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MANUFACTURER'S INSTRUCTIONS AND INFORMATION - INSTRUCTIONS FOR USE OF THE PERSONAL PROTECTIVE EQUIPMENT
easyCARE nitrile flex Nitrile examination gloves, powder-free REF: RNBKKRRPPP03
KK = colour, RR - size, PPP - number of pieces per box

Device features

« raw material: 100% nitrile (acrylonitrile butadiene)

« colour: cobalt, black, white

+ cuff: beaded

+ powder: powder-free, the content of powder residue below 2mg per glove

+AQL:10

+ internal surface: chlorinated

« outer surface: micro-textured throughout the glove with additional texture at the fingertips
+ allowed for contact with food: in accordance with Regulation (EC) 1935/2004 and Commission Regulation (EC) 10/2011
- intermediate packaging: 100 pcs with a colour-coded packaging for easy size recognition
« size: XS-XL

+ single-use

* non-sterile

- shelf life: 5 years

Intended use
The device is intended for patient diagnostics, providing a barrier to the transmission of microorganisms between the operator and
the patient, minimizing the risk of cross-contamination.

Product classification

+ Class | Medical Device according to MDR 2017/745 (EU)

« Personal Protective Equipment Cat.lll according to Regulation (EU) 2016/425

EU Type Examination and Ongoing Conformity by Notify Body:

SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, Ireland (Notified Body: 2777)

c € 2777

Compliance with standards:

EN I1SO 21420:2020/A1:2024, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-1:2016/A1:2018, EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN
I1SO 374-4:2019, EN IS0 374-5:2016, EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, ASTM F1671, ASTM
D6978

Contraindications
The ingredients used to make the gloves may cause allergic reactions in some people. If these occur, discontinue use and contact
a medical specialist.

Research conducted

Cheriical peretaton (NS0 374-T2016VAT 2018/ | ayel Mean Degradation (EN IS0 374-42019)
K 40% Sodium hydroxide 6 -25,6%
o i o Degradation levels indicate the change in puncture
P 30% Hydrogen peroxide 2 17.0% resitance after exposure to the chaHgnge Bhemical
T 37% Formaldehyde 6 31%

Levels of resistance to penetration:
Level 1: >10 min; Level 2: >30 min;
Level 4: >120 min; Level 5: >240 min;

Level 3:>60 min;
Level 6: >480 min

Resistance against Bacteria and Fungi - PASS, according to EN ISO 374-5:2016
Resistance against Virus - PASS, according to EN ISO 374-5:2016

User information:

1. Application:

These gloves are intended for single use only (up to 60 min.), on one individual during a single procedure, and should be

replaced with new gloves after use

2. Duration of use:

The information on the duration of use does not reflect the actual duration of protection in the workplace and the

differentiation between mixtures and pure chemicals.

3. Chemical resistance:

The chemical and penetration resistance of the glove has been assessed under laboratory conditions from samples taken

from the palm only, and relates only to the chemical tested (this may be different if the chemical is used in a mixture).

4. Workplace protection

- 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 temperature, abrasion and degradation.

- During use, 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 selecting chemical-resistant gloves.

- Before use, check the gloves for defects or damage and that the packaging is not damaged (torn).

Putting on and removing gloves:
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Sizes:
X-Small 56
Small 67
Medium 7-8
Large 8-9
X-Large 9-10

Additional information:

+ Mechanically packed in layers in a package.

« For more information (including Declaration of Conformity) visit our website: www.zarys.com

+ easyCARE gloves protect against hazardous substances and mixtures as well as harmful biological agents.

Special storage or handling conditions

- The product has a shelf life of 5 years from the date of manufacture.

- Store in a cool, dry, well-ventilated and clean place at temperature: 5°C—35°C away from direct sunlight. Keep away from sources of
ozone or fire. Store the gloves in the original packaging. Improper storage reduces the protective properties of the gloves.

Disposal
Used devices may pose a potential biohazard. Devices should be disposed of in accordance with local medical waste regulations.

The easyCARE gloves are classified as a Class | medical device in accordance with Regulation 2017/745 (Annex VIIl) and a
Category IIl PPE in accordance with Regulation (EU) 2016/425 (Annex 1), however, this document does not constitute instructions
for use of the medical device. As a Class | medical device, the device can be safely used without instructions for use and based on
the provisions of Annex | p. 23.1(d) of Regulation (EU) 2017/745, instructions for use for the medical device are not required. At the
same time, these instructions in no way constitute instructions for use for a medical device and must not be used for that purpose.
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INSTRUKCJA | INFORMACJE PRODUCENTA - INSTRUKCJA UZYWANIA SRODKA OCHRONY INDYWIDUALNEJ

easyCARE nitrile flex Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe REF: RNBKKRRPPP03

KK — kolor, RR — rozmiar, PPP — liczba sztuk w opakowaniu

Wiasciwosci wyrobu

« tworzywo: 100% nitryl (akrylonitryl-butadien)

« kolor: kobaltowy, czarny, biaty

+ mankiet: rolowany

+ $rodek pudrujgey: bezpudrowe, zawarto$¢ pozostatosci pudru ponizej 2mg na rekawice
AQL: 1,0

« powierzchnia zewnetrzna: chlorowana

+ powierzchnia wewnetrzna: mikrotekstura na catej rekawicy z dodatkowa teksturg na koricach palcow

%802;)611511&0% do kontaktu z zywnoscig: zgodnie z Rozporzgdzeniem (WE) 1935/2004 oraz Rozporzadzeniem Komisji (WE)
/’

+ opakowanie handlowe: 100 szt., z kolorystycznym rozréznieniem opakowan w zaleznosci od rozmiaru

« rozmiary: XS-XL

+ jednorazowego uzytku

« niesterylne

+ okres trwatosci: 5 lat

Przewidziane zastosowanie
Wyréb przeznaczony do diagnostyki pacjenta, zapewniajgcy bariere dla transmisji mikroorganizmow pomiedzy operatorem a
pacjentem, minimalizujac ryzyko zakazen krzyzowych.

Klasyfikacja wyrobu

+ Wyr6b medyczny klasy | zgodnie z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2017/745

+ Srodek Ochrony Indywidualnej kat.Ill zgodnie z Rozporzgdzeniem PE i Rady (UE) 2016/425

Za Badanie Typu UE oraz Ocene Zgodnosci odpowiada:

SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, Irlandia (Jednostka Notyfikowana: 2777)

€ 2777

Zgodnos¢ z normami:
EN I1SO 21420:2020/A1:2024, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-1:2016/A1:2018, EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN
I1SO 374-4:2019, EN IS0 374-5:2016, EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, ASTM F1671, ASTM

Przeciwwskazania
Sktadniki uzyte do produkcji rekawic mogg powodowac reakcje alergiczne u niektérych oséb. W przypadku ich wystgpienia,
przerwac ich uzywanie i skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Przeprowadzone badania:

Preenikanie gfg%%ﬁ"g/ﬁf’;‘ {35)0 374- Poziom Srednia degradacja (EN ISO 374-4:2019)
K 40% Wodorotlenek sodu 6 -25,6%
Poznomé degradacji wskazujg na zmiany w odpornosci
P 30% Nadtlenek wodoru 2 17.0% na przebicie po ekspozycﬂ na wyzwalajaca substancje
T 37% Formaldehyd 6 31%

Poziomy odpornosci na przenikanie:
Poziom 1:>10 min; Poziom 2: >30 min;
Poziom 4: >120 min; Poziom 5: >240 min;

Poziom 3:>60 min;
Poziom 6: >480 min;

Odpornos¢ na bakterie i grzyby - WYNIK POZYTYWNY, zgodnie z norma EN I1SO 374-5:2016
Odpornosé na wirusy - WYNIK POZYTYWNY, zgodnie z normg EN ISO 374-5:2016

Informacje dla uzytkownika:

1. Zastosowanie:

Rekawice te sa przeznaczone tylko do jednorazowego uzytku (do 60 min.), przez jedna osobe do jednej procedury i po uzyciu
powinny byé¢ wymienione na nowe.

2. Czas uzytkowania:

Informacje o czasie uzywania nie odzwierciedlaja faktycznego czasu trwania ochrony w miejscu pracy oraz réznicowania miedzy
mieszaninami a czystymi chemikaliami.

3. Odporno$¢ chemiczna:

Odpornos¢ chemiczna oraz na przenikanie rekawic oceniano w warunkach laboratoryjnych na podstawie probek pobranych tylko z
dtoni (z wyjatkiem przypadkéw, w ktérych rekawica jest rowna lub wigksza niz 400 mm — wtedy réwniez mankiet jest testowany) i

odnosi sie tylko do badanych substancji chemicznych (moze by¢ inaczej, jesli substancja chemiczna jest stosowana w mieszaninie).

4. Ochrona w miejscu pracy:

- Zaleca sig sprawdzenie, czy rekawice sa odpowiednie do zamierzonego zastosowania, poniewaz warunki w miejscu pracy moga
roznic sie od testu typu w zaleznosci od temperatury, Scierania i degradacji

- Podczas uzycia rekawice ochronne mogg zapewnia¢ mniejsza odpornosc na niebezpieczny zwigzek chemiczny ze wzgledu na
zmiany wiasciwosci fizycznych. Ruchy, zadry, tarcie, degradacja spowodowana kontaktem chemicznym itp. moze znacznie skrécic
rzeczywisty czas uzywania. W przypadku zracych substancji chemicznych degradacja moze by¢ najwazniejszym czynnikiem, ktory
nalezy wzig¢ pod uwage przy doborze rekawic odpornych chemicznie
- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy rekawice nie maja zadnych wad lub uszkodzen oraz czy opakowanie nie zostato uszkod-
zone (rozdarte).

Zaktadanie i zdejmowanie rekawic:

RN 2R WA S

Rozmiary:
X-Small 56
Small 6-7
Medium 7-8
Large 8-9
X-Large 9-10

Dodatkowe informacije:

+ Pakowane mechanicznie warstwami w opakowaniu.

+ Dodatkowe informacje (w tym Deklaracja Zgodnosci) na naszej stronie internetowej www.zarys.pl

+ Rekawice easyCARE chronig przed niebezpiecznymi substancjami i mieszaninami oraz szkodliwymi czynnikami biologicznymi

Specjalne warunki przechowywania lub obstugi

+ Okres waznosci wyrobu wynosi 5 lat od daty produkgji

+ Przechowywac w chtodnym, suchym, dobrze wentylowanym i czystym miejscu w temperaturze: 5°C—35°C z dala od bezposred-
niego $wiatta stonecznego. Trzymac z dala od zrédet ozonu lub ognia. Rekawice nalezy przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu. Niewtasciwe przechowywanie zmniejsza wtasciwosci ochronne rekawic.

Utylizacja
Zuzyte wyroby mogg stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Nalezy je utylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami dotycza-
cymi odpadow medycznych.

Rekawice easyCARE sg zaklasyfikowane jako wyréb medyczny klasy | zgodnie z Rozporzadzeniem 2017/745 (zatgcznik VIIl) oraz
$rodek ochrony indywidualnej kategorii Il zgodnie z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2016/425 (zatacznik 1), jednakze niniejszy
dokument nie stanowi instrukeji uzywania wyrobu medycznego. Wyrcb ten, jako wyrob medyczny Klasy |, moze by¢ bezpiecznie
uzywany bez instrukcji uzywania i na podstawie zapisow Zafacznika | p. 23.1 ppkt. d) Rozporzadzenia (EU) 2017/745 instrukcja
uzywania dla wyrobu medycznego nie jest wymagana. Jednoczesnie niniejsza instrukcja w zaden sposob nie stanowi instrukcji
uzywania dla wyrobu medycznego i nie moze by¢ w tym celu stosowana,

DE

ANWEISUNGEN UND INFORMATIONEN DES HERSTELLERS - GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DIE PERSONLICHE SCHUTZAUSRUSTUNG
easyCARE nitrile flex Nitril-Untersuchungshandschuhe, puderfrei REF: RNBKKRRPPP0O3
KK = Farbe, RR - GroRe, PPP - Anzahl der Stiicke pro Karton

Geréateeigenschaften

+ Rohmaterial: 100% Nitril (Acrylnitril-Butadien)

« Farbe: Kobaltblau, Schwarz, Weifly

+ Manschette: gerollt

« Pulver: puderfrei, der Gehalt an Pulverriickstanden liegt unter 2 mg pro Handschuh

=AQL:1,0

« innere Oberflache: chloriert

« AuRenflache: mikrotexturiert im gesamten Handschuh mit zusatzlicher Textur an den Fingerspitzen

« fur den Kontakt mit Lebensmitteln zugelassen: gemaf Verordnung (EG) 1935/2004 und Verordnung (EG) 10/2011 der Kommission
« Zwischenverpackung: 100 Stiick mit einer farbcodierten Verpackung zur einfachen GréBenerkennung
« Grofe: XS-XL

« Einmalgebrauch

« unsteril

« Haltbarkeitsdauer: 5 Jahre

Verwendungszweck
Das Gerit ist fiir die Patientendiagnostik bestimmt und bietet eine Barriere fiir die Ubertragung von Mikroorganismen zwischen dem
Bediener und dem Patienten, wodurch das Risiko einer Kreuzkontamination minimiert wird.

Produktklassifizierung

+ Medizinprodukt der Klasse | gemaft MDR 2017/745 (EU)

« Personliche Schutzausriistung Kat.Ill nach Verordnung (EU) 2016/425

EU-Baumusterpriifung und laufende Konformitét durch notifizierte Stelle:

SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, Irland (Benannte Stelle: 2777)

2777

Einhaltung von Normen:

EN ISO 21420:2020/A1:2024, EN ISO 374-1:2016, EN SO 374-1:2016/A1:2018, EN IS0 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN
IS0 874-4:2019, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, ASTM F1671, ASTM
D6978

Kontraindikationen
Die zur Herstellung der Handschuhe verwendeten Inhaltsstoffe konnen bei manchen Menschen allergische Reaktionen hervorrufen.
Wenn diese auftreten, stellen Sie die Anwendung ein und wenden Sie sich an einen Facharzt.

Forschung durchgefiihrt:

Chemische Durchdringung

(N1 s s e B0 S ) Ebene Mittlere Verschlechterung (EN 1SO 374-4:2019)
K 40% Natriumhydroxid 6 -25,6%
1 o Der Grad der Degradation zeigt die Verénderung der Dur-
P 30% Wasserstoffsuperoxyd 2 17.0% chsloﬁfesugkengnach Emwwrkgung or Prifchendikalie an
T 37% Formaldehyd 6 31%

Grad des Widerstandes gegen das Eindringen:
Stufe 1:>10 min; Stufe 2: >30 min ;
Stufe 4: >120 min; Stufe 5: >240 min

Stufe 3: >60 min ;
Stufe 6: >480 min

Resistenz gegen Bakterien und Pilze - POSITIVES ERGEBNIS, gemal EN ISO 374-5:2016
Resistenz gegen Viren - POSITIVES ERGEBNIS, gemaR EN ISO 374-5:2016

Informationen fiir den Benutzer:

1. Anwendung:

Diese Handschuhe sind nur fir den einmaligen Gebrauch (bis zu 60 Min.) an einer Person wahrend eines einzigen Verfahrens
bestimmt und sollten nach Gebrauch durch neue Handschuhe ersetzt werden.

2. Dauer der Anwendung:

Die Angaben zur Verwendungsdauer spiegeln nicht die tatsachliche Dauer des Schutzes am Arbeitsplatz wider und die
Unterscheidung zwischen Gemischen und reinen Chemikalien

3. Chemische Bestandigkeit:

Chemikalien- und Penetrationsbestandigkeit des Handschuhs wurde unter Laborbedingungen anhand von Proben untersucht
nur aus der Handflache und bezieht sich nur auf die getestete Chemikalie (dies kann anders sein, wenn die Chemikalie in einem
Gemisch verwendet wird).

4. Schutz am Arbeitsplatz;

- Es wird empfohlen zu priifen, ob die Handschuhe fiir vorgesehenen Einsatz geeignet sind, da die Bedingungen am Arbeitsplatz je
nach Temperatur, Abrieb und Zersetzung von der Baumusterpriifung abweichen konnen.

- Wahrend des Gebrauchs konnen die Schutzhandschuhe aufgrund von Verdnderungen der physikalischen Eigenschaften weniger
Widerstand gegen geféhrliche Chemikalie bieten. Bewegungen, Hangenbleiben, Reiben, Abnutzung durch Chemikalienkontakt usw.
konnen d\etatsach?che Nutzungsdauer erheblich verkiirzen. Bei dtzenden Chemikalien kann die Abnutzung der wichtigste Faktor
sein, der bei der Auswahl chemikalienbesténdiger Handschuhe zu berticksichtigen ist

- Uberpriifen Sie die Handschuhe vor dem Gebrauch auf Mangel oder Beschadigungen und darauf, dass die Verpackung nicht
beschadigt (zerrissen) ist.

Anhandziehen und Ausziehen von Handschuhen:
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GroBen
X-Small 56
Small 67
Medium 78
Large 89
X-Large 9-10

Zusiétzliche Informationen:

-+ Mechanisch schichtweise in einer Verpackung verpackt.

« Weitere Informationen (einschlieBlich Konformitatserklarung) finden Sie auf Website: www.zarys.com

+ easyCARE-Handschuhe schiitzen vor gefahrlichen Stoffen und Gemischen sowie vor schadlichen biologischen Arbeitsstoffen.

Besondere Bedingungen fiir Lagerung und Handhabung

- Das Produkt hat eine Haltbarkeit von 5 Jahren ab dem Herstellungsdatum.

- An kihlen, trockenen, gut belufteten und sauberen Ort aufbewahren: 5°C-35°C, vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt. Von
0Ozonquellen und Feuer fernhalten. Lagern Sie die Handschuhe in der . UnsachgemaRe Lagerung beeintrachtigt die Schutzeigen-
schaften der Handschuhe.

Entsorgung .
Gebrauchte Gerate konnen eine potenzielle biologische Gefahr darstellen. Sie sollten in Ubereinstimmung mit den 6rtlichen
Vorschriften fur medizinische Abfélle entsorgt werden.

