satra Technology
Europe Limited (2777)

Referenznummer Baumusterprifbescheinigun
Standards [MD] Standards [PPE] & ELE Modul B Modul C2/D
— Modul B
EN 455-1:2020+A2:2024 EN1SO 21420:2020
EN 455-2:2024 EN ISO 374-1:2016+A1:2018
Modul B: Modul C2:

Satra Technology
Europe Limited (2777)

Datum und Ort der Ausstellung:

25.05.2026, Krakéw

Rev.5.0

Unterschrift im Namen des Herstellers:

[Unterschrift]
Leszek Garbacz

Manager fir Regulierung und Dokumentation

PRRC

Dieses Dokument ist Eigentum der MERCATOR MEDICAL S.A. und wird in alleiniger Verantwortung als Hersteller herausgegeben. Die unbefugte Vervielfiltigung, Anderung oder
Veréffentlichung des Dokuments, ganz oder teilweise, ist ohne die Zustimmung des Eigentiimers, der MERCATOR MEDICAL S.A., untersagt. Jegliche Anderungen der in diesem
Dokument enthaltenen Daten durch andere Stellen als den Hersteller sind verboten und fiuhren zur Ungultigkeit des Dokuments. Dieses Dokument ist zum Zeitpunkt der
Veroffentlichung gltig, bis eine neue Version von der Mercator Medical S.A. herausgegeben wird.




Translation from Polish

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 EUDAMED UDI-DI

XS RD30138001 0422 05906615027430

S RD30138002_0422 05906615027447

. nitrile, powder-free, for , —
nitrylex green ) a’100 M RD30138003 0422 05906615027454
single use, green
L RD30138004 0422 05906615027478
XL RD30138005_0422 05906615027423

Basic UDI-DI: 5906615 RD NS N PF 9C
EMDN: T01020204
Intended use: gloves intended for use in medical field to protect patient and user from cross-contamination,

preventing perioperative infections during medical procedures (e.g. intravenous, intramuscular, intraarterial
injections, dressing changes, wound revision, removal of surgical sutures), conducting medical examinations and
medical treatment procedures, conducting diagnostic and therapeutic procedures, for handling medical
contaminated material, 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 VIII 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.5.0

This document is property of MERCATOR MEDICAL S.A., issued under its sole responsibility as the legal manufacturer. Unauthorized
copying, alteration, or publication of the document in whole or in part without the consent of the document's owner, MERCATOR
MEDICAL S.A,, is prohibited. Any changes to the data contained in this document by entities other than the legal manufacturer are
prohibited and invalidate any document modified by an entity other than the legal manufacturer. This document is current at the time
of issue until a new version is published by Mercator Medical S.A.



EERCATOR

Translation from Polish

Table 1

Reference numbers

Compliance with European

Compliance with European

EU type-examination
Certificate number —

Notified Body —

Notified Body —

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

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

standards [MD] standards [PPE] Module B Maodule C2/D
Module B

EN 455-1:2020+A2:2024 ENISO 21420:2020

EN 455-2:2024 EN ISO 374-1:2016+A1:2018
Module B: Module C2:
EN 455-3:2023 EN ISO 374-2:2019
RD30138001-05_0422 2777/12707-02/E02-01 | Satra Technology Europe | Satra Technology Europe
EN 455-4:2009 EN 16523-1:2015+A1:2018 o .
Limited (2777) Limited (2777)

Date and place of issue:
15.05.2026, Krakow

Rev.5.0

Signed on the behalf of the Manufacturer:

[Signature]
Leszek Garbacz

Regulatory and Documentation Manager

PRRC

This document is property of MERCATOR MEDICAL S.A., issued under its sole responsibility as the legal manufacturer. Unauthorized copying, alteration, or publication of the document
in whole or in part without the consent of the document's owner, MERCATOR MEDICAL S.A., is prohibited. Any changes to the data contained in this document by entities other than
the legal manufacturer are prohibited and invalidate any document modified by an entity other than the legal manufacturer. This document is current at the time of issue until a new
version is published by Mercator Medical S.A.




EERCATOR

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:

Traducido del polaco

DECLARACION DE CONFORMIDAD EU

. . Cddigos de
Marca Tipo Embalaje Tallas ) EUDAMED UDI-DI
referencia
XS RD30138001_0422 05906615027430
S RD30138002_0422 05906615027447
. Nitrilo, sin polvo, de un ,
nitrylex green a’100 M RD30138003_0422 05906615027454
solo uso, verde
L RD30138004 0422 05906615027478
XL RD30138005_0422 05906615027423

Basic UDI-DI: 5906615 RD NS N PF 9C
EMDN: T01020204

Uso previsto: guantes destinados a uso médico para proteger al paciente y al usuario de la contaminacién cruzada,
previniendo infecciones perioperatorias durante procedimientos médicos (por ejemplo, inyecciones intravenosas,
intramusculares, intraarteriales, cambios de vendajes, revision de heridas, retirada de suturas quirurgicas),
realizacion de exdmenes médicos y procedimientos de tratamiento médico, realizacion de procedimientos
diagndsticos y terapéuticos, manipulacién de material médico contaminado, destinados a ser utilizados en 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 I, regla 5, segun el Anexo VIl del Reglamento (UE) 2017/745 y cumplen con las normas europeas (ver Tabla 1).

Los productos descritos anteriormente son Equipos de Proteccidon 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
produccién 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 (Médulo D), bajo la supervision
del organismo certificado (ver Tabla 1).

Rev.5.0

Este documento es propiedad de MERCATOR MEDICAL S.A. y se emite bajo su exclusiva responsabilidad como fabricante legal. Queda
prohibida la copia, alteracion o publicacién no autorizada, total o parcial, del documento sin el consentimiento de su propietario,
MERCATOR MEDICALS.A. Se prohibe cualquier modificacién de los datos contenidos en este documento por parte de entidades distintas
al fabricante legal, y dicha modificacién invalida cualquier documento que sea modificado por una entidad distinta al fabricante legal.
Este documento se mantiene vigente en el momento de su emisién hasta que Mercator Medical S.A. publique una nueva versién.



EERCATOR

Traducido del polaco

Tabla 1

Cadigos de Referencia

Cumplimiento de las normas

Numero de certificado

Cumplimiento de las normas de examen de tipo) UE

Cuerpo Modificado —

Cuerpo Modificado —

RD30138001-05_0422

europeas [MD] europeas [PPE] — Médulo B Mddulo B Mddulo C2/D
EN 455-1:2020+A2:2024 EN ISO 21420:2020
EN 455-2:2024 EN ISO 374-1:2016+A1:2018
Modulo B: Modulo C2:

EN 455-3:2023
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

2777/12707-02/E02-01

Satra Technology Europe
Limited (2777)

Satra Technology Europe
Limited (2777)

Fechay lugar de emision:
15.05.2026, Krakéw

Rev.5.0

Firmado en nombre del fabricante:
[firma]

Leszek Garbacz

Regulatory and Documentation Manager
PRRC

Este documento es propiedad de MERCATOR MEDICAL S.A. y se emite bajo su exclusiva responsabilidad como fabricante legal. Queda prohibida la copia, alteracién o publicaciéon no
autorizada, total o parcial, del documento sin el consentimiento de su propietario, MERCATOR MEDICAL S.A. Se prohibe cualquier modificacién de los datos contenidos en este
documento por parte de entidades distintas al fabricante legal, y dicha modificacién invalida cualquier documento que sea modificado por una entidad distinta al fabricante legal.
Este documento se mantiene vigente en el momento de su emisién hasta que Mercator Medical S.A. publique una nueva versién.




E RCATO R Traduction du polonais

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 EUDAMED UDI-DI
XS RD30138001 0422 05906615027430
o S RD30138002_0422 05906615027447

. nitrile, non poudrés, a ,
nitrylex green i 3’100 M RD30138003 0422 05906615027454

usage unique, vert

L RD30138004 0422 05906615027478
XL RD30138005_0422 05906615027423

Basic UDI-DI: 5906615 RD NS N PF 9C
EMDN: T01020204
Utilisation prévue: gants destinés a étre utilisés dans le domaine médical pour protéger le patient et I'utilisateur

contre la contamination croisée, prévenir les infections périopératoires lors d'actes médicaux (par exemple,
injections intraveineuses, intramusculaires, intra-artérielles, changements de pansements, révision de plaies,
retrait de sutures chirurgicales), effectuer des examens médicaux et des actes de traitement médical, effectuer des
actes diagnostiques et thérapeutiques, manipuler du matériel médical contaminé, destinés a étre utilisés sur une
seule personne au cours d'un seul acte

Répondent aux dispositions du réglement (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 VI 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 |'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.5.0

Ce document est la propriété de MERCATOR MEDICAL S.A., qui I'émet sous sa seule responsabilité en tant que fabricant Iégal. Toute
reproduction, modification ou publication non autorisée, intégrale ou partielle, de ce document sans |'accord de son propriétaire,
MERCATOR MEDICAL S.A., est interdite. Toute modification des données contenues dans ce document par une entité autre que le
fabricant légal est interdite et entraine la nullité de tout document modifié par une telle entité. Ce document est valable jusqu'a la
publication d'une nouvelle version par Mercator Medical S.A.



EERCATOR

Traduction du polonais

Tableau 1

Numéro de référence

Conformité aux normes

Conformité aux normes

Numéro de ['attestation
d'examen de type de

Organisme notifié -

Organisme notifié -

RD30138001-05_0422

européennes [MD européennes [EPI Module B Module C2/D
P [MD] P [EP] 'UE - Module B /
EN 455-1:2020+A2:2024 EN ISO 21420:2020
EN 455-2:2024 EN ISO 374-1:2016+A1:2018
Module B: Module C2:

EN 455-3:2023
EN 455-4:2009
EN SO 15223-1:2021
EN ISO 20417:2021

EN ISO 374-2:2019

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

2777/12707-02/E02-01

Satra Technology Europe
Limited (2777)

Satra Technology Europe
Limited (2777)

Date et lieu d'émission :

15.05.2026, Cracovie

Rev.5.0

Signé au nom du fabricant :

[signature]

Leszek Garbacz

Responsable de la réglementation et de la documentation

PRRC

Ce document est la propriété de MERCATOR MEDICAL S.A., qui I'émet sous sa seule responsabilité en tant que fabricant Iégal. Toute reproduction, modification ou publication non
autorisée, intégrale ou partielle, de ce document sans I'accord de son propriétaire, MERCATOR MEDICAL S.A., est interdite. Toute modification des données contenues dans ce
document par une entité autre que le fabricant Iégal est interdite et entraine la nullité de tout document modifié par une telle entité. Ce document est valable jusqu'a la publication
d'une nouvelle version par Mercator Medical S.A.




EERCATOR

Forditas lengyel nyelvrél

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 véd&kesztylik:

Marka Tipus Csomagolas | Méretek | Referenciaszamok | EUDAMED UDI-DI
XS RD30138001 0422 | 05906615027430
; S RD30138002_0422 | 05906615027447
. nitril, pudermentes, , —
nitrylex green , . 3’100 RD30138003 0422 | 05906615027454
egyszer hasznalatos, zold
L RD30138004_0422 05906615027478
XL RD30138005_0422 | 05906615027423

Alap UDI-DI: 5906615 RD NS N PF 9C
EMDN: T01020204
Rendeltetésszer(i hasznalat: Orvosi tertleten vald hasznalatra szant keszty(ik a betegek és a felhaszndaldk

keresztszennyez6dés elleni védelmére, a perioperativ fertézések megel&zésére orvosi beavatkozasok (pl.
intravénads, intramuszkularis, intraarterialis injekcidk, kotszercsere, sebkorrekcid, sebészeti varratok eltavolitasa)
sordn, orvosi vizsgalatok és kezelési eljardsok lefolytatdsara, diagnosztikai és terdpias eljardsok lefolytatdsara,
orvosilag szennyezett anyagok kezelésére, egyetlen személyen egyetlen beavatkozds soran torténd hasznalatra

szantak

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 minésilnek, és megfelelnek az eurdpai szabvanyoknak (lasd 1. tablazat).

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

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

A termékek a bels§ gyartdsellenérzésen és a véletlenszer( id6kdzonként végzett, feligyelt termékellenérzéseken
alapuld tipusmegfeleldségi eljaras (C2 modul) vagy a gyartasi folyamat mindségbiztositdsan alapuld tipusmegfeleldségi
eljaras (D modul) hatalya ala tartoznak, a bejelentett szervezet fellgyelete mellett (14sd 1. tdblazat).

Rev.5.0

Ez a dokumentum a MERCATOR MEDICAL S.A. tulajdona, és kizarélag a jogszer(i gyartoként kiadott felel6ssége alatt all. A dokumentum
egészének vagy részeinek jogosulatlan masolasa, modositasa vagy kozzététele a dokumentum tulajdonosanak, a MERCATOR MEDICAL
S.A.-nak a hozzdjarulasa nélkil tilos. A dokumentumban taldlhatd adatoknak a jogszer( gyarton kivili személyek altali barmilyen
modositasa tilos, és érvényteleniti a jogszerl gyartdn kivili személyek altal médositott dokumentumokat. Ez a dokumentum a kiadas
idépontjaban érvényes, amig a Mercator Medical S.A. (j verziét nem tesz kozzé.



EERCATOR

Forditas lengyel nyelvrdl

1. tablazat

Az eurdpai szabvanyoknak

Az eurdpai szabvanyoknak

EU-tipusvizsgalati

Bejelentett szervezet —

Bejelentett szervezet —

RD30138001-05_0422

EN 455-4:2009
EN ISO 15223-1:2021
EN ISO 20417:2021

EN ISO 374-2:2019

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

2777/12707-02/E02-01

Satra Technology Europe
Limited (2777)

Referenciaszamok valé megfelelés [MD] valé megfelelés [PPE] tandsitvany szama = B modul C2/D modul
B modul
EN 455-1:2020+A2:2024 EN ISO 21420:2020
EN 455-2:2024 EN ISO 374-1:2016+A1:2018
EN 455-3:2023 B modul: C2 modul:

Satra Technology Europe
Limited (2777)

A kibocsatas helye és id6pontja:

15.05.2026, Krakko

Rev.5.0

Aldirva a Gyartd nevében:

[aldirds]

Leszek Garbacz

Szabalyozasi és dokumentacids vezetd

PRRC

Ez a dokumentum a MERCATOR MEDICAL S.A. tulajdona, és kizardlag a jogszer( gyartoként kiadott felel6ssége alatt all. A dokumentum egészének vagy részeinek jogosulatlan
masolasa, mddositdsa vagy kdzzététele a dokumentum tulajdonosanak, a MERCATOR MEDICAL S.A.-nak a hozzajarulasa nélkil tilos. A dokumentumban taldlhatd adatoknak a jogszer(
gyarton kivili személyek dltali barmilyen mddositasa tilos, és érvényteleniti a jogszer( gyartdn kivali személyek altal médositott dokumentumokat. Ez a dokumentum a kiadas
id6pontjaban érvényes, amig a Mercator Medical S.A. Uj verziét nem tesz kozzé.




E RCATO R Traduzione dal polacco

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 EUDAMED UDI-DI
XS RD30138001_0422 05906615027430
o S RD30138002_0422 05906615027447

. nitrile, senza polvere, ,
nitrylex green ) a’100 M RD30138003_0422 05906615027454

per singolo uso, verde

L RD30138004 0422 05906615027478
XL RD30138005_0422 05906615027423

Basic UDI-DI: 5906615 RD NS N PF 9C
EMDN: T01020204

Destinazione d'uso: guanti destinati all'uso in campo medico per proteggere il paziente e |'utilizzatore dalla
contaminazione incrociata, prevenendo le infezioni perioperatorie durante le procedure mediche (ad esempio
iniezioni endovenose, intramuscolari, intraarteriose, cambio di medicazioni, revisione di ferite, rimozione di suture
chirurgiche), I'esecuzione di esami medici e procedure di trattamento medico, I'esecuzione di procedure
diagnostiche e terapeutiche, la manipolazione di materiale medico contaminato, 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 Il 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 pil
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 (vedi
Tabella 1).

Rev.5.0

Il presente documento e di proprieta di MERCATOR MEDICAL S.A., ed e rilasciato sotto la sua esclusiva responsabilita in qualita di
produttore legale. La copia, la modifica o la pubblicazione non autorizzata del presente documento, in tutto o in parte, senza il consenso
del proprietario, MERCATOR MEDICAL S.A., & vietata. Qualsiasi modifica ai dati contenuti nel presente documento da parte di soggetti
diversi dal produttore legale € vietata e invalida qualsiasi documento modificato da un soggetto diverso dal produttore legale. Il presente
documento e valido al momento della sua emissione fino alla pubblicazione di una nuova versione da parte di Mercator Medical S.A.



Traduzione dal polacco

EERCATOR

Tabella 1

Codice di riferimento

Conforme alla normative

Conforme alla normative

Certificato di esame UE

Corpo notificato —

Corpo notificato —

RD30138001-05_0422

europea [MD] Europea [PPE] del tipo n. — Modulo B Modulo B Modulo C2/D
EN 455-1:2020+A2:2024 EN ISO 21420:2020
EN 455-2:2024 EN ISO 374-1:2016+A1:2018
Modulo B: Modulo C2:

EN 455-3:2023
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

2777/12707-02/E02-01

Satra Technology Europe
Limited (2777)

Satra Technology Europe
Limited (2777)

Data e luogo di emissione:
15.05.2026, Krakéw

Rev.5.0

Firmato per conto del Fabbricante:

[firma]

Leszek Garbacz
Regulatory and Documentation Manager

PRRC

Il presente documento e di proprieta di MERCATOR MEDICAL S.A., ed é rilasciato sotto la sua esclusiva responsabilita in qualita di produttore legale. La copia, la modifica o la
pubblicazione non autorizzata del presente documento, in tutto o in parte, senza il consenso del proprietario, MERCATOR MEDICAL S.A., e vietata. Qualsiasi modifica ai dati contenuti
nel presente documento da parte di soggetti diversi dal produttore legale e vietata e invalida qualsiasi documento modificato da un soggetto diverso dal produttore legale. Il presente
documento é valido al momento della sua emissione fino alla pubblicazione di una nuova versione da parte di Mercator Medical S.A.




Tulkojums no polu valodas

EERCATOR

EU ATBILSTIBAS DEKLARACIA

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

Ar pilnu atbildibu pazino, ka nesterilie diagnostikas un aizsargcimdi:

Produkta . . .

Produkta apraksts lepakojums Ilzmeéri Atsauces numuri EUDAMED UDI-DI
nosaukums

XS RD30138001_0422 05906615027430
nitrila, nepdderétie, S RD30138002_0422 05906615027447
nitrylex green | vienreizéjas lietosanas, 3’100 M RD30138003_0422 05906615027454
zala krasa L RD30138004 0422 05906615027478
XL RD30138005_0422 05906615027423

Pamata UDI-DI: 5906615 RD NS N PF 9C
EMDN: 701020204
Paredzétais pielietojums: cimdi, kas paredzéti lietosanai medicing, lai aizsargatu pacientu un lietotaju no

savstarpéjas inficéSanas, novérsot perioperativas infekcijas medicinisko proceddru laika (pieméram, intravenozas,

intramuskularas, intraarterialas injekcijas, parséju maina, bracu parskatisana, kirurgisko Suvju nonemsana), veicot

mediciniskas parbaudes un arstnieciskas procediras, veicot diagnostiskas un terapeitiskas proceduras, rikojoties ar
mediciniski inficétu materialu, kas paredzéti lietoSanai vienai personai vienas proceddras laika

atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz mediciniskam
iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atce| Padomes
Direktivas 90/385/EK un 93/42/EEK noteikumiem. leprieks aprakstitie produkti ir klasificéti ka I. klases medicinas ierices,
5. noteikums saskana ar Regulas (ES) 2017/745 VIII. pielikumu un atbilst Eiropas standartiem (skat. 1. tabulu).

leprieks aprakstitie produkti ir Ill. kategorijas individualie aizsardzibas lidzekli un atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulai (ES) 2016/425 (2016. gada 9. marts) par individualajiem aizsardzibas [idzekliem un ar ko atce| Padomes Direktivu
89/686/EEK un Eiropas standartiem (skat. 1. tabulu).

leprieks aprakstitie produkti ir pak|auti ES tipa parbaudei (B modulis) saskana ar ES tipa parbaudes sertifikatu Nr. (skat.
1. tabulu), ko ir izdevusi pazinota struktdra (skat. 1. tabulu).

