EERCATOR

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DIE PERSONLICHE SCHUTZAUSRUSTUNG

vinylex® powder-free
RD20018001-05

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

Kurzbeschreibung des Produkts

Verwendungszweck

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

Vollstandige Beschreibung des Produkts

Artikelnummer : RD20018001-05

Rohstoff : Polyvinylchlorid

Stulpe : gerollt

Farbe :transparent

Form : beidhédndig tragbar, passend fur die
rechte und die linke Hand

GroRen XS (5-6), S (6-7), M (7-8), L (8-9), XL (9-10)

AQL 115

Anzahl je Einzelverpackung : 100 Stlick nach Gewicht

Haltbarkeitsdauer : 3 Jahre (ab Herstellungsdatum)

Unsterile Untersuchungs- und Schutzhandschuhe fir den einmaligen Gebrauch in
medizinischen Umgebungen zum Schutz des Patienten und des Tragers vor
Kreuzkontaminationen bei medizinischen Untersuchungen und Diagnoseverfahren,
therapeutischen Tatigkeiten und der Handhabung von kontaminiertem
medizinischem Material. Eingestuft als Medizinprodukt Klasse | und personliche
Schutzausristung Kategorie Ill,  Typ C. Handschuhe zum Schutz vor
gesundheitsgefahrdenden Substanzen und Gemischen sowie biologischen
Schadstoffen. Handschuhe zum Schutz vor Chemikalien gemaf EN I1SO 374-1:2016,
sowie vor Mikroorganismen (Viren, Bakterien und Pilze) gemaR EN ISO 374-5:2016.
Ihr Design und ihre Kennzeichnung entsprechen den Anforderungen der
Verordnung 2017/745 tuber Medizinprodukte und der Verordnung 2016/425 Uber
personliche  Schutzausristung.  Die  Handschuhe  sind  ausschlieRlich
bestimmungsgemal zu benutzen.

Gebrauchsanweisungen

Lagerungshinweise

Die Handschuhe sollten an einem trockenen Ort, bei einer Temperatur von 5-
35 °C gelagert und vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt werden.

Die Handschuhe mindestens 1 m von Heizgeraten, Feuerquellen und Ozon
entfernt halten.

Nicht in unmittelbarer Nihe von Lésungsmitteln, Olen, Kraftstoffen oder
Schmiermitteln aufbewahren.

Lebensmittelkontakt

Die Handschuhe sind mit dem Piktogramm flr Lebensmittelkontaktmaterialien

gekennzeichnet < , gemaR der Verordnung (EG) Nr. 10/2011, der Verordnung
(EG) Nr. 1935/2004 sowie der Verordnung (EG) Nr. 2023/2006 Uber gute
Herstellungspraxis. Die Handschuhe sind fur den Kontakt mit Lebensmitteln
geeignet, mit Ausnahme von Lebensmitteln, die eine Schicht aus freiem Fett auf
der Oberflache haben. Globalmigrationspriifung gemal der EN 1186:

Extraktionsbedingungen Ergebnisse der USSR TE
(40 °C fur 2 Std.) Analyse [mg/dm?] (SCneiclieset)
i mg/dm?)
Nicht entdeckt
o - .
3 % Essigsaure (<1.0) Erfullt
10 % Ethanol Nicht entdeckt Erfullt
(<1.0)
Olivenol >50.0 Nicht erfullt

Einstufung und Normenkonformitat des Medizinprodukts

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

Normenkonformitat: EN 455-1:2020, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-
4:2009, EN 1SO 15223-1:2021, EN 1041:2008+A1:2013.

PSA-Klassifizierung und Normenkonformitat

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

Normenkonformitat: EN 420:2003+A1:2009, EN 1SO 374-1:2016, EN ISO 374-
2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016.

EU-Baumusterpriifung (Modul B) und Uberpriifung der Konformitat mit dem
Baumuster (Modul C2) durch die benannte Stelle:

C€2777

Die Konformitatserklarung und diese Gebrauchsanweisung sind auf der
folgenden Website verfuigbar:
https://mercatormedical.eu

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

Dublin, Irland

Februar 2022, Rev. 2.1

Vor dem Entnehmen der Handschuhe aus der Packung die Hande grindlich
trocknen. Die Handschuhe vor dem Gebrauch auf eventuelle Defekte, Médngel 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 fuhren kann.

Es wird empfohlen zu priifen, ob die Handschuhe fiir die geplante Verwendung
geeignet sind, da die Bedingungen am Arbeitsplatz je nach Temperatur, Abrieb und
Degradation von der Baumusterpriifung abweichen konnen. 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
Schlagen, vor ionisierender Strahlung sowie vor der Einwirkung heiler oder kalter
Gegenstande bestimmt.