Die easyCARE-Handschuhe sind als Medizinprodukt der Klasse | gemal der Verordnung (EU) 2017/745 (Anhang VIII) und als PSA
der Kategorie Il gemaB der Verordnung (EU) 2016/425 (Anhang \? eingestuft, jedoch stellt dieses Dokument keine Gebrauchsan-
weisung flr das Medizinprodukt dar. Als Medizinprodukt der Klasse | kann das Produkt ohne Gebrauchsanweisung sicher verwendet
werden und eine Gebrauchsanweisung fir das Medizinprodukt ist gemaB Anhang | S. 23.1(d) der Verordnung (EU) 2017/745 nicht
erforderlich. Gleichzeitig stellt diese Anleitung in keiner Weise eine Gebrauchsanweisung fiir ein Medizinprodukt dar und darf nicht
zu diesem Zweck verwendet werden

INSTRUCCIONES E INFORMACION DEL FABRICANTE - INSTRUCCIONES DE USO DEL EQUIPO DE PROTECCION INDIVIDUAL
easyCARE nitrile flex Guantes desechables de nitrilo, sin polvo REF: RNBKKRRPPP03
KK - color, RR - talla, PPP - nimero de unidades por caja

Caracteristicas del producto

« Material: 100% nitrilo (acrilonitrilo butadieno)

« Color: cobalto, negro, blanco

« Pufio: con reborde

« Polvo: sin polvo, contenido de residuos < 2 mg por guante

<AQL:1,0

- Superficie interna: clorada y polimerizada

- Superficie externa: polimerizada, microtexturizada en toda la superficie con textura adicional en las yemas
+ Apto para contacto alimentario: segtin Reglamento (CE) 1935/2004 y Reglamento (CE) 10/2011

- Embalaje intermedio: 100 unidades con codificacion por colores para facilitar la identificacion de tallas
« Tallas: XS — XL

« Uso Unico

« No estéril

+ Caducidad: 5 afios

Uso previsto
El producto esta destinado al diagndstico de pacientes, proporcionando una barrera frente a la transmision de microorganismos
entre el usuario y el paciente, minimizando el riesgo de contaminacion cruzada.

Clasificacion del producto
- Dispositivo Médico de Clase | segun MDR 2017/745 (UE)

« EPI Categoria Il segun el Reglamento (UE) 2016/425
Examen tipo UE y seguimiento por Organismo Notificado:
SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, Irlanda (ON: 2777)

c € 2777

Cumplimiento con normas:
EN ISO 21420:2020+A1:2024, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN IS0 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN ISO 374-4:2019, EN
IS0 374-5:2016, EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, , ASTM 1671, ASTM D6978

Contraindicaciones
Los componentes del guante pueden causar reacciones alérgicas en algunas personas. En tal caso, interrumpa el uso y consulte a
un médico.

Ensayos realizados:

Penetracion quimica (EN IS9,374-1:2016+A1:2018 Nivel Degradacién media (EN 1SO 374-42019)
K 40% Hidroxido de sodio 6 256%
Los niveles de degradacion indican el cambio en la
P 30% Pertxido de hidrégeno 2 170% | resistenciaala perforacion tras la exposicion al agente
quimico de prueba
T 37% Formaldehido 6 31%

Niveles de resistencia a la penetracion:
Nivel 1: >10 min; Nivel 2: >30 min ;
Nivel 4:>120 min;; Nivel 5:>240 min

Nivel 3: >60 min ;
Nivel 6: >480 min

Resistencia a bacterias y hongos - Aprobado, segun EN ISO 374-5:2016
Resistencia a virus - Aprobado, segtin EN 1SO 374-5:2016

Informacion para el usuario:

1. Aplicacion: Estos guantes estan destinados tnicamente a un solo uso (hasta 60 minutos), en una sola persona durante un nico
procedimiento, y deben ser reemplazados por un par nuevo tras su utilizacion

2. Duracién de uso:

La informacién sobre la duracion de uso no refleja el tiempo real de proteccion en el lugar de trabajo, ni tiene en cuenta la diferencia
entre productos quimicos puros y mezclas.

3. Resistencia quimica:

La resistencia quimica y a la penetracion del guante ha sido evaluada en condiciones de laboratorio Unicamente en muestras toma-
das de la palma, y se refiere exclusivamente al producto quimico ensayado (esto puede variar si el producto se utiliza en mezcla)

4. Proteccion en el lugar de trabajo:

Se recomienda verificar que los guantes sean adecuados para el uso previsto, ya que las condiciones reales pueden diferir de las del
ensayo de tipo en funcion de la temperatura, abrasion y degradacion.

Durante su uso, los guantes de proteccién pueden ofrecer menor resistencia al producto quimico peligroso debido a cambios en
sus propiedades fisicas. Los movimientos, enganches, roces o la degradacion causada por el contacto con sustancias quimicas
pueden reducir significativamente el tiempo real de proteccion. En el caso de productos corrosivos, la degradacion puede ser el
factor mas importante a tener en cuenta al seleccionar guantes resistentes a productos quimicos.

Antes de usar, compruebe que los guantes no presenten defectos ni dafios y que el envase no esté deteriorado (rasgado).

Ponerse y quitarse los guantes:
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Tallas:
X-Small 56
Small 67
Medium 7-8
Large 89
X-Large 9-10

Informacién adicional.

-+ Empagquetado mecanicamente en capas dentro del envase.

« Para mas informacion (incluida la Declaracion de Conformidad), visite nuestro sitio web: www.zarys.com

- Los guantes easyCARE protegen frente a sustancias y mezclas peligrosas, asi como frente a agentes bioldgicos nocivos

Condiciones especiales de almacenamiento o manipulacion

- El producto tiene una vida Util de 5 afios a partir de la fecha de fabricacion.

- Almacenar en un lugar fresco, seco, bien ventilado y limpio, a una temperatura entre 5 °C y 35 °C, alejado de la luz solar directa.
Mantener alejado de fuentes de ozono o fuego. Conservar los guantes en su envase original. Un almacenamiento inadecuado
reduce las propiedades de proteccion de los guantes.

Eliminacion
Los dispositivos usados pueden representar un riesgo bioldgico potencial. Deben eliminarse de acuerdo con la normativa local
sobre residuos sanitarios.

Los guantes easyCARE estan clasificados como dispositivo médico de Clase | conforme al Reglamento 2017/745 (Anexo VIII) y
como EPI de Categoria Il conforme al Reglamento (UE) 2016/425 (Anexo ). No obstante, este documento no constituye instruccio-
nes de uso del dispositivo médico. Como dispositivo médico de Clase |, puede utilizarse de forma segura sin necesidad de instruc-
ciones de uso, segun lo dispuesto en el Anexo |, punto 23.1(d) del Reg\amenlo (UE) 2017/745. Al mismo tiempo, este documento no
debe considerarse en ningun caso como instrucciones de uso de un dispositivo médico, ni utilizarse con ese fin

PT
INSTRUCOES E INFORMAGOES DO FABRICANTE - INSTRUGOES DE UTILIZAGAO DO EQUIPAMENTO DE PROTECGAO INDIVIDUAL
easyCARE nitrile flex Luvas descartaveis de nitrilo, sem pd REF: RNBKKRRPPP03
KK - cor, RR - tamanho, PPP - nimero de unidades por caixa

Carateristicas do dispositivo

+ matéria-prima: 100% nitrilo (acrilonitrilo-butadieno)

« cor: cobalto, preto, branco

* punho: com contas

+ po: sem po, o teor de residuos de pd é inferior a 2 mg por luva

+AQL: 10

« superficie interna: clorada

« superficie exterior: microtexturizada em toda a luva com textura adicional nas pontas dos dedos

Ecpg)rméngg para contacto com alimentos: em conformidade com o Regulamento (CE) 1935/2004 e o Regulamento da Comiss&o
10/2011

+ embalagem intermédia: 100 unidades com uma embalagem com cédigo de cores para facilitar a identificagéo do tamanho

+ tamanho: XS-XL

+ de utilizag&o Unica

* ndo estéril

« prazo de validade: 5 anos

Utilizacao prevista
Dispositivo destinado ao diagndstico do paciente, fornecendo uma barreira a transmiss&o de microrganismos entre o utilizador e o
paciente, minimizando o risco de infegéo cruzada.

Classificagdo dos produtos

« Dispositivo médico de classe | de acordo com MDR 2017/745 (UE)

+ Equipamento de protegéo individual Cat.lll de acordo com o Regulamento (UE) 2016/425

Exame de tipo da UE e conformidade em curso pelo organismo notificado:

SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, Irlanda (Organismo notificado: 2777)

c € 2777

Conformidade com as normas:

EN I1SO 21420:2020/A1:2024, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-1:2016/A1:2018, EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN
1SO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, ASTM F1671, ASTM
D6978

Contra-indicagdes
As substancias utilizadas no fabrico das luvas podem provocar reagdes alérgicas em algumas pessoas. Se estas ocorrerem,
interromper a utilizagdo e contactar um médico especialista.

Ensaios efetuados:

netracdo 50 mé
(EN1SO 374 9 mﬂ 6;11 ST 4 /Tipo B) Nivel Degradagio média (EN ISO 374-4:2019)
K 40% Hidroxido de sédio 6 -25,6%
0Os niveis de degradagéo indicam a alteracéo da
P 30% Peroxido de hidrogénio 2 17.0% resisténcia a perfuragao apds a exposicao ao produto
quimico em causa
T 37% Formaldeido 6 31%

Niveis de resisténcia a penetragéo:
Nivel 1: >10 min; Nivel 2: >30 min;
Nivel 4: >120 min; Nivel 5: >240 min;

Nivel 3: >60 min;
Nivel 6: >480 min

Resisténcia a bactérias e fungos - RESULTADO POSITIVO, de acordo com a norma EN 1SO 374-5:2016
Resisténcia a virus - RESULTADO POSITIVO, de acordo com a norma EN ISO 374-5:2016

1. Aplicagao:
Estas luvas destinam-se a uma Unica utilizag&o (até 60 min.), num unico individuo durante um unico procedimento, e devem ser
substituidas por luvas novas ap6s a utilizagao.
2. Duragéo da utilizagao
A informag&o sobre a duracdo da utilizagdo n&o reflete a duragéo real da protecdo no local de trabalho e a
diferenciacdo entre misturas e produtos quimicos puros.
3. Resisténcia quimica
A resisténcia quimica e a penetrag&o da luva foi avaliada em condigdes laboratoriais a partir de amostras colhidas
apenas da palma da mao e refere-se apenas ao produto quimico testado (isto pode ser diferente se o produto quimico for utilizado
numa mistura).
4. Protegdo no local de trabalho:
- Recomenda-se que se verifique se as luvas sdo adequadas para a utilizagdo prevista, uma vez que as condiges no local de
trabalho podem diferir do ensaio de tipo em fung&do da temperatura, da abrasao e da degradagao.
- Durante a utilizago, as luvas de protedo podem oferecer menos resisténcia ao produto quimico perigoso devido a alteragées
nas propriedades fisicas. Os movimentos, o contacto, a fricg&o, a degradagéo causada pelo contacto com o produto quimico, etc.,
podem reduzir significativamente o tempo de ullhzagao real. No caso de produtos quimicos corrosivos, a degradagéo pode ser o
fator mais importante a considerar na selegéo de luvas resistentes a produtos quimicos.

- Antes da utilizag&o, verificar se as luvas apresentam defeitos ou danos e se a embalagem néo estd danificada (rasgada).

Colocagdo e remogéo das luvas:

ER 2R B 2 1 N 4

Tamanhos:
X-Small 56
Small 67
Medium 78
Large 89
X-Large 9-10

Informacdes adicionais:
- Embaladas mecanicamente em camadas numa embalagem
Para mais informagdes (incluindo a Declaragdo de Conformidade), visite 0 nosso website: www.zarys.com
- As luvas easyCARE protegem contra substancias e misturas perigosas, bem como contra agentes bioldgicos nocivos.

Condigdes especiais de armazenamento ou manuseamento

- 0 produto tem um prazo de validade de 5 anos a partir da data de fabrico.

- Armazenar num local fresco, seco, bem ventilado e limpo, a uma temperatura de: 5°C-35°C, ao abrigo da luz solar direta. Manter
afastado de fontes de ozono ou de fogo. Conservar as luvas na embalagem original. Um armazenamento inadequado reduz as
propriedades de protegao das luvas

Eliminacéo
Os dispositivos usados podem representar um potencial risco bioldgico. Devem ser eliminados de acordo com os regulamentos
locais relativos a residuos hospitalares.

As luvas easyCARE sao classificadas como um dispositivo médico de Classe | em conformidade com o Regulamento 2017/745
(Anexo VIIl) e um EPI de Categoria Il em conformidade com o Regulamento (UE) 2016/425 (Anexo 1), no entanto, este documento
néo constitui instrugdes de utilizagdo do dispositivo médico. Enquanto dispositivo médico da Classe |, 0 d\sposmvo pode ser utiliza-
do com seguranca sem instrugdes de utilizagéo e, com base nas disposicdes do Anexo |, p. 23.1(d) do Regulamento (UE) 2017/745,
ndo sdo necessarias instrugdes de utilizagdo para o dispositivo médico. Ao mesmo tempo, estas instrugdes nédo constituem de
forma alguma instrugdes de utilizagdo de um dispositivo médico e ndo devem ser utilizadas para esse fim

POKYNY A INFORMACE VYROBCE - NAVOD K POUZITI OSOBNICH OCHRANNYCH PROSTREDKU

easyCARE nitrile flex Diagnostické rukavice, nitrilové, bez pudru REF: RNBKKRRPPP03

KK - barva, RR - velikost, PPP - pocet kus( v krabici

Vlastnosti vyrobku

« suroviny: 100% nitril (akry\onllr\l butadien)

« barva: kobaltové, cerna, bila

* manZeta: rolovand

. pudr bez pudru, obsah zbytkd pudru pod 2 mg na rukavici

. vmtrm povrch chlorovany
« vnéjsi povrch: s mikrotexturou na celé rukavici a s dal3i texturou na koneceich prstd
+ povoleno pro styk s potravinami: v souladu s nafizenim (ES) 1935/2004 a nafizenim Komise (ES) 10/2011
« prodejni baleni: 100 ks s barevné odlisenymi obaly pro snadné rozpoznani velikosti
+ velikost: XS-XL
+ jednorézové pouZiti
« nesterilni
+ doba pouzitelnosti: 5 let

Zamyslené pouzitf
Prostredek urceny k diagnostice pacientd, které brani pfenosu mikroorganisma mezi operatorem a pacientem a minimalizuje riziko
kiizové kontaminace.

Klasifikace vyrobku

+ Zdravotnicky prostredek tfidy | podle MDR 2017/745 (EU)

+ Osobni ochranné prostiedky kategorie Il podle nafizeni (EU) 2016/425

EU prezkouseni typu a pribézna shoda notifikovanou osobou:

SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, Irsko (ozndmeny subjekt: 2777)

€ 2777

DodrZovani norem

EN I1SO 21420:2020/A1:2024, EN 1SO 374-1:2016, EN ISO 374-1:2016/A1:2018, EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN
I1SO 374-4:2019, EN IS0 374-5:2016, EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, ASTM F1671, ASTM
D6978

Kontraindikace
Slozky pouZité k vyrobé rukavic mohou u nékterych osob vyvolat alergické reakce. Pokud se vyskytnou, prestarite je pouzivat a
obratte se na odborného lékare.

K
POKYNY A INFORMACIE VYROBCU - NAVOD NA POUZIVANIE OSOBNYCH OCHRANNYCH PROSTRIEDKOV
easyCARE nitrile flex Diagnostické rukavice, nitrilové, bez pudru REF: RNBKKRRPPP03
KK — farba, RR - velkost, PPP - pocet kusov v krabici

Funkcie zariadenia

= suroviny: 100% nitril (akrylonitrilbutadién)

- farba: kobaltova, gierna, biela

+ manzeta: koralkova

- présok: bez prasku, obsah zvyskov prasku pod 2 mg na rukavicu

+AQL:1,0

- vnutorny povrch: chlérovany

- vonkajsi povrch: mikrotextura na celej rukavici s dodatocnou textirou na koncoch prstov
« povolené pre styk s potravinami: v stilade s nariadenim (ES) 1935/2004 a nariadenim Komisie (ES) 10/2011
- medzibalenie: 100 ks s farebne oznacenym obalom pre jednoduché rozpoznanie velkosti
« velkost: XS-XL

« jednorazové pouZitie

« nesterilné

« trvanlivost: 5 rokov

Zamyslané pouzitie
Pristroj je ureny na diagnostiku pacientov a poskytuje bariéru proti prenosu mikroorganizmov medzi operatorom a pacientom, &im
minimalizuje riziko krizovej kontamindcie.

Klasifikacia vyrobkov i
« Zdravotnicka pomaocka triedy | podfa MDR 2017/745 (EU)

+ Osobné ochranné prostriedky kategdrie Il podla nariadenia (EU) 2016/425
EU skuska typu a priebeznd zhoda notifikovanym organom: i
SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, Irsko (notifikovany organ: 2777)

c E 2777

Dodrziavanie noriem:

EN SO 21420:2020/A1:2024, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-1:2016/A1:2018, EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN
I1SO 374-4:2019, EN IS0 374-5:2016, EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, ASTM F1671, ASTM
D6978

Kontraindikacie
Zlozky pouzité na vyrobu rukavic mozu u niektorych [udi sposobit alergické reakcie. Ak sa vyskytny, prestarite ich pouzivat a
kontaktujte odborného lekdra.