Uz produktiem attiecas ari atbilstibas tipa procedira, kuras pamata ir iek$éja razoSanas kontrole un uzraudzitas
razojuma parbaudes péc nejausi izvélétiem intervaliem (C2 modulis) vai atbilstibas tipa procedira, kuras pamata ir
produkta procesa kvalitates nodrosinasana (D modulis), pazinotas struktdras uzraudziba (skat. 1. tabulu).

Rev.5.0

Sis dokuments ir MERCATOR MEDICAL S.A. Tpa$umes, un tas ir izdots uz ta pilnu atbildibu ka likumigajam raZotajam. Dokumenta neatlauta
kopésana, parveidosana vai publicésana pilniba vai daléji bez dokumenta Tpasnieka MERCATOR MEDICAL S.A. piekrianas ir aizliegta.
Jebkadas izmainas $aja dokumenta ietvertajos datos, ko veic citas personas, nevis likumigais razotajs, ir aizliegtas, un jebkura dokumenta,
ko modificéjusi cita persona, nevis likumigais razotajs, zaudé spéku. Sis dokuments ir aktuals izdoganas brid, lidz Mercator Medical S.A.
publicé jaunu versiju.



EERCATOR

Tulkojums no polu valodas

Tabula 1

Atsauces numuri

Atbilstiba Eiropas

Atbilstiba Eiropas

ES tipa parbaudes
sertifikata numurs —

Pazinota struktdra -

Pazinota struktdra -

RD30138001-05_0422

standartiem [MD] standartiem [PPE] . B modulis C2/D modulis
B modulis
EN 455-1:2020+A2:2024 ENISO 21420:2020
EN 455-2:2024 EN ISO 374-1:2016+A1:2018
B modulis: C2 modulis:

EN 455-3:2023
EN 455-4:2009
EN SO 15223-1:2021
EN ISO 20417:2021

EN ISO 374-2:2019

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

2777/12707-02/E02-01

Satra Technology Europe
Limited (2777)

Satra Technology Europe
Limited (2777)

lzdoSanas datums un vieta:
15.05.2026, Krakéw

Rev.5.0

Parakstits raZotaja varda:

[paraksts]

Leszek Garbacz

Normativu un dokumentacijas vaditajs

PRRC

Sis dokuments ir MERCATOR MEDICAL S.A. Tpadums, un tas ir izdots uz ta pilnu atbildibu ka likumigajam razotdjam. Dokumenta neatjauta kopé$ana, parveido$ana vai publicé$ana
pilniba vai daléji bez dokumenta Tpasnieka MERCATOR MEDICAL S.A. piekrisanas ir aizliegta. Jebkadas izmainas Saja dokumenta ietvertajos datos, ko veic citas personas, nevis likumigais
razotajs, ir aizliegtas, un jebkura dokumenta, ko modificéjusi cita persona, nevis likumigais razotajs, zaudé spéku. Sis dokuments ir aktuals izdo%anas bridr, lidz Mercator Medical S.A.

publicé jaunu versiju.




E RCATOR Traducdo do polaco

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:

Nome do . Tamanho da NuUmeros de
Descrigdo do produto Tamanho .. EUDAMED UDI-DI
produto embalagem referéncia
XS RD30138001_0422 05906615027430
o . S RD30138002_0422 05906615027447
. em nitrilo, sem po,
nitrylex green ) 3’100 M RD30138003 0422 | 05906615027454
descartavel, verde
L RD30138004 0422 05906615027478
XL RD30138005_0422 05906615027423

Basic UDI-DI: 5906615 RD NS N PF 9C
EMDN: T01020204
Utilizagdo prevista: luvas destinadas a uso na drea médica para proteger o paciente e o utilizador contra

contaminacdo cruzada, prevenindo infecOes perioperatorias durante procedimentos médicos (por exemplo,
injecBes intravenosas, intramusculares, intra-arteriais, troca de curativos, revisdo de feridas, remogao de suturas
cirurgicas), realizacdo de exames médicos e procedimentos de tratamento médico, realizacdo de procedimentos
diagnodsticos e terapéuticos, para manuseio de material médico contaminado, destinadas a serem utilizadas em um

Unico individuo durante um Unico procedimento

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 séo 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 protegdo individual de categoria Ill e estdo em conformidade com
o Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho (UE) 2016/425 de 9 de marco 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 (moédulo C2) ou a um procedimento de
avaliacdo da conformidade com o tipo baseado na garantia da qualidade do processo de produgdo (modulo D), sob a
supervisdo de um organismo notificado (ver o Quadro 1).

Rev.5.0

Este documento é propriedade da MERCATOR MEDICAL S.A., emitido sob a sua exclusiva responsabilidade enquanto fabricante legal. E
proibida a cépia, alteracdo ou publicagdo ndo autorizada deste documento, no todo ou em parte, sem o consentimento do seu
proprietdrio, a MERCATOR MEDICAL S.A. Quaisquer alteragdes aos dados contidos neste documento por outras entidades que ndo o
fabricante legal sdo proibidas e invalidam qualquer documento modificado por uma entidade que ndo seja o fabricante legal. Este
documento é vélido na data da sua emissdo até que seja publicada uma nova versdo pela Mercator Medical S.A.



EERCATOR

Traducdo do polaco

Quadro 1

Numeros de referéncia

Conformidade com as

Conformidade com as

N.2 do certificado de
exame UE de tipo —

Organismo Notificado —

Organismo notificado —

RD30138001-05_0422

normas europeias [MD] normas europeias [PPE] i Modulo B Mddulo C2/D
Mddulo B
EN 455-1:2020+A2:2024 EN ISO 21420:2020
EN 455-2:2024 EN ISO 374-1:2016+A1:2018
EN 455-3:2023 Moddulo B: Moddulo C2:

EN 455-4:2009
EN ISO 15223-1:2021
EN ISO 20417:2021

EN ISO 374-2:2019

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

2777/12707-02/E02-01

Satra Technology Europe
Limited (2777)

Satra Technology Europe
Limited (2777)

Data e local de emissdo:
15.05.2026, Krakéw

Rev.5.0

Assinatura em nome da Fabricante:

[assinatura]

Leszek Garbacz

Responsavel pela regulamentacédo e documentagéo

PRRC

Este documento é propriedade da MERCATOR MEDICAL S.A., emitido sob a sua exclusiva responsabilidade enquanto fabricante legal. E proibida a cdpia, alteracdo ou publicacdo n3o
autorizada deste documento, no todo ou em parte, sem o consentimento do seu proprietario, a MERCATOR MEDICAL S.A. Quaisquer alteragdes aos dados contidos neste documento
por outras entidades que ndo o fabricante legal sdo proibidas e invalidam qualquer documento modificado por uma entidade que ndo seja o fabricante legal. Este documento é vélido
na data da sua emissdo até que seja publicada uma nova versdo pela Mercator Medical S.A.
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Traducere din poloneza

DECLARATIE DE CONFORMITATE UE

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

Producator:

Numar unicde  PL-MF-000018942

inregistrare:

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

. .. Numere de
Marca Tipul Ambalare | Marime o EUDAMED UDI-DI
referintd
XS RD30138001_0422 05906615027430
. S RD30138002_0422 05906615027447
. nitril, nepudrate, de unica ,
nitrylex green . a’100 M RD30138003_0422 05906615027454
folosinta, verde
L RD30138004_0422 05906615027478
XL RD30138005_0422 05906615027423

Identificatorul unic al unui dispozitiv de baza: 5906615 RD NS N PF 9C
EMDN: T01020204
Scopul utilizarii: manusi destinate utilizdrii in domeniul medical pentru protejarea pacientului si a utilizatorului

Tmpotriva contaminarii incrucisate, prevenirea infectiilor perioperatorii in timpul procedurilor medicale (de
exemplu, injectii intravenoase, intramusculare, intraarteriale, schimbarea pansamentelor, revizuirea plagilor,
ndepartarea suturilor chirurgicale), efectuarea de examindri medicale si proceduri de tratament medical,
efectuarea de proceduri diagnostice si terapeutice, pentru manipularea materialelor medicale contaminate,

destinate a fi utilizate pe o singura persoana in timpul unei singure proceduri

respectad 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 individuala 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
verificdri 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.5.0

Acestea sunt manusi de examinare si de protectie nesterile de unica folosinta, destinate utilizarii in domeniul medical pentru protejarea
pacientului si a utilizatorului impotriva contaminarii incrucisate, prevenirea infectiilor perioperatorii in timpul procedurilor medicale (de
exemplu, injectii intravenoase, intramusculare, intraarteriale, schimbarea pansamentelor, revizuirea plagilor, indepartarea suturilor
chirurgicale), efectuarea de examinari medicale si proceduri de tratament medical, efectuarea de proceduri diagnostice si terapeutice,
pentru manipularea materialelor medicale contaminate, destinate a fi utilizate pe o singura persoand in timpul unei singure proceduri.
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Tabelul 1

Numere de referinta
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standardele europene [MD] | standardele europene [PPE] Modulul B Modulul C2/D
- Modulul B
EN 455-1:2020+A2:2024 EN ISO 21420:2020
EN 455-2:2024 EN ISO 374-1:2016+A1:2018
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EN 455-3:2023
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EN ISO 374-4:2019
EN ISO 374-5:2016
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Satra Technology Europe
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Data si locul emiterii :
15.05.2026, Cracovia

Rev.5.0

Semnat in numele producatorului :

[semnaturd]

Leszek Garbacz
Manager de reglementare si documentatie

PRRC

Acestea sunt manusi de examinare si de protectie nesterile de unica folosinta, destinate utilizarii in domeniul medical pentru protejarea pacientului si a utilizatorului Tmpotriva
contaminarii Tncrucisate, prevenirea infectiilor perioperatorii in timpul procedurilor medicale (de exemplu, injectii intravenoase, intramusculare, intraarteriale, schimbarea
pansamentelor, revizuirea plagilor, indepartarea suturilor chirurgicale), efectuarea de examinari medicale si proceduri de tratament medical, efectuarea de proceduri diagnostice si
terapeutice, pentru manipularea materialelor medicale contaminate, destinate a fi utilizate pe o singura persoana in timpul unei singure proceduri.
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INSTRUKCJA UZYWANIA WYROBU MEDYCZNEGO | SRODKA OCHRONY INDYWIDUALNEJ

nitrylex green
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
llos¢ w opakowaniu jednostkowym

:XS,S, M, L, XL
: 100 sztuk wg wagi

Wskazania dotyczace przechowywania

Nie wystawia¢ na bezposrednie dziatanie Swiatta stonecznego, Zrédet ozonu i
otwartego ognia. Przechowywac¢ w suchym i chtodnym miejscu, w temperaturze
5-40°C. Nie przechowywac w bezposrednim sasiedztwie rozpuszczalnikdw, olejow,
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 stosowania w celu ochrony pacjenta i
uzytkownika  przed  zakazeniem  krzyzowym, zapobiegania  zakazeniom
okotooperacyjnym podczas zabiegéw medycznych (np. iniekcji dozylnych,
domiesniowych, dotetniczych, zmian opatrunkdw, rewizji ran, usuwania szwow
chirurgicznych), przeprowadzania badari lekarskich i procedur leczenia,
przeprowadzania procedur diagnostycznych i terapeutycznych, do postepowania z
materiatfami medycznymi skazonymi, przeznaczone do uzycia u jednej osoby w
trakcie jednego zabiegu. 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 Rozporzadzenia
2017/745 o Wyrobach Medycznych oraz Rozporzadzenia 2016/425 o Srodkach
Ochrony Indywidualnej.

Rekawice powinny by¢ uzywane wytacznie zgodnie z ich przeznaczeniem.

Producent

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

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 — mogg 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.

Przeciwwskazania

Ten wyréb nie ma zadnych znanych przeciwwskazan.

Symbole uzyte na opakowaniu

MD

wyrob medyczny data waznosci

srodek ochrony
indywidualnej

PPE

data produkgji

&

PAP

Y

jakosci produktu
nie gwarantuje sie
w przypadku
uszkodzenia
opakowania

do jednorazowego uzycia

opakowanie do produkt niejatowy

recyklingu
150 374-1/TYPEC
° opakowanie zaprojektowane do ochrony
mozna traktowac przed substancjami
jako odpad chemicznymi zgodnie
komunalny z EN ISO 374-1 [typ C]
k . 1S0 374-5:2016
[ rexawice zaprojektowane do ochrony

odpowiednie

do kontaktu z przed mikroorganizmami

zgodnie z EN ISO 374-5

NITRILE

producent numer modelu
LOT kod partii T chrom_c przed
wilgocig
- chroni¢ przed
— _— . .
R E F numer katalogowy /|\ $wiattem
a stonecznym
niepowtarzalny kod 40°C o
. ) B limit
UDI identyfikacyjny temperatur
wyrobu (kod UDI) 5C P ¥

zywnoscia

VIRUS
rekawice o
nitrylowe zapoznaj sie z IFU
rekawice nak UA
bezpudrowe
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nitrylex green
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WM klasyfikacja i zgodnos¢ z normami

$0I klasyfikacja i zgodno$é z normami

Rekawice zaklasyfikowane jako Wyrdb Medyczny — klasa |
z Rozporzadzeniem 2017/745 (Zatacznik VIII). Zgodnosé z normami:
EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023,
EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 20417:2021.

zgodnie
EN 455-4:2009,

Produkt ten jest zaklasyfikowany jako wyrdéb medyczny klasy | zgodnie z
Rozporzadzeniem 2017/745 (Zatacznik VIII), co zostato potwierdzone w Deklaracji
zgodnosci UE wydanej dla produktu.

ce

Rekawice zaklasyfikowane jako Srodek Ochrony Indywidualnej — kategoria Il zgodnie z
Rozporzadzeniem 2016/425 (Zatacznik 1). Zgodno$¢ z normami:

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
1S0 374-1/TYPEC

Zaprojektowane do ochrony przed substancjami
chemicznymi zgodnie z EN I1SO 374-1 -Typ C

Badanie typu UE (Modut B) i sprawdzanie zgodnosci z typem (Modut C2) sprawowane przez

Jednostke Notyfikowana:

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

Dublin, Irlandia

Ostrzezenia dla uzytkownika wyrobu

Wazne informacje dla uzytkownika

Ten wyrdb jest przeznaczony do uzytku jednorazowego. Nie uzywaé ponownie.
Ponowne uzycie moze uszkodzi¢ konstrukcje wyrobu i/lub spowodowaé jego
nieprawidtowe dziatanie, moggce skutkowaé uszczerbkiem na zdrowiu. Ponowne
uzycie stwarza takze zagrozenie kontaminacji wyrobu i infekcji, w tym transmisji
chordb zakaznych, co moze prowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu. Nie uzywac, jesli
opakowanie zostato uszkodzone. Nie uzywaé po terminie waznosci podanym na
etykiecie opakowania. Nie uzywa¢, jesli oznakowanie jest niekompletne lub
nieczytelne.

Kazde zdarzenie w postaci Defektu wyrobu (tzn. nieprawidtowo$¢ w zakresie tozsamosci,
jakosci, trwatosci, niezawodnosci, bezpieczeristwa lub dziatania wyrobu, w tym wadliwe
dziatanie, btedy uzytkowe Iub nieprawidtowosci w informacjach podanych przez
producenta) oraz / lub Incydentu (co oznacza wszelkie wadliwe dziatanie lub pogorszenie
wtasciwosci lub dziatania, w tym btad uzytkowy wynikajacy z cech ergonomicznych wyrobu
udostepnionego na rynku, a takze wszelkie nieprawidtowosci w informacjach podanych
przez producenta oraz wszelkie dziatania niepozadane) nalezy zgtasza¢ producentowi
wyrobu, pod adresem: regulatory@pl.mercatormedical.eu Kazdy powazny incydent,
powazne zdarzenie niepozadane lub powazne zagrozenie zdrowia publicznego, ktére miato
miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego siedziby, lub miejsca zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.

Qkres przydatnosci wyrobu

Instrukcje przechowywania dtugotrwatego w magazynie

5 lat od daty produkcji

Przechowywa¢ produkt w suchym miejscu, w temperaturze 5-40°C i chroni¢ przed
oddziatywaniem swiatta stonecznego. Przechowywaé w odlegtosci nie mniejszej niz 1 m od
urzadzen grzewczych, Zrodet ognia i ozonu. Nie przechowywaé¢ w bezposrednim
sgsiedztwie rozpuszczalnikéw, olejéw, paliw, smaréw

Instrukcje transportu

Utylizacja wyrobu

Transport w warunkach zapewniajgcych odpowiedni standard higieniczny,
zabezpieczajgcych produkt przed zabrudzeniami. Produkt nie jest termolabilny —
zmienne warunki dotyczace temperatury czy wilgotnosci w krétkotrwatym okresie
transportu nie wptywajag w zaden sposob na uzyteczno$¢ produktu, ani na jego
wiasciwosci, oraz bezpieczenstwo stosowania. Produkt nie wymaga transportu w
warunkach kontrolowanych w zakresie temperatury i wilgotno$ci (potwierdzone na
podstawie badan starzenia przyspieszonego i analizy ryzyka).

Jesli wyrdb byt uzywany i miat kontakt z ptynami ustrojowymi, lub substancjami zakaznymi
—wyréb nalezy utylizowac jako wyrdb skazony.

W innych przypadkach wyrdb nalezy utylizowac jako odpad zmieszany.

L’}) Wrzu¢ do pojemnika koloru czarnego

Utylizacja opakowania jednostkowego

Utylizacja kartonu transportowego

Opakowanie kartonowe z materiatu jednorodnego, nie zawiera réznych typow
materiatéw, nie wymaga rozdzielania na frakcje. Opakowanie nadaje sie w 100% do
recyklingu.

Lzl) Opakowanie do utylizacji — wrzué do pojemnika koloru niebieskiego
PAP

Opakowanie kartonowe z materiatu jednorodnego, nie zawiera réznych typdw materiatow,
nie wymaga rozdzielania na frakcje. Opakowanie nadaje sie w 100% do recyklingu.

Lzs_} Opakowanie do utylizacji — wrzu¢ do pojemnika koloru niebieskiego
PAP

Ostrzezenia o mozliwosci wystapienia potencjalnych reakcji alergicznych

Informacje dot. REACH

Komponenty uzyte w produkcji rekawic moga powodowacé reakcje alergiczne.
Niektore rekawice moga zawiera¢ sktadniki bedace przyczyna wystapienia alergii u
0s6b na nie uczulonych, u ktérych mogg powstawac kontaktowe podraznienia i/lub
reakcje alergiczne. W przypadku wystapienia reakcji alergicznej skonsultuj sie z
lekarzem. W trakcie procesu produkcji mogg byé uzyte nizej wymienione
akceleratory chemiczne i antyoksydanty, ktére mogg powodowac potencjalne
reakcje alergiczne typu IV:

|. Dibutyloditiokarbaminian cynku (ZDBC)

Informacja ta jest zamieszczona w niniejszej instrukcji na podstawie wymagan normy
EN 455-3:2023 - Rekawice medyczne do jednorazowego uzytku — Wymagania i
badania w ocenie biologicznej. Wyrdb zostat przebadany zgodnie z EN ISO 10993-
5,10, nie wykazat dziatania cytotoksycznego, draznigcego i uczulajacego na skore.

15.05.2026, Rev. 4.1

Wyroby, ktérych dotyczy niniejsza instrukcja nie zawieraja substancji wymienionych w
najnowszej wersji listy kandydackiej zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) 1907/2006; Wyroby
te nie zawierajg réwniez substancji o dziataniu kancerogennym, mutagennym oraz
substancji dziatajgcych szkodliwie na rozrodczo$¢ (substancje zdefiniowane w
Rozporzadzeniu (UE) 2017/745, Zat. 1, Sekcja 10.4.1) Nie zawierajg wielopierscieniowych
weglowodoréw aromatycznych (WWA) (substancje zdefiniowane w normie EN 1SO 21420,
p. 4.2. f); oraz ftalandéw, plastyfikatoréw zawierajacych ftalany, tiuramdéw. Wyroby nie
zawierajg w swoim skfadzie lateksu kauczuku naturalnego.
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Poziomy odpornosci na przenikanie zgodnie z EN ISO 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 1SO 374-4:2019
Substancja chemiczna Poziom Degradacja [%] Substancja chemiczna Poziom Degradacja [%]
40% Sodium Hydroxide (K) 6 7.5 n-Heptane (J) 1 44.6
30% Hydrogen Peroxide (P) 1 45.0

EN ISO 374-4:2019: Poziomy degradacji wskazuja na zmiane odpornosci rekawic na przebicie po ekspozycji na prowokujaca substancje chemiczna.