Die Bestandigkeit gegen das Eindringen von Chemikalien wurde unter
Laborbedingungen nur anhand von Proben von der Handflache geprift (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 Uber die tatsachliche Schutzdauer am
Arbeitsplatz und die Unterscheidung zwischen Gemischen und reinen Chemikalien.
Bei dem Gebrauch der Schutzhandschuhe kann deren Widerstandsfahigkeit
gegenlber gefdhrlichen Chemikalien aufgrund von Veradnderungen der
physikalischen Eigenschaften abnehmen. Reibung und Degradation durch
chemischen Kontakt usw. kdnnen die tatsachliche Lebensdauer erheblich verkirzen.
Bei atzenden Chemikalien ist die Degradation der wichtigste Faktor und muss bei
der Auswahl chemikalienbestdndiger Handschuhe beriicksichtigt werden.

Die Handschuhe sind fur besondere Zwecke bestimmt, da es sich um
Untersuchungshandschuhe handelt, bei denen das Risiko einer Verletzung des
Handgelenks durch Chemikalien als minimal angesehen wird. Lange geeignet fir
Tatigkeiten, bei denen Handschutz erforderlich ist. Die Lange der Handschuhe ist
geringer als die in EN 420 geforderte Mindestlange. Mindestlange der Handschuhe
gemal EN 455-2.

Bestandteile / gefahrliche Bestandteile

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

Entsorgung

Nach Gebrauch mussen die Handschuhe als kontaminiertes Material behandelt
werden. Diesbeziglich sind die ortlichen Vorschriften fir den Umgang mit solchen
Materialien zu befolgen.

Hersteller

MERCATOR MEDICAL S.A.
ul. H. Modrzejewskiej 30
31-327 Krakdéw, Polen
www.mercatormedical.eu

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



EERCATOR

Permeationsleistung nach EN ISO 374-1:2016

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

Priifergebnis nach EN 16523-1:2015+A1:2018

Chemikalie

Stufe

EN 374-4:2013 Degradation [%]

40 % Natriumhydroxid (K)

6

-43.5

EN 374-4: 2013 Die Degradationsergebnisse geben die Veranderung der Durchstichfestigkeit der Handschuhe an, nachdem sie den Prufchemikalien ausgesetzt

wurden.
Priifergebnis nach EN 1SO 374-2:2019 — Stufe 2 (ISO 2859) Priifergebnis nach EN 1SO 374-5:2016
Leistungsstufe | AQL Schutz vor Mikroorganismen | Erfullt
Stufe 3 | <0.65 Schutz vor Viren | Erflllt
Stufe 2 | <1.5 EN ISO 374-5:2016 Die Durchstichfestigkeit wurde unter Laborbedingungen
Stufel | <4.0 ermittelt und gilt nur fir das Prifmuster.

Symbole auf der Verpackung

MD

Medizinprodukt

PPE personliche
Schutzausristung
M Hersteller
LOT Chargennummer

REF

Katalognummer

verwendbar bis

Herstellungsdatum

Konformitat mit den
Anforderungen des
ukrainischen Markts

N
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5°C-35°C
5°C

vor Ozon schiitzen

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

recyclefahige Verpackung

die Verpackung kann wie
Hausmdll entsorgt
werden
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Die Handschuhe sind fir
Il den Kontakt mit
Lebensmitteln geeignet
(siehe
Gebrauchsanweisung)

~

Vinylhandschuhe

puderfreie Handschuhe

fir den einmaligen
Gebrauch

unsteriles Produkt

1SO 374-1/Tyy

F’

IS0 374-5:201
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Handschuhe zum Schutz
vor Chemikalien gemaR
EN 1SO 374-1 (Typ C)

Handschuhe zum Schutz
vor Mikroorganismen
gemaR EN ISO 374-5

lesen Sie die
Gebrauchsanweisung
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Wie zieht man die
——

B Handschuhe an?
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Halten Sie den Handschuh an der Stulpe fest und

Nehmen Sie mit einer Hand einen
Handschuh aus der Packung, indem Sie ihn ziehen Sie an die andere Hand ohne die
an der Stulpe herausziehen. Arbeitsflache zu berGhren.
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Ziehen Sie nun mit der bereits
behandschuhten Hand einen zweiten

Ziehen Sie den Handschuh an lhre rechte
Handschuh aus der Verpackung.
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Ziehen Sie ihn an die andere Hand und ziehen
Fertig!

Sie ihn glatt.

Wie zieht man die
]

®  Handschuhe aus?

-
Rollen Sie den Handschuh bis auf halbe Hohe

Fassen Sie einen Handschuh mit einem Finger
der Hand herunter.

der anderen Hand an der Stulpe.
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Drehen Sie die Handschuhe beim Ausziehen

Fassen Sie den anderen Handschuh am oberen
auf links”.

Rand der Stulpe.
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Fassen Sie beide Handschuhe, ohne die Gebrauchte Handschuhe wie medizinischen
Abfall entsorgen.

kontaminierte Handschuhflache zu beriihren.
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