Provedeny vyzkum Vykonany vyskum:
Chemicka penetrace ' i amarna hemicka penetrac: [ A 4 5
(EN1S0 ST 581 BSAS S Ty B) Urovern Primérmé degradace (EN SO 374-4:2019) (EN 150 SIS penetrace, 1o B). Uroven Priemerna degradécia (EN 1SO 374-4:2019)
K 40% Hydroxid sodny 6 256% K 40% Hydroxid sodny 6 25,6%
o i o Urovné degradace udavaji zménu odolnosti proti propich- i 1 Urovne degraddcie oznacuju zmenu odolnosti proti
P 30% Peroxid vodiku 2 17.0% lgpo vystaveni A P 30% Peroxid vodika 2 17.0% prep\cﬂnuuu po vyslavjem chemickej vyzvep
T 37% Formaldehyd 6 31% T 37% Formaldehyd 6 31%

Qrovné odolnosti proti praniku:
uroveﬁ 1:>10 min;
Uroven 4:>120 min;

Urovei 3: >60 min;
Uroven 6: >480 min

Urove 2: >30 min;
Uroved 5:>240 min;

Odolnost proti bakteriim a plisnim -POZIT\\/N\'V"{SLEDEK, podle normy EN ISO 374-5:2016
Odolnost proti virim - POZITIVNI VYSLEDEK, podle normy EN ISO 374-5:2016

Informace pro uZivatele:

1. PouZziti:

Tyto rukavice jsou urceny pouze pro jednorazové pouziti (do 60 min.), jednou osobou béhem jednoho zakroku a mély by byt po
pouziti vymeéneény za nové rukavice.

2. Doba pouZiti:

Informace o délce pouzivani neodrazi skuteénou dobu ochrany na pracovisti ani rozdil mezi smésnymi a ¢istymi chemikaliemi, a
proto je tfeba ji zohlednit.

3. Chemicka odolnost:

Chemické odolnost a odolnost proti pronikéni byla posouzena v laboratornich podminkach na zakladé odebranych vzorkd
odebranych pouze z dlané (krome pripadd, kdy je rukavice rovna nebo vétsi nez 400 mm, v tomto pfipadé je testovana i manZeta) a
vztahuje se pouze na testované chemikélie (mize se lisit, pokud je chemikélie pouZita ve smési).

4. Ochrana na pracovisti

- Doporucuje se zkontrolovat, zda {'sou rukavice vhodné pro zamyslené pouZiti, protoze podminky na pracovisti se mohou lisit od
typové zkousky v zavislosti na teploté, odéru a degradaci

- Béhem pouzivani mohou ochranné rukavice poskytovat mensi odolnost viici nebezpecné chemické latce v disledku zmén
fyzikalnich vlastnosti. Pohyby, zachyceni, tfeni, degradace zpusobena kontaktem s chemikalii atd. mohou vyrazné zkratit skute¢nou
dobu pouzivani. U korozivnich chemikalii maze byt degradace nejddlezitéjsim faktorem, ktery je tfeba pfi vybéru rukavic odolnych
proti chemikaliim zvézit.

- Pred pouzitim zkontrolujte, zda rukavice nemaji vady nebo nejsou poskozené a zda neni poskozeny (roztrzeny) obal

Nasazovani a sunddvani rukavic:

EIREZRIE Yo R W R

Velikosti
X-Small 56
Small 67
Medium 78
Large 89
X-Large 9-10

Dalf informace:

» Mechanicky balené ve vrstvach v obalu.

- Dalsi informace (véetné prohlaseni o shodé) naleznete na nasich webovych strankach: www.zarys.com
* Rukavice easyCARE chrani pfed nebezpecnymi ldtkami a smésmi i $kodlivymi biologickymi Cinitel

2Zvlastni podminky skladovani nebo manipulace

- Vyrobek ma dobu pouzitelnosti 5 let od data vyroby.

- Skladujte na chladném, suchém, dobfe vétraném a Cistém misté pfi teploté: 5°C-35°C, mimo dosah pfimého slunecniho zaren.
U‘chovavteﬁekmlmo dosah zdrojti 0z6nu nebo ohné. Rukavice skladujte v plivodnim obalu. Nespravné skladovéni snizuje ochranné
vlastnosti rukavic:

Likvidace
Pouzité prostfedky mohou predstavovat potencidlni biologické nebezpeci. Prostfedky by mély byt zlikvidovany v souladu s mistnimi
predpisy o zdravotnickém odpadu.

Rukavice easyCARE jsou k\aswﬁkovan\]”ako zdravotnicky prostredek tfidy | podle nafizeni 2017/745 (pfiloha VIIl) a jako osobni
ochranny prostfedek kategorie Il pode nafizeni (EU) 2016/425 (pfiloha 1), tento dokument vak nepredstavuje névod k pouziti
zdravotnického prostfedku. Jako zdravotnicky prostredek tFidy | Ize tento prostfedek bezpecné pouzivat bez nédvodu k pouZiti a na
zakladé ustanoveni pfilohy | str. 23.1 pism. d) nafizeni (EU) 2017/745 neni névod k pouZiti zdravotnického prostredku vyzadovan
Zéroven tento ndvod v Zadném pfipadé nepfedstavuje ndvod k pouziti zdravotnického prostredku a nesmi byt k tomuto Géelu pouZit

Qrovne odolnosti proti prieniku:
L}roveh 1:>10 min;
Uroved 4:>120 min;

Uroveii 3: >60 min ;
Uroven 6: 480 min.

Urovei 2: >30 min;
Uroven 5: >240 min.

Odolnost proti baktériam a hubém - PQZIT[VNV VYSLEDOK, podla normy EN IS0 374-5:2016
Odolnost proti virusom - POZITIVNY VYSLEDOK, podfa normy EN ISO 374-5:2016

Informécie pre pouzivatela:

1. PouZitiev:

Tieto rukavice st ur¢ené len na jednorazové pouzitie (do 60 min.), na jednu osobu pocas jedného postupu a mali by sa

po pouziti vymenit za nové rukavice.

2. Doba pouZivania

Informécie o trvani pouZivania neodrdzaju skutoéné trvanie ochrany na pracovisku a

rozlisovanie medzi zmesami a ¢istymi chemickymi latkami

3. Chemicka odolnost:

Odolnost rukavice voci chemikalidm a penetrécii sa hodnotila v laboratérnych podmienkach na zaklade odobratych vzoriek
len z dlane a vztahuje sa len na testovanu chemicku latku (moze sa lisit, ak sa chemicka latka pouziva v zmesi).

4. Ochrana na pracovisku

- Odporuca sa skontrolovat, ¢i su rukavice vhodné na zamyslané pouZitie, pretoze podmienky na pracovisku sa mozu lisit od typovej
skuasky v zévislosti od teploty, oderu a degradécie.

- Pocas pouzivania mézu ochranné rukavice poskytovat mensiu odolnost voci nebezpecnej chemikalii v dosledku zmien fymkalnych
vlastnosti. Pohyby, zachytévanie, trenie, degradacia sposobena kontaktom s chemikaliou atd. mozu vyrazne skratit skutoCny ¢as
pouzivania. V pripade korozivnych chemikalii moze byt degradacia najdolezitejsim faktorom, ktory je potrebné zohladnit pri vybere
chemicky odolnych rukavic.

- Pred pouzitim skontrolujte, ¢i rukavice nie st poskodené alebo poskodené a ¢i nie je poskodeny (roztrhnuty) obal.

FAHXYIT

Nasadovanie a vyzliekanie rukavic:

N7

Velkosti
X-Small 56
Small 67
Medium 7-8
Large 89
X-Large 9-10

DalSie informacie:

+ Mechanicky balené vo vrstvach v obale.

- Viac informécii (vratane vyhlasenia o zhode) néjdete na nasej webovej stranke: www.zarys.com

 Rukavice easyCARE chrania pred nebezpecnymi latkami a zmesami, ako aj Skodlivymi biologickymi latkami.

Specidlne podmienky skladovania alebo manipulacie
- Vyrobok ma trvanlivost 5 rokov od datumu vyroby.

- Skladujte na chladnom, suchom, dobre vetranom a ¢istom mieste pri teplote: 5°C-35°C mimo dosahu priameho slne¢ného svetla.
Uchovévajte mimo dosahu zdrojov ozénu alebo ohria. Rukavice skladujte v pévodnom obale. Nesprévne skladovanie zniZuje
ochranné vlastnosti rukavic

Likvidacia
Pouzité pomacky mézu predstavovat potencidlne biologické nebezpecenstvo. Pristroje by sa mali likvidovat v stulade s miestnymi
predpismi o zdravotnickom odpade.

Rukavice easyCARE su klasifikované ako zdravotnicka pomacka triedy | v sulade s nariadenim 2017/745 (priloha ViIl) a O0OP
kategdrie Il v stlade s nariadenim (EU) 2016/425 (pn\oha 1), tento dokument vsak nepredstavuje ndvod na pouzivanie zdravotnickej
pomacky. Ako zdravotnicka pomaocka triedy | sa moze bezpecne pouzivat bez ndvodu na pouzitie a na zaklade ustanovent prilohy

| ods. 23.1 pism. d) nariadenia (EU) 2017/745 sa névod na pouZzitie zdravotnickej pomocky nevyzaduje. Zaroveri tento navod v
ziadnom pripade nepredstavuje ndvod na pouZitie zdravotnickej pomacky a nesmie sa na tento Ucel pouzivat.

RU

VIHCTPYKLIAM 1 UHDOPMALIMA MPOV3BOAMTENA - UHCTPYKLIM M0 UCMNONB30BAHMIO CPEACTB UHAVBULYANBHOM SALLMTLI
easyCARE nitrile flex [lnarHoctuyeckue nepyaTku, HUTPUNOBbIE, 63 NyApb! REF: RNBKKRRPPP0O3
KK = ueT, RR - paamep, PPP - KonnyecTso WTyK B KOPoGKe

OCOBEHHOCTM YCTPOICTBa

« cbipbe: 100% HATPUA (aKPUNOHUTPUN-BYTaaUeH)

* LUBET: KOGANbTOBbINA, YepHbIN, 6enblit

+ MaHkeTa: brcep

* NOPOLLIOK: 6€3 MOPOLLKa, COAEPXKaHUe OCTATKOB MOPOLLKA MeHee 2 Mr Ha nepyaTky

+AQL:10

* BHYTPEHHSIS MOBEPXHOCTb: XNOPUPOBaHHas

* BHELUHAR NOBEPXHOCTL: MUKPOTEKCTYpPa Mo BCe NepyaTke ¢ AONONHUTENBHOM TEKCTYPON Ha KOHYMKaX NanbLes
+ PaspeLLeHo Ans KOHTaKTa C NULLEeBbIMI NPOAYKTaMU: B COOTBETCTBIM ¢ MocTaHosneHvem (EC) 1935/2004 v MocTaHoBNeHEM
Komwuceun (EC) 10/2011

* IPOMEXyTOYHas yrakoska: 100 LT. C LUBETOBOM KOAMPOBKOI NS YA06CTBa pacnosHaBaHus pasmepa

* pasmep: XS-XL

» OaHopasosble

* HeCTepUbHbIe

* CPOK rofjHoCTu: 5 net

Mpeanonaraemoe cnonb3osaHue
Mpu6op npeaHasHayeH AN AMarHoCTVKM NauMeHToB, obecneynsas 6apbep ANs Nepeaayl MUKPOOPraHU3MOB MesX Ay OrepaTopoM v
NauWeHTOM, MUHIMIU3MPYA PUCK NEPEKPECTHOO 3apaxeHus

Knaccudukaums npoaykLmm

+ MeavumHckoe uaaenve knacca | B cootseTctum ¢ MDR 2017/745 (EC)

+ CpeAcTBa NHANBIUAYaNbHOI 3alMTbl kaT.lIl B cooTeeTcTBIM C MocTaHoBneHneM (EC) 2016/425

9KCNepTM3a TMNa 1 TekyLLee COOTBETCTBUE TDEBOBaHNAM EC, HOTUGOULMPYHOLLM OPraHoM:

SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2R, VipnaHauns (HOTUdUUMpOBaHHbIi opraw: 2777)

€ 2777

CooTBeTCTBYE CTaHAapPTaM:
EN IS0 21420:2020/A1:2024, EN ISO 374-1:2016, EN 1SO 374-1:2016/A1:2018, EN IS0 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN ISO
374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, ASTM F1671, ASTM D6978

NpoTuBonokasaH1s
VIHrpeaneHTbl, NCNonbayemble ANA U3roTOBNEHUA NepYaToK, MOryT Bbl3blBaTb anieprinieckue peakumm y HeKoTopbIix Nioaei. B
Cry4ae ux BO3HUKHOBEHWS NpeKpaTihTe UCMOb30BaHWE 1 06PATUTECH K MEAVNLIMHCKOMY CreLManmcTy.

NposeseHo vccneaoBaHme:

Xmmmwecﬁozeoq%?;\an;&Bg?_Fe (EN'1SO 374- YpoBeHb Cpearss perpanauns (EN 1SO 374-4:2019)
K 40% Mmapokcma HaTpusa 6 -25,6%
YPOBHIM [ErPAAALIMY YKSbIBAIOT HA USMEHEHYE
P 30% Mepexwck Bofopoaa 2 17,0% COMPOTMBIEHMS NPOKONY Mocne BO3AeNCTBIA
XVMU4ECKOTO BeLLECTE.
T 37% dopmanbaerns 6 31%

YpoBHH conpomsneww NPOHUKHOBEHHIO:
YposeHb 1: >10 Mmi YposeHb 2: >30 MuH;
YpogeHb 4: >120 MMH YpogeHb 5: >240 MUH

YpoBeHb 3: >60 MUH ;
YpoBeHb 6: >480 MUH

YCTOMYMBOCTb K 6aKkTepusaM 1 rprbkam - FIO}'\O}KMTEﬂbeII?I PEBY/NILTAT, B cootBetcTBuMM ¢ EN ISO 374-5:2016
YeToiunsocTb K Bpycam - MONTOXNTENbHBIV PE3YJIbTAT, B cooteeTcTumM ¢ EN ISO 374-5:2016

VHdopmaLwms o nonbaosatene:

1.MpumeHeHme:

37U NepyaTK1 NpeAHasHaueHbl TONbKO AN OAHOKPATHOrO NCNONb30BaHNS (40 60 MUH.), Ha OJHOM YenoBeke BO Bpems OAHON
npoLeaypbl, U AOMKHbI BbITb Moce UCMONb30BaHUs 3aMeHsNTE NepyaTKu Ha HOBbIE.

2. MIPOAONKMUTENBHOCTb UCMONb30BAHMS:

MHOpMaLys 0 MPOAOMKUTENBHOCTY UCTIONb30BAHNS He OTPaXaeT (akTHHeCKyIo MPOAOKNTENBHOCTb 3aLUMTbI Ha pabovem MecTe
W pasnnyeHne cMecen N YUCTbIX XMMUYECKUX BELLIECTB.

3. XnmnyecKas CTONKOCTb:

X1MUYecKas CTORKOCTb 1 CTOIMKOCTb K NMPOHUKHOBEHMIO NepYaToK 6biN1a OLeHeHa B N1aBOpaToOpHbIX YCIOBUAX Ha 0BPasLiax, B3ATbIX
TOMBKO C IAJI0HM 1 OTHOCUTCS TOMBKO K TECTUPYEMOMY XMMUUECKOMY BELLECTBY (3TO MOXET GbiTh MHAUe, €CIM XUMUYECKOe
BELLIECTBO UCMOMNb3YETCS B CMECH).

4. 3alumMTa Ha pabodem MecTe:

- PeKoMeHzyeTes NPOBepUTb, NOAXOASAT NIV NepUaTKM AIS UCTIONb30BAHMS NO HA3HAYEHMI, MOCKONIbKY YCToBUA Ha paGovem MecTe
MOTYT OT/INYATHCA OT TUMOBbIX MCMbITaHNIA B 3aBUCMMOCTY OT TEMNePaTypbl, UCTUPaHUS 1 Pa3PYLLEHHS.

-B npouecce MCnonNb3oBaHUA 3allUTHbIE NepYaTKN MOTYT OKasbiBaTb MeHbLUee CONPOTUBNEHNE ONacHOro XMMU4YeCKoro selecTsa
13-3a U3MeHEHNS QU3NYECKMX CBONCTB. [IBIXKEHUS, 3aAMpbl, TPEHWE, AErPaAaLns, BbI3BaHHAA KOHTAKTOM C XUMUKaTaMm, U T. 4,
MOTYT 3HAUYNTENBHO COKPATUTL BPEMS (PaKTUHECKOrO UCTIONb30BAHMS. [111 arPeCCUBHBIX XUMUKATOB AerpafaLiis MOXET 6biTb
Hanbonee BaXHbIM (hakTOPOM, KOTOPbIN HEOBXOAUMO YUUTbIBATL NP BLIGOPE XMMUYECKN CTONKIX NEpYaTOK.

- Mepes UCronb30BaHNeM NPoBePbTE NEpYaTKM Ha OTCYTCTBIUE AehEKTOB 1 NOBPEXAEHNIA, a Takxke Ha OTCYTCTBIE NOBPEXAEHNI
(pa3pbiBOB) yNaKoBKY.

HapesaHue 1 cHATUE NepyaTok:

B TF 20 N W2 BR-is

Paamepbl
X-Small 56
Small 67
Medium 78
Large 89
X-Large 9-10

[JononHutenbHas nHdopmaums

+ MexaH14ecky ynakoBaHb| B NaKeT COAMM.

+ [lononHuTenNbHYIO MHdOpMaLWMIO (BKKo4an [leKnapaLyio 0 COOTBETCTBUN) MOXHO HaliTV Ha HaLLem CaiiTe: Www.zarys.com.
. ﬂepHaTKM eaSyCARE 3aWmuakoT OT OMNacHbIX BELWeCTB 1 CMeCel;I, a TakxXe OT BpeAHbIX 6MONOMYECKUX areHTOB

Ocobble ycnosua xpaHeHus 1 obpaLLeHus

- CpOK roAHOCTM NPO/YKTa COCTaBAAeT 5 NIET C AaTbl M3roTOBNEHNS

- XpaHuTb B NPOXNaiHOM, CyXOM, XOPOLLIO NPOBETPUBAEMOM 1 YACTOM MecTe Npu TemnepaType: 5°C-35°C BAany OT NpaMbIX
CONHEYHbIX Nyyeit. XpaHUTb BAANM OT UCTOYHWUKOB 030Ha 1 OrHA. XpaHWTe Nep4aTkin B OPUriMHasbHON ynakoBke. HenpasunbHoe
XPaHEHME CHUKAET 3alLMTHbIE CBOMCTBA NepYaTok.

YTunusauma
VIcnonb3oBaHHbIe YCTPOCTBA MOrYT NPEACTaB/ATL NOTEHLMANBHYIO BUONOrMHECKYHO ONAaCcHOCTb. OHYM JOMXKHbI BbiTh
YTUNN3UPOBaHDI B COOTBETCTBIM C MECTHBIMI NPaBMUAaMn YTUAN3ALAM MeAULIMHCKUX OTXOZ0B.