Wynik badania zgodnie z EN SO 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 ISO 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

Odpornosci na przenikanie lekdéw stosowanych w chemioterapii zgodnie z ASTM D6978

Minimalny czas Minimalny czas

Testowany cytostatyk i stezenie wykrycia przenikania Testowany cytostatyk i stezenie wykrycia przenikania

(Prébki 1/2/3) [minuty] (Probki 1/2/3) [minuty]
Carmustine 3.3 mg/ml (3,300 ppm) 13.7 [13.7; 16.8; 15.6] Ifosfamide 50 mg/ml (50,000 ppm) > 240
Cisplatin 1 mg/ml (1,000 ppm) > 240 Methotrexate 25 mg/ml (25,000 ppm) > 240
Cyclophosphamide 20 mg/ml (20,000 ppm) > 240 Mitoxantrone HCI 2 mg/ml (2,000 ppm) > 240
Cytarabine HCI (Cytosine) 100mg/ml (100,000 ppm) > 240 Mitomycin C 0.5 mg/ml (500 ppm) > 240
Dacarbazine 10 mg/ml (10,000 ppm) > 240 Paclitaxel 6 mg/ml (6,000 ppm) > 240
Doxorubicin HCI 2 mg/ml (2,000 ppm) > 240 Thiotepa 10 mg/ml (10,000 ppm) 44.6 [44.6; 46.8; 46.7]
Etoposide 20 mg/ml (20,000 ppm) > 240 Vincristine Sulfate 1 mg/ml (1,000 ppm) > 240
Fluorouracil 50 mg/ml (50,000 ppm) > 240

Odpornosci na przenikanie lekéw opioidalnych zgodnie z ASTM D6978

Minimalny czas wykrycia przenikania
(Prébki 1/2/3) [minuty]
Fentanyl Citrate Injection 100mcg/2ml > 240

Testowany lek i stezenie

Jak zaktada¢ rekawice? Jak zdejmowad rekawice?
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Pfeklad z polstiny

MERCATOR
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NAVOD K POUZITI ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU A OSOBN{HO OCHRANNEHO PROSTREDKU

nitrylex green
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
100 ks podle vahy

Velikosti
Mnozstvi v balenf

Pokyny k uchovavani

Nevystavujte pfimému slune¢nimu zareni, zdrojim ozénu nebo ohni. Uchovavejte na
suchém a chladném misté, vteploté 5-40°C. Neskladujte v pfimé 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 migra¢ni test podle EN 1186.

Zamyslené poufZiti

Tyto rukavice jsou nesterilni vySetfovaci a ochranné rukavice na jedno pouZziti, urcené
pro poufZiti v Iékafstvi k ochrané pacienta a uZivatele pred kfizovou kontaminaci, k
prevenci perioperacnich infekci béhem lékarskych zakrok( (napf. intravendzni,
intramuskuldrni, intraarteridlni injekce, pfevazovani ran, revize ran, odstranéni
chirurgickych stehd), pfi provadéni lékarskych vySetfeni a léCebnych postupl, pfi
provadéni diagnostickych a terapeutickych postupl, pfi manipulaci s Iékarskym
kontaminovanym materidlem, urcené k pouZiti na jedné osobé béhem jednoho
zakroku. Rukavice jsou klasifikované jako zdravotnicky prostfedek tfidy | a jako osobnfi
ochranny prostiredek kategorie Ill. Rukavice uréené k ochrané pred chemickymi
latkami a smésmi nebezpeénymi pro zdravi a pred skodlivymi biologickymi Ciniteli.
Rukavice ur¢ené 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
prostiedcich a Evropskym nafizenim 2016/425 o osobnich ochrannych prostfedcich.

Pred vytaZzenim rukavic z baleni si osuste ruce. Pfed pouZitim zkontrolujte rukavice, zda
nejsou poskozené nebo vadné. PouZijte alespon jeden par rukavic na jednoho pacienta a
jednu proceduru, rukavice jsou jednorazové. Zabrante proniknuti chemickych latek pod
rukavice pfes manzetu. V pfipadé, Ze se chemicka latka dostane na pokozku, ihned ji
omyjte velkym mnoZstvim vody. Pokud se rukavice béhem pouZivdni propichnou,
roztrhnou nebo protrhnou béhem pouzivani, sundejte je a pouZijte nové. NepouZivejte
uvnitr $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 pouZivdny 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
latce. 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 pouZivany pouze v souladu s jejich zamyslenym pouZitim.

Kontraindikace

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 strankdch:
https://mercatormedical.eu

Tento produkt nema zadné zndmé kontraindikace.
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MD klasifikace & shody

OOP klasifikace & shody

Rukavice jsou klasifikované jako zdravotnicky prostiedek ve tfidé | podle pfilohy
VIII Nafizeni (EU) 2017/745 a odpovidaji standardim:

EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009,
EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 20417:2021.

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

Ce

Rukavice jsou v kategorii Ill osobnich ochrannych prostfedkt podle prilohy | Nafizeni 2016/425
odpovidaji standardim:

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

IS0 374-1/TYPE C

Navrzeno kochrané
EN SO 374-1-typ C

proti chemickym rizikim podle

EU prezkouseni typu (modul B) a ovéreni shody s typem (modul C2) provedené oznamenym

CEVTTT

Upozornénf pro uZivatele vyrobku

DiileZité informace pro uZivatele

Tento vyrobek je urcen k jednordzovému pouZiti. NepouZivejte jej opakované.
Opakované pouziti mize poskodit konstrukci zafizeni a/nebo zpUsobit jeho
nespravnou funkci, coZz miZe mit za nasledek poskozeni zdravi. Opakované
pouZiti rovnéZ predstavuje riziko kontaminace prostfedku a infekce, véetné
prenosu infekénich onemocnéni, coZz muze vést k poskozeni zdravi.
NepouZivejte, pokud byl obal poskozen. NepouZivejte po uplynuti doby
pouZitelnosti uvedené na stitku obalu. NepouZivejte, pokud je oznaceni netpiné
nebo necitelné..

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 prostiedku, véetné poruch, chyb pfi pouZivani nebo
nedostate¢nych informaci poskytnutych vyrobcem) a/nebo incidentu (coZ znamena jakoukoli
poruchu nebo zhorseni vlastnosti nebo vykonu, véetné chyby pfi pouZivani vyplyvajici z
ergonomickych vlastnosti prostfedku dostupného na trhu, jakoZ i jakékoli nedostatecné
informace poskytnuté vyrobcem a jakékoli nezadouci reakce) musi byt ozndmen vyrobci
prostiedku, a to na adresu: regulatory@pl.mercatormedical.eu Jakakoli zavazna udalost,
zavaina neZadouci pffhoda nebo zdvainé riziko pro vefejné zdravi, které se vyskytly v
souvislosti s prostfedkem, musi byt hlaseny vyrobci a prislusnému organu ¢lenského statu, v
némz ma uzivatel a/nebo pacient bydlisté.

Doba pouZitelnosti vyrobku

Pokyny k dlouhodobému skladovéni ve skladu

5 let od data vyroby

Vyrobek skladujte na suchém misté pfi teploté 5-40 °C a chrante jej pred slune¢nim zafenim.
Uchovévejte ve vzdélenosti nejméné 1 m od topnych zafizeni, ohné a zdrojl ozénu.
Neskladujte v bezprostredni blizkosti rozpoustédel, olejd, paliv, maziv.

Pokyny pro pfepravu

Likvidace vyrobku

Preprava v podminkach zajistujicich odpovidajici hygienické normy, které chrani
vyrobek pred kontaminaci. Vyrobek neni termolabilni - ménici se podminky
teploty nebo vlhkosti béhem kratkodobé prepravy nijak neovlivriuji pouZitelnost
vyrobku ani jeho vlastnosti a bezpecnost pouZiti. Vyrobek nemusi byt
pfepravovan za kontrolovanych teplotnich a vihkostnich podminek (potvrzeno
testy zrychleného starnuti a analyzou rizik).

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

V opacném piipadé by mél byt vyrobek likvidovan jako smésny odpad.

Vyhodte do ¢erného kontejneru

A

Likvidace predbalenych oball

Likvidace transportniho kartonu

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

Lzl) Obal uréeny k likvidaci - vyhodte do modrého kontejneru
PAP

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

2

PAP

Obal urceny k likvidaci - vyhodte do modrého kontejneru

Upozornénf na moZnost potencialnich alergickych reakci

Informace o REACH

Slozky pouZité pfi vyrobé rukavic mohou zpUsobit alergické reakce. Nékteré
rukavice mohou obsahovat sloZky, které zpasobuji alergie u osob, které jsou na
né alergické a u kterych se muZe objevit kontaktni podrazdéni a/nebo alergické
reakce. V pripadé alergické reakce se poradte s lékafem. Pri vyrobé mohou byt
pouzity nasledujici chemické urychlovace a antioxidanty, které mohou zpUsobit
potencidlni alergické reakce IV. typu:

I. dibutyldithiokarbamat zinku (ZDBC)

Tyto informace vychdzeji z pozadavkd normy EN 455-3:2023 - Zdravotnické
rukavice pro jedno pouziti - Pozadavky a zkousky pfi biologickém hodnoceni.
Vyrobek byl testovan podle normy EN ISO 10993-5,10 a neprokdzal zddné
cytotoxické, drazdivé ani senzibilizujici U¢inky na kdzi.

Vyrobky, na které se vztahuje tento pokyn, neobsahuji latky uvedené v nejnovéjsi verzi
kandidatského seznamu v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1907/2006; vyrobky rovnéz neobsahuiji
latky s karcinogennimi, mutagennimi nebo reprotoxickymi Gcinky (Iatky definované v nafizeni
(EU) 2017/745, priloha. 1, bod 10.4.1) Neobsahuji polycyklické aromatické uhlovodiky (PAU)
(latky definované v normeé EN ISO 21420, str. 4.2. f); a ftalaty, zmékcovadla obsahujici ftalaty,
thiramy. Vyrobky neobsahuji ve svém sloZeni prirodni kaucukovy latex.
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Pfeklad z polstiny

MERCATOR

Urovefi propustnosti podle EN ISO 374-1:2016+A1:2018
« Urovefi 1 > 10 min » Uroveri 2 > 30 min * Urovef 3 > 60 min * Uroveri 4 > 120 min * Uroveri 5 > 240 min * Urovefi 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 Uroveh Degradace [%)] Chemikalie Uroven Degradace [%]

40% Sodium Hydroxide (K) 6 7.5 n-Heptane (J) 1 44.6

30% Hydrogen Peroxide (P) 1 45.0

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

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

Testovano podle EN 1SO 374-5:2016
Ochrana proti bakteriim & plisni | Vyhovuje
Ochrana proti virdm | 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

Odolnost viigi pronikani chemoterapeutickymi ldtkami ASTM D6978

Testované chemoterapeutické latky a koncentrace lzflllzr:)lir;lrlu/;i/c;b)a[ :] rl:ﬂil\(/‘]'l Testované chemoterapeutické latky a koncentrace xggzzlgl/ggﬁg:zltﬁ
Carmustine 3.3 mg/ml (3,300 ppm) 13.7 [13.7; 16.8; 15.6] Ifosfamide 50 mg/ml (50,000 ppm) > 240
Cisplatin 1 mg/ml (1,000 ppm) > 240 Methotrexate 25 mg/ml (25,000 ppm) > 240
Cyclophosphamide 20 mg/ml (20,000 ppm) > 240 Mitoxantrone HCI 2 mg/ml (2,000 ppm) > 240
Cytarabine HCI (Cytosine) 100mg/ml (100,000 ppm) > 240 Mitomycin C 0.5 mg/ml (500 ppm) > 240
Dacarbazine 10 mg/ml (10,000 ppm) > 240 Paclitaxel 6 mg/ml (6,000 ppm) > 240
Doxorubicin HCl 2 mg/ml (2,000 ppm) > 240 Thiotepa 10 mg/ml (10,000 ppm) 44.6 [44.6; 46.8; 46.7]
Etoposide 20 mg/ml (20,000 ppm) > 240 Vincristine Sulfate 1 mg/ml (1,000 ppm) > 240
Fluorouracil 50 mg/ml (50,000 ppm) > 240

Odolnost proti pronikani opioidnimi latkami podle ASTM D6978 |
Testované chemoterapeutické latky a koncentrace Minimalni doba praniku (vzorek 1/2/3) [minuty]
Fentanyl Citrate Injection 100 mcg/2mL >240

Jak sundat rukavice?
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Jak nasadit rukavice?
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Ubersetzung aus dem Polnischen
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GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DAS MEDIZINPRODUKT UND DIE PERSONLICHE SCHUTZAUSRUSTUNG

nitrylex green
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

XS, S, M, L, XL
: 100 Stlick nach Gewicht

Lagerungshinweise

Nicht dem direkten Sonnenlicht, Ozonquellen oder offenen Flammen aussetzen. An
einem trockenen und kihlen Ort bei einer Temperatur von 5-40°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 fir
den medizinischen Bereich zum Schutz von Patienten und Anwendern vor
Kreuzkontaminationen, zur Verhinderung perioperativer Infektionen bei
medizinischen Eingriffen (z. B. intravendse, intramuskulare, intraarterielle
Injektionen, Verbandwechsel, Wundversorgung, Entfernung von chirurgischen
N&hten), bei der Durchfihrung medizinischer Untersuchungen und medizinischer
BehandlungsmafRnahmen, bei der Durchfiihrung diagnostischer und therapeutischer
MaRnahmen, zur Handhabung medizinisch kontaminierter Materialien, zur
Verwendung an einer Person wéahrend eines einzelnen Eingriffs. Klassifiziert als
Medizinprodukt der Klasse | und individuelle Schutzausristung der Kategorie |ll.
Handschuhe zum Schutz vor gefahrlichen Substanzen und Gemischen sowie
biologischen Schadstoffen. Handschuhe zum Schutz vor Chemikalien gemaf EN 1SO
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 Uber Medizinprodukte und der Verordnung 2016/425 (ber personliche
Schutzausristung. Die Handschuhe sind ausschlieBlich bestimmungsgemaR zu
benutzen.

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.

Kontraindikationen

Hersteller

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

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

Fir dieses Produkt sind keine Kontraindikationen bekannt.

Symbole auf der Verpackung

M D Medizinprodukt g verwendbar bis
personliche
H Il
P P E Schutzausristung & erstellungsdatum
Hersteller - Modellnummer
LOT Chargennummer ? vor Nasse schitzen
\-.‘:’/
— von Sonnenlicht
REF Katalognummer /.|\ fernhalten
einmalige a0
U DI Prot_juktkenn_ung Temperaturlimit
(Unique Device oo
Identifier — UDI)

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

fir den einmaligen
Gebrauch

7\ -
L21 \r/eecr»;caikaunlge unsteriles Produkt
PAP
die v v 150 374-1/TYPEC
‘. k;nir,iiac une Handschuhe zum Schutz
%n Hausmall vor Chemikalien gemaR
entsorgt werden EN 15O 374-1 (Typ )
Die Handschuhe 10 374-5:2016
I sind fiir den Handschuhe zum Schutz
Kontakt mit vor Mikroorganismen
Lebensmitteln gemaR EN ISO 374-5
geeignet VIRUS
NITRILE Nitrilhandschuhe lesen Sie die

Gebrauchsanweisung

Konformitatszeichen
Ukraine

puderfreie
Handschuhe
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REF NO: RD301380 01-05

[#]

0422

Einstufung und Normenkonformitat des Medizinprodukts

PSA-Klassifizierung und Normenkonformitat

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

EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023,
EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 20417:2021.

Dieses Produkt ist gemaR der Verordnung 2017/745 (Anhang VII) als
Medizinprodukt der Klasse | eingestuft, was in der fir das Produkt ausgestellten EU-
Konformitatserklarung bestatigt wird.

EN 455-4:2009,

C€

Die Handschuhe sind gemaR der Verordnung 2016/425 (Anhang I) als personliche
Schutzausristung — Kategorie Il eingestuft. Normenkonformitat:
EN ISO 21420:2020, EN I1SO 374-1:2016+A1:2018, EN 1SO 374-2:2019,
EN 16523-1:2015+A1:2018, EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016
150 374-1/TYPE C

Entwickelt zum Schutz vor Chemikalien gemaR EN ISO 374-
1-TypC

Warnhinweise fir den Produktanwender

Dieses Produkt ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden.
Die Wiederverwendung kann die Konstruktion des Produkts beschadigen und/oder
zu Fehlfunktionen fiihren, was Gesundheitsschaden zur Folge haben kann. Die
Wiederverwendung birgt auch das Risiko einer Kontamination des Produkts und
einer Infektion, einschlieBlich der Ubertragung von Infektionskrankheiten, was zu
gesundheitlichen Schaden flhren kann. Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist. Nach Ablauf des auf dem Verpackungsetikett angegebenen
Verfallsdatums nicht mehr verwenden. Nicht verwenden, wenn die Beschriftung
unvollstandig oder unleserlich ist.

EU-Baumusterpriifung (Modul B) und Uberpriifung der Konformitat mit dem
Bracetown Business Park,

Clonee, Dublin 15,

Jeder Produktmangel (d. h. eine Storung der Identitat, Qualitat, Haltbarkeit,
Zuverlassigkeit,  Sicherheit oder Leistung eines  Produkts, einschlieRlich
Leistung, einschliellich Anwendungsfehler, die sich aus den ergonomischen Merkmalen
eines auf dem Markt bereitgestellten Produkts ergeben, sowie unzureichende Angaben
schwerwiegende unerwiinschte Wirkung oder jede schwerwiegende Gefahr fiir die
offentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, muss

Baumuster (Modul C2) durch eine benannte Stelle:

Satra Technology Europe Ltd 7 7 7
Dublin, Irland

Wichtige Benutzerinformationen

Funktionsstorungen, Anwendungsfehler oder unzureichende Angaben des Herstellers)
und/oder Zwischenfall (d. h. jede Stérung oder Verschlechterung der Merkmale oder der
des Herstellers und etwaige Nebenwirkungen) ist dem Hersteller des Produkts zu
melden: regulatory@pl.mercatormedical.eu. Jeder schwerwiegende Zwischenfall, jede
dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender
und/oder Patient seinen Wohnsitz hat, gemeldet werden.

Haltbarkeit des Produkts

Anweisungen fir die Langzeitlagerung im Lager

5 Jahre ab Herstellungsdatum

Lagern Sie das Produkt an einem trockenen Ort bei 5-40°C und schitzen Sie es vor
Sonnenlicht. Mindestens 1 m entfernt von Heizgeraten, Feuer und Ozonquellen lagern.
Nicht in unmittelbarer Nahe von Lésemitteln, Olen, Kraftstoffen, Schmierstoffen, etc.
lagern.

Anweisungen fiir den Transport

Beseitigung des Produkts

Transport unter Bedingungen, die einen angemessenen Hygienestandard
gewidhrleisten und das Produkt vor Verunreinigungen schitzen. Das Produkt ist nicht
thermolabil - schwankende Temperatur- oder Feuchtigkeitsbedingungen wéhrend
des kurzfristigen Transports beeintréachtigen in keiner Weise die Verwendbarkeit des
Produkts oder seine Eigenschaften und Sicherheit bei der Verwendung. Das Produkt
muss nicht unter kontrollierten Temperatur- und Feuchtigkeitsbedingungen
transportiert werden (bestatigt durch beschleunigte Alterungstests und
Risikoanalyse).

Wenn das Produkt verwendet wurde und mit Korperflussigkeiten oder infektiosen
Substanzen in Berthrung gekommen ist, muss es als kontaminiertes Produkt entsorgt
werden.

Andernfalls sollte das Produkt als gemischter Abfall entsorgt werden.

L’}) Im schwarzen Behalter entsorgen

Beseitigung von Vorverpackungen

Entsorgung des Transportkartons

Kartonverpackungen bestehen aus homogenem Material, enthalten keine
unterschiedlichen Materialarten und missen nicht in Fraktionen getrennt werden.
Die Verpackung ist zu 100 % recycelbar.

Lzl) Verpackung fur die Entsorgung - in den blauen Behalter entsorgen
PAP

Kartonverpackungen bestehen aus homogenem Material, enthalten keine
unterschiedlichen Materialarten und mussen nicht in Fraktionen getrennt werden. Die
Verpackung ist zu 100 % recycelbar.