MNepyaTtku easyCARE knaccnduumpytoTcs Kak MeAULIMHCKOE 13aenve knacca | B cooTBeTcTBMM C Pernamentom 2017/745
(Mpunoxerue VIII) n CU3 kateropun Il B cooteTcTBIM € PernameHTom (EC) 2016/425 (Mpunoxerue 1), 04HaKO AaHHbBIA AOKYMEHT
He ABNIASTCH UHCTPYKLMEN NO NPUMEHEHMIO MeMLIMHCKOro N3fenus. Kak MeanUmMHeKoe najjenve knacca |, usnenve mMoxet
6€30MaCHO UCMOMb30BATHCS 683 MHCTPYKLMIA MO NPUMEHEHIIO, U, UCXOAS N3 NONoXeHi Mpunoxenus | n. 23.1(d) Pernamenta (EC)
2017/745, IHCTPYKLMM NO NPUMEHEHMIO ANS AAHHOTO MEAIMLIMHCKOrO U3AeNKs He TPeByloTcs. B TO e Bpema iaHHan MHCTPYKUNASA Hit
B KOEM ciyyae He ABNAETCA MHCTPYKLMEN MO MPUMEHEHNIO MeAMUMHCKOTO M3/IeNNS 1 He [I0MKHA MCMOMb30BaTLCA 1A 3TOM Lemn.
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GAMINTOJO INSTRUKCIJOS IR INFORMACIJA - ASMENINIY APSAUGOS PRIEMONIY NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
easyCARE nitrile flex Diagnostinés pirstines, nitrilo be pudros REF: RNBKKRRPPP03
KK - spalva, RR - dydis, PPP - vienety skaicius dézutéje

Jrenginio funkcijos

+ Zaliava: 100 % nitrilas (akrilonitrilo-butadienas)

+ spalva: kobalto, juoda, balta

« rankogalis: su karoliukais

« Milteliai: be milteliy, milteliy likuciy kiekis mazesnis nei 2 mg vienoje pirstinéje

+AQL: 1,0

- vidinis pavirsius: chloruotas

« iSorinis pavirsius: mikro tekstira per visa pirstinés ilgj su papildoma tekstira pirsty galuose
« leidziama liestis su maistu: pagal Reglamenta (EB) Nr. 1935/2004 ir Komisijos reglamentg (EB) Nr. 10/2011
- tarpiné pakuoté: 100 vnt. su spalvotomis pakuotémis, kad baty lengva atpaZinti dydj

+ dydis: XS-XL

« vienkartinio naudojimo

* nesterilus

+ galiojimo laikas: 5 metai

Numatomas naudojimas
Prietaisas skirtas pacienty diagnostikai, uZtikrinantis barjerg mikroorganizmy perdavimui tarp operatoriaus i paciento, sumazinantis
kryzminio uZter§imo rizikg.

Produkty klasifikacija

+ | klasés medicinos prietaisas pagal MDR 2017/745 (ES)

+ Asmeninés apsaugos priemonés |l kategorijos pagal Reglamenta (ES) 2016/425

Notifikuotoji jstaiga atlieka ES tipo tyrima ir nuolatine atitiktj

SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, Airija (notifikuotoji jstaiga: 2777)

€ 2777

Standarty laikymasis:
EN 1SO 21420:2020/A1:2024, EN ISO 374-1:2016, EN IS0 374-1:2016/A1:2018, EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN
1SO 374-4:2019, EN IS0 374-5:2016, EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, ASTM F1671, ASTM

Kontraindikacijos
Pirstinéms gaminti naudojamos sudedamosios dalys kai kuriems Zmonéms gali sukelti alergines reakcijas. Jei jos pasireiskia,
nutraukite naudojima ir kreipkités j gydytojg specialista.

Atlikti tyrimai:
Chemine skvarba (EN( ‘58083)74'1 2016+A1:2018/ Lygis Vidutinis nuvertéjimas (EN 1SO 374-4:2019)
K 40% Natrio hidroksidas 6 -25,6%
" Degradacijos lygiai rodo atsparumo praddrimui pokytj p
P 30% Vandenilio peroksidas 2 17.0% O i hes Te o agos pavaikio, = P!
T 37% Formaldehidas 6 31%

Atsparumo jsiskverbimui lygiai:
1 lygis: >10 min;
4 lygis: >120 min;

2 lygis: >30 min;
5 lygis: >240 min;

3 lygis: >60 min;
6 lygis: >480 min,

Atsparumas bakterijoms ir grybeliams - TEIGIAMAS REZULTATAS, pagal EN 1SO 374-5:2016
Atsparumas virusams - TEIGIAMAS REZULTATAS, pagal EN ISO 374-5:2016

Vartotojo informacija:

1. Taikymas:

Sios pirstinés skirtos tik vienkartiniam naudojimui (iki 60 min.)vienam asmeniui vienos procediros metu ir turéty bti

po naudojimo pakeisti naujomis pirstinémis.

2. Naudojimo trukmé:

Informacija apie naudojimo trukme neatspindi tikrosios apsaugos trukmeés darbo vietoje ir

atskirti misinius nuo gryny cheminiy medziagy.

3. Atsparumas cheminéms medziagoms:

Pirstinés atsparumas cheminéms medZiagoms ir skvarbai buvo jvertintas laboratorinémis sglygomis i$ méginiy, paimty

tik i delno ir yra susijusi tik su tiriama chemine medziaga (gali buti kitaip, jei cheminé medziaga naudojama misinyje).

4. Apsauga darbo vietoje:

- Rekomenduojama patikrinti, ar pirstinés yra tinkamos naudoti pagal paskirtj, nes salygos darbo vietoje gali skirtis nuo tipo bandy-
mo salygy, priklausomai nuo temperataros, dilimo ir irimo.

- Naudojimo metu apsauginés pirstinés gali bati maziau atsparios pavojingai cheminei medziagai dél pasikeitusiy fizikiniy savybiy.
Dél judesiy, uzkliuvimy, trinties, cheminiy medziagy salycio sukelto degradacijos ir kt. gali gerokai sutrumpéti faktinis naudojimo
laikas. Renkantis cheminéms medZiagoms atsparias pirstines svarbiausias veiksnys, j kurj reikia atsizvelgti, gali biti ardymasis.

- Pries pradédami naudoti, patikrinkite, ar pirstinés neturi defekty ar pazeidimy ir ar nepaZeista (nesuplédyta) jy pakuote.

Pirstiniy uzsimovimas ir nusiémimas;

R 2 A WL 0

Dydziai
X-Small 56
Small 67
Medium 7-8
Large 89
X-Large 9-10

Papildoma informacija:

+ Mechaniskai supakuoti sluoksniais j pakuote.

+ Daugiau informacijos (jskaitant atitikties deklaracija) rasite masy svetainéje www.zarys.com.

+ ,easyCARE" pir§tinés apsaugo nuo pavojingy medziagy ir misiniy bei kenksmingy biologiniy medziagy.

Specialios laikymo ar tvarkymo sglygos

- Produkto galiojimo laikas - 5 metai nuo pagaminimo datos

- Laikykite vésioje, sausoje, gerai védinamoje ir Svarioje vietoje: 5°C-35°C temperatiroje, atokiau nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Laikyti atokiau ozono ar ugnies Saltiniy. Pirstines laikyti originalioje pakuotéje. Netinkamas laikymas sumazina pirstiniy apsaugines
savybes

Salinimas
Naudoti prietaisai gali kelti biologinj pavojy. Juos reikia $alinti laikantis vietos medicinos atlieky tvarkymo taisykliy.

Pirstinés easyCARE priskiriamos | klasés medicinos prietaisams pagal Reglamentg 2017/745 (VI priedas) ir |1l kategorijos asme-
ninéms apsaugos priemonéms pagal Reglamenta (ES) 2016/425 (| priedas), taciau Sis dokumentas néra medicinos prietaiso nau-
dojimo instrukcija. Kaip | klasés medicinos prietaisas, prietaisas gali biti saugiai naudojamas be naudojimo instrukcijos, o remiantis
Reglamento (ES) 2017/745 | priedo 23.1 p. d papunkéio nuostatomis, medicinos prietaiso naudojimo instrukcijos nereikalaujama.
Kartu $ios instrukcijos jokiu bldu néra medicinos prietaiso naudojimo instrukcijos ir negali bati naudojamos Siam tikslui.
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RAZOTAJA NORADIJUMI UN INFORMACIJA - INDIVIDUALO AIZSARDZIBAS LIDZEKLU LIETOSANAS INSTRUKCIJAS.
easyCARE nitrile flex Diagnostikas cimdi, nitrila bez pidera REF: RNBKKRRPPP03
KK - krasa, RR - izmérs, PPP - vienibu skaits kasté

lerices funkcijas

« izejvielas: 100% nitrils (akrilnitrilbutadiéns).

« krasa: kobalta, melna, balta

+ aproce: ar pérfitem

« pulveris: bez pulvera, pulvera atlieku saturs ir mazaks par 2 mg uz cimdu.

+AQL: 1,0

- iek$éja virsma: hloréta

« aréja virsma: mikrotekstura visa cimda garuma ar papildu tekstdru pirkstu galos

« atlauta saskare ar partiku: saskana ar Regulu (EK) Nr. 1935/2004 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 10/2011
« starpproduktu iepakojums: 100 gab. vai 200 gab. ar krasu kodétu iepakojumu, lai viegli atpazitu izméru.
« izmers: XS-XL

« vienreizéjas lietosanas

* nesterilizéts

+ deriguma termins: 5 gadi

Paredzétais lietojums
lerice ir paredzéta pacientu diagnostikai, nodrosinot barjeru mikroorganismu parnesanai starp operatoru un pacientu, samazinot
krusteniskas kontaminacijas risku.

Produktu klasifikacija

+ | klases medicinas ierice saskana ar MDR 2017/745 (ES)

+ Il kategorijas individualie aizsardzibas lidzek|i saskana ar Regulu (ES) 2016/425

ES tipa parbaude un pastaviga atbilstiba, ko veic pazinota iestade:

SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, Trija (pazinota iestade: 2777)

€ 2777

Atbilstiba standartiem:
EN 1SO 21420:2020/A1:2024, EN 1SO 374-1:2016, EN ISO 374-1:2016/A1:2018, EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN
IS0 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, ASTM F1671, ASTM

Kontrindikacijas
Cimdu razo$ana izmantotas sastavdalas daziem cilvekiem var izraist alergiskas reakcijas. Ja tadas rodas, partrauciet lietosanu un
sazinieties ar medicinas specialistu

Veikta izpéte:

Kimiska iespiesanas (Eyl\l)ss? 374-1:2016+A1:2018/ | | menis Vidéja pasliktinasanas (EN 1SO 374-4:2019)
K 40% Natrija hidroksids 6 -256%
S e Gdenraza perokaids B 17.0% Noardisanas imeni norada caurdursanas pretestibas
o nraza p 0% izmainas pec ledarbibas ar parbaudamo kimikaliu
T 37% Formaldehids 6 31%

Izturibas limeni pret iek|a$anu:
71 limenis: >10 min;
4 imenis: >120 min ;

2 limenis: >30 min ; 3 limenis: >60 min ;
5 limenis: >240 min 6 limenis: > 480 min

Izturiba pret baktérijam un sénitém - POZITIVS REZULTATS, saskana ar EN IS0 374-5:2016
Izturiba pret virusiem - POZITIVS REZULTATS, saskana ar EN 1SO 374-5:2016

Lietotaja informacija:

1. Pieteikums:

Sie cimdi ir paredzéti tikai vienreiz&jai lieto$anai (Iidz 60 min.)vienam cilvékam vienas procediras laika, un tos vajadzétu

péc lietoSanas aizstat ar jauniem cimdiem.

2. Lieto$anas ilgums:

Informécija par lietosanas ilgumu neatspogulo faktisko aizsardzibas ilgumu darbavieta un darba vieta.

atskirt maisijumus no tiram kimiskam vielam.

3. Kimiska izturiba:

Cimdu Kimiska izturiba un izturiba pret iek|G$anu ir novértéta laboratorijas apstaklos, nemot paraugus no

tikai no palmas un attiecas tikai uz testéto kimisko vielu (tas var atskirties, ja kimiska viela tiek izmantota maisjuma)

4. Aizsardziba darba vieta:

- leteicams parbaudit, vai cimdi ir pieméroti paredzétajam lietojumam, jo apstak|i darba vieta var atskirties no tipa testa apstak|iem
atkariba no temperatdras, nodiluma un noardisanas.

- Lietoganas laika aizsargeimdi fizikalo ipasibu izmainu dé| var nodrosinat mazaku izturibu pret bistamo Kimisko vielu. Kustibas,
aizkeranas, berzes, berzes, kimisko vielu saskares izraisita degradacija u. c. var ievérojami samazinat faktisko lietosanas laiku.
Kodigam kimiskam vielam degradacija var bt vissvarigakais faktors, kas janem véra, izvéloties kimiski izturigus cimdus.

- Pirms lietodanas parbaudiet, vai cimdi nav bojati vai bojati un vai iepakojums nav bojats (saplésts).

Cimdinu uzvilk$ana un nonemsana:

ER IR I B2 I AR

Izmeéri:
X-Small 56
Small 67
Medium 7-8
Large 89
X-Large 9-10

Papildu informacija

+ Mehaniski iepakots iepakojuma pa slaniem

+ Lai iegQtu vairak informacijas (tostarp atbilstibas deklaraciju), apmeklgjiet masu timekla vietni: www.zarys.com.
- easyCARE cimdi aizsarga pret bistamam vielam un maisijumiem, ka arf kaitigiem biologiskiem agentiem.

Tpasi glabasanas vai apstrades apstak|i

- Produkta deriguma termin$ ir 5 gadi no izgatavo$anas datuma.

- Uzglabat vésa, saus3, labi vedinama, védindma un tira vieta temperatra: 5°C - 35°C, prom no tiesiem saules stariem. Glabat prom
ozona vai uguns avotiem. Cimdus uzglabat originalaja iepakojuma. Nepareiza uzglabasana samazina cimdu aizsargajosas ipasibas

Izmesana
Lietotas ierices var radit potencialu biologisku apdraudéjumu. Tas jaiznicina saskana ar viet&jiem medicinisko atkritumu apsaimnie-
ko$anas noteikumiem

easyCARE cimdi ir klasificéti ka | klases medicinas ierice saskana ar Regulu 2017/745 (VIII pielikums) un IIl kategorijas IAL saskana
ar Regulu (ES) 2016/425 (I pielikums), tomér $is dokuments nav medicinas ierices lieto$anas instrukcija. Ta ki medicinas ierice

ir | klases medicinas ierice, to var drosi lietot bez lietosanas instrukcijas, un, pamatojoties uz Regulas (ES) 2017/745 | pielikuma
23.1. punkta d) apakspunkta noteikumiem, medicinas ierices lietosanas instrukcija nav nepiecie$ama. Taja pasa laika &7 instrukcija
nekada gadijuma nav mediciniskas ierices lietoSanas instrukcija, un to nedrikst izmantot $im nolikam

TOOTJA JUHISED JA TEAVE - ISIKUKAITSEVAHENDI KASUTUSJUHENDID

easyCARE nitrile flex Labivaatuskindad, nitriil, puudrivaba REF: RNBKKRRPPP0O3

KK = vérv, RR - suurus, PPP - tiikkide arv karbi kohta

Seadme omadused

- tooraine: 100% nitriil (akrtdlnitriil-butadieen).

- varv: kobalt, must, valge

» mansett: helmedega

- pulber: pulbrivaba, pulbri ja&kide sisaldus alla 2 mg kinda kohta

+AQL:1,0

- sisepind: klooritud

« vélispind: mikrotekstuurne kogu kinda ulatuses, lisatekstuuriga sérmeotstel

« lubatud kokkupuude toiduga: vastavalt maarusele (EU) 1935/2004 ja komisjoni maarusele (EU) 10/2011.
- vahepakend: 100 tk varvikoodiga pakend, et suurus oleks hdlpsasti aratuntav
* suurus: XS-XL

« lihekordselt kasutatav

« mittesteriilne

- sailivusaeg: 5 aastat

Kavandatav kasutusviis
Seade on ette nahtud patsiendi diagnostikaks, mis takistab mikroorganismide tilekandumist operaatori ja patsiendi vahel, minimeer-
ides ristsaastumise riski

Toote klassifikatsioon
« | klassi meditsiiniseade vastavalt MDR 2017/745 (EL).

« lll kategooria isikukaitsevahendid vastavalt maarusele (EL) 2016/425.
ELi titbihindamine ja teavitatud asutuse poolne pidev vastavus:
SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, liimaa (teavitatud asutus: 2777)

€ 2777

Vastavus standarditele:

EN 1SO 21420:2020/A1:2024, EN I1SO 374-1:2016, EN IS0 374-1:2016/A1:2018, EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN
1SO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, ASTM F1671, ASTM
D6978

Vastunagidustused
Kinnaste valmistamiseks kasutatud koostisained véivad mdnedel inimestel pohjustada allergilisi reaktsioone. Kui need tekivad,
I6petage kasutamine ja podrduge arsti poole.

Labiviidud uuringud:

Keemiling Lbitun '62"5‘/57 (EN ‘SO 374 Tasand Keskmine lagunemine (EN 1SO 374-4:2019)
K 40 % Naamumhudroksud 6 -25,6%
P 30% Vesinikperoksiid 2 17,0% D e s skindluse
T 37% Formaldehiitid 6 31%

Vastupidavuse tase labitungimise suhtes:
Tase 1:>10 min; Tase 2: >30 min ;
Tase 4:>120 min ; Tase 5: >240 min

Tase 3: >60 min ;
tase 6:>480 min

Vastupidavus bakterite ja seente suhtes - POSITIIVNE TULEMUS, vastavalt standardile EN ISO 374-5:2016.
Vastupidavus viirustele - POSITIIVNE TULEMUS, vastavalt standardile EN ISO 374-5:2016

Kasutaja teave:

1. Taotlus:

Need kindad on ette nahtud ainult thekordseks kasutamiseks (kuni 60 minutit) Ghel isikul Gihe protseduuri ajal ja neid tuleks kasuta-
da asendatakse pérast kasutamist uute kinnastega.

2. Kasutamise kestus

Teave kasutamise kestuse kohta ei kajasta kaitse tegelikku kestust téokohal ja

segude ja puhaste kemikaalide eristamine.

3. Keemiline vastupidavus:

Kinda keemilist ja I&bitungimiskindlust on hinnatud laboritingimustes vdetud proovide pohjal.

ainult peopesast ja on seotud ainult uuritava kemikaaliga (see voib erineda, kui kemikaali kasutatakse segus).

4. Tookaitse:

- Kuna téckohal valitsevad tingimused vivad erineda tlitibikatsetusest soltuvalt temperatuurist, kulumisest ja lagunemisest.

- Kasutamise ajal voivad kaitsekindad fliusikaliste omaduste muutumise t6ttu pakkuda ohtlikule kemikaalile vahem vastupanu. Liiku-
mine, nakatus, h6drdumine, kemikaaliga kokkupuutest pdhjustatud lagunemine jne voib tegelikku kasutusiga oluliselt vahendada.
Soobivate kemikaalide puhul voib lagunemine olla kdige olulisem tegur, mida tuleb kemikaalikindlate kinnaste valikul arvesse votta.
- Enne kasutamist kontrollige, et kindad ei oleks vigased voi kahjustatud ja et pakend ei oleks kahjustatud (rebenenud).

AR

Kinnaste kinnitamine ja eemaldamine:

ER 2R

Suurused:
X-Small 56
Small 67
Medium 7-8
Large 89
X-Large 910

Taiendav teave:

- Mehaaniliselt pakendatud kihtidesse pakendisse.

- Lisateavet (sealhulgas vastavusdeklaratsiooni) leiate meie veebisaidilt: www.zarys.com.

- easyCARE-kindad kaitsevad ohtlike ainete ja segude ning kahjulike bioloogiliste ainete eest

Spetsiaalsed ladustamis- voi kaitlemistingimused

- Toote sédilivusaeg on 5 aastat alates tootmiskuupéevast.

- Hoida jahedas, kuivas, hasti ventileeritud ja puhtas kohas temperatuuril: 5°C-35°C, eemal otsesest paikesevalgusest. Hoida eemal
osooni- voi tuleallikatest. Sailitage kindaid originaalpakendis. Ebakorrektne séilitamine vahendab kinnaste kaitseomadusi.

Kérvaldamine
Kasutatud seadmed véivad kujutada endast potentsiaalset bioloogilist ohtu. Need tuleb havitada vastavalt kohalikele meditsiinijaat-
meid kasitlevatele eeskirjadele.

easyCARE-kindad on klassifitseeritud | klassi meditsiiniseadmeks vastavalt maarusele 2017/745 (VIll lisa) ja Il kategooria isikukait-
sevahendiks vastavalt maarusele (EL) 2016/425 (1 lisa), kuid kdesolev dokument ei kujuta endast meditsiiniseadme kasutusjuhendit.
| klassi meditsiiniseadmena v&ib seadet ohutult kasutada iima kasutusjuhendita ja maéruse (EL) 2017/745 | lisa punkti 23.1
alapunkti d satete alusel ei ole meditsiiniseadme kasutusjuhend ndutav. Samas ei ole need juhised mingil juhul meditsiiniseadme
kasutusjuhendid ja neid ei tohi kasutada sel eesmargil

FR
INSTRUCTIONS ET INFORMATIONS DU FABRICANT - INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATION DE L'EQUIPEMENT DE PROTECTION
INDIVIDUELLE

easyCARE nitrile flex Gants de diagnostic en nitrile, non poudrés REF: RNBKKRRPPPO3

KK - couleur, RR - taille, PPP - nombre de pieces par boite

Caractéristiques de l'appareil

- matiére premiére: 100% nitrile (acrylonitrile butadiéne)

« couleur: cobalt, noir, blanc

- manchette: perlée

- poudre: sans poudre, la teneur en résidus de poudre est inférieure & 2 mg par gant

+NQA: 1,0

« surface interne: chlorée

- surface extérieure: micro-texturée sur l'ensemble du gant avec une texture supplémentaire au bout des doigts
+ autorisé pour le contact avec les aliments: conformément au reglement (CE) 1935/2004 et au reglement (CE) 10/2011 de la
Commission

- emballage intermédiaire: 100 piéces avec un code couleur pour faciliter la reconnaissance de la taille

« taille: XS-XL

- ausage unique

«non stérile

« Durée de conservation: 5 ans

Utilisation prévue
Le dispositif est destiné au diagnostic des patients et constitue une barriére a la transmission des micro-organismes entre l'opéra-
teur et le patient, minimisant ainsi le risque de contamination croisée.

Classification des produits

- Dispositif médical de classe | selon MDR 2017/745 (UE)

« Equipement de protection individuelle Cat.Ill selon le réglement (UE) 2016/425

Examen de type UE et conformité continue par l'organisme notifié :

SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, Irlande (organisme notifié : 2777)

€ 2777

Respect des normes :

EN ISO 21420:2020/A1:2024, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-1:2016/A1:2018, EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN
I1SO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, ASTM F1671, ASTM
D6978

Contre-indications
Les ingrédients utilisés dans la fabrication des gants peuvent provoquer des réactions allergiques chez certaines personnes. Si cela
se produit, arrétez I'utilisation et contactez un spécialiste médical.

Recherche effectuée

Pénétration chimique (_F%ésg) 374-1:12016+A1:2018/ Niveau Dégradation moyenne (EN 1SO 374-4:2019)
K 40% Hydroxyde de sodium 6 -256%
Les niveaux de dé 1indiquent la variation de la
P 30% Peroxyde d’hydrogéne 2 17.0% résistance a la perforation apres exposition au produit
chimique testé.
T 37% Formaldéhyde 6 31%

Niveaux de résistance a la pénétration :
Niveau 1: >10 min;
Niveau 4: >120 min;

Niveau 2: >30 min;
Niveau 5: >240 min;

Niveau 3: >60 min;
Niveau 6: >480 min;

Résistance aux bactéries et aux champignons - RESULTAT POSITIF, selon EN 1SO 374-5:2016
Résistance aux virus - RESULTAT POSITIF, selon EN SO 374-5:2016

Informations sur l'utilisateur.

1. Application:

Ces gants sont destinés a un usage unique (jusqu'a 60 minutes), sur une seule personne au cours d'une seule procédure, et doivent

étre utilisés de la maniére suivante remplaces par des gants neufs apres utilisation.

2. Durée d'utilisation:

Les informations relatives a la durée d'utilisation ne reflétent pas la durée réelle de la protection sur le lieu de travail et la durée

d'utilisation du produit. Différenciation entre les mélanges et les produits chimiques purs.

3. Résistance chimique:

La résistance aux produits chimiques et & la pénétration du gant a été évaluée en laboratoire a partir d'échantillons prélevés. De la

paume uniquement, et ne concerne que le produit chimique testé (cela peut étre différent si le produit chimique est utilisé dans un

mélange).

4. Protection sur le lieu de travail:

- Il est recommandé de vérifier que les gants conviennent & ‘utilisation prévue, car les conditions sur le lieu de travail peuvent

différer de l'essai de type en fonction de la température, de I'abrasion et de la dégradation.

- Au cours de leur utilisation, 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

Far le contact chimique, etc. peuvent réduire considérablement la durée d'utilisation réelle. Pour les produits chimiques corrosifs,
hdrigqraggnon peut étre le facteur le plus important & prendre en compte dans le choix des gants résistants aux produits

chimiqu

iéﬁyahm };lmsat\on, vérifiez que les gants ne présentent pas de défauts ou de dommages et que I'emballage n'est pas endommagé
échiré

Enfiler et retirer les gants:

ERR IR I BV 2 AR

Tailles:
X-Small 56
Small 67
Medium 7-8
Large 89
X-Large 910

Informations complémentaires:

« Emballés mécaniquement en couches dans un paquet.

« Pour plus d'informations (y compris la déclaration de conformité), visitez notre site web : www.zarys.com

- Les gants easyCARE protégent contre les substances et les mélanges dangereux ainsi que contre les agents biologiques nocifs.

Conditions particuliéres de stockage ou de manipulation

- Le produit a une durée de conservation de 5 ans a partir de la date de fabrication.

- Conserver dans un endroit frais, sec, bien ventilé et propre, a une température de 5°C-35°C, a I'abri de la lumiére directe du soleil.
Tenir & Iécart des sources d'ozone ou du feu. Conserver les gants dans leur emballage dorlgme Un stockage inadéquat réduit les
propriétés protectrices des gants

Elimination
Les appareils usagés peuvent présenter un risque biologique potentiel. lls doivent étre éliminés conformément aux réglementations
locales en matiere de déchets médicaux

Les gants easyCARE sont classés comme dispositif médical de classe | conformément au réglement 2017/745 (annexe VIII) et
comme EPI de catégorie Il conformément au reglement (UE) 2016/425 (annexe I), cependant, ce document ne constitue pas

un mode d'emploi du dispositif médical. En tant que dispositif médical de classe I, le dispositif peut étre utilisé en toute sécurité
sans instructions d'utilisation et, sur la base des dispositions de I'annexe | p. 23.1( d) du réglement (UE) 2017/745, les instructions
d'utilisation du dispositif médical ne sont pas requises. Dans le méme temps, ces instructions ne constituent en aucun cas des
instructions d'utilisation d'un dispositif meédical et ne doivent pas étre utilisées a cette fin.

NL
INSTRUCTIES EN INFORMATIE VAN DE FABRIKANT - INSTRUCTIES VOOR HET GEBRUIK VAN DE PERSOONLIJKE BESCHER-
MINGSMIDDELEN

easyCARE nitrile flex Diagnostische handschoenen, nitril, poedervrij REF: RNBKKRRPPP03

KK — kleur, RR - grootte, PPP - aantal stuks per doos

Apparaatfuncties

« grondstof: 100% nitril (acrylonitril-butadieen)

+ kleur: kobaltblauw, zwart, wit

+ manchet: kralen

« poeder: poedervrij, het gehalte aan poederresten lager dan 2mg per handschoen

<AQL:1.0

« binnenoppervlak: gechloreerd

+ Buitenkant: microstructuur over de hele handschoen met extra textuur aan de vingertoppen

+ toegestaan voor contact met levensmiddelen: in overeenstemming met Verordening (EG) 1935/2004 en Verordening (EG) 10/2011
van de Commissie

« tussenverpakking: 100 stuks met een kleurgecodeerde verpakking voor gemakkelijke herkenning van de grootte
* Maat: XS-XL

+ voor eenmalig gebruik

+ niet-steriel

+ houdbaarheid: 5 jaar

Beoogd gebruik
Het apparaat is bedoeld voor patiéntdiagnostiek en vormt een barriére voor de overdracht van micro-organismen tussen de gebrui-
ker en de patiént, waardoor het risico op kruisbesmetting minimaal is

Productclassificatie
+ Klasse | medisch hulpmiddel volgens MDR 2017/745 (EU)

+ Persoonlijke beschermingsmiddelen Cat.|Il volgens Verordening (EU) 2016/425
EU-typeonderzoek en permanente conformiteit door aangemelde instantie:
SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, lerland (Aangemelde instantie: 2777)

c E 2777

Voldoen aan normen:

EN ISO 21420:2020/A1:2024, EN ISO 374-1:2016, EN IS0 374-1:2016/A1:2018, EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN
1SO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, ASTM F1671, ASTM
D6978

Contra-indicaties
De ingrediénten die gebruikt worden om de handschoenen te maken, kunnen bij sommige mensen allergische reacties veroorzaken.
Als deze optreden, stop dan met het gebruik en neem contact op met een medisch specialist.

Uitgevoerd onderzoek:

Chemnische penetratie EF%E‘SB? S74T2016+AT2018/ | \jyeau Gemiddelde degradatie (EN ISO 374-4:2019)
K 40% Natriumhydroxide 6 -25,6%
De degradatieniveaus geven de verandering in perfo-
P 30% Waterstofperoxide 2 17.0% raueweerstand aan na bloo(stellln? aan de uitdagende
chemische stof
T 37% Formaldehyde 6 31%

Niveaus van weerstand tegen penetratie:
Niveau 1:>10 min; Niveau 2: >30 min;
Niveau 4: >120 min ; Niveau 5: >240 min

Niveau 3: >60 min ;
Niveau 6: >480 min

Weerstand tegen bacterién en schimmels - POSITIEF RESULTAAT, volgens EN 1SO 374-5:2016
Virusbestendigheid - POSITIEF RESULTAAT, volgens EN ISO 374-5:2016

Informatie voor de gebruiker:
1. Toepassing:
Deze handschoenen zijn bedoeld voor eenmalig gebruik (tot 60 min.), bij één persoon tijdens één procedure, en moeten
na gebruik vervangen door nieuwe handschoenen.
2. Gebruiksduur:
De informatie over de gebruiksduur weerspiegelt niet de werkelijke duur van de bescherming op de werkplek en de
onderscheid tussen mengsels en zuivere chemische stoffen
3. Chemische weerstand:
De chemische weerstand en de penetratieweerstand van de handschoen werden beoordeeld in laboratoriumomstandigheden op
basis van stalen genomen
alleen van de palm en heeft alleen betrekking op de geteste chemische stof (dit kan anders zijn als de chemische stof in een
mengsel wordt gebruikt).
4. Bescherming op de werkplek:
- Het wordt aanbevolen om te controleren of de handschoenen geschikt zijn voor het beoogde gebruik, omdat de omstandigheden
op de werkplek kunnen verschillen van de typetest, afhankelijk van temperatuur, slijtage en degradatie
- Tijdens het gebruik kunnen beschermende handschoenen minder weerstand bieden tegen de gevaarlijke chemische stof door
veranderingen in de fysische eigenschappen. Bewegingen, haken, wrijven, aantasting door contact met chemicalién enz. kunnen de
feitelijke gebruikstijd aanzienlijk verkorten. Voor corrosieve chemicalién kan degradatie de belangrijkste factor zijn bij de keuze van
chemicaliénbestendige handschoenen

- Controleer de handschoenen voor gebruik op defecten of schade en of de verpakking niet beschadigd (gescheurd) is

Aantrekken en uittrekken van handschoenen:

=T IAXNT

Maten:
X-Small 56
Small 67
Medium 7-8
Large 89
X-Large 910

Aanvullende informatie:

+ Mechanisch verpakt in lagen in een verpakking

+ Ga voor meer informatie (inclusief conformiteitsverklaring) naar onze website: www.zarys.com

- easyCARE handschoenen beschermen tegen gevaarlijke stoffen en mengsels en tegen schadelijke biologische agentia.

Speciale opslag- of behandelingsomstandigheden

- Het product is 5 jaar houdbaar vanaf de productiedatum.

- Koel, droog, goed geventileerd en schoon bewaren: 5°C-35°C uit de buurt van direct zonlicht. Verwijderd houden bronnen van ozon

ﬁf vgurvhBewaar de handschoenen in de originele verpakking. Onjuiste opslag vermindert de beschermende eigenschappen van de
andschoenen.

Verwijdering
Gebruikte hulpmiddelen kunnen een potentieel biologisch gevaar vormen. Apparaten moeten worden afgevoerd volgens de plaatse-
lijke voorschriften voor medisch afval

De easyCARE handschoenen zijn geclassificeerd als een Klasse | medisch hulpmiddel in overeenstemming met Verordening
2017/745 (Bijlage VIIT) en een Categorie Il PBM in overeenstemming met Verordening (EU) 2016/425 (Bijlage I), echter, dit
document is geen gebruiksaanwijzing voor het medische hulpmiddel. Als medisch hulpmiddel van klasse | kan het hulpmiddel veilig
worden gebruikt zonder gebruiksaanwijzing en op basis van de bepahngen van bijlage |, punt 23.1, onder d), van Verordening (EU)
2017/745 is een gebruiksaanwijzing voor het medische hulpmiddel niet vereist. Tegelijkertijd vormt deze gebruiksaanwijzing op geen
enkele wijze een gebruiksaanwijzing voor een medisch hulpmiddel en mag deze niet voor dat doel worden gebruikt.

ISTRUZIONI E INFORMAZIONI DEL FABBRICANTE - ISTRUZIONI PER L'USO DEI DISPOSITIVI DI PROTEZIONE INDIVIDUALE

easyCARE nitrile flex Guanti da esame in nitrile, senza polvere REF: RNBKKRRPPP0O3

KK - colore, RR - dimensione, PPP - numero di pezzi per scatola

Caratteristiche del dispositivo

+ materia prima: 100% nitrile (acrilonitrile butadiene)

« colore: cobalto, nero, bianco

« polsino: perline

+ polvere: senza polvere, il contenuto di residui di polvere ¢ inferiore a 2 mg per guanto

+AQL:10

- superficie interna: clorurata

« superficie esterna: microtesturizzata su tutto il guanto con una texture aggiuntiva sulla punta delle dita
+ contatto con gli alimenti: in conformita al Regolamento (CE) 1935/2004 e al Regolamento (CE) 10/2011 della Commissione
« confezioni intermedie: 100 pezzi con un codice colore per un facile riconoscimento delle dimensioni

+ dimensioni: XS-XL

* MONoUso

* non sterile

+ durata di conservazione: 5 anni

Uso previsto
Il dispositivo ¢ destinato alla diagnostica del paziente e fornisce una barriera alla trasmissione di microrganismi tra l'operatore e il
paziente, riducendo al minimo il rischio di contaminazione incrociata.

Classificazione dei prodotti
+ Dispositivo medico di classe | secondo MDR 2017/745 (UE)

+ Dispositivi di protezione individuale di Cat. Il secondo il Regolamento (UE) 2016/425
Esame del tipo UE e conformita in corso da parte di un organismo di notifica:
SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, Irlanda (Organismo notificato: 2777)

c E 2777

Conformita agli standard
EN ISO 21420:2020/A1:2024, EN I1SO 374-1:2016, EN IS0 374-1:2016/A1:2018, EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN
1SO 374-4:2019, EN IS0 374-5:2016, EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, ASTM F1671, ASTM

Controindicazioni
| componenti utilizzati per la produzione dei guanti possono causare reazioni allergiche in alcune persone. Se si verificano, interrom-
pere |'uso e contattare un medico specialista.