&2_} Verpackung fur die Entsorgung - in den blauen Behélter entsorgen
PAP

Warnhinweise (iber die Mdglichkeit moglicher allergischer Reaktionen

Informationen tiber REACH

Bei der Herstellung von Handschuhen verwendete Bestandteile konnen allergische
Reaktionen hervorrufen. Einige Handschuhe kénnen Inhaltsstoffe enthalten, die bei
Personen, die auf sie allergisch reagieren, Kontaktreizungen und/oder allergische
Reaktionen hervorrufen kénnen. Im Falle einer allergischen Reaktion ist ein Arzt
aufzusuchen. Die folgenden chemischen Beschleuniger und Antioxidantien kénnen
wahrend des Herstellungsprozesses verwendet werden und konnen potenziell
allergische Reaktionen des Typs IV hervorrufen:

I. Zink-Dibutyl-Dithiocarbamat (ZDBC)

Diese Angaben beruhen auf den Anforderungen der EN 455-3:2023 - Medizinische
Handschuhe zum einmaligen Gebrauch - Anforderungen und Prufung bei der
biologischen Bewertung. Das Produkt wurde gemaR EN ISO 10993-5,10 gepruft und
hat keine zytotoxischen, reizenden oder hautsensibilisierenden Wirkungen gezeigt.
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Die Erzeugnisse, fur die diese Anweisung gilt, enthalten keine Stoffe, die in der neuesten
Fassung der Kandidatenliste gemaR der Verordnung (EG) 1907/2006 aufgefihrt sind; die
Erzeugnisse enthalten auch keine Stoffe mit krebserregender, erbgutverandernder oder
fortpflanzungsgefdhrdender Wirkung (Stoffe gemaR der Verordnung (EU) 2017/745,
Anhang. 1, Abschnitt 10.4.1) Sie enthalten keine polyzyklischen aromatischen
Kohlenwasserstoffe (PAK) (Stoffe gemaR EN ISO 21420, S. 4.2. f); und Phthalate,
phthalathaltige ~ Weichmacher, Thirams. Die Produkte enthalten keinen
Naturkautschuklatex in ihrer Zusammensetzung.

Dieses Dokument ist Eigentum der MERCATOR MEDICAL S.A. und wird in alleiniger Verantwortung als Hersteller herausgegeben. Die unbefugte Vervielfdltigung, Anderung
oder Verdffentlichung des Dokuments, ganz oder teilweise, ist ohne die Zustimmung des Eigentiimers, der MERCATOR MEDICAL S.A., untersagt. Jegliche Anderungen der in
diesem Dokument enthaltenen Daten durch andere Stellen als den Hersteller sind verboten und fiihren zur Ungdiltigkeit des Dokuments. Dieses Dokument ist zum Zeitpunkt
der Veréffentlichung glltig, bis eine neue Version von der Mercator Medical S.A. herausgegeben wird.
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Permeationsleistung nach EN 1SO 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 ¢ Stufe 6 > 480 min

Prifergebnis nach EN 16523-1:2015+A1:2018 EN ISO 374-4:2019 Priifergebnis nach EN 16523-1:2015+A1:2018 EN ISO 374-4:2019
Chemikalie Stufe Degradation [%)] Chemikalie Stufe Degradation [%]
40% Sodium Hydroxide (K) 6 7.5 n-Heptane (J) 1 44.6
30% Hydrogen Peroxide (P) 1 45.0

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

Priifergebnis nach EN ISO 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 | Erfullt
Schutz vor Viren | Erflllt
EN ISO 374-5:2016 Die Durchstichfestigkeit wurde unter Laborbedingungen ermittelt und gilt nur fir das Prifmuster.
Prifung nach ISO 16604:2004 Verfahren B.
Testergebnis nach ASTM F1671
Schutz vor Viren | Erflllt
Widerstand gegen das Eindringen von Chemotherapeutika gemal ASTM D6978
minimale minimale
Getestete Droge und Konzentration Penetrationserkennungszeit Getestete Droge und Konzentration Penetrationserkennungszeit
(Proben 1/2/3) [Minuten] (Proben 1/2/3) [Minuten]
Carmustine 3.3 mg/ml (3,300 ppm) 13.7 [13.7; 16.8; 15.6] Ifosfamide 50 mg/ml (50,000 ppm) > 240
Cisplatin 1 mg/ml (1,000 ppm) > 240 Methotrexate 25 mg/ml (25,000 ppm) > 240
Cyclophosphamide 20 mg/ml (20,000 ppm) > 240 Mitoxantrone HCl 2 mg/ml (2,000 ppm) > 240
Cytarabine HCI (Cytosine) 100mg/ml (100,000 ppm) > 240 Mitomycin C 0.5 mg/ml (500 ppm) > 240
Dacarbazine 10 mg/ml (10,000 ppm) > 240 Paclitaxel 6 mg/ml (6,000 ppm) > 240
Doxorubicin HCl 2 mg/ml (2,000 ppm) > 240 Thiotepa 10 mg/ml (10,000 ppm) 44.6 [44.6; 46.8; 46.7]
Etoposide 20 mg/ml (20,000 ppm) > 240 Vincristine Sulfate 1 mg/ml (1,000 ppm) > 240
Fluorouracil 50 mg/ml (50,000 ppm) > 240

Opioidpermeationsbestédndigkeit nach ASTM D6978

minimale Penetrationserkennungszeit
(Proben 1/2/3) [Minuten]
> 240

Getestete Droge und Konzentration

Fentanyl Citrate Injection 100mcg/2ml

Wie zieht man Handschuhe an? Wie zieht man die Handschuhe aus?
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Translation from Polish

MERCATOR

INSTRUCTION FOR USE OF MEDICAL DEVICE AND PERSONAL PROTECTIVE EQUIPMENT

nitrylex green
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

XS, S, M, L, XL
: 100 pcs. by weight

Sizes
Quantity in packaging

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 5-40°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, preventing
perioperative infections during medical procedures (e.g. intravenous, intramuscular,
intraarterial injections, dressing changes, wound revision, removal of surgical
sutures), conducting medical examinations and medical treatment procedures,
conducting diagnostic and therapeutic procedures, for handling medical
contaminated material, intended to be used on one individual during a single
procedure. 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.

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.

Gloves designed to protect against to chemical risk according with EN ISO 374-1 and

Contraindications

microorganism (viruses, bacteria and fungi) risks according with EN ISO 374-5. Their
design and labelling corresponds to the requirements of the European Regulation
2017/745 on Medical Device and the European Regulation 2016/425 on Personal
Protective Equipment.

Gloves should be used solely according to their intended use.

Manufacturer

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

Declaration of Conformity and this instruction for
use available under below web address:
https://mercatormedical.eu

This product has no known contraindications.

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 Z: 3 R Non-sterile
) manufacture packaging
Equipment PAP
1S0 3741/ TYPE €
‘. Package can be Designed to protect against to
Manufacturer Model number et treated as 1 chemical risks acc. with EN ISO
ﬁ” municipal waste 374-1 [type C]
150 374-5:2016
u
LAl Desi ;
Lot / batch : W Suitable for food . eggned to. protgct agalnstl
LOT number Keep dry contact 1 microorganisms risks acc. with
EN ISO 374-5
VIRUS
Catal S eepawayt
R E F atalogue | eep away from NITRILE Nitrile gloves Consult instructions for use
number /;. sunlight
Unique device G
U DI . 4 L o Temperature Powder-free
identifier limitation gloves UA mark
(UDI code) &G
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MD classification & compliance

PPE classification & compliance

Gloves are classified as class | Medical Device as per Annex VIII of the Regulation
(EU) 2017/745 and comply to standards:

EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009,
ENISO 15223-1:2021, EN ISO 20417:2021.

This product is also classified as class | medical device in accordance with
Regulation (EU) 2017/745 (Annex VIII), which is confirmed in the EU Declaration of
Conformity issued for the product.

a3

Gloves are category Il Personal Protective Equipment as per 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
150 374-/TYPEC

Designed to protect against to chemical risks acc. with
EN ISO 374-1 - Type C

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

CE2777

Warning for product users

This product is intended for single use. Do not reuse. Re-use may damage the
structure of the product and/or cause it to malfunction, which may result in
damage to health. Reuse also poses a risk of product contamination and infection,
including the transmission of infectious diseases, which may lead to health
damage. Do not use if the packaging has been opened or damaged. Do not use
after the expiry date stated on the package label. Do not use if labeling is
incomplete or illegible.

Satra Technology Europe Ltd

Bracetown Business Park,

Clonee, Dublin 15,

Dublin, Ireland

Important information for product user

Any event in the form of a Product Defect (i.e. irregularity in the identity, quality, durability,
reliability, safety or operation of the product, including malfunctions, operational errors or
incorrect information provided by the manufacturer); and/or Incident (i.e. means any
malfunction or deterioration of properties or performance, including an error in use
resulting from the ergonomic features of the device made available on the market, as well
as any irregularities in the information provided by the manufacturer and any adverse
effects) should be reported to the manufacturer of the device at
regulatory@pl.mercatormedical.eu Any serious incident, serious adverse event or serious
risk to public health that occurs in connection with the device must be reported to the
manufacturer and to the competent authority of the Member State of establishment of
the user and/or patient.

Shelf life of product

Long-term storage instructions

5 years from manufacturing date

It is recommended to store product in dry place, in temperature of 5-40°C and to protect
them against direct sunlight. Keep product in a distance of not less than 1m from heating
devices, sources of fire and ozone. Do not keep in direct vicinity of solvents, oils, fuels and
lubricants.

Transport instructions

Product disposal

Transport in conditions ensuring an appropriate hygienic standard, protecting
product against dirt. The product is not thermolabile - changing conditions
regarding temperature or humidity in the short-term transport period do not affect
the usability of the product or its properties or safety of use in any way. The
product does not require transport in controlled conditions in terms of
temperature and humidity (confirmed on the basis of accelerated aging tests and
risk analysis).

If product has been used and has come into contact with body fluids or infectious
substances, product should be disposed of as a contaminated product.

Otherwise, the product should be disposed of as mixed waste.

L’}) Dispose of in the black container

Packaging disposal

Transport carton disposal

Carton packaging made of homogeneous material, does not contain different types
of materials, does not require separation into fractions. The packaging is 100%
recyclable.

Lzl) Packaging for disposal - dispose of in the blue container
PAP

Carton packaging made of homogeneous material, does not contain different types of
materials, does not require separation into fractions. The packaging is 100% recyclable.

N\
LZE_) Packaging for disposal - dispose of in the blue container
PAP

Warnings about potential allergic reactions

REACH information

Components used in gloves production process 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. During the
production process, the following chemical accelerators and antioxidants may be
used, which may cause potential allergic reactions type IV:

I. Zinc dibutyldithiocarbamate (ZDBC)

This information is included in this manual based on requirements of EN 455-
3:2023 standard - Disposable medical gloves - Requirements and tests in biological
evaluation. The product has been tested in accordance with EN ISO 10993-5,10,
and has not shown any cytotoxic, irritating or skin sensitizing effects.

The products covered by this instruction do not contain substances listed in the latest
version of the candidate list according to Regulation (EC) 1907/2006; These products also
do not contain substances with carcinogenic, mutagenic or reproductive toxic effects
(substances defined in Regulation (EU) 2017/745, Annex 1, Section 10.4.1) They do not
contain polycyclic aromatic hydrocarbons (PAH) (substances defined in EN ISO 21420, p.
4.2.f); and phthalates, plasticizers containing phthalates, thiurams. The products do not
contain natural rubber latex.
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Permeation performance levels as per EN ISO 374-1:2016+A1:2018

e Level 1> 10 min ¢ Level 2 >30 min ¢ Level 3 >60 min ¢ Level 4 > 120 min ¢ 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 7.5 n-Heptane (J) 1 44.6
30% Hydrogen Peroxide (P) 1 45.0

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 1SO 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 1SO 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

Resistance to Permeation by Chemotherapy Drugs per ASTM D6978

Tested chemotherapy drugs and concentration M;g;?‘g{; l;r/za/l;t)h[rn?:ing:\t:ge Tested chemotherapy drugs and concentration MEE;?;T; lir/eza/l;t)h[rn?::ngull:;]ne

Carmustine 3.3 mg/ml (3,300 ppm) 13.7 [13.7; 16.8; 15.6] Ifosfamide 50 mg/ml (50,000 ppm) > 240

Cisplatin 1 mg/ml (1,000 ppm) > 240 Methotrexate 25 mg/ml (25,000 ppm) > 240
Cyclophosphamide 20 mg/ml (20,000 ppm) >240 Mitoxantrone HCI 2 mg/ml (2,000 ppm) >240

Cytarabine HCl (Cytosine) 100mg/ml (100,000 ppm) > 240 Mitomycin C 0.5 mg/ml (500 ppm) > 240
Dacarbazine 10 mg/ml (10,000 ppm) > 240 Paclitaxel 6 mg/ml (6,000 ppm) > 240
Doxorubicin HCl 2 mg/ml (2,000 ppm) > 240 Thiotepa 10 mg/ml (10,000 ppm) 44.6 [44.6; 46.8; 46.7]
Etoposide 20 mg/ml (20,000 ppm) > 240 Vincristine Sulfate 1 mg/ml (1,000 ppm) > 240
Fluorouracil 50 mg/ml (50,000 ppm) > 240

Resistance to Permeation by Opioid Drugs per ASTM D6978

Minimum breakthrough time
(Sample 1/2/3) [minutes]
Fentanyl Citrate Injection 100mcg/2ml > 240

Tested opioid drugs and concentration

How to put the gloves on? How to take the gloves off?

1 2

2 3

| \> “A
& N

N

L

15.05.2026, Rev. 4.1

This document is property of MERCATOR MEDICAL S.A., issued under its sole responsibility as the legal manufacturer. Unauthorized copying, alteration, or publication of the
document in whole or in part without the consent of the document's owner, MERCATOR MEDICAL S.A., is prohibited. Any changes to the data contained in this document by
entities other than the legal manufacturer are prohibited and invalidate any document modified by an entity other than the legal manufacturer. This document is current at
the time of issue until a new version is published by Mercator Medical S.A.



MERCATOR

Traducido del polaco

INSTRUCCIONES DE USO DEL PRODUCTO MEDICO Y DEL EQUIPO DE PROTECCION INDIVIDUAL

nitrylex green
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 proteccion, en nitrilo, libres de polvo, para un Unico uso,
no estériles

Tallas

Cantidades en cada paquete

:XS, S, M, L, XL
: 100 pcs. Por peso

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 5-40°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 segtiin. EN 1186.

Uso previsto

Se trata de guantes de examen y proteccion no estériles de un solo uso, destinados
a uso médico para proteger al paciente y al usuario de la contaminacion cruzada,
previniendo infecciones perioperatorias durante procedimientos médicos (por
ejemplo, inyecciones intravenosas, intramusculares, intraarteriales, cambios de
vendajes, revision de heridas, retirada de suturas quirlrgicas), realizacion de
examenes médicos y procedimientos de tratamiento médico, realizacion de
procedimientos diagndsticos y terapéuticos, manipulacion de material médico
contaminado, destinados a ser utilizados en una sola persona durante un Unico
procedimos. Los guantes estan clasificados como Dispositivos Médicos Clase |y como
Equipo de Proteccidn 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 segin EN ISO 374-1 y
riesgos de microorganismos (virus, bacteriasy 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
Proteccion 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 imperfeccion. 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, proteccion 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 seleccién 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.

Contraindicaciones

Productor

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

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

Este producto no tiene contraindicaciones conocidas.

Symbols used on the packaging

La calidad del
producto no esta
garantizada si el
paquete estd

Para un solo uso

®
YA\

dafiado
Embases "
. No esterial

recicables

150 374-1/TYPE C
El paquete puede R Disefiado para proteger contra
tratarse como i riesgos quimicos segun EN 1SO
residuo municipal 374-1 [type C]

150 374-5:2016
Apto para el Disefiado para proteger contra
contacto con i riesgo de microorganismos
alimentos segln EN ISO 374-5

VIRUS

NITRILE

Consultar las instrucciones de
uso

Guantes de nitrile

M D Dispositivo Fecha de
Médico caducidad
Dinositi
|posm\l/9 de Fecha de
proteccion roduccion
individual P
Numero de
P
roductor # modelo
LOT Numero de Mantener seco
lote/lote
) Q"/ Mantener
Numero de —_ I
REF catalogo /|\ alejado de la luz
8 “a solar
Identificador de 40°C .y
UDI . AR Limite de
dispositivo Unico temperatura
(cddigo UDI) 5°C P

Libre de polvo Marca UA
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nitrylex green

REF NO: RD301380 01-05

0422

DM clasificacién y normativa

EPI clasificacién y normativa

Los guantes se clasifican como clase | segin el Anexo VIII del Reglamento (UE)
2017/745 y cumplen con las normas:

EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023,
EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 20417:2021

EN 455-4:2009,

Este producto estd clasificado como dispositivo médico de clase | de acuerdo con el
Reglamento 2017/745 (Anexo VIII), lo que se confirma en la Declaracién de
conformidad UE emitida para el producto.

C€

Los guantes son equipos de proteccién individual de categoria Il segin el Anexo | de el
Reglamento 2016/425 y cumplir con las normas:

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

1SO 374-1/TYPEC

374-2:2019,

Diseflado para proteger contra riesgos quimicos segun
EN ISO 374-1 - Type C

Examen UE de tipo (mddulo B) y verificacion de la conformidad con el tipo (mddulo C2)

realizados por un organismo notificado:

Advertencias para el usuario del producto

Informacién importante para el usuario

Este producto es de un solo uso. No lo reutilice. La reutilizaciéon puede dafiar el
disefio del dispositivo y/o provocar su mal funcionamiento, lo que puede resultar
perjudicial para la salud. La reutilizacion también supone un riesgo de contaminacion
del dispositivo y de infeccidn, incluida la transmisién de enfermedades infecciosas,
lo que puede resultar perjudicial para la salud. No utilizar si el envase esta dafiado.
No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del envase. No
utilizar si el etiquetado estd incompleto o es ilegible.

Satra Technology Europe Ltd

Bracetown Business Park,

Clonee, Dublin 15,

Dublin, Ireland

Cualquier Defecto del Producto (es decir, un funcionamiento defectuoso de la identidad,
calidad, durabilidad, fiabilidad, seguridad o rendimiento de un producto, incluidas las
disfunciones, los errores de utilizacién o las insuficiencias de la informacién facilitada por el
fabricante) y/o Incidente (es decir, cualquier funcionamiento defectuoso o deterioro de las
caracteristicas o del rendimiento, incluido un error de utilizaciéon derivado de las
caracteristicas ergondmicas de un producto comercializado, asi como cualquier insuficiencia
de la informacidn facilitada por el fabricante y cualquier reaccion adversa) debe notificarse al
fabricante del producto, en la direccidon regulatory@pl.mercatormedical.eu. Cualquier
incidente grave, acontecimiento adverso grave o riesgo grave para la salud publica que se
haya producido en relacién con el producto debera comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro de residencia del usuario y/o del paciente.

Periodo de validez del producto

Instrucciones de almacenamiento a largo plazo en el almacén

5 Los afios desde la fecha de fabricacion

Almacenar el producto en un lugar seco a 5-40°C y protegerlo de la luz solar. Almacenar a una
distancia minima de 1 m de aparatos de calefaccién, fuego y fuentes de ozono. No almacenar
cerca de disolventes, aceites, combustibles, lubricantes.

Instrucciones de transporte

Eliminacién del producto

Transportar en condiciones que garanticen un nivel higiénico adecuado,
protegiendo el producto de la contaminacion. El producto no es termolabil - las
condiciones variables de temperatura o humedad durante el transporte a corto
plazo no afectan en modo alguno a la utilidad del producto ni a sus propiedades y
seguridad de uso. No es necesario transportar el producto en condiciones
controladas de temperatura y humedad (confirmado por pruebas de envejecimiento
acelerado y analisis de riesgos).

Si el producto ha sido utilizado y ha entrado en contacto con fluidos corporales o sustancias
infecciosas - el producto debe ser desechado como un producto contaminado.

En caso contrario, el producto debe eliminarse como residuo mezclado.

Desechar en el contenedor negro

£y

Eliminacién de preenvasados

Eliminacién de la caja de transporte

Los envases de cartdn estan hechos de material homogéneo, no contienen distintos
tipos de material y no es necesario separarlos en fracciones. El envase es 100%
reciclable.

LZD Embalaje para la eliminacién - depositar en el contenedor azul
PAP

Los envases de cartdn estdn hechos de material homogéneo, no contienen distintos tipos de
material y no es necesario separarlos en fracciones. El envase es 100% reciclable.

sz_s Embalaje para la eliminacién - depositar en el contenedor azul

PAP

Advertencias sobre la posibilidad de posibles reacciones alérgicas

Informacién sobre REACH

Los componentes utilizados en la fabricacion de guantes pueden provocar
reacciones alérgicas. Algunos guantes pueden contener ingredientes que provoquen
alergias en personas alérgicas a los mismos, que pueden desarrollar irritacion de
contacto y/o reacciones alérgicas. Consulte a un médico si se produce una reaccion
alérgica. Los siguientes aceleradores quimicos y antioxidantes pueden ser utilizados
durante el proceso de fabricacion y pueden causar potenciales reacciones alérgicas
de Tipo IV:

I. Dibutil ditiocarbamato de zinc (ZDBC)

Esta informacién se basa en los requisitos de la norma EN 455-3:2023 - Guantes
médicos de un solo uso - Requisitos y ensayos en evaluacion bioldgica. El producto
ha sido probado segin EN ISO 10993-5,10, y no ha mostrado ningun efecto
citotoxico, irritante o sensibilizante de la piel.
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Los articulos a los que se aplica esta instruccion no contienen sustancias incluidas en la Ultima
version de la lista de sustancias candidatas de conformidad con el Reglamento (CE)
1907/2006; los articulos tampoco contienen sustancias con efectos cancerigenos,
mutagénicos o reprotoxicos (sustancias definidas en el Reglamento (UE) 2017/745, Anexo. 1,
seccion 10.4.1) No contienen hidrocarburos aromdticos policiclicos (HAP) (sustancias
definidas en EN ISO 21420, p. 4.2. f); ni ftalatos, plastificantes que contengan ftalatos,
tiraminas. Los productos no contienen latex de caucho natural en su composicion.

Este documento es propiedad de MERCATOR MEDICAL S.A. y se emite bajo su exclusiva responsabilidad como fabricante legal. Queda prohibida la copia, alteracién o publicacion no autorizada,
total o parcial, del documento sin el consentimiento de su propietario, MERCATOR MEDICAL S.A. Se prohibe cualquier modificacion de los datos contenidos en este documento por parte de
entidades distintas al fabricante legal, y dicha modificacion invalida cualquier documento que sea modificado por una entidad distinta al fabricante legal. Este documento se mantiene vigente en el

momento de su emision hasta que Mercator Medical S.A. publique una nueva version.
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Niveles de rendimiento de permeacién segiin EN ISO 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 seglin 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 7.5 n-Heptane (J) 1 44.6
30% Hydrogen Peroxide (P) 1 45.0

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 ISO 374-2:2019— Nivél 2 (1SO 2859)

Nivél de actuacion Nivél 3 Nivél 2 Nivél 1

AQL <0.65 <1.5 <4.0

Prueba seglin EN ISO 374-5:2016

Proteccion contra bacterias y hongos | Pasado

Proteccién 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 segtn ASTM F1671

Proteccién contra virus | Pasado

Resistencia a la permeacién por farmacos de quimioterapia seglin ASTM D6978

Medicamentos de quimioterapia probados y Tiempo minimo de avance Medicamentos de quimioterapia probadosy Tiempo minimo de avance
concentracién (Muestras 1/2/3) [minutos] concentracién (Muestras 1/2/3) [minutos]
Carmustine 3.3 mg/ml (3,300 ppm) 13.7 [13.7; 16.8; 15.6] Ifosfamide 50 mg/ml (50,000 ppm) > 240

Cisplatin 1 mg/ml (1,000 ppm) > 240 Methotrexate 25 mg/ml (25,000 ppm) > 240
Cyclophosphamide 20 mg/ml (20,000 ppm) > 240 Mitoxantrone HCI 2 mg/ml (2,000 ppm) > 240
Cytarabine HCI (Cytosine) 100mg/ml (100,000 ppm) > 240 Mitomycin C 0.5 mg/ml (500 ppm) > 240
Dacarbazine 10 mg/ml (10,000 ppm) > 240 Paclitaxel 6 mg/ml (6,000 ppm) > 240
Doxorubicin HCl 2 mg/ml (2,000 ppm) > 240 Thiotepa 10 mg/ml (10,000 ppm) 44.6 [44.6; 46.8; 46.7]
Etoposide 20 mg/ml (20,000 ppm) > 240 Vincristine Sulfate 1 mg/ml (1,000 ppm) > 240
Fluorouracil 50 mg/ml (50,000 ppm) > 240

Resistencia a la permeacién por farmacos de quimioterapia seglin ASTM D6978

Medicamentos de quimioterapia probados y Tiempo minimo de avance
concentracion. (Muestras 1/2/3) [minutos]]
Inyeccion de citrato de fentanilo 100 mcg/2mL >240

Como colocarse los guantes? Como quitarse los guantes?

15.05.2026, Rev. 4.1
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INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATION DU DISPOSITIF MEDICAL ET DE L'EQUIPEMENT DE PROTECTION INDIVIDUELLE

nitrylex green
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
Quantité

1 XS, S, M, L, XL
: 100 pieces par poids

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 40°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 Réglement (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 contre
la contamination croisée, prévenir les infections périopératoires lors d'actes
médicaux (par exemple, injections intraveineuses, intramusculaires, intra-artérielles,
changements de pansements, révision de plaies, retrait de sutures chirurgicales),
effectuer des examens médicaux et des actes de traitement médical, effectuer des
actes diagnostiques et thérapeutiques, manipuler du matériel médical contaminé,
destinés a étre utilisés sur une seule personne au cours d'un seul acte. Les 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
étiquetage correspondent aux exigences du reglement européen 2017/745 sur les
dispositifs médicaux et du réglement européen 2016/425 sur les équipements de
protection individuelle. Les gants doivent étre utilisés uniquement 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 : https://mercatormedical.eu

MERCATOR MEDICAL S.A.
ul. H. Modrzejewskiej 30
31-327 Krakdéw, Pologne

Se sécher les mains avant de sortir les gants de I'emballage. Avant I'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.

Il est recommandé de vérifier que les gants conviennent a l'usage prévu, car les conditions
sur le lieu de travail peuvent différer du test de type en fonction de la température, de
I'abrasion et de la dégradation. Les gants ne doivent pas étre utilisés au contact d'un feu
ouvert et pour se protéger contre les outils tranchants. Les gants ne sont pas congus pour
le soudage, la protection contre les chocs électriques, les radiations ionisantes ou les
effets d'objets chauds ou froids.

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.

Contre-indications

Ce produit n'a pas de contre-indications connues.

Symboles utilisés sur I'emballage

Date
d’expiration

Matériel
médical

MD

PPE/| oo Date de 2
P fabrication A
personnel PAP

Numéro d .
Facbrication um\ero € 2y
modele %”

‘
gy []

L .
LOT ot/ numero de T Garder au sec
lot
<l
REF Numéro de — Tenir a I'écart
/| - NITRILE
catalogue /;\ de la lumiere
o o
UDI Idgntlflant 40 Limite de
unique des temperature
dispositifs (IlUD) s P

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

A usage unique

Emballage recyclable Non stérile

>

1SO 374-1/TYPE C P
Congu pour protéger contre

les risques chimiques
conformément a la norme EN
ISO 374-1 [type C).

L'emballage peut
étre traité comme un
déchet municipal

&
=

150 374-5:2016

Designed to protect against
micro-organism hazards in
accordance with EN ISO 374-5

Convient pour le
contact alimentaire

&
=

VIRUS

Consulter les instructions

Gants en nitrile P
d’utilisation

5

Gants non poudrés Marque de 'UA
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MD classement & conformité

PPE classement & conformité

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

EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009,
EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 20417:2021.

Ce produit est classé comme dispositif médical de classe | conformément au
reglement 2017/745 (annexe VIII), ce qui est confirmé dans la déclaration de
conformité UE délivrée pour le produit.

C€

Les gants sont des équipements de protection individuelle de catégorie Ill, conformément a
I'annexe | du réglement 2016/425. du réglement 2016/425 et sont conformes aux normes :

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 3741/ TYPEC
Congu pour protéger contre les risques chimiques

conformément a EN I1SO 374-1 - Type C

Examen UE de type (module B) et vérification de la conformité au type (module C2) effectués

par un organisme notifié :

Avertissements pour ['utilisateur du produit

Informations importantes pour I'utilisateur

Ce produit est destiné a un usage unique. Ne pas le réutiliser. La réutilisation peut
endommager la conception du dispositif et/ou entrainer un dysfonctionnement, ce
qui peut étre préjudiciable a la santé. La réutilisation présente également un risque
de contamination du dispositif et d'infection, y compris de transmission de maladies
infectieuses, ce qui peut étre préjudiciable a la santé. Ne pas utiliser si I'emballage a
été endommagé. Ne pas utiliser apres la date de péremption indiquée sur I'étiquette
de I'emballage. Ne pas utiliser si I'étiquetage est incomplet ou illisible.

Satra Technology Europe Ltd

Bracetown Business Park,

Clonee, Dublin 15,

Dublin, Irlande

Toute apparition d'un défaut du dispositif (c'est-a-dire un dysfonctionnement dans l'identité,
la qualité, la durabilité, la fiabilité, la sécurité ou les performances d'un dispositif, y compris
les dysfonctionnements, les erreurs d'utilisation ou les insuffisances dans les informations
données par le fabricant) et/ou d'un incident (c'est-a-dire tout dysfonctionnement ou toute
détérioration des caractéristiques ou des performances, y compris une erreur d'utilisation
résultant des caractéristiques ergonomiques d'un dispositif mis a disposition sur le marché,
ainsi que toute insuffisance dans les informations données par le fabricant et tout effet
indésirable) doit étre signalée au fabricant du dispositif, a I'adresse suivante:
regulatory@pl.mercatormedical.eu Tout incident grave, événement indésirable grave ou
risque grave pour la santé publique survenu en rapport avec le dispositif doit étre signalé au
fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre de résidence de I'utilisateur et/ou du
patient.

Durée de conservation du produit

Instructions de stockage a long terme dans I'entrep6t

5 ans a partir de la date de fabrication

Stocker le produit dans un endroit sec entre 5 et 40°C et le protéger de la lumiére du soleil.
Stocker a au moins 1 m des appareils de chauffage, du feu et des sources d'ozone. Ne pas
stocker a proximité immédiate de solvants, d'huiles, de carburants, de lubrifiants, etc.

Instructions de transport

Elimination du produit

Transporter dans des conditions garantissant un niveau d'hygiene approprié, en
protégeant le produit de toute contamination. Le produit n'est pas thermolabile - les
variations de température ou d'humidité pendant le transport a court terme
n'affectent en rien I'utilité du produit ou ses propriétés et sa sécurité d'utilisation.
Le produit n'a pas besoin d'étre transporté dans des conditions de température et
d'humidité controlées (confirmé par des tests de vieillissement accéléré et une
analyse des risques).

Si le produit a été utilisé et est entré en contact avec des fluides corporels ou des substances
infectieuses, il doit étre éliminé comme un produit contaminé.

Dans le cas contraire, le produit doit étre éliminé comme un déchet mixte.

Jeter dans le conteneur noir

&

Elimination des préemballages

Elimination du carton de transport

Les emballages en carton sont constitués de matériaux homogénes, ne contiennent
pas de matériaux différents et ne doivent pas étre séparés en fractions. L'emballage
est recyclable a 100 %.

A

PAP

Emballage pour I'élimination - jeter dans le conteneur bleu

Les emballages en carton sont constitués de matériaux homogenes, ne contiennent pas de
matériaux différents et ne doivent pas étre séparés en fractions. L'emballage est recyclable a
100 %.

2

PAP

Emballage pour I'élimination - jeter dans le conteneur bleu

Avertissements concernant la possibilité de réactions allergiques potentielles

Informations sur REACH

Les composants utilisés dans la fabrication des gants peuvent provoquer des
réactions allergiques. Certains gants peuvent contenir des ingrédients qui
provoquent des allergies chez les personnes qui y sont allergiques et qui peuvent
développer des irritations de contact et/ou des réactions allergiques. Consulter un
médecin en cas de réaction allergique. Les accélérateurs et antioxydants chimiques
suivants peuvent étre utilisés au cours du processus de fabrication et peuvent
provoquer des réactions allergiques potentielles de type IV :

I. Dithiocarbamate de zinc et de dibutyle (ZDBC)

Ces informations sont basées sur les exigences de la norme EN 455-3:2023 - Gants
médicaux a usage unique - Exigences et essais en évaluation biologique. Le produit
a été testé conformément a la norme EN 1SO 10993-5,10 et n'a montré aucun effet
cytotoxique, irritant ou de sensibilisation de la peau.

15.05.2026, Rev. 4.1

Les articles auxquels cette instruction s'applique ne contiennent pas de substances figurant
dans la derniére version de la liste des substances candidates conformément au réglement
(CE) 1907/2006 ; les articles ne contiennent pas non plus de substances ayant des effets
cancérogenes, mutagénes ou reprotoxiques (substances définies dans le réglement (UE)
2017/745, annexe. 1, section 10.4.1). lls ne contiennent pas d'hydrocarbures aromatiques
polycycliques (HAP) (substances définies dans la norme EN ISO 21420, p. 4.2. f), ni de
phtalates, de plastifiants contenant des phtalates, de thirames. Les produits ne contiennent
pas de latex de caoutchouc naturel dans leur composition.

Ce document est la propriété de MERCATOR MEDICAL S.A., qui I'émet sous sa seule responsabilité en tant que fabricant légal. Toute reproduction, modification ou
publication non autorisée, intégrale ou partielle, de ce document sans I'accord de son propriétaire, MERCATOR MEDICAL S.A., est interdite. Toute modification des données
contenues dans ce document par une entité autre que le fabricant légal est interdite et entraine la nullité de tout document modifié par une telle entité. Ce document est

valable jusqu'a la publication d'une nouvelle version par Mercator Medical S.A.
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Niveaux de performance de perméation selon EN 1SO 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% Sodium Hydroxide (K) 6 7.5 n-Heptane (J) 1 44.6
30% Hydrogen Peroxide (P) 1 45.0

EN ISO 374-4:2019 : Les niveaux de dégradation indiquent le changement de la résistance a la perforation des gants apres 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 I1SO 16604:2004, procédure B.

Test selon ASTM F1671

Protection contre les virus | Pass

Résistance a la perméation par les médicaments de chimiothérapie selon ASTM D6978

Médicaments de chimiothérapie testés et concentration (ES:; Fr: ii‘ljlznp i;;jg)r?r::ml:g] Médicaments de chimiothérapie testés et concentration (gc ehr;\: tsu l?:nz elr/cze /z)"E:::l:uut;]
Carmustine 3.3 mg/ml (3,300 ppm) 13.7 [13.7; 16.8; 15.6] Ifosfamide 50 mg/ml (50,000 ppm) > 240

Cisplatin 1 mg/ml (1,000 ppm) > 240 Methotrexate 25 mg/ml (25,000 ppm) > 240
Cyclophosphamide 20 mg/ml (20,000 ppm) > 240 Mitoxantrone HCl 2 mg/ml (2,000 ppm) > 240

Cytarabine HCI (Cytosine) 100mg/ml (100,000 ppm) > 240 Mitomycin C 0.5 mg/ml (500 ppm) > 240
Dacarbazine 10 mg/ml (10,000 ppm) > 240 Paclitaxel 6 mg/ml (6,000 ppm) > 240
Doxorubicin HCl 2 mg/ml (2,000 ppm) > 240 Thiotepa 10 mg/ml (10,000 ppm) 44.6 (44.6; 46.8; 46.7]
Etoposide 20 mg/ml (20,000 ppm) > 240 Vincristine Sulfate 1 mg/ml (1,000 ppm) > 240
Fluorouracil 50 mg/ml (50,000 ppm) > 240

Résistance a la perméation par les médicaments opioides selon ASTM D6978

Temps de percée minimum
(Echantillon 1/2/3) [minutes]
>240

Médicaments de chimiothérapie testés et concentration

Citrate de fentanyl injectable 100 mcg/2mL

Comment enfiler les gants ? Comment enlever les gants ?

1'%
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AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ ES AZ EGYENI VEDOFELSZERELES HASZNALATI UTASITASA

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

A termék ismertetése

Ovintézkedések és javaslatok a hasznalathoz

Vizsgélati és védbkesztyd, nitril, pidermentes, egyszeri hasznalatra, nem steril

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

Taroldsi utasitadsok

Ne tegye ki kozvetlen napfénynek, 6zonforrdsoknak vagy tlzforrdsoknak. Szaraz és
hlvos helyen, 5-40°C hémérsékleten tdrolja. Ne tartsa olddszerek, olajok,
Uzemanyagok és kenéanyagok kdzvetlen koézelében.

Elelmiszerrel torténd érintkezés

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

Tervezett felhasznalds

Ezek egyszer hasznalatos, nem steril vizsgalati és véddkeszty(k, orvosi tertleten vald
hasznalatra szént keszty(ik a betegek és a felhasznalok keresztszennyez&dés elleni
védelmére, a perioperativ fertézések megel6zésére orvosi beavatkozasok (pl.
intravénas, intramuszkuldris, intraarteridlis injekcidk, kotszercsere, sebkorrekcio,
sebészeti varratok eltdvolitdsa) soran, orvosi vizsgalatok és kezelési eljardsok
lefolytatasara, diagnosztikai és terapids eljdrasok lefolytatdsara, orvosilag
szennyezett anyagok kezelésére, egyetlen személyen egyetlen beavatkozas soran
torténd hasznalatra szantdk. A kesztylk az |. osztdlyba tartozé orvostechnikai
eszkozok és a lll. kategoridba tartozd egyéni védBeszkozok kozé tartoznak. Az
egészségre veszélyes anyagok és keverékek, valamint a karos bioldgiai anyagok elleni
védelemre tervezett keszty(k. Az EN ISO 374-1 szabvany szerinti vegyi kockazatok és
az EN ISO 374-5 szabvany szerinti mikroorganizmusok (virusok, baktériumok és
gombak) elleni védelemre tervezett keszty(k. Kialakitasuk és cimkézésik megfelel az
orvostechnikai eszkézokrdl szolé 2017/745 eurdpai rendelet  és az egyéni
védBeszkdzokrdl szold 2016/425 eurdpai rendelet kévetelményeinek.

A kesztyliket kizardlag rendeltetésiiknek megfeleléen szabad hasznalni.

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

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 szabvény szerint.

Osszetevék / veszélyes dsszetevsk

Ennek a terméknek nincsenek ismert ellenjavallatai

Csomagolason hasznalt szimbélumok
A termék
M D Orvostechnikai Lejarati id6 minGsége nem Csak egyszeri hasznalatra
eszkoz ) biztositott, ha a 8y
csomag sérilt
Egyéni A gyarta /\ Ujrah ithatd )
P P E g,ytim ) / %yar a_s L2-| jra aszn,OS| ato Nem steril
védbeszkoz id6épontja 4-) csomagolas
PAP
A 1SO 374-1/TYPE C
‘. kocr;(r)nn:;gélis Kémiai kockdzatok elleni
Gyarté Modellszdm = (L4 1 védelemre tervezték az EN ISO
%ﬂ hulladékként 374-1 [C tipus] szerint
kezelhetd P
1SO 374-5:2016
S , [} Alkalmas Az EN ISO 374-5 szabvany
. . Szarazon . . . . o .
LOT Lot / tételszam , élelmiszerrel vald 1 szerinti mikroorganizmusok
tartandd L . S .
érintkezésre elleni védelemre tervezték
VIRUS
\\‘// Napfénytdl tavol ol lah alati
R E F Katalégusszam A aprenytottavo NITRILE Nitril keszty(k ~vassa €l a hasznalatl
/;5 tartandd Utmutatot
) .
Egye.t'ﬂ Y © HEmérséklet- Pudermentes o
U DI eszkdzazonositd Korlatozas Kesztyilk UA jelzés
(UDI kod) 5C ¥

15.05.2026, Rev. 4.1

Ez a dokumentum a MERCATOR MEDICAL S.A. tulajdona, és kizdrdlag a jogszer(i gydrtdként kiadott felelGssége alatt dll. A dokumentum egészének vagy részeinek jogosulatian
mdsoldsa, mdédositdsa vagy kézzététele a dokumentum tulajdonosdénak, a MERCATOR MEDICAL S.A.-nak a hozzdjdruldsa nélkil tilos. A dokumentumban taldlhaté adatoknak
a jogszerl gydrton kivili személyek dltali bdrmilyen mddositdsa tilos, és érvényteleniti a jogszer( gydrton kiviili személyek dltal mddositott dokumentumokat. Ez a
dokumentum a kiadds idépontjaban érvényes, amig a Mercator Medical S.A. uj verzidt nem tesz k6zzé.
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MD osztalyozas és megfelelGség

PPE osztalyozds és megfelel6ség

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

EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023,
EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 20417:2021.

Ez a termék a 2017/745 rendelet (VIII. melléklet) értelmében I. osztalyd
orvostechnikai eszkdznek mindsil, amelyet a termékre kiadott EU megfelelGségi
nyilatkozat is megerdsit.