Ricerca condotta:

UK
IHCTPYKLIIT TA IHOOPMALLIA BUPOBHUKA - IHCTPYKL|I 3 BUKOPUCTAHHA 3ACOBIB IHAVBIAYAILHOM O 3AXUCTY

easyCARE nitrile flex PykaBuiki ornsaosi, HITpUnoBi, 6e3 nyapw REF: RNBKKRRPPP03

KK = konip, RR - poamip, PPP - KinbKiCTb WTyK B KOPOGLI

0coBMBOCTI NPUCTPOIO

- cvposyHa: 100% HITPUA (aKPUNOHITPUA ByTagieH)

* KONip: KOBGaNbTOBMUIA, HOPHUIA, Binnit

* MakxeTa: 3 icepy

* MOPOLLIOK: 6€3 MyAPK, BMICT 3a/ULLIKIB MOPOLLIKY MEHLLE 2 MI Ha OfjHY PYKaBUUKY

+AQL:1,0

* BHYTPILUHS NOBEPXHS!: XOPOBaHa

* 30BHILLHA NOBEPXHSA: MiKDOTeKCTyDOBaHa no BCiit PyKaBun4Li 3 A0AATKOBOKO TEKCTYPOIO Ha KIH4YMKax nanbuis
. SozaoeoneHo [N KOHTaKTY 3 Xap4OBUMI NPOAYKTaMu: BIANOBIAHO Ao PernamenTy (€C) 1935/2004 Ta PernameHTy Komicii (EC)
10/2011

* NPOMiXKHa ynakoBka: 100 LT 3 KONbOPOBUM MapKyBaHHSIM ANs N1Erkoro Po3nisHaBaHHs Po3Mipy

* poamip: XS-XL

* O[IHOpPa3oBWit

* HECTEPUNbHUI

* TepMiH MpugaTHOCTI: 5 pokis

BuKOpUCTaHHA 3a NPU3HaYeHHAM
MpyCTpil NPU3HaYeHmit ANA AiarHOCTUKM NauieHTiB, 3a6eaneuyroun 6ap'ep Ans nepeaadi MikpoopraHiamie Mix onepaTopom i
NaLieHTOM, MiHIMi3ylo4u PU3MK NepexpecHoro 3abpyaHEHHS.

KnacudikaLiis npoayKuii
+ MeauuHuin BUpi6 knacy | BignoeiagHo o MDR 2017/745 (€C)

+ 3aco6y iHAWBIAYyanbHoro 3axucty kateropii Il BianosigHo Ao PernamerTy (EC) 2016/425
EkcnepTusa tTuny EC Ta nocTiliHe 3a6e3neyeHHs BiANOBIAHOCTI HOTUHIKOBaHNM OpraHoOM:
SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, Ireland (YnoBHoBaxeHuit opraH: 2777)

E 2777

[10TPUMaHHs CTaHAapTIB:
EN I1SO 21420:2020/A1:2024, EN 1SO 374-1:2016, EN ISO 374-1:2016/A1:2018, EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN
1SO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, ASTM F1671, ASTM

MpoTtunokasaHHs
IHrPeAieHTM, LLIO BUKOPUCTOBYIOTLCA /191 BUTOTOB/IEHHS PYKABMYOK, MOXYTb BUK/MKATY anepridni peakwyil y aesknx nofei. ko
BOHM BUHMKAIOTb, NPUMMHITL BMKOPUCTaHHS | 1O MeAMYHOrO daxisus.

MpoBeAeHO AOCAIKEHHS

Penetrazione chimica (F‘EO‘SB? 3741T2016+A12018/ | |jvelio Degradazione media (EN 1SO 374-4:2019) o A S P one 50 374 Pisers Cepearn aerpagauis (EN IS0 374-4:2019)
K 20% Idrossido di sodio 6 256% K 40% Tigpokcug Hatpito 6 256% ;
| livelli di degradazione indicano la variazione della > > PigHi Aerpanauiii BkasyioTs Ha aMiky CTiiikocTi 4o
P 30% Perossido di idrogeno 2 17,0% resistenza alla perforazione dopo 'esposizione alla P 30% Nepekuc BoAHIO 2 17.0% NpOKONY NICNA BNAUBY AOCNILXKYBAHOT XIMIHHOT
sostanza chimica di sfida
T 37% Formaldeide 6 31% T 37% opmansAeria 6 31%

Livelli di resistenza alla penetrazione:
Livello 1:>10 min; Livello 2: >30 min;
Livello 4: >120 min ; Livello &: >240 min

Livello 3: >60 min;
Livello 6: >480 min

Resistenza contro batteri e funghi - RISULTATO POSITIVO, secondo EN ISO 374-5:2016
Resistenza ai virus - RISULTATO POSITIVO, secondo EN ISO 374-5:2016

Informazioni sull'utente:

1. Applicazione:

Questi guanti sono destinati a un uso singolo (fino a 60 minuti), su un solo individuo durante una singola procedura, e devono essere
sostituiti con guanti nuovi dopo l'uso.

2. Durata di utilizzo:

Le informazioni sulla durata d'uso non riflettono I'effettiva durata della protezione sul posto di lavoro e la durata della protezione sul
posto di lavoro. Differenziazione tra miscele e sostanze chimiche pure.

3. Resistenza chimica

La resistenza chimica e alla penetrazione del guanto & valutata in condizioni di laboratorio da campioni prelevati

solo dal palmo della mano e si riferisce solo alla sostanza chimica testata (questo puo essere diverso se la sostanza chimica
usata in una miscela)

4. Protezione sul posto di lavoro:

- Si raccomanda di verificare che i guanti siano adatti alluso previsto, poiché le condizioni sul luogo di lavoro possono differire dal
test di tipo in base alla temperatura, all'abrasione e alla degradazione

- Durante |'uso, i guanti protettivi possono offrire una minore resistenza alle sostanze chimiche pericolose a causa dei cambiamenti
delle proprieta fisiche. Movimenti, strappi, sfregamenti, degrado causato dal contatto con le sostanze chimiche, ecc. possono ridurre
significativamente il tempo di utilizzo effettivo. Nel caso di sostanze chimiche corrosive, la degradazione puo essere il fattore pit
importante da considerare nella scelta dei guanti resistenti alle sostanze chimiche.

- Prima dell'uso, verificare che i guanti non presentino difetti o danni e che l'imballaggio non sia danneggiato (strappato).

Indossare e toghere i guanti
B
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Dimensioni:
X-Small 56
Small 6-7
Medium 7-8
Large 89
X-Large 910

Informazioni aggiuntive:

+ Confezionato meccanicamente a strati in una confezione.

« Per ulteriori informazioni (compresa la dichiarazione di conformita) visitare il nostro sito web: www.zarys.com.
« | guanti easyCARE proteggono da sostanze e miscele pericolose e da agenti biologici nocivi.

Condizioni speciali di stoccaggio o0 manipolazione

- Il prodotto ha una durata di conservazione di 5 anni dalla data di produzione.

- Conservare in un luogo fresco, asciutto, ben ventilato e pulito, a una temperatura di: 5°C-35°C lontano dalla luce solare diretta,
Tenere lontano da fonti di ozono o fuoco. Conservare i guanti nella confezione originale. Una conservazione impropria riduce le
proprieta protettive dei guanti

Smaltimento
| ?ISDOS\UV\ usati possono rappresentare un potenziale rischio biologico. Devono essere smaltiti in conformita alle norme locali sui
rifiuti sanitari.

| guanti easyCARE sono classificati come dispositivo medico di Classe | ai sensi del Regolamento 2017/745 (Allegato VII) e come
DPI di Categoria IIl ai sensi del Regolamento (UE) 2016/425 (Allegato IR, tuttavia il presente documento non costituisce istruzioni per
I'uso del dispositivo medico. In quanto dispositivo medico di Classe |, il dispositivo pud essere utilizzato in sicurezza senza istruzioni
per I'uso e, in base alle disposizioni dell'Allegato | p. 23.1 (d) del Regolamento (UE) 2017/745, le istruzioni per I'uso del dispositivo
medico non sono necessarie. Allo stesso tempo, le presenti istruzioni non costituiscono in alcun modo istruzioni per I'uso di un
dispositivo medico e non devono essere utilizzate a tale scopo.

PiBHi CTINKOCTI 10 NPOHNKHEHHS!
PiseHb 1:>10 x8;
Pisetb 4: >120 x8;

PiseHb 2: >30 x8;
Pisenb 5:>240 xB

PiBeHb 3: >60 x8;
Pisenb 6: >480 x8

CTilKicTb A0 GaKTepilt i rpuoKis - I'IO?MTMBHMV\ PE3Y/ILTAT, BignosiaHo go EN 1SO 374-5:2016
CriltkicTb fo Bipycis - MO3WUTUBHUI PE3YJILTAT, BignosiaHo Ao EN ISO 374-5:2016

IHopMaLlisi NPo KopuCTyBaYa:

1. 3acToCyBaHHS!

Lli pykaB14KM MpraHayeHi Tinbkn 4Ns 0iHOPa3oBoro BUKOPUCTaHHA (o 60 XB.), Ha OAHiK MoANHI N Yac oaHiel npoueaypy, i
MOBIMHHI 6YTV MICAA BUKOPVCTAHHSA 3aMIHIOIOTBCA HOBUMM PyKaBiiKaMm

2. TpuBanicTb BUKOPUCTAHHS!

IHdopMaLlisi NPo TPMBANICTb BUKOPUCTaHHS He BioGpaxae GaKkTUIHOI TPMBANOCTI 3aXUCTY Ha POGOYOMY MicLi Ta

PO3PIBHATI CyMiLLIi Ta YNCTI XiMiHI PeHOBMHM

3. XimMiyHa CTilKiCTb:

XiMiuHa CTIMKICTb | CTIMKICTb NPOHMKHEHHS PyKaBUUOK GyNa OLjiHeHa B Na6opaToPHIX YMOBaX Ha OCHOBI BidiGpaHMx 3paskis
TiNbKM 3 [I0/IOHI, | CTOCYETHCA TiNbKK NPOTECTOBAHOT XIMIYHOT pevoBMHM (Lie MOde BIAPIHATMCS, AKLLO XiMiYHa peYoBMHa
BMKOPMCTOBYETBCS B CYMilLli)

4. 3ax1CT Ha POBOHOMY MiCLyi

- PekoMeH/yeTbCst NepeBipuTy, Yn NIAXOAATL PYKABMUKA ANs NepeaGaqyBaHOro BUKOPUCTAHHS, OCKINIbKY YMOBY Ha POGOYOMY
MicLi MOXYTb BIAPI3HATUCS Bif) TMMOBIX BUNPOGYBaHb 3aNeXHO Bif TeMnepaTypu, CTMpaHHs | Aerpaaadii.

- IiA Yac BUKOPUCTaHHS 3aXUCHI PyKaBUYKU MOXKYTb Gy MEHLL CTINKUMI 40 HE6E3MEYHOT XIMIYHOT PEYOBWHI Yepes 3MiHY i
hi3n4HMX BNACTUBOCTEN. Pyxi, 3adinanHs, HaTUpaHHs, AerpajaLlis, CpUuMHEHa KOHTAKTOM 3 XIMINHOIO PEYOBIMHOIO TOLLO, MOXYTb
3HAYHO CKOPOTUTM (HaKTUHHNI YaC BUKOPUCTaHHS. [I15 arpecnBHIX XimMikaTis ferpagais Modxe 6yTv hakTopom, skuii chig
BPax0BYBaTU NPU BUBOPI XIMIHHO CTIAKMX PYKaBUUOK.

- MNepen BUKOPUCTaHHAM NepeBipTe PyKaBNUKN Ha HasBHICTb AedeKTis a0 NOLIKOKEHD, @ TAKOX Ui He MOLIKOAXKeHa (He

posipBaHa) ynakoska

OpasAraHHA Ta 3HIMaHHs PyKaBUYOK:

N7

Poamipu:
X-Small 56
Small 67
Medium 7-8
Large 89
X-Large 910

[HonaTtkosa iHbopmauis

+ MexaHi4HO ynaKkoBaHi Lapami 8 nNaker.

+ 1Nl OTpUMaHHs AOAATKOBO! iH(opMaLliT (BkNYatouM [eknapaio Npo BiANOBIAHICTL) BIABIAaMTE HaLl BE6-CANT: Www.zarys.com
- PykaBunyku easyCARE 3axuLiatoTh Bif HEGE3MeUHNX PEYOBMH i CyMILLEN, a TAKOX LKIANMBUX GI0NOTYHIX areHTiB.

0Oco6nmBi yMOBM 36epiraHHs abo NOBOAXEHHS

- TepMiH NpuAaTHOCTI NPOAYKTY - 5 POKIB Bif AATV BUrOTOBNEHHS

- 36epiraTi1 B NPOXONIOAHOMY, CyXOMy, AOGPE MPOBITPIOBAHOMY | YMCTOMY Micui Npu TemnepaTypi 5°C-85°C, noaani Bia NpaMmx
COHAYHUX I'IpOMeH\B TpVIMaTI/I noaani Big fxepen 030Hy a60 BOTHIO. Séep\rawe pyKaBu4kun B ODVIFIHBJ’IbHM )/I'IaKOELU
HenpasusibHe 36epiranHs 3HWKYE 3aXMCHI BAACTUBOCTI PYKaBUYOK.

Ytunisauis
BuKopucTaHi NPUCTPOT MOXYTb CTAHOBUTM NOTEHL{iiHY GioNorivHy Hebesneky. MpUcTpoi chig yTunisysaTh BiAMoBIAHO A0 MiCLeBnx
npaBuA yTUAIsaLil MeanyHIX BIAXOAB.

Pykasuuku easyCARE knacudikyloTbes sk MSI:[M‘-IHMM BUpI6 knacy | BiANOBIAHO Ao Pernamenty 2017/745 ([logaTok VIII) i sik

313 kateropii Il BianosiaHo Ao Pernamenty (E€C) 2016/425 ([loaaTok I), 0fHaK Ueit AOKYMEHT He € IHCTPYKUIEIO 3 BUKOPUCTaHHS
ME/IMHHOrO BUPOGY. SIK MEAMYHIIA BUPIG KNacy |, BUPI6 MOXe 6e3ne4HO BUKOPUCTOBYBATUCH 6€3 IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHS, i,
BUXOAA4M 3 NONOXeHb oaaTtky |, n. 23.1 (d) PernaMeHTy (EC) 2017/745, IHCTPYKLIA 3 BUKOPUCTaHHA ANS MEANYHOTO BUPOGY He
BMMAraeTbCs. Y TOM Xe Yac, Ust IHCTPYKLIS KOAHWM YUHOM HE € IHCTPYKLIEIO 3 BUKOPUCTaHHS MEANYHOTO BUPOGY i He NoBMHHA
BMKOPVMCTOBYBATHCA 3 LIiEIO METOI

UPUTE | INFORMACIJE PROIZVODACA - UPUTE ZA UPORABU OSOBNE ZASTITNE OPREME

easyCARE nitrile flex Dijagnosticke rukavice, od nitrila, bez pudera REF: RNBKKRRPPP03

KK = boja, RR - veli¢ina, PPP - broj komada po kutiji

Znacajke uredaja

« sirovina: 100% nitril (akrilonitril butadien)

+ boja: kobalt, crna, bijela

* manseta: s perlama

+ puder: bez pudera, sadrZaj ostatka pudera ispod 2 mg po rukavici

+AQL:10

* unutarnja povrsina: klorirana

« vanjska povrsina: mikroteksturirana po cijeloj rukavici s dodatnom teksturom na vrhovima prstiju
+ dopusteno za kontakt s hranom: u skladu s Uredbom (EZ) 1935/2004 i Uredbom Komisije (EZ) 10/2011
+ medupakiranje: 100 kom s pakiranjem oznacenim bojama za jednostavno prepoznavanje veli¢ine
+ velicina: XS-XL

+ za jednokratnu upotrebu

* nesterilna

« rok trajanja: 5 godina

Namjena
Uredaj je namijenjen dijagnostici pacijenata, pruzajuci barijeru prijenosu mikroorganizama izmedu operatera i pacijenta, minimizira-
jucirizik od krizne kontaminacije.

Klasifikacija proizvoda
+ Medicinski uredaj klase | prema MDR 2017/745 (EU)

+ Osobna zastitna oprema Cat.lll prema Uredbi (EU) 2016/425
EU ispitivanje tipa i stalnu uskladenost od strane prijavnog tijela:
SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, Irska (Prijavljeno tijelo: 2777)

E 2777

Uskladenost sa standardima:

EN I1SO 21420:2020/A1:2024, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-1:2016/A1:2018, EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN
I1SO 374-4:2019, EN IS0 374-5:2016, EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, ASTM F1671, ASTM
D6978

Kontraindikacije
Sastojci koji se koriste za izradu rukavica mogu kod nekih ljudi izazvati alergijske reakcije. Ako se to dogodi, prekinite koristenje i
obratite se lijecniku specijalistu.