EN  455-4:2009,

C€

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

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

15O 374-1/TYPE C

Kémiai  kockdzatok elleni védelemre tervezték az

EN ISO 374-1 - C tipus szerint

EU-tipusvizsgalat (B modul) és a tipusmegfelel§ség igazoldsa (C2 modul), amelyet egy

bejelentett szervezet végez:

Figyelmeztetések a termék felhasznaldjanak

Fontos felhaszndldi informaciék

Ez a termék egyszeri hasznalatra készilt. Ne hasznalja fel Ujra. Az Ujrahasznalat
kdrosithatja a készulék kialakitasat és/vagy meghibasodast okozhat, ami
egészségkdrosoddst okozhat. Az Ujrahasznalat az eszkdz szennyez6désének és a
fert6zésnek a kockdzatdt is magdban hordozza, beleértve a fert6z6 betegségek
atvitelét, ami egészségkdrosodast okozhat. Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt. Ne
hasznalja a csomagolds cimkéjén feltlintetett lejarati idé utan. Ne hasznélja, ha a
cimkézés hidnyos vagy olvashatatlan..

Satra Technology Europe Ltd

Bracetown Business Park,

Clonee, Dublin 15,

Dublin, frorszag

Az eszkdzhiba (azaz az eszkdz azonossdgaban, mindségében, tartdssagdban,
megbizhatésagaban, biztonsdgossagdban vagy teljesitményében bekdvetkezett hiba,
beleértve a meghibdsodast, a hasznalati hibat vagy a gyarté altal adott tdjékoztatds
hidnyossagait) és / vagy esemény (azaz a piacon forgalmazott eszkdz jellemz&iben vagy
teljesitményében bekovetkezett meghibasodds vagy romlds, beleértve a hasznalat soran
elkovetett, a forgalmazott eszkéz ergondmiai jellemzGibél ered hibat, valamint a gyarto altal
adott tdjékoztatas hidnyossagait és a mellékhatasokat) minden el6forduldsat jelenteni kell az
eszkoz gyartdjanak, a kovetkez8 cimen: regulatory@pl.mercatormedical.eu Az eszkézzel
kapcsolatban bekdvetkezett minden stlyos eseményt, stilyos nemkivanatos eseményt vagy
sulyos kbzegészségligyi kockazatot jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo és/vagy a beteg
lakéhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

A termék eltarthatéségi ideje

Hossz( tavu tarolasi utasitasok a raktarban

A gyartds datumatol szamitott 5 év

A terméket szaraz helyen, 5-40°C-on tarolja, és védje a napfénytdl. Tarolja legaldbb 1 m
tavolsagra a flit6berendezésektdl, tliztdl és dzonforrasoktdl. Ne térolja olddszerek, olajok,
Gzemanyagok, kenéanyagok kozvetlen kozelében.

Szallitasi utasitasok

A termék drtalmatlanitdsa

Megfelel6 higiéniai szinvonalat biztositd kortlmények kozott torténd szallitds, a
termék szennyez&déstdl vald védelme. A termék nem hGallé - a rovid tavu szallitas
soran valtozé hémérsékleti vagy paratartalmi viszonyok semmilyen médon nem
befolyasoljdk a termék hasznalhatdsdgat, tulajdonsagait és biztonsagos hasznalatat.
A terméket nem kell ellenérzott hémérsékleti és paratartalmi korilmények kozott
szallitani (ezt gyorsitott dregedési tesztek és kockazatelemzés igazolja).

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

Ellenkezd esetben a terméket vegyes hulladékként kell drtalmatlanitani.

Dobja el a fekete tartalyban

£y

El6csomagolds artalmatlanitasa

A széllitédoboz artalmatlanitasa

A homogén anyagbdl készilt kartoncsomagolas nem tartalmaz kilénb6z6 tipusu
anyagokat, és nem kell frakcidkra szétvalasztani. A csomagoldas 100%-ban
Ujrahasznosithatd.
L,ZJ\.) Az artalmatlanitdshoz szikséges csomagolas - a kék tartdlyban kell
elhelyezni
PAP

A homogén anyagbdl készult kartoncsomagolas nem tartalmaz kilénb6z4 tipusu anyagokat,
és nem kell frakcidkra szétvdlasztani. A csomagolds 100%-ban Ujrahasznosithato.

ng_) Az drtalmatlanitashoz sziikséges csomagolas - a kék tartélyban kell elhelyezni
PAP

Ostrzezenia o mozliwosci wystgpienia potencjalnych reakgji alergicznych

Informéciok a REACH-rél

A keszty(ik gyartdsa soran hasznalt 6sszetevék allergias reakcidkat okozhatnak. Egyes
keszty(k olyan 6sszetevéket tartalmazhatnak, amelyek allergiat okozhatnak az arra
allergidas személyeknél, akiknél kontaktirritdcio és/vagy allergidas reakciok
alakulhatnak ki. Allergids reakcié esetén forduljon orvoshoz. A kovetkezd kémiai
gyorsitok és antioxidansok hasznédlhaték a gyartasi folyamat sordn, amelyek
potencidlis IV. tipusu allergids reakcidkat okozhatnak:

|. Cink-dibutil-ditiokarbamat (ZDBC)

Ez az informdacié az EN 455-3:2023 - Egyszer hasznalatos orvosi kesztylk -
Kovetelmények és vizsgélatok a bioldgiai értékelés soran - kovetelményein alapul. A
terméket az EN ISO 10993-5,10 szabvény szerint vizsgaltdk, és nem mutatott ki
citotoxikus, irritdlé vagy bérszenzibilizald hatést.
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Az ezen utasitas hatdlya ald tartozé arucikkek nem tartalmaznak az 1907/2006/EK rendelet
szerinti jeloltlistdn szereplé anyagokat; az arucikkek nem tartalmaznak rakkelt§, mutagén
vagy reprotoxikus hatdsy anyagokat (az (EU) 2017/745 rendelet mellékletében
meghatarozott anyagok). 1, 10.4.1. szakasz) Nem tartalmaznak policiklikus aromas
szénhidrogéneket (PAH) (az EN ISO 21420 szabvany 4.2. f) pontjaban meghatarozott anyagok;
valamint ftaldtokat, ftaldt-tartalmu lagyitoszereket, tiramokat. A termékek nem tartalmaznak
természetes gumi latexet.

Ez a dokumentum a MERCATOR MEDICAL S.A. tulajdona, és kizdrdlag a jogszer(i gydrtdként kiadott felelGssége alatt dll. A dokumentum egészének vagy részeinek jogosulatian
mdsoldsa, mdédositdsa vagy kézzététele a dokumentum tulajdonosdénak, a MERCATOR MEDICAL S.A.-nak a hozzdjdruldsa nélkil tilos. A dokumentumban taldlhaté adatoknak
a jogszerl gydrton kivili személyek dltali bdrmilyen mddositdsa tilos, és érvényteleniti a jogszer( gydrton kiviili személyek dltal mddositott dokumentumokat. Ez a
dokumentum a kiadds idépontjaban érvényes, amig a Mercator Medical S.A. uj verzidt nem tesz k6zzé.



Forditas lengyel nyelvrél

MERCATOR

Permeécids teljesitményszintek az EN 1SO 374-1:2016+A1:2018 szabvany szerint
e 1.szint > 10 perc 2. szint > 30 perc * 3. szint > 60 perc ® 4. szint > 120 perc * 5. szint > 240 perc * 6. szint > 480 perc

Az EN 16523-1:2015+A1:2018 szerinti vizsgalati eredmények EN ISO 374-4:2019 Az EN 16523-1:2015+A1:2018 szerinti vizsgalati eredmények EN ISO 374-4:2019
Vegyi anyagok Szint Degradacié [%] Vegyi anyagok Szint Degradacié [%]
40% Sodium Hydroxide (K) 6 7.5 n-Heptane (J) 1 44.6
30% Hydrogen Peroxide (P) 1 45.0

EN ISO 374-4:2019: A degradacids szintek a keszty( szUrdsallésdgdnak valtozdsat jelzik a kihivast jelents vegyszerrel vald érintkezés utdn.

Az EN I1SO 374-2:2019- 2. szint (1SO 2859) szerinti vizsgalat
3. szint

Teljesitményszint

2.szint

1. szint

AQL <0,65

<1,5

<4,0

Az EN 1SO 374-5:20

16 szerinti vizsgalat

Baktériumok és gombdk elleni védelem

Megfelelt

Virusok elleni védelem

Megfelelt

EN ISO 374-5:2016 A penetracids ellendlldst laboratdriumi korilmények kozott értékelték, és csak a vizsgalt mintdra vonatkozik.
Az I1SO 16604:2004 B eljaras szerinti vizsgalat.

Az ASTM F1671 szerinti vizsgalat
Virusok elleni védelem | Megfelelt

Ellendllds a kemoterapias gydgyszerek permedcidjaval szemben az ASTM D6978 szerint

Vizsglt kemoterapids gy6gyszerek &s koncentracid Minimalis attdrési id8 Vizsgalt kemoterapias gyogyszerek és Minimalis attérési id8

(Minta 1/2/3) [perc] koncentracié (Minta 1/2/3) [perc]
Carmustine 3.3 mg/ml (3,300 ppm) 13.7 [13.7; 16.8; 15.6] Ifosfamide 50 mg/ml (50,000 ppm) > 240
Cisplatin 1 mg/ml (1,000 ppm) > 240 Methotrexate 25 mg/ml (25,000 ppm) > 240
Cyclophosphamide 20 mg/ml (20,000 ppm) > 240 Mitoxantrone HCl 2 mg/ml (2,000 ppm) > 240
Cytarabine HCI (Cytosine) 100mg/ml (100,000 ppm) > 240 Mitomycin C 0.5 mg/ml (500 ppm) > 240
Dacarbazine 10 mg/ml (10,000 ppm) > 240 Paclitaxel 6 mg/ml (6,000 ppm) > 240
Doxorubicin HCl 2 mg/ml (2,000 ppm) > 240 Thiotepa 10 mg/ml (10,000 ppm) 44.6 [44.6; 46.8; 46.7)
Etoposide 20 mg/ml (20,000 ppm) > 240 Vincristine Sulfate 1 mg/ml (1,000 ppm) > 240
Fluorouracil 50 mg/ml (50,000 ppm) > 240

Az ASTM D6978 szerinti opioid gyégyszerek permedciéval szembeni ellenalléképessége
Minimalis attérési id6
(Minta 1/2/3) [perc]

Fentanyl Citrate Injection 100 mcg/2mL >240

Vizsgélt kemoterapias gydgyszerek és koncentracié

Hogyan kell a keszty(it felvenni? Hogyan kell a keszty(it levenni?
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Ez a dokumentum a MERCATOR MEDICAL S.A. tulajdona, és kizdrdlag a jogszer(i gydrtdként kiadott felelGssége alatt dll. A dokumentum egészének vagy részeinek jogosulatian
mdsoldsa, mdédositdsa vagy kézzététele a dokumentum tulajdonosdénak, a MERCATOR MEDICAL S.A.-nak a hozzdjdruldsa nélkil tilos. A dokumentumban taldlhaté adatoknak
a jogszerl gydrton kivili személyek dltali bdrmilyen mddositdsa tilos, és érvényteleniti a jogszer( gydrton kiviili személyek dltal mddositott dokumentumokat. Ez a
dokumentum a kiadds idépontjaban érvényes, amig a Mercator Medical S.A. uj verzidt nem tesz k6zzé.




Traduzione dal polacco

MERCATOR
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ISTRUZIONI PER L'USO DEL DISPOSITIVO MEDICO E DEI DISPOSITIVI DI PROTEZIONE INDIVIDUALE

nitrylex green
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

XS, S, M, L, XL
: 100 pezzi per peso

Taglia
Quantita in confezione

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 5-40°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 il paziente e I'utilizzatore dalla contaminazione
incrociata, prevenendo le infezioni perioperatorie durante le procedure mediche (ad
esempio iniezioni endovenose, intramuscolari, intraarteriose, cambio di medicazioni,
revisione di ferite, rimozione di suture chirurgiche), I'esecuzione di esami medici e
procedure di trattamento medico, I'esecuzione di procedure diagnostiche e
terapeutiche, la manipolazione di materiale medico contaminato, destinati ad essere
utilizzati su un solo individuo durante una singola procedura. | 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

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.

del Regolamento Europeo 2016/425 sui Dispositivi di Protezione Individuale.

Controindicazioni

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

Produttore

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 Krakdw, Polonia

Questo prodotto non ha controindicazioni note

Simboli utilizzati sulla confezione

La qualita del

) . . prodotto non e
M D Dispositivo Data di arantita se il Solo per uso singolo
Medico scadenza 8 R P &
pacco &
danneggiato
Di . : ,“
ISpOS.ItIVO di Data di 21 Imballaggio )
protezione . L ) No sterile
individuale produzione A riciclabile
Y PAP
| . 150 374-1/TYPEC
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Produttore Y : 2y - 1 rischi chimici secondo EN 1SO
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150 374-5:2016
L Il Idoneo al Progettato per proteggere
Lotto Mantenere . ; L
LOT roduzione asciutto contatto 1 contro microorganismi
P alimentare secondo EN ISO 374-5
VIRUS
Mz
Numero di — Tenere lontano L ). . ,
R E F /| NITRILE Guanto in nitrile Consulare I'istruzione per I'uso
catalogo /.'\. dalla luce
Identificativo
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U DI (U:i Devi della Librero di polvere UA marca
que Device G temperatura
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Il presente documento e di proprieta di MERCATOR MEDICAL S.A., ed é rilasciato sotto la sua esclusiva responsabilita in qualita di produttore legale. La copia, la modifica o la pubblicazione
non autorizzata del presente documento, in tutto o in parte, senza il consenso del proprietario, MERCATOR MEDICAL S.A., é vietata. Qualsiasi modifica ai dati contenuti nel presente
documento da parte di soggetti diversi dal produttore legale é vietata e invalida qualsiasi documento modificato da un soggetto diverso dal produttore legale. Il presente documento e
valido al momento della sua emissione fino alla pubblicazione di una nuova versione da parte di Mercator Medical S.A.
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Classificazione e conformita dispositivo medico

Classificazione e conformita dispositivi protezione individuale

| guanti sono classificati di classe | secondo I'Allegato VIII del Regolamento (UE)
2017/745 e sono conformi alle norme:

EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024,
EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 20417:2021.

EN 455-3:2023, EN 455-4:2009,

Questo prodotto & classificato come dispositivo medico di Classe | secondo il
Regolamento 2017/745 (Allegato VIII), come confermato dalla Dichiarazione di
Conformita UE rilasciata per il prodotto.

C€

| guanti sono Dispositivi protezione individuale categoria lll secondo I'anesso | del
Regolamento 2016/425 e sono:

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 C
Progettato per proteggere dai rischi chimici secondo

ENISO 374-1 - Type C

Esame UE del tipo (modulo B) e verifica della conformita al tipo (modulo C2) eseguiti da un

€777

Avvertenze per I'utente del prodotto

Informazioni importanti per |'utente

Questo prodotto e destinato ad un uso singolo. Non riutilizzare. Il riutilizzo potrebbe
danneggiare la struttura del prodotto e/o provocarne il malfunzionamento, con
conseguenti danni alla salute. Il riutilizzo comporta inoltre il rischio di contaminazione
e infezione del prodotto, inclusa la trasmissione di malattie infettive, che possono
causare danni alla salute. Non utilizzare se la confezione e danneggiata. Non utilizzare
dopo la data di scadenza riportata sull'etichetta della confezione. Non utilizzare se
|'etichetta & incompleta o illeggibile.

Satra Technology Europe Ltd
Bracetown Business Park,

Clonee, Dublin 15,

Dublin, Irlanda

Qualsiasi evento sotto forma di Difetto del Prodotto (ovvero un'irregolarita nell'identita,
qualita, durata, affidabilita, sicurezza o prestazioni del prodotto, inclusi malfunzionamenti,
errori di utilizzo o informazioni errate fornite dal produttore) e/o Incidente (ovvero qualsiasi
malfunzionamento o deterioramento delle proprieta o delle prestazioni, compresi errori
nell'uso derivanti dalle caratteristiche ergonomiche di un dispositivo messo a disposizione
sul mercato, nonché eventuali irregolarita nelle informazioni fornite dal produttore ed
eventuali effetti avversi) devono essere segnalati al produttore del dispositivo, all'indirizzo:
Regulatory@pl.mercatormedical.eu Qualsiasi incidente grave, evento avverso grave o
minaccia grave per la salute pubblica che si sia verificato in relazione al dispositivo deve
essere segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato Membro Stato di
stabilimento o luogo di residenza dell'utente e/o del paziente.

Durata di conservazione del prodotto

Istruzioni per lo stoccaggio a lungo termine nel magazzino

5 anni della data di produzione

Conservare il prodotto in un luogo asciutto, ad una temperatura di 5-40°C e al riparo dai
raggi solari. Conservare ad una distanza non inferiore a 1 m da apparecchi riscaldanti, fonti
di fuoco e ozono. Non conservare nelle immediate vicinanze di solventi, oli, carburanti o
grassi.

Istruzioni per il trasporto

Smaltimento del prodotto

Trasportare in condizioni che garantiscano un adeguato standard igienico e
proteggano il prodotto dallo sporco. Il prodotto non é termolabile: le variazioni delle
condizioni di temperatura o umidita durante il trasporto a breve termine non
influiscono in alcun modo sull'utilizzabilita del prodotto, sulle sue proprieta o sulla
sicurezza d'uso. Il prodotto non necessita di trasporto in condizioni di temperatura e
umidita controllate (confermato in base a test di invecchiamento accelerato e analisi
di rischio).

Se il prodotto e stato utilizzato ed & entrato in contatto con fluidi corporei o sostanze
infettive, il prodotto deve essere smaltito come prodotto contaminato.

In caso contrario, il prodotto deve essere smaltito come rifiuto misto.

Smaltire nel contenitore nero

£y

Smaltimento dei preimballaggi

Smaltimento del cartone di trasporto

Gli imballaggi in cartone sono costituiti da materiale omogeneo, non contengono
tipologie diverse di materiali, non necessitano di separazione in frazioni. L'imballaggio
e riciclabile al 100%.

&

PAP

Imballaggio per lo smaltimento - smaltire nel contenitore blu

Gli imballaggi in cartone sono costituiti da materiale omogeneo, non contengono tipologie
diverse di materiali, non necessitano di separazione in frazioni. L'imballaggio é riciclabile al
100%.
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PAP

Imballaggio per lo smaltimento - smaltire nel contenitore blu

Avvertenze sulla possibilita di potenziali reazioni allergiche

Informazioni su REACH

| componenti utilizzati nella produzione dei guanti possono causare reazioni allergiche.
Alcuni guanti possono contenere ingredienti che potrebbero causare allergie in
persone allergiche agli stessi e potrebbero manifestare irritazioni da contatto e/o
reazioni allergiche. Se si verifica una reazione allergica, consultare un medico. |
seguenti acceleratori chimici e antiossidanti possono essere utilizzati durante il
processo di produzione e possono causare potenziali reazioni allergiche di tipo IV:

|. Dibutilditiocarbammato di zinco (ZDBC)

Queste informazioni sono incluse in questo manuale in base ai requisiti della norma
EN 455-3:2023 - Guanti medici monouso - Requisiti e test nella valutazione biologica.
Il prodotto & stato testato secondo la norma EN ISO 10993-5.10 e non ha mostrato
effetti citotossici, irritanti o sensibilizzanti sulla pelle.

Gli articoli oggetto della presente istruzione non contengono sostanze elencate nell'ultima
versione della Candidate List ai sensi del Regolamento (CE) 1907/2006; Questi prodotti
inoltre non contengono sostanze cancerogene, mutagene o tossiche per la riproduzione
(sostanze definite nel Regolamento (UE) 2017/745, Allegato 1, Sezione 10.4.1). Non
contengono idrocarburi policiclici aromatici (IPA) (sostanze definite nella norma EN I1SO
21420, paragrafo 4.2.f); e ftalati, plastificanti contenenti ftalati, tiurami. | prodotti non
contengono lattice di gomma naturale.
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Il presente documento e di proprieta di MERCATOR MEDICAL S.A., ed é rilasciato sotto la sua esclusiva responsabilita in qualita di produttore legale. La copia, la modifica o la pubblicazione
non autorizzata del presente documento, in tutto o in parte, senza il consenso del proprietario, MERCATOR MEDICAL S.A., é vietata. Qualsiasi modifica ai dati contenuti nel presente
documento da parte di soggetti diversi dal produttore legale é vietata e invalida qualsiasi documento modificato da un soggetto diverso dal produttore legale. Il presente documento e
valido al momento della sua emissione fino alla pubblicazione di una nuova versione da parte di Mercator Medical S.A.



M E R CATO R Traduzione dal polacco

Livelli prestazionali di permeazione secondo EN 1SO 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 e 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 7.5 n-Heptane (J) 1 44.6
30% Hydrogen Peroxide (P) 1 45.0

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 <15 <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

Resistenza alla permeazione dei farmaci chemioterapici secondo ASTM D6978

. . - . . Tempo minimo di passaggio . . L. . . Tempo minimo di passaggio
Farmaci chemioterapici e concentrazione testati (Campioni 1/2/3) [minut] Farmaci chemioterapici e concentrazione testati (Campioni 1/2/3) [minut]
Carmustine 3.3 mg/ml (3,300 ppm) 13.7 [13.7; 16.8; 15.6] Ifosfamide 50 mg/ml (50,000 ppm) > 240
Cisplatin 1 mg/ml (1,000 ppm) > 240 Methotrexate 25 mg/ml (25,000 ppm) > 240
Cyclophosphamide 20 mg/ml (20,000 ppm) > 240 Mitoxantrone HCI 2 mg/ml (2,000 ppm) > 240
Cytarabine HCI (Cytosine) 100mg/ml (100,000 ppm) > 240 Mitomycin C 0.5 mg/ml (500 ppm) > 240
Dacarbazine 10 mg/ml (10,000 ppm) > 240 Paclitaxel 6 mg/ml (6,000 ppm) > 240
Doxorubicin HCI 2 mg/ml (2,000 ppm) > 240 Thiotepa 10 mg/ml (10,000 ppm) 44.6 [44.6; 46.8; 46.7]
Etoposide 20 mg/ml (20,000 ppm) > 240 Vincristine Sulfate 1 mg/ml (1,000 ppm) > 240
Fluorouracil 50 mg/ml (50,000 ppm) > 240

Resistenza alla permeazione da parte di farmaci oppioidi secondo ASTM D6978

Tempo di passaggio minimo
(Campioni 1/2/3) [minuti]
Iniezione di fentanil citrato 100 mcg/2mL >240

Farmaci chemioterapici e concentrazione testati

come indossare i guanti? come togliere i guanti?
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M E R CATO R Tulkojums no polu valodas
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MEDICINISKAS IERICES UN INDIVIDUALO AIZSARDZIBAS LIDZEKLU LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

nitrylex green
Talak sniegta instrukcija jaizmanto kopa ar detalizétu informaciju uz iepakojuma.

Produkta apraksts

Piesardzibas pasdkumi un lietoanas noradijumi

Diagnostikas un aizsardzibas cimdi, nitrila, neptderéti, vienreizéjai lietosanai, nesterili

XS, S, M, L, XL
: 100 gab. péc svara

Ilzmeéri
Skaits iepakojuma

Uzglabasanas noteikumi

Nepaklaut tiesai saules gaismai, ozona avotiem vai uguns avotiem. Uzglabat sausa un
vésa vieta, 5-40°C temperatlra. Neuzglabat tiesa skidinataju, ellu, viegli uzliesmojoso
vielu un smérvielu tuvuma.

Saskare ar partiku

Cimdi ir markéti ar simbolu “saskarei ar partiku” un atbilst Komisijas Regulas (ES)
Nr.10/2011, Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1935/2004 un Komisijas
Regula (EK) Nr. 2023/2006 prasibam. Cimdi ir pieméroti darbam ar partiku, un ir
izturéjusi visparéjo migracijas testu atbilstosi EN 1186 prasibam.

Paredzétais pielietojums

Tie ir nesterili diagnostikas un aizsardzibas cimdi vienreizéjai lietosanai, kas paredzéti
lietosanai medicinas joma, lai: aizsargatu pacientu un lietotdju no savstarpéjas
inficésanas, noversot perioperativas infekcijas medicinisko proceddru laika
(pieméram, intravenozas, intramuskularas, intraarterialas injekcijas, parséju maina,
bracu parskatisana, kirurgisko Suvju nonemsana), veicot mediciniskas parbaudes un
arstnieciskas procedras, veicot diagnostiskas un terapeitiskas procedras, rikojoties
ar mediciniski inficétu materialu, kas paredzéti lietoSanai vienai personai vienas
proceddras laika. Cimdi ir klasificéti ka | klases mediciniska ierice un ka Ill kategorijas
individualais aizsardzibas Iidzeklis. Cimdi ir paredzéti aizsardzibai pret veselibai
bistamam vielam un maisijumiem un pret kaitigiem biologiskiem agentiem. Cimdi ir
paredzeti aizsardzibai pret bistamam kimiskam vielam saskana ar EN ISO 374-1 un
mikroorganismiem (virusiem, baktérijam un sénitém) saskana ar EN ISO 374-5. To
dizains un marké&jums atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745
par mediciniskajam iericém un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES)
2016/425 par individualajiem aizsardzibas lidzek|iem prasibam.

Cimdi jalieto tikai atbilstosi to paredzétajam pielietojumam.

Pirms cimdu iznemsanas no iepakojuma, nosusiniet rokas. Pirms lietoSanas, parbaudiet,
vai cimdiem nav kadu defektu. Vienam pacientam un vienai procedrai izmantojiet vismaz
1 cimdu pari, cimdi ir vienreizlietojami. Nelaujiet kimiskam vielam nok|at zem cimdiem
caur aproci. Ja kimiska viela nok|lst uz adas, nekavéjoties nomazgajiet to ar lielu Gdens
daudzumu. Ja cimdi lietoSanas laika tiek pardurti vai saplésti, nonemiet tos un uzvelciet
jaunus. lzvairieties lietot cimdus, kas ir netiri no iekSpuses, jo tie var izraisit adas
kairinajumu, izraisot iekaisumu vai nopietnakus bojajumus.

leteicams parbaudit, vai cimdi ir pieméroti paredzétajam lietojuma veidam, jo apstakli
darba vieta var atskirties no tipa testa atkaribd no temperatdras, abrazivd nodiluma un
sairsanas. Cimdi nedrikst nonakt kontakta ar atklatu liesmu un tie jaaizsarga no jebkadiem
asiem instrumentiem. Cimdi nav paredzéti metinasanai, aizsardzibai pret elektrosoku,
jonizéjoso starojumu vai karstu vai aukstu priekSmetu iedarbibu.

Kimiska izturiba noteikta laboratorijas apstaklos no paraugiem, kas nemti tikai no delnas
(iznemot gadijumu, ja cimds ir 400 mm vai lielaks — kad tiek parbaudita ari aproce) un
attiecas tikai uz testéto kimisko vielu. Raditajs var atskirties, ja viela izmantota maisijuma.
Stinformacija neatspogulo faktisko aizsardzibas ilgumu darba vieta vai maisijumu un tiru
vielu diferenciaciju.

Cimdi lietosanas gaita var k|ut mazak izturigi pret bistamam kimiskam vielam fizisko
Tpasibu izmainu dé|. Kustibas, aizkerSanas, berzésana, sairsana, ko izraisijusi saskare ar
kimisku vielu u.c. var batiski samazinat faktisko izmantosanas laiku. Attieciba uz kodigam
kimiskam vielam sairSana var bat visbatiskakais faktors, kas janem véra, izvéloties cimdus,
kas izturigi pret kimiskam vielam.

Cimdi ir pieméroti Tpasiem mérkiem, jo tie ir diagnostikas cimdi, kuros plaukstas locitavas
kimisko bojajumu risks tiek uzskatits par minimalu. Cimdu garums ir piemérots
uzdevumiem, kuriem nepieciesama roku aizsardziba. Cimdu minimalais garums atbilst EN
455-2 standartam.

Kontrindikacijas

RaZotajs

MERCATOR MEDICAL S.A.
H.Modrzejewskiej iela 30
31-327 Krakova, Polija

Atbilstibas deklaracija un $1 lietosanas instrukcija ir
pieejamas zemak noraditaja timek|a adreseé:
https://mercatormedical.eu

Sim produktam nav zinamu kontrindikaciju

Simboli uz iepakojuma
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REF Nr: RD301380 01-05

[#]

0422

MI klasifikacija un atbilstiba

1AL klasifikacija un atbilstiba

Cimdi ir klasificéti ka | klases mediciniska ierice saskana ar Regulas (ES) 2017/745 VI
pielikumu un atbilst standartiem:

EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009,
EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 20417:2021.

Sis produkts ir klasificats ka | klases medicinas ierice saskana ar Regulu 2017/745 (VI
pielikums), kas ir apstiprinats izstradajumam izsniegtaja ES atbilstibas deklaracija.

C€

Cimdi ir Ill kategorijas individualais aizsardzibas lidzeklis saskana ar Regulas (ES) 2016/425 |
pielikumu un atbilst standartiem:
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 C

Nodrosina aizsardzibu pret kimisku iedarbibu saskana ar
EN ISO 374-1 - C tips

Pazinota iestade, kas atbild par ES tipa parbaudi (B modulis) un pastavigo atbilstibu (C2

C€2777

Satra Technology Europe Ltd
Bracetown Businesa Parks,
Clonee, Dublina 15,

Dublina, Trija

Bridinajumi produkta lietotajam

Svariga informacija lietotdjam

Sis produkts ir paredzéts vienreizéjai lietosanai. Nelietot atkartoti. Atkartota lietosana
var sabojat izstradajuma struktdru un/vai izraisit ta darbibas traucéjumus, ka rezultata
var tikt nodarits kaitéjums veselibai. Atkartota izmantoSana rada ari produkta
piesarnojuma un infekcijas risku, tostarp infekcijas slimibu parnesanu, kas var izraisit
kaitéjumu veselibai. Nelietot, ja iepakojums ir bojats. Nelietot péc deriguma termina
beigam, kas noradits uz iepakojuma etiketes. Nelietot, ja markéjums ir nepilnigs vai
nesalasams.

Jebkur$ notikums Produkta defekta veida (t.i., produkta identitates, kvalitates, izturibas,
uzticamibas, droSibas vai veiktspéjas parkapums, tostarp darbibas traucéjumi, lietoSanas
klGdas vai raZotaja sniegta nepareiza informacija) un/vai incidents ( tas nozimé, ka ir jazino par
jebkadu nepareizu darbibu vaiipasibu vai veiktspéjas pasliktinasanos, tostarp lietosanas kladu,
kas radusies tirgl pieejamas ierices ergonomisko Tpasibu dé|, ka arl par jebkadiem
parkapumiem raZotdja sniegtaja informacija un jebkadu nelabvéligu ietekmi). ierices
razotajam, rakstot uz e-pastu: regulatory@pl.mercatormedical.eu Par jebkuru nopietnu
incidentu, nopietnu nevélamu notikumu vai nopietnu apdraudé&jumu sabiedribas veselibai, kas
noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un dalibvalsts kompetentajai iestadei. Lietotaja un/vai
pacienta registracijas valsts vai dzivesvietas valsts.

Produkta glabasanas laiks

Noradijumi ilgsto3ai uzglabasanai noliktava

5 gadi no razosanas datuma

Uzglabat produktu sausa vieta, 5-40°C temperatQra un sargat no saules gaismas. Uzglabat ne
mazak ki 1 m attaluma no apkures iericém, uguns un ozona avotiem. Neuzglabajiet

Transporté3anas instrukcijas

Produkta likvidésana

Transportét apstaklos, kas nodrosina atbilstosu higiénas standartu un aizsarga
produktu no netirumiem. Prece nav termolabila — Tslaicigas transportésanas laika
mainigie temperatlras vai mitruma apstak|i nekadi neietekmé preces lietojamibu,
Tpasibas vai lietosanas drosibu. Produktam nav nepieciesams transportét kontrolétos
temperatlras un mitruma apstaklos (apstiprinats, pamatojoties uz paatrinatas
novecosanas testiem un riska analizi).

Ja produkts ir lietots un ir nonacis saskaré ar kermena skidrumiem vai infekciozam vielam,
produkts ir jaiznicina ka piesarnots produkts.

Pretéja gadijuma produkts jaiznicina ka jauktie atkritumi.

Mest melnaja konteinera

A

Individuala iepakojuma likvidéSana

NosatiSanas kartona iznicinasana

Kartona iepakojums izgatavots no viendabiga materiala, nesatur daZada veida
materialus, neprasa sadalisanu frakcijas. lepakojums ir 100% parstradajams.

&

PAP

Iznicina$anai paredzétais iepakojums - izmetiet zilaja konteinera.

Kartona iepakojums izgatavots no viendabiga materiala, nesatur dazada veida materialus,
neprasa sadalisanu frakcijas. lepakojums ir 100% parstradajams.

2

PAP

Iznicinasanai paredzétais iepakojums - izmetiet zilaja konteinera.

Bridinajumi par iesp&jamam alergiskam reakcijam

REACH informacija

Cimdu raZzosana izmantotas sastavdalas var izraisit alergiskas reakcijas. DaZi cimdi var
saturét sastavdalas, kas var izraisit alergiju cilvékiem, kuriem ir alergija pret tiem, un
var rasties kontakta kairinajums un/vai alergiskas reakcijas. Ja rodas alergiska reakcija,
konsultéjieties ar arstu. RaZzoSanas procesa var izmantot $adus kimiskos paatrinatajus
un antioksidantus, kas var izraisit potencialas IV tipa alergiskas reakcijas:

|. Cinka dibutilditiokarbamats (ZDBC)

STinformacija ir ieklauta $aja rokasgramata, pamatojoties uz standarta EN 455-3:2023
prasibam — Mediciniskie cimdi vienreizéjai lietoSanai — Prasibas un testi biologiskaja
novéertéjuma. Produkts tika parbaudits saskana ar EN ISO 10993-5,10 un neuzradija
citotoksisku, kairinosu vai adu sensibilizéjosu iedarbibu.

15.05.2026, ver. 4.1

Izstradajumi, uz kuriem attiecas S instrukcija, nesatur vielas, kas uzskaititas kandidatu saraksta
jaunakaja versija saskana ar Regulu (EK) 1907/2006; Sie produkti nesatur ari kancerogénas,
mutagénas vai reproduktivajai sistémai toksiskas vielas (vielas, kas definétas Regulas (ES)
2017/745 1. pielikuma 10.4.1. punkta, tie nesatur policikliskos aromatiskos ogladenrazus
(PAO) (vielas, kas definétas EN I1SO). 21420, 4.2. apakspunkts); un ftalati, plastifikatori, kas
satur ftalatus, tiurami. Produktu sastava nav dabiska kaucuka lateksa.

Sis dokuments ir MERCATOR MEDICAL S.A. ipasums, un tas ir izdots uz ta pilnu atbildibu k@ likumigajam raZotdjam. Dokumenta neatlauta kopésana, parveidosana vai
publicésana pilniba vai daléji bez dokumenta ipasnieka MERCATOR MEDICAL S.A. piekrisanas ir aizliegta. Jebkadas izmainas Saja dokumenta ietvertajos datos, ko veic citas
personas, nevis likumigais razotdjs, ir aizliegtas, un jebkura dokumenta, ko modificéjusi cita persona, nevis likumigais raZotdjs, zaudé spéku. Sis dokuments ir aktudls izdosanas

bridi, lidz Mercator Medical S.A. publicé jaunu versiju.



M E R CATO R Tulkojums no polu valodas

Caursiik$anas ekspluatdcijas Tpasibu limeni saskana ar EN 1SO 374-1:2016+A1:2018
* Limenis 1 > 10 min. ® Limenis 2 > 30 min. ¢ Limenis 3 > 60 min. ® Limenis 4 > 120 min. ® Limenis 5 > 240 min. * Limenis 6 > 480 min.

Testa rezultati saskana ar EN 16523-1:2015+A1:2018 EN ISO 374-4:2019 Testa rezultati saskana ar EN 16523-1:2015+A1:2018 EN ISO 374-4:2019
Kimiska viela Limenis SairSana [%)] Kimiska viela Limenis SairSana [%]
40% Natrija hidroksids (K) 6 7.5 n-Heptans (J) 1 44.6
30% Udenraza peroksids (P) 1 45.0

EN ISO 374-4:2019: Sairsanas limeni norada uz cimdu caurdursanas izturibas izmainam péc testétas kimiskas vielas iedarbibas.

Tests saskana ar EN 1SO 374-2:2019 — Limenis 2 (ISO 2859)
Ekspluatacijas pasibu limenis Limenis 3 Limenis 2 Limenis 1
AQL <0.65 <15 <4.0

Tests saskana ar EN 1SO 374-5:2016
Aizsardziba pret baktérijam un sénitém | lziets
Aizsardziba pret virusiem | lIziets
EN ISO 374-5:2016 Caurlaides pretestiba novértéta laboratorija un attiecas tikai uz laboratorijas paraugiem.
Parbaude veikta saskana ar ISO 16604:2004 B procediru.

Tests saskana ar ASTM F1671
Aizsardziba pret virusiem | Iziets

Izturiba pret kimijterapijas lidzek|u caurlaidibu saskana ar ASTM D6978

Parbauditas kimijterapijas zales un koncentracija l}gg:zfg'i'i;;g‘ﬁfﬂﬁzz:f Parbauditas kimijterapijas zales un koncentracija 'z/g;;rrgl?i/';g;s[;ﬁsulta;;s

Carmustine 3.3 mg/ml (3,300 ppm) 13.7 [13.7; 16.8; 15.6] Ifosfamide 50 mg/ml (50,000 ppm) > 240

Cisplatin 1 mg/ml (1,000 ppm) > 240 Methotrexate 25 mg/ml (25,000 ppm) > 240
Cyclophosphamide 20 mg/ml (20,000 ppm) >240 Mitoxantrone HCI 2 mg/ml (2,000 ppm) >240
Cytarabine HCI (Cytosine) 100mg/ml (100,000 ppm) > 240 Mitomycin C 0.5 mg/ml (500 ppm) > 240
Dacarbazine 10 mg/ml (10,000 ppm) > 240 Paclitaxel 6 mg/ml (6,000 ppm) > 240
Doxorubicin HCl 2 mg/ml (2,000 ppm) > 240 Thiotepa 10 mg/ml (10,000 ppm) 44.6 [44.6; 46.8; 46.7]
Etoposide 20 mg/ml (20,000 ppm) > 240 Vincristine Sulfate 1 mg/ml (1,000 ppm) > 240
Fluorouracil 50 mg/ml (50,000 ppm) > 240

Izturiba pret opioidu zaJu caurlaidibu saskana ar ASTM D6978 |
Minimalais ieklGSanas laiks
(Paraugs 1/2/3) [minites]
Fentanyl Citrate Injection 100mcg/2ml > 240

Parbauditas opioidu zales un koncentracija

Ka uzvilkt cimdus? Ka novilkt cimdus?

1 2 2 3
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO MEDICO E DO EQUIPAMENTO DE PROTECAO INDIVIDUAL

nitrylex green
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 pd, descartaveis, ndo estéreis.

XS, S, M, L, XL
: 100 pegas cf. peso

Tamanhos
Quantidade em uma Unica embalagem

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 5-40°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 praticas de
fabrico. Luvas adaptadas para entrar em contato com alimentos. Ensaio de migragdo
global em conformidade com a norma EN 1186.

Utilizagdo pretendida

Estas sdo luvas de exame e protegdo ndo esterilizadas para uso Unico, destinadas ao
uso na area médica para proteger o paciente e o utilizador contra contaminagdo
cruzada, prevenindo infe¢Bes perioperatdrias durante procedimentos médicos (por
exemplo, inje¢des intravenosas, intramusculares, intra-arteriais, trocas de pensos,
revisdo de feridas, remocdo de suturas cirlrgicas), realizacdo de exames médicos e
procedimentos de tratamento médico, realizagdo de procedimentos diagndsticos e
terapéuticos, manuseamento de material médico contaminado, destinadas a serem
utilizadas por um Unico individuo durante um Unico procedimento. Classificado como
Dispositivo Médico de Classe | e Equipamento de Protecdo Individual de categoria lll.
Luvas concebidas para protegdo contra substancias e misturas perigosas para a saude
e agentes bioldgicos 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. A sua concecdo 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.

Contra-indicagdes

Este produto ndo tem contraindicagdes conhecidas.