Istrazivanje provedeno:

Kemijska penetracija (EN 190 874-1:2016+AT2018/ | Razing Srednja degradacija (EN 1O 374-4:2019)
K 40% Natrijev hidroksid 6 -25,6%
o % Razine razgradnje pokazuju promjenu u otpornosti na
P 30% Vodikov peroksid 2 17.0% probuaﬁje Ak |z\agamg \za%ovnoj ke?mkaluw
T 37% Formaldehid 6 31%

Razine otpornosti na prodiranje:
Razina 1: >10 min;
Razina 4: >120 min ;

Razina 2: >30 min ;
Razina 5: >240 min

Razina 3: >60 min ;
Razina 6: >480 min

Otpornost na bakterije i gljivice - POZITIVAN REZULTAT, prema EN ISO 374-5:2016
Otpornost na virus - POZITIVAN REZULTAT, prema EN I1SO 374-5:2016

Informacije o korisniku
1. Primjena:
Ove rukavice su namijenjene samo za jednokratnu upotrebu (do 60 min.), na jednoj osobi tijekom jednog postupka, i treba ih
nakon upotrebe zamijeniti novim rukavicama.
2. Trajanje uporabe:
Podaci o trajanju uporabe ne odraZavaju stvarno trajanje zastite na radnom mjestu i razlika izmedu smjesa i ¢istih kemikalija.
3. Kemijska otpornost:
Otpornost rukavica na kemikalije i probojnost procijenjena je u laboratorijskim uvjetima iz uzetih uzoraka
samo s dlana i odnosi se samo na ispitanu kemikaliju (ovo moze biti drugacije ako se kemikalija koristi u mjesavini).
4. Zastita na radnom mjestu:
- Preporuca se provjeriti jesu li rukavice prikladne za namjeravanu upotrebu jer se uvjeti na radnom mjestu mogu razlikovati od
ispitivanja tipa ovisno o temperaturi, abraziji i degradaciji
- Tijekom uporabe, zastitne rukavice mogu pruziti manju otpornost na opasnu kemikaliju zbog promjena u fizickim svojstvima
Pomicanja, zapinjanje, trljanje, degradacija uzrokovana kemijskim kontaktom itd. mogu zna¢ajno smanjiti stvarno vrijeme koriStenja.
Za korozivne kemikalije, razgradnja moze biti najvazniji faktor koji treba uzeti u obzir pri odabiru rukavica otpornih na kemikalije.
- Prije uporabe provjerite ima li rukavica nedostataka ili ostecenja te da pakiranje nije oste¢eno (potrgano).

Stavljanje i skidanje rukavica:

BREZR WAk I N

VeliCine:
X-Small 56
Small 67
Medium 7-8
Large 89
X-Large 910

Dodatne informacije

+ Mehanicki pakirano u slojevima u paketu.

« Za vie informacija (ukljucujuci Izjavu o sukladnosti) posjetite nasu web stranicu: www.zarys.com
+ easyCARE rukavice Stite od opasnih tvari i smjesa, kao i od Stetnih bioloskih agenasa.

Posebni uvjeti skladistenja ili rukovanja
- Proizvod ima rok trajanja 5 godina od datuma proizvodnje.

- Cuvati na hladnom, suhom, dobro prozracenom i gistom mjestu na temperaturi: 5°C-35°C dalje od izravne sunceve svjetlosti.
Drlfa“ podalje od izvora ozona ili vatre. Cuvajte rukavice u originalnom pakiranju. Nepravilno skladistenje smanjuje zastitna svojstva
rukavica.

Odlaganje
Eor%tem growzvodi mogu predstavljati potencijalnu biolosku opasnost. Treba ih zbrinuti u skladu s lokalnim propisima o medicins-
om otpadu.

EasyCARE rukavice klasificirane su kao medicinski uredaj klase | u skladu s Uredbom 2017/745 (Prilog VIII) i kao 0ZO kategorije Ill u
skladu s Uredbom (EU) 2016/425 (Prilog 1), medutim, ova{(dokumem ne predstavlja upute za uporabu med\cmskoiprolzvoda Kao
medicinski proizvod |. razreda, proizvod se moze sigurno koristiti bez uputa za uporabu i na temelju odredbi Dodatka I. str. 23.1(d)
Uredbe (EU) 2017/745, upute za uporabu za medicinski proizvod nisu potrebne. Istodobno, ove upute ni na koji na¢in ne predstavlja-
ju upute za uporabu med\cmskog proizvoda i ne smiju se koristiti u tu svrhu.



RO
INSTRUCTIUNI SI INFORMATII ALE PRODUCATORULUI - INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE A ECHIPAMENTULU! INDIVIDUAL DE
PROTECTIE

easyCARE nitrile flex Manusi de examinare, din nitril, nepudrate
KK - culoare, RR - dimensiune, PPP - numar de bucati pe cutie

REF: RNBKKRRPPP03

Caracteristicile dispozitivului

« materie prima: 100% nitril (acrilonitril butadiena)

+ culoare: cobalt, negru, alb

+ manseta: cu margele

+ pudra: fara pudrd, continut rezidual de pudra sub 2 mg per manusa

+AQL:1

« suprafatd interna: clorurata

+ suprafata exterioara: microtexturata pe intreaga manusa, cu textura suplimentara la varfurile degetelor

+ aprobate pentru contactul cu alimentele: in conformitate cu Regulamentul (CE) 1935/2004 si Regulamentul Comisiei (CE) 10/2011
+ ambalaj intermediar: 100 de bucéti cu un ambalaj cu cod de culoare pentru recunoasterea usoard a dimensiunii
+ dimensiune: XS-XL

+ de unicd folosintd

* nesteril

« termen de valabilitate: 5 ani

Utilizare:
Dispozitivul este destinat diagnosticarii pacientilor, oferind o bariera in calea transmiterii microorganismelor intre operator si pacient,
minimizand riscul de contaminare incrucisata

Clasificarea produselor
« Dispozitiv medical clasa | in conformitate cu MDR 2017/745 (UE)

+ Echipament individual de protectie cat. Il in conformitate cu Regulamentul (UE) 2016/425
Examinarea de tip UE si conformitatea continué de catre un organism notificat:
SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, Irlanda (Organism notificat: 2777)

c € 2777

Conformitatea cu standardele:

EN I1SO 21420:2020/A1:2024, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-1:2016/A1:2018, EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN
1SO 374-4:2019, EN IS0 374-5:2016, EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, ASTM F1671, ASTM
D6978

Contraindicatii
Ingredientele utilizate pentru fabricarea ménusilor pot provoca reactii alergice la unele persoane. Dacd acestea apar, intrerupeti
utilizarea i contactati un medic specialist.

Cercetarea efectuata:

Penetrarea chimica (E%'fg) 374-1:2016+A1:2018/ Razina Penetrarea chimica (EN SO 374-1:2016+A1:2018/Tip B)
K 40% Hidroxid de sodiu 6 -25,6%

o o Nivelurile de degradare indica modificarea rezistentei la
P 30% Peroxid de hidrogen 2 17.0% perforare dupa gxpunerea la substanta chimica de test
T 37% Formaldehida 6 31%

Niveluri de rezistenta la penetrare:
Nivelul 1:>10 min; Nivelul 2: >30 min ;
Nivelul 4:>120 min ; Nivelul 5:>240 min

Nivelul 3: >60 min ;
Nivelul 6: >480 min

Rezistentd impotriva bacteriilor si ciupercilor - REZULTAT POZITIV, conform EN ISO 374-5:2016
Rezmenta la virus - REZULTAT POZITIV, conform EN ISO 374-5:2016

Informatii pentru utilizator:

1. Utilizare:

Aceste manusi sunt destinate unei singure utilizari (pana la 60 min.), pe o singura persoand in timpul unei singure proceduri, i
trebuie s fie fnlocuite cu alte manusi noi dup utilizare.

2. Durata de utilizare:

Informatiile privind durata de utilizare nu reflectd durata reald de protectie si diferentierea intre amestecuri si substante chimice
pure.

3. Rezistenta chimica:

Rezistenta chimica si de penetrare a manusii a fost evaluata in conditii de laborator din probe prelevate

numai de la nivelul palmar si se referd numai la substanta chimica testata (acest lucru poate fi diferit in cazul in care substanta
chimicd este utilizata intr-un amestec).

4. Durata reala de protectie

- Se recomanda verificarea faptului cd manusile sunt adecvate pentru utilizarea prevazuta, deoarece conditiile de munca pot diferi de
testul de tip in functie de temperaturd, abraziune si degradare.

- In timpul utilizérii, ménusile de protectie pot oferi o rezistentd mai redusa la substantele chimice periculoase din cauza modificarii
proprietatilor fizice Miscarile, agatarile, frecarea, degradarea cauzata de contactul cu substantele chimice etc. pot reduce semnifi-
cativ timpul real de utilizare. Pentru substantele Cchimice corozive, degradarea poate fi cel mai important factor care trebuie luat in
considerare la selectarea manusilor rezistente la substante chimice

- Tnainte de utilizare, verificati daci manusile prezintd defecte sau deteriorari si dacd ambalajul nu este deteriorat (rupt)

imbracarea si scoaterea manusilor:
' 2 a

v 35 % i (A 3
{ —__

v,

Dimensiuni
X-Small 56
Small 67
Medium 7-8
Large 89
X-Large 9-10

Informatii suplimentare:

+ Ambalate mecanic in straturi intr-un pachet.

+ Pentru mai multe informatii (inclusiv declaratia de conformitate), vizitati site-ul nostru: www.zarys.com

» Manusile easyCARE protejeaza impotriva substantelor si amestecurilor periculoase, precum si impotriva agentilor biologici nocivi

Conditii speciale de depozitare i manipulare

- Produsul are un termen de valabilitate de 5 ani de la data fabricatiei

- A se pastra intr-un loc rdcoros, uscat, bine ventilat si curat, la temperatura 5°C-35°C departe de lumina directd a soarelui. A se pés-
tra departe de surse de ozon sau foc. Depozitati manusile in ambalajul original. Depozitarea necorespunzatoare reduce proprietatile
de protectie ale manusilor.

Eliminare
Dispozitivele folosite pot reprezenta un potential risc biologic. Acestea trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile locale
privind deseurile medicale.

Ménusile easyCARE sunt clasificate ca dispozitiv medical de clasa | in conformitate cu Regulamentul 2017/745 (anexa VIII) si ca
EPI de categoria |1l in conformitate cu Regulamentul (UE) 2016/425 (anexa I), cu toate acestea, prezentul document nu constituie
instructiuni de utilizare a dispozitivului medical. Fiind un dispozitiv medical din clasa |, dispozitivul poate fi utilizat in siguranta fara
instructiuni de utilizare si, pe baza dispozitiilor din anexa | pct. 23.1 litera (d) din Regulamentul (UE) 2017/745, instructiunile de
utilizare pentru dlspozmvul medical nu sunt necesare. In acelasi timp, aceste instructiuni nu constituie in niciun fel instructiuni de
utilizare pentru un dispozitiv medical si nu trebuie utilizate in acest scop.

SL
NAVODILA IN INFORMACIJE PROIZVAJALCA - NAVODILA ZA UPORABO OSEBNE VAROVALNE OPREME

easyCARE nitrile flex Nitrilne preiskovalne rokavice, brez pudra
KK - barva, RR - velikost, PPP - Stevilo kosov v $katli

REF: RNBKKRRPPPO3

Znactilnosti naprave

« surovine: 100-odstotni nitril (akrilonitril butadien)

+ barva: kobaltno modra, &rna, bela

+ manseta: z biseri

- prasek: brez prahu, vsebnost ostankov prahu pod 2 mg na rokavico

+AQL: 1,0

+ notranja povrsina: klorirana

+ zunanja povrsina: mikrotekstura po celotni rokavici z dodatno teksturo na konicah prstov

+ dovoljeno za stik z Zivili: v skladu z Uredbo (ES) 1935/2004 in Uredbo Komisije (ES) 10/2011
+ vmesno pakiranje: 100 kosov z barvno oznaceno embalaZo za lazje prepoznavanje velikosti
« velikost: XS-XL

+ za enkratno uporabo

« nesterilno

« rok trajanja: 5 let

Predvidena uporaba
Naprava je namenjena za diagnostiko bolnikov, saj zagotavlja oviro za prenos mikroorganizmov med operaterjem in bolnikom ter
zmanjsuje tveganje navzkrizne kontaminacije.

Razvrstitev izdelkov
+ Medicinski pripomocek razreda | v skladu z MDR 2017/745 (EU)

+ Osebna zas¢itna oprema kategorije Il v skladu z Uredbo (EU) 2016/425
EU-pregled tipa in stalna skladnost s strani priglasenega organa:
SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P Irska (priglaseni organ: 2777)

€ 2777

Skladnost s standardi
EN 1SO 21420:2020/A1:2024, EN ISO 374-1:2016, EN IS0 374-1:2016/A1:2018, EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN
1SO 374-4:2019, EN IS0 374-5:2016, EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, ASTM F1671, ASTM

Kontraindikacije N
Sestavine, uporabljene za izdelavo rokavic, lahko pri nekaterih ljudeh povzrogijo alergijske reakcije. Ce se te pojavijo, prenehajte z
uporabo in se obrnite na zdravnika.

Izvedene raziskave:
OBE/IEHN 13CNeABaHMS:

Kemicna penetracija (§Np‘§g)374'1 2016+A12018/ | Raven Povprecna degradacija (EN 1SO 374-4:2019)
K 40% Natrijev hidroksid 6 256%
n o |Stopnje razgradnie kazejo na spremembo odpornosti proti
P 30% Vodikov peroksid 2 17.0% P ot PO Zpostavienast ziv kermikaly
T 37% Formaldehid 6 31%

Stopnje odpornosti proti prodiranju:
Raven 1:>10 min;
Raven 4:>120 min;

Raven 2:>30 min;
Raven 5:>240 min;

Raven 3: >60 min;
Raven 6: >480 min

Odpornost proti bakterijam in glivicam - POZITIVNI REZULTAT, v skladu s standardom EN 1SO 374-5:2016
Odpornost proti virusom - POZITIVNI REZULTAT, v skladu s standardom EN ISO 374-5:2016

Informacije za uporabnika

1. Uporaba:

Te rokavice so namenjene le za enkratno uporabo (do 60 minut) pri eni osebi med enim postopkom in jih je treba po uporabi

zamenjajte z novimi rokavicami.

2. Trajanje uporabe:

Eoda&k\lo trajanju uporabe ne odrazajo dejanskega trajanja zascite na delovnem mestu in razlikovanje med zmesmi in Cistimi
emikalijami

3. Kemijska odpornost:

Kemi¢na odpornost in odpornost rokavice na prodiranje je bila ocenjena v laboratorijskih pogojih na vzorcih, odvzetih

samo iz dlani in se nanasa samo na testirano kemikalijo (Ge se kemikalija uporablja v zmesi, je lahko drugace)

4. Varstvo na delovnem mestu:

- Priporo¢ljivo je preveriti, ali so rokavice primerne za predvideno uporabo, saj se lahko pogoji na delovnem mestu razlikujejo od

tipskega preskusa glede na temperaturo, obrabo in razgradnjo.

- Med uporabo lahko zas¢itne rokavice zaradi sprememb fizikalnih lastnosti zmanjsajo odpornost proti nevarni kemikaliji. Premiki,

zatikanje, drgnjenje, degradacija zaradi stika s kemikalijo itd. lahko znatno skrajsajo dejanski ¢as uporabe. Pri jedkih kemikalijah je

lahko degradacija najpomembnejsi dejavnik, ki ga je treba upostevati pri izbiri kemijsko odpornih rokavic.

- Pred uporabo preverite, ali so rokavice poskodovane in ali ni poskodovana (pretrgana) embalaza.

Nadenje in sezuvanje rokavic:

' 2 a 4 s . P P —
@ O Vv dl “ = |
(- \
1

Velikosti:

X-Small 56

Small 67

Medium 7-8

Large 89

X-Large 9-10

Dodatne informacije:

+ Mehansko pakiran v plasteh v embalazi

+ Za vec informacij (vkljuéno z izjavo o skladnosti) obiscite naso spletno stran: www.zarys.com

+ Rokavice easyCARE $¢itijo pred nevarnimi snovmi in me$anicami ter skodljivimi biolokimi dejavniki

Posebni pogoji skladiscenja ali ravnanja

- Rok uporabnosti izdelka je 5 let od datuma izdelave.

- Shranjujte v hladnem, suhem, dobro prezraevanem in Gistem prostoru pri temperaturi: C-35°C, stran od neposredne son¢ne
‘svetﬂobte Hrkani\i stran virov ozona ali ognja. Rokavice shranjujte v originalni embalaZi. Nepravilno skladi$¢enje zmanjsa zas¢itne
astnosti rokavic

Odstranjevanje
Uporabljene naprave lahko predstavljajo potencialno biolosko nevarnost. Naprave je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi o
medicinskih odpadkih.

Rokavice easyCARE so razvrscene kot medicinski pripomocek razreda | v skladu z Uredbo 2017/745 (Priloga VIII) in osebna
varovalna oprema kategorije Ill v skladu z Uredbo (EU) 2016/425 (Priloga 1), vendar ta dokument ne predstavlja navodil za uporabo
medicinskega pripomocka. Kot medicinski pripomocek razreda | se pripomocek lahko varno uporablja brez navodil za uporabo in na
podlagi dolocb Priloge |, str. 23.1(d) Uredbe (EU) 2017/745, navodila za uporabo za medicinski pripomocek niso potrebna. Hkrati ta
navodila nikakor ne predstaanJo navodil za uporabo medicinskega pripomocka in se v ta namen ne smejo uporabljati

BG
VHCTPYKUMN M MIHOOPMALIMA OT NPOMUSBOANTENA - UHCTPYKLIMW 3A USMON3BAHE HA NINYHNTE NPEANA3HW CPEACTBA

easyCARE nitrile flex HUTpunHu pbkasuuym 3a nperneau, 6e3 npax
KK = uAT, RR - paamep, PPP - 6poit 6poiiku B KyTusa

REF: RNBKKRRPPP03

XapaKTepuCTUKW Ha yCTPOMCTBOTO

+ cypoBwHa: 100% HUTPUA (AKPUNOHTPUN-ByTaaneH)

* UBAT: KOGANTOB, YepeH, 6sn

* M@HLWET. C MbHUCTa

+ Npax: 6e3 npax, ChAbPXKAHNETO Ha NPaxo06PasHIt OCTATbLM € N04 2 My Ha pbKasuLa

+AQL:1,0

* BbTPeLLHa MOBBPXHOCT: XopuUpaHa

* BbHLWHa NOBBPXHOCT: MMUKPOTEKCTYPa NO Uanata pbkasnua ¢ AOMbHWTENHA TEKCTYpa Ha BbPXOBETE Ha NPbCTUTe
* pa3peLLeH 3a KOHTaKT C XpaHu: B CbOTBeTCTBUE C PernameHT (EO) 1935/2004 1 PernameHT (EO) 10/2011 Ha Komucusta
* MeX/MHHa onakoBka: 100 6p. C LiIBETHO KOAMPaHa OMaKoBKa 3a /IECHO pasrno3HasaHe Ha pasmepa

* pasmep: XS-XL

* 3@ elHOKpaTHa ynotpeba

* HecTepuneH

* CPOK Ha roAHOCT: 5 roamnHN

MpeasuaeHa ynotpeda
YCTPOMCTBOTO € NpeJHasHaueHo 3a AMarHOCTVKa Ha NaUMeHT, KaTo ocurypsisa 6apuepa 3a npedasaHe Ha MUKpPOOPraH1aMm
Mex/y orepaTopa v nauneHTa, CBexX/aliku 0 MAHUMYM PUCKa OT KpbCTOCaHO 3aMbpCsBaHe.

KnacudukaLms Ha npogykTute

+ MeayuuHeko nagenue knac | cbrnacHo MDR 2017/745 (EC)

+ JIn4Hu NpenasHu cpeacTaa oT Kateropus Il cvrnacHo PernamenT (EC) 2016/425

EC uscnefsaHe Ha TMNa 1 TeKyLLO CbOTBETCTBUE HOTUDULIMPaH OpraH:

SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, Mipnaraus (HoTuduumpa oprau: 2777)

€ 2777

CbOTBETCTBYUE ChC CTaHAAPTUTE:

EN 1SO 21420:2020/A1:2024, EN I1SO 374-1:2016, EN ISO 374-1:2016/A1:2018, EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN
IS0 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, ASTM F1671, ASTM
D6978

MpoTueonokasaHns
CbCTaBKuTe, U3MON3BaHM 3a NPOM3BOACTBOTO Ha PbKaBULWTE, MOraT fja NPEAU3BUKAT anepriyHi peakLmm npu HAKoM xopa. AKo
Ce NosiBAT TakMBa, NpeKkpaTeTe ynoTpeGaTa v ce CBbpXeTe C MeAMLUMHCKM CneLnanmcT.

MNposeseHn nscneasaHmns:

Flponwx1a%? gfﬁ"%‘fgf# éEeNBI)SO 374- Huso Cpenra Aerpapauma (EN 1SO 374-4:2019)
K 40% Hatpwes xuapokena 6 -25,6%
HU1BaTa Ha AerpajaLys NoKa3saT MPOMSHATa B
P 30% BoAoposeH nepokeua 2 17,0% YCTOMUMEBOCTTA Ha NPOBUBAHE Clef uanarare Ha
XAMUYECKOTO NPeAN3BUKATENCTEO.
T 37% Ddopmanaexus 6 31%

HWBa Ha yCTONYMBOCT Ha NPOHWKBAHE:
Hueo 1: >10 MuH; Hueo 2: >30 MuH;
Hugo 4: >120 MuH; HuBO 5: >240 MUH.

Huo 3: >60 MuH;
HwBo 6: >480 MUH.

YcTo4nBOCT cpetly 6akTepnm u rberykm - MONTOXUTENEH PE3Y/ITAT, cbrnacHo EN ISO 374-5:2016
YeTonunsocT cpely supycu - NIOJTOXXUTENHA, cbrnacHo EN ISO 374-5:2016

MHdopmauys 3a noTpebutens

1. TpunoxeHue:

Tesu pbKaBuLM Ca NpeaHa3HaueH Camo 3a efIHoKpaTHa ynoTpeta (40 60 MIH.), BbPXY e[HO /1Lie No Bpeme Ha eaHa npoLieaypa,
1 TpAGBA f1a Ce /12 Ce 3aMEHAT C HOBW PbKaBuLM crief ynoTpeda.

2. TIPOABMKMTENHOCT Ha ynoTpeba

VIHpopmaLmaTa 3a NPOABLIKATENHOCTTa Ha YOTpe6a He 0Tpa3nBa eiiCTBUTENHATa NMPOAB/KUTENHOCT Ha 3alMTaTa Ha
PaboTHOTO MACTO U

pasrpaHMyaBaHe Ha CMEeCH W YMCTY XUMUKanu.

3. XvMn4ecKa ycToinumMBoCT:

YCTOMUMBOCTTa Ha PbKaBULi@Ta Ha XMMWKAK 1 NPOHNKBAHE € OLieHeHa B N1aBOpaTOPHU YCIOBIS OT NPO6H, B3eTH OT

Camo OT AiNaHTa 11 Ce OTHACA CaMO 3a U3NUTBAHWSA XUMIKaN (TOBa MOXe /1a € Pa3NNyIHO, ako XUMUKASBT e 13N0N3Ba B CMec)

4. 3auwmTa Ha paBOTHOTO MACTO:

- MpenopbYNTENHO e la ce NPOBEpPYU Aanu pPbKaBuLUMTe Ca NOAXOAALLM 3a NpeABuzeHaTa ynoTpeta, Thil KaTo YCNoBUATa Ha
PaboTHOTO MSACTO MOraT Aa Ce pasniniaBaT OT Te3) NP U3NWTBAHETO Ha TVNa B 3aBUCUMOCT OT TemnepaTypaTa, abpasusTa 1
fAerpafaunaTa.

- Mo Bpeme Ha ynoTpeta 3aLyTHUTE PbKaBWLM MOraT Aa OKaxaT no-Maska yCTONYMBOCT Ha ONacHNs XvuMu1Kan nopaan I‘IDOMSHM
BbB (PM3NUHUTE My CBOICTBA. [IBVKEHNATA, HALIENBAHETO, TPUEHETO, AerpaiaLnaTa, np! OT KOHTaKTa ¢

MOraT 3HauYMTeNHO f1a HaManaT AeCTBUTENHOTO Bpeme Ha ynoTpe6a. [1pu KOPO3MBHM XMMUKaNM fierpafaumsTa Moxe Aa 61:[:[6
Haii-BaXHNSAT (haKTOp, KOMTO TPsIGBA Aa Ce B3eme MPeasu Npu N36opa Ha XMMUHECKM YCTOMUNBN PbKaBULM

- Mpeau ynoTpe6a NposepeTe pbKaBuLMTe 3a AedeKTV UM NOBPEAN U lani ONakoBKaTa He e NoBpe/eHa (CKbCaHa).

RHIYNT

MocTasaHe v cBaNAHe Ha pbKaBMLM

T

Paamepu:
X-Small 56
Small 67
Medium 7-8
Large 89
X-Large 9-10

JlombarUTeNHa nHbopMmaLms

+ MexaHW4HO OnakoBaHW Ha CroeBe B ONakoBKa,

+ 3a noBeye MHbopmMaLys (BKIOUATENHO [leknapaLus 3a CbOTBETCTBUE) NOCETETE HalUUS yebcaiT: www.zarys.com
+ PbkaBuLmTe easyCARE Npe/nassar OT OMacky BELLECTBa 1 CMECH, KaKTO 1 OT BPEAHY B1ONIOMMYHM areHTy,

CHEL\VIaﬂHM YCNOBUA 3a CbXpaHeHne nunu DE6OT8

- CpPOKbBT Ha FOAHOCT Ha NPOAYKTa e 5 FoAWHM OT AaTaTa Ha NPOU3BOACTBO.

- CbxpaHsBaiiTe Ha XnafHo, Cyxo, A06pe NPOBETPUBO U YMCTO MACTO Npu Temnepatypa: 5°C-35°C, aaney oT npska cabHYeBa
CBETAMHA. CbXpaHsiBaiiTe 1aney U3TOYHMLM Ha O30H UM OrbH. CbXpaHsBaliTe PbKaBULMTE B OPUTMHaNHaTa OnakoBka.
HEHDEBMHHOTO CbXxpaHeHne Hamansea 3alnTHUTe CBOWICTBa Ha pbKasuumTe.

W3xsbpnaHe
M3non3saxnTe yCTpoicTBa MOraT 1a Npe/AcTaBsBaT NoTeHLManHa 61MoNormyHa onacHocT. Te TpiGea a ce 3XBBLPNAT B
CbOTBETCTBUE C MECTHUTE paBHOpEHGM 3a MEAWUNHCKM OTNagbuMm.

PbkasuunTe easyCARE ca knacuduumpaHi kaTo MeAMLIMHCKO U3fienne oT knac | B cboTseTcTBue ¢ PernameHt 2017/745
npunoxenue VII) u kaTo NuyHo NpeanasHo cpeacTeo oT kaTeropus |1l 8 cboTeeTcTBYe ¢ PernamenT (EC) 2016/425 (npunosxerue
1), HO TO3M [IOKYMEHT He NPE/CTaB/sABa MHCTPYKLINS 3a YNIOTPeGa Ha MeANLMHCKOTO U3Aenue. KaTo MeanLInHCKO u3aenie oT Kiac
1'M3nen1eTo Mose Aia Ce N3M0/13Ba 6e30MacHO 6e3 UHCTPYKLIMM 33 YNOTPe6a 1 Bb3 OCHOBA Ha PasnopeasuTe Ha NpuioxeHue |,
T.23.1, 6yksa r) ot PernamenT (EC) 2017/745 He Ce MBMCKBAT MHCTPYKLWM 3a ynoTpeba Ha MeANLIMHCKOTO n3jenve. B CbLIoTo
BPEME T3 MHCTPYKLIMM MO HAKAKBB HaYWH He NPEACTaBNABAT MHCTPYKLMM 33 YNIOTPe6a Ha MEAULIMHCKOTO U3Aenie 1 He Tpsbea
/a ce W3non3sar 3a Tasu Len.

R
URETICININ TALIMATLARI VE BILGILERI - KISISEL KORUYUCU EKIPMANIN KULLANIM TALIMATLARI

easyCARE nitrile flex Pudrasiz, nitril muayene eldiveni REF: RNBKKRRPPP03

KK - renk, RR - boyut, PPP - kutu basina parga sayis

Cihaz ozellikleri

+ Hammadde: 100 nitril (akrilonitril biitadien)

« renk: kobalt mavisi, siyah, beyaz

» manset: boncuklu

+ toz: tozsuz, eldiven basina 2 mg'in altinda toz kalintisi igerigi

+AQL:1,0

+i¢ ylzey: klorlanmis

« dis ylizey: eldiven boyunca mikro dokulu ve parmak uglarinda ek dokulu

+ Gida ile temas igin izin verilenler: 1935/2004 (EC) Yonetmeligi ve 10/2011 (EC) Komisyon Yénetmeligi uyarinca
+ ara ambalaj: 100 adet veya 200 adet, kolay boyut tanima igin renk kodlu ambalaj ile
« beden XS-XL

+ tek kullanimiik

« steril olmayan

« raf omri: 5 yil

Kullanim amaci
Cihaz, hasta teshisi igin tasarlanmistir ve operatér ile hasta arasinda mikroorganizmalarin bulasmasina kars bir bariyer saglayarak
Gapraz kontaminasyon riskini en aza indirir.

Uriin siniflandirmasi
+ MDR 2017/745% (AB) gére Sinif | Tibbi Cihaz

+ 2016/425 sayil Yonetmelige (AB) gore Kisisel Koruyucu Ekipman Kat. Il
AB Tip incelemesi ve Onaylanmis Kurulus Tarafindan Devam Eden Uygunluk:
SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, irlanda (Onaylanmis Kurulus: 2777)

c € 2777

Standartlara uygunluk:

EN 1SO 21420:2020/A1:2024, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-1:2016/A1:2018, EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN
I1SO 374-4:2019, EN IS0 374-5:2016, EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, ASTM F1671, ASTM
D6978

Kontrendikasyonlar
Eldivenlerin yapiminda kullanilan bilesenler bazi kisilerde alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Boyle bir durum ortaya cikarsa, kul-
lanmayi birakin ve bir tip uzmanina bagvurun

Arastirma ydritaldd:

Kimyasal penetrasyon (_Erlh'l) \BS)O 374-1:2016+A1:2018/ Seviye Ortalama Bozulma (EN ISO 374-4:2019)
K 40% Sodyum hidroksit 6 -25,6%
o o Bozulma seviyeleri, zorlu kimyasala maruz kaldiktan sonra
P 30% Hidrojen peroksit 2 17.0% Holme rencingel ceorra Ghstenr
T 37% Formaldehit 6 31%

Penetrasyona karsi direng seviyeleri:
Seviye 1:>10 dk; Seviye 2: >30 dk;
Seviye 4:>120 dk; Seviye 5: >240 dakika

Seviye 3:>60 dk;
Seviye 6: >480 dakika

Bakteri ve Mantarlara Karsi Direng - EN ISO 374-5:2016'ya gore POZITIF SONUG
Virlise karsi direng - EN ISO 374-5:2016'ya gore POZITIF SONUG

Kullanici bilgileri:
1. Uygulama:
Bu eldivenler, tek bir proseddr sirasinda tek bir kisi tizerinde yalnizca tek kullanimliktir (60 dakikaya kadar) ve kullanimdan sonra yeni
eldivenlerle degistirilmelidir.
2. Kullanim stiresi
Kullanim siresine iliskin bilgiler isyerindeki gergek koruma siiresini yansitmamaktadir ve Karisimlar ve saf kimyasallar arasindaki
ayrim
3. Kimyasal direng:
Eldivenin kimyasal ve penetrasyon direnci, alinan numunelerden laboratuvar kosullarinda degerlendirilmistir
ve sadece test edilen kimyasalla ilgilidir (kimyasal bir karisimda kullaniliyorsa bu durum farkli olabilir).
4. Isyeri korumasi
- Eldivenlerin kullanim amacina uygun olup olmadiginin kontrol edilmesi 6nerilir glink isyerindeki kosullar sicaklik, aginma ve
bozulmaya bagli olarak tip testinden farkli olabilir.
- Kullanim sirasinda, koruyucu eldivenler fiziksel 6zelliklerindeki degisiklikler nedeniyle tehlikeli kimyasala karsi daha az direng
saglayabilir. Hareketler, takilma, strtiinme, kimyasal temasin neden oldugu bozulma vb. gergek kullanim siresini dnemli 6lgtide
azaltabilir. Asindirici klmyasa\lar igin bozulma kimyasallara dayanikli eldiven segiminde g6z ontinde bulundurulmasi gereken en
o6nemli faktor olabilir.

- Kullanmadan 6nce eldivenlerde kusur veya hasar olup olmadigini ve ambalajin hasarli (yirtik) olup olmadigini kontrol edin.

Eldivenlerin takiimasi ve ¢ikariimasi:

e

Boyutlar:
X-Small 56
Small 67
Medium 78
Large 89
X-Large 910
Ek bilgi

+ Mekanik olarak bir paket iginde katmanlar halinde paketlenmistir.
« Daha fazla bilgi igin (Uygunluk Beyani dahil) web sitemizi ziyaret edin: www.zarys.com
+ easyCARE eldivenleri tehlikeli maddeler ve karigimlarin yani sira zararli biyolojik ajanlara karsi da koruma saglar.

Ozel depolama veya tasima kosullari

- Urlin, dretim tarihinden itibaren 5 yil raf 6mriine sahiptir.

- Serin, kuru, iyi havalandiriimig ve temiz bir yerde, dogrudan giines 1si§indan 5°C-35°C sicaklikta dogrudan giines isigindan uzakta.
OZO‘? veya ates kaynaklarindan tutun. Eldivenleri orijinal ambalajinda saklayin. olmayan depolama eldivenlerin koruyucu ézelliklerini
azaltir.

Bertaraf
Kullaniimis cihazlar potansiyel bir biyolojik tehlike olusturabilir. Cihazlar yerel tibbi atik yénetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

easyCARE eldivenleri 2017/745 Yénetmeligi (Ek VIII) uyarinca Sinif | tibbi cihaz ve 2016/425 Yonetmeligi (AB) (Ek 1) uyarinca Kategori
11l KKD olarak siniflandiriimigtir, ancak bu belge tibbi cihazin kullanim talimatlarini olusturmaz. Sinif | tibbi cihaz olarak, cihaz kullanim
talimatlari olmadan giivenle kullanilabilir ve (AB) 2017/745 sayil Tizigun Ek | p. 23.1(d) hikimlerine dayanarak, tibbi cihaz igin
kullanim talimatlari gerekli degildir. Ayni zamanda, bu talimatlar higbir sekilde bir tibbi cihazin kullanim talimatlarini olugturmaz ve bu
amagla kullaniimamalidir.

HU
A GYARTO UTASITASAI ES INFORMACIOI - AZ EGYENI VEDOESZKOZOK HASZNALATI UTASITASAI

easyCARE nitrile flex Vizsgalokeszty(, nitril, pidermentes REF: RNBKKRRPPPO3

KK = szin, RR - méret, PPP - darabszam dobozonként

A készllék jellemzoi

* nyersanyag nitril (akrilnitril-butadién)

« szin: kobaltkék, fekete, fehér

+ mandzsetta: gyongyds

- por: pormentes, a pormaradék-tartalom keszty(inként 2 mg alatt van

<AQL:1,0

« belsé fellilet: klorozott

- killsé feliilet: mikrotexturalt az egész keszty(iben, tovabbi texturaval az ujjhegyeken

« élelmiszerrel valo érintkezés megengedett: az 1935/2004/EK rendeletnek és a 10/2011/EK bizottsagi rendeletnek megfeleléen
« koztes csomagolas: 100 db, szinkodolt csomagolassal a méret konnyti felismerése érdekében
« méret: XS-XL

- egyszer hasznalatos

« nem steril

- eltarthatoségi idé: 5 év

Rendeltetésszer(i hasznalat
Az eszkoz a betegdiagnosztikara szolgal, gétat képezve a mikroorganizmusok dtvitelének a kezel6 és a beteg kézott, minimalizalva
a keresztszennyezédes kockazatat.

Termékosztélyozds

« | osztalyu orvostechnikai eszk6z az MDR 2017/745 (EU) szerint.

« 1Il. kategoriaju egyéni védsfelszerelés az (EU) 2016/425 rendeletnek megfeleléen

EU-tipusvizsgalat és folyamatos megfeleléség a bejelenté szervezet éltal:

SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, [rorszég (bejelentett szervezet: 2777)

2777

A szabvanyoknak valé megfelelés:

EN 1SO 21420:2020/A1:2024, EN I1SO 374-1:2016, EN ISO 374-1:2016/A1:2018, EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN
1SO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, ASTM F1671, ASTM
D6978

Ellenjavallatok
A keszty( gyartasahoz hasznalt 6sszetevok egyeseknél allergids reakciokat okozhatnak. Ha ezek el6fordulnak, hagyja abba a
hasznalatat, és forduljon szakorvoshoz