Simbolos utilizados na embalagem

a qualidade do

data de produto ndo é
M D dispositivo médico ) garantida se a descartaveis
validade
embalagem
estiver danificada
ipamen
P P E eqU|pa~ ento de data de ,21\ embalagens ~ -
protecdo . - produto ndo esterilizado
individual fabricagdo reciclavel
PAP
150 3741/ TYPE C )
[} as embalagens concebido para proteger
fabricante numero do .‘ podem ser . contra riscos quimicos, em
modelo ﬁﬂ tratadas como 1 conformidade com EN 1SO
lixo doméstico 374-1 [tipo C]

Identifier)

1S0O 374-5:2016 .
e I luvas adaptadas concebido para proteger
LOT codieo do lote L proteger da para entrar - contra microorganismos, em
g humidade em contato com 1 conformidade com EN ISO
alimentos 374-5
VIRUS
N
o N~ roteger da -
R E F n de referéncia /.l\ Ipuz solgar NITRILE luvas de nitrilo ler as IFU
Identificagdo Unica
do dispositivo» 40°C e \
S limite de , \ ~
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. . N temperatura
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[#]
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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 2017/745 (Anexo VIII). Conformidade com as normas:

EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, EN ISO
15223-1:2021, EN ISO 20417:2021.

Este produto esta classificado como dispositivo médico de classe | de acordo com
o Regulamento 2017/745 (Anexo VIII), o que é confirmado na Declaragdo de
Conformidade UE emitida para o produto.

q

Luvas classificadas como Equipamentos de Protecgdo Individual — categoria Ill de acordo com
o Regulamento 2016/425 (Anexo 1). Conformidade com as normas:

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

1S0 374-1/TYPEC

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

Exame UE de tipo (mddulo B) e verificagdo da conformidade com o tipo (mddulo C2)

efectuados por um organismo notificado:

Adverténcias para o utilizador do produto

Informag@es importantes para o utilizador

Este produto destina-se a uma utilizagdo Unica. N&o reutilize. A reutilizagdo pode
danificar a estrutura do produto e/ou provocar avarias, o que pode resultar em
danos para a salde. A reutilizagdo representa também um risco de contaminagdo
e infegdo do produto, incluindo a transmissdo de doencas infeciosas, que podem
causar danos a saude. Ndo utilize se a embalagem estiver danificada. Nao utilizar
apos o prazo de validade indicado no roétulo da embalagem. Ndo utilize se a
rotulagem estiver incompleta ou ilegivel.

Satra Technology Europe Ltd

Bracetown Business Park,

Clonee, Dublin 15,

Dublin, Irlanda

Qualquer evento sob a forma de Defeito do Produto (ou seja, uma irregularidade na
identidade, qualidade, durabilidade, fiabilidade, seguran¢a ou desempenho do produto,
incluindo avarias, erros de utilizagdo ou informacgdes incorretas fornecidas pelo fabricante)
e/ou um Incidente (ou seja, qualquer mau funcionamento ou deterioracdo das propriedades
ou do desempenho, incluindo erros de utilizagdo resultantes das caracteristicas ergonémicas
de um dispositivo disponibilizado no mercado, bem como quaisquer irregularidades nas
informagdes fornecidas pelo fabricante e quaisquer efeitos adversos) devem ser comunicados
ao fabricante do dispositivo, para: regulatory@pl.mercatormedical.eu. Qualquer incidente
grave, evento adverso grave ou ameaga grave para a saude publica que tenha ocorrido em
relacdo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do
Estado do estabelecimento ou local de residéncia do utente e/ou doente.

Prazo de validade do produto

InstrugBes para o armazenamento a longo prazo no armazém

5 anos a partir da data de produgdo

Conservar o produto em local seco, a uma temperatura de 5-40°C e protegido da luz solar.
Armazenar a uma distancia ndo inferior a 1 m dos dispositivos de aguecimento, fontes de fogo
e ozono. Ndo armazene perto de solventes, éleos, combustiveis ou gorduras.

Instruges de transporte

Descarte de produtos

Transportar em condigBes que garantam um padrdo higiénico adequado e
protejam o produto contra a sujidade. O produto ndo é termolabil - as alteragdes
nas condi¢bes de temperatura ou humidade durante o transporte de curta
duragdo ndo afetam de forma alguma a utilizagdo do produto, as suas
propriedades ou a seguranca de utilizagdo. O produto ndo necessita de transporte
em condig¢Oes controladas de temperatura e humidade (confirmado com base em
testes de envelhecimento acelerado e anélise de risco).

Se o produto tiver sido utilizado e tiver entrado em contacto com fluidos corporais ou
substéncias infeciosas, o produto deve ser eliminado como produto contaminado.

Caso contrério, o produto deve ser eliminado como residuo misto.

Deitar fora no contentor preto

&3

Eliminagdo de embalagens individuais

Eliminac&o da caixa de transporte

Embalagens de cartdo fabricadas em material homogéneo, ndo contém diferentes
tipos de materiais, ndo necessitam de separagdo em fragdes. A embalagem é
100% reciclavel.

Lzl) Embalagem para eliminagdo - eliminar no contentor azul
PAP

Embalagens de cartdo fabricadas em material homogéneo, ndo contém diferentes tipos de
materiais, ndo necessitam de separacdo em fracdes. A embalagem é 100% reciclavel.

£

PAP

Embalagem para eliminagdo - eliminar no contentor azul

Adverténcias sobre possiveis reagtes alérgicas

Informages REACH

Os componentes utilizados na produgdo de luvas podem provocar reagdes
alérgicas. Algumas luvas podem conter ingredientes que podem causar alergias
em pessoas alérgicas as mesmas e podem apresentar irritagdes por contacto e/ou
reagdes alérgicas. Se ocorrer uma reagdo alérgica, consulte um médico. Os
seguintes aceleradores quimicos e antioxidantes podem ser utilizados durante o
processo de produgdo e podem causar potenciais reages alérgicas do tipo IV:

|. Dibutilditiocarbamato de zinco (ZDBC)

Esta informagdo estd incluida neste manual com base nos requisitos da norma EN
455-3:2023 - Luvas médicas de uso Unico - Requisitos e testes em avaliagdo
biolégica. O produto foi testado de acordo com a EN ISO 10993-5.10 e ndo
apresentou efeitos citotdxicos, irritantes ou sensibilizantes da pele.

Os artigos aos quais se aplica esta instrugdo ndo contém substancias enumeradas na ultima
versdo da Lista de substancias candidatas, em conformidade com o Regulamento (CE)
1907/2006; os artigos também ndo contém substdncias com efeitos cancerigenos,
mutagénicos ou tdxicos para a reprodugdo (substancias definidas no Regulamento (UE)
2017/745, Anexo. 1, secgdo 10.4.1) Ndo contém hidrocarbonetos aromaticos policiclicos
(PAH) (substancias definidas na norma EN ISO 21420, p. 4.2. f); e ftalatos, plastificantes que
contenham ftalatos, terames. Os produtos ndo contém latex de borracha natural.
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Niveis de resisténcia a permeagdo de acordo com EN ISO 374-1:2016+A1:2018
¢ 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 E'\[')(';?az;‘:;?%g EN 16523-1:2015+A1:2018 E';;%Z;ﬁ%g
Substancia quimica Nivel Substancia quimica Nivel
40% Sodium Hydroxide (K) 6 7.5 n-Heptane (J) 1 44.6
30% Hydrogen Peroxide (P) 1 45.0

EN ISO 374-4:2019: Os niveis de degradagdo indicam uma alteragdo na resisténcia a perfuracdo da luva apds a exposigdo a um produto quimico agressivo.

Resultado do teste de acordo com EN ISO 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
Protecgdo contra bactérias e fungos | Cumpre
Protecgdo contra virus | Cumpre
EN ISO 374-5:2016 A resisténcia a perfuragdo foi avaliada em condig8es 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

Resisténcia a penetragdo de medicamentos de quimioterapia de acordo com a norma ASTM D6978

Tempo minimo de detegdo de Tempo minimo de detegdo de
Medicamento testado e concentragdo penetragdo Medicamento testado e concentragdo penetragdo
(Amostras 1/2/3) [minutos] (Amostras 1/2/3) [minutos]

Carmustine 3.3 mg/ml (3,300 ppm) 13.7 [13.7; 16.8; 15.6] Ifosfamide 50 mg/ml (50,000 ppm) > 240
Cisplatin 1 mg/ml (1,000 ppm) > 240 Methotrexate 25 mg/ml (25,000 ppm) > 240
Cyclophosphamide 20 mg/ml (20,000 ppm) > 240 Mitoxantrone HCI 2 mg/ml (2,000 ppm) > 240
Cytarabine HCI (Cytosine) 100mg/ml (100,000 ppm) > 240 Mitomycin C 0.5 mg/ml (500 ppm) > 240
Dacarbazine 10 mg/ml (10,000 ppm) > 240 Paclitaxel 6 mg/ml (6,000 ppm) > 240
Doxorubicin HCl 2 mg/ml (2,000 ppm) > 240 Thiotepa 10 mg/ml (10,000 ppm) 44.6 [44.6; 46.8; 46.7]
Fluorouracil 50 mg/ml (50,000 ppm) > 240

Resisténcia a penetragdo de opioide de acordo com a norma ASTM D6978 |

. ~ Tempo minimo de detegdo de penetragdo

Medicamento testado e concentragdo (Amostras 1/2/3) [minutos]
Fentanyl Citrate Injection 100 mcg/2mL >240
Como colocar as luvas? Como retirar as luvas?
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE A DISPOZITIVULUI MEDICAL SI A ECHIPAMENTULUI INDIVIDUAL DE PROTECTIE

nitrylex green
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

:XS, S, M, L, XL
: 100buc. Pe pachet

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 racoros, la temperaturi cuprinse intre 5-40°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 folosinta,
destinate utilizarii In domeniul medical pentru protejarea pacientului si a
utilizatorului Tmpotriva contamindrii incrucisate, prevenirea infectiilor perioperatorii
n timpul procedurilor medicale (de exemplu, injectii intravenoase, intramusculare,
intraarteriale, schimbarea pansamentelor, revizuirea plagilor, indepartarea suturilor
chirurgicale), efectuarea de examinari medicale si proceduri de tratament medical,
efectuarea de proceduri diagnostice si terapeutice, pentru manipularea materialelor
medicale contaminate, destinate a fi utilizate pe o singurd persoana in timpul unei
singure proceduri. Manusile sunt clasificate ca dispozitive medicale de clasa | si ca
echipament individual de protectie de categoria Ill. Mdnusi concepute pentru a
proteja impotriva substantelor si amestecurilor periculoase pentru sandtate si
fmpotriva agentilor biologici ddunatori. Manusi concepute pentru a proteja impotriva

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.

riscului chimic conform standardului EN I1SO 374-1 si impotriva riscurilor legate de

Contraindicatii

microorganisme (virusi, bacterii si ciuperci) conform standardului EN I1SO 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.

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

Acest produs nu are contraindicatii cunoscute.

Simboluri utilizate pe ambalaj

Dispozitiv R
MD| -
Echipament /\
P P E individual de Data fabricatiei E1 5
protectie PAP
[ ]
Producator # Numar model %}
M _ Pdstrati I
LOT Numdr lot
produsul uscat

~eo— Tineti produsul
o — e
REF Numdr catalog /|\ departe de NITRILE
_~ . .
[] lumina soarelui
Identificator 40°C e
U DI . . Limitarea
unic al unui temperaturii
dispozitiv (UDI) 5C P

Calitatea produsului
nu este garantata
daca ambalajul este
deteriorat

De unica folosintd.

Ambalaj reciclabil Nesterile

>

1SO374-1/TYPEC .
Concepute pentru a proteja

impotriva riscurilor chimice
conform standardului EN ISO
374-1 [tip C]

Ambalajul poate fi
tratat ca deseu
municipal

&
=

1S0O 374-5:2016 R
Concepute pentru a proteja

fmpotriva riscurilor legate de
microorganisme conform
standardului EN ISO 374-5

Potrivite pentru
contactul cu
alimentele

&
=

VIRUS

Consultati instructiunile de
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MERCATOR

Traducere din poloneza

nitrylex green

NR. REF.: RD301380 01-05

Clasificarea si conformitatea DM

Clasificarea si conformitatea EIP

Manusile sunt incadrate in clasa | in conformitate cu anexa VIl la Regulamentul
(UE) 2017/745 si sunt conforme cu standardele:

EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009,
EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 20417:2021.

Acest produs este clasificat ca dispozitiv medical de clasa | in conformitate cu
Regulamentul 2017/745 (Anexa VII), care este confirmat in Declaratia de
conformitate UE emisa pentru produs.

ce

Manusile sunt echipamente individuale de protectie de categoria IlI, in conformitate cu anexa
| la Regulamentul 2016/425 si respectd urmatoarele standarde:

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

1S0 374-1/TYPEC

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

Examinarea UE de tip (modulul B) si verificarea conformitatii cu tipul (modulul C2) efectuate
de un organism notificat:
Satra Technology Europe Ltd

Bracetown Business Park,

Clonee, Dublin 15,

Dublin, Irlanda

Avertismente pentru utilizatorul produsului

Informatii importante pentru utilizator

Acest produs este destinat pentru o singura utilizare. Nu reutilizati. Reutilizarea
poate deteriora structura produsului si/sau poate cauza functionarea defectuoasa
a acestuia, ceea ce poate duce la deteriorarea sandtatii. Reutilizarea prezinta, de
asemenea, un risc de contaminare si infectie a produsului, inclusiv transmiterea
de boli infectioase, care pot duce la daune sdnatdtii. Nu utilizati dacd ambalajul
este deteriorat. A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisd pe eticheta
ambalajului. Nu utilizati dacd etichetarea este incompletd sau ilizibila.

Orice eveniment sub forma unui defect al produsului (adicd o nereguld in identitatea,
calitatea, durabilitatea, fiabilitatea, siguranta sau performanta produsului, inclusiv defectiuni,
erori de utilizare sau informatii incorecte furnizate de producdtor) si/sau un Incident (adica
orice defectiune sau deteriorare a proprietdtilor sau performantei, inclusiv erorile de utilizare
care rezultd din caracteristicile ergonomice ale unui dispozitiv pus la dispozitie pe piata,
precum si orice nereguli in informatiile furnizate de producator si orice efecte adverse) trebuie
raportate. catre producatorul dispozitivului, la: regulatory@pl.mercatormedical.eu Qrice
incident grav, eveniment advers grav sau amenintare grava la adresa sdnatatii publice care a
avut loc Tn legdtura cu dispozitivul trebuie raportat producadtorului si autoritatii competente a
Membrului. Statul de stabilire sau locul de resedinta al utilizatorului si/sau al pacientului.

Perioada de valabilitate a produsului

Instructiuni pentru depozitarea pe termen lung in depozit

5 ani de la data fabricatiei

Depozitati produsul intr-un loc uscat, la o temperaturd de 5-40°C si ferit de razele solare.
Depozitatila o distanta de cel putin 1 m de dispozitivele de incalzire, surse de incendiu si ozon.
Nu depozitati in imediata apropiere a solventilor, uleiurilor, combustibililor sau grasimilor

Instructiuni de transport

Eliminarea produsului

Transportati in conditii care sa asigure un standard de igiena corespunzator si sa
protejeze produsul impotriva murdariei. Produsul nu este termolabil - schimbarea
conditiilor de temperatura sau umiditate In timpul transportului pe termen scurt
nu afecteazd in niciun fel capacitatea de utilizare a produsului, proprietatile
acestuia sau siguranta utilizarii. Produsul nu necesita transport in conditii de
temperatura si umiditate controlate (confirmat pe baza testelor de imbatranire
accelerata si a analizei de risc).

Daca produsul a fost folosit si a intrat in contact cu fluide corporale sau substante infectioase,
produsul trebuie aruncat ca produs contaminat.

Tn caz contrar, produsul trebuie eliminat ca deseu mixt.

Aruncati in recipientul negru

A

Eliminarea ambalajelor individuale

Eliminarea cutiei de carton

Ambalaj din carton realizat din material omogen, nu contine diferite tipuri de
materiale, nu necesitd separarea in fractiuni. Ambalajul este 100% reciclabil.

Lzl) Ambalaje pentru eliminare - a se elimina in containerul albastru
PAP

Ambalaj din carton realizat din material omogen, nu contine diferite tipuri de materiale, nu
necesita separarea in fractiuni. Ambalajul este 100% reciclabil.

ng_) Ambalaje pentru eliminare - a se elimina in containerul albastru
PAP

Avertismente despre posibile reactii alergice

Informatii REACH

Componentele utilizate la fabricarea manusilor pot provoca reactii alergice. Unele
manusi pot contine ingrediente care pot provoca alergii la persoanele care sunt
alergice la acestea si pot prezenta iritatii de contact si/sau reactii alergice. Daca
apare o reactie alergicd, consultati un medic. Urmatorii acceleratori chimici si
antioxidanti pot fi utilizati in timpul procesului de productie si pot provoca
potentiale reactii alergice de tip IV:

|. Dibutilditiocarbamat de zinc (ZDBC)

Aceste informatii sunt incluse in acest manual pe baza cerintelor standardului EN
455-3:2023 - Manusi medicale de unica folosinta - Cerinte si teste in evaluarea
biologicd. Produsul a fost testat in conformitate cu EN ISO 10993-5,10 si nu a
prezentat efecte citotoxice, iritante sau de sensibilizare a pielii.

Articolele vizate de aceasta instructiune nu contin substante enumerate in cea mai recenta
versiune a Listei de Candidati in conformitate cu Regulamentul (CE) 1907/2006; De asemenea,
aceste produse nu contin substante cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere
(substante definite in Regulamentul (UE) 2017/745, Anexa 1, Sectiunea 10.4.1. Nu contin
hidrocarburi aromatice policiclice (PAH) (substante definite in EN 1SO). 21420, pct. 4.2. si
ftalati, plastifianti care contin ftalati, tiorami. Produsele nu contin latex de cauciuc natural.
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Niveluri de performantd in ceea ce priveste permeabilitatea, in conformitate cu standardul EN 1SO 374-1:2016+A1:2018
e 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 Rezultatele testelor in conformitate cu standardul
EN 16523-1:2015+A1:2018 ENDEOr:Z:r_:'[Z%P]lQ EN 16523-1:2015+A1:2018 END'Zor:Z:r':'[;Ollg
Substantd chimica Nivel g Substantd chimica Nivel = >
40% Sodium Hydroxide (K) 6 7.5 n-Heptane (J) 1 44.6
30% Hydrogen Peroxide (P) 1 45.0
EN ISO 374-4:2019: Nivelurile de degradare indica modificarea rezistentei la perforare a manusilor dupd expunerea la substanta chimicd de probd.
Test in conformitate cu standardul EN 1SO 374-2:2019 - nivel 2 (ISO 2859)
Nivel de performanta Nivelul 3 Nivelul 2 Nivelul 1
AQL <0.65 <1.5 <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 evaluatd in conditii de laborator si se referd numai la proba testatd.
Testare in conformitate cu procedura B din ISO 16604:2004
Test in conformitate cu standardul ASTM F1671
Protectie impotriva virusilor | Produs conform
Rezistentd la permeabilitatea medicamentelor de chimioterapie, in conformitate cu standardul ASTM D6978
Medicamente de chimioterapie testate si Timpul minim de penetrare Medicamente de chimioterapie testate si Timpul minim de penetrare
concentratie (Proba 1/2/3) [minute] concentratie (Proba 1/2/3) [minute]
Carmustine 3.3 mg/ml (3,300 ppm) 13.7 [13.7; 16.8; 15.6] Ifosfamide 50 mg/ml (50,000 ppm) > 240
Cisplatin 1 mg/ml (1,000 ppm) > 240 Methotrexate 25 mg/ml (25,000 ppm) > 240
Cyclophosphamide 20 mg/ml (20,000 ppm) > 240 Mitoxantrone HCI 2 mg/ml (2,000 ppm) > 240
Cytarabine HCI (Cytosine) 100mg/ml (100,000 ppm) > 240 Mitomycin C 0.5 mg/ml (500 ppm) > 240
Dacarbazine 10 mg/ml (10,000 ppm) > 240 Paclitaxel 6 mg/ml (6,000 ppm) > 240
Doxorubicin HCl 2 mg/ml (2,000 ppm) > 240 Thiotepa 10 mg/ml (10,000 ppm) 44.6 [44.6; 46.8; 46.7]
Etoposide 20 mg/ml (20,000 ppm) > 240 Vincristine Sulfate 1 mg/ml (1,000 ppm) > 240
Fluorouracil 50 mg/ml (50,000 ppm) > 240
Rezistenta la permeabilitatea medicamentelor opioide, in conformitate cu standardul ASTM D6978
. . . . . Timpul minim de penetrare
Medicamente de chimioterapie testate si concentratie (Proba 1/2/3) [minute]
Injectie de citrat de fentanil 100 mcg/2mL >240
Modalitatea de aplicare a manusilor ? Modalitatea de scoatere a manusilor ?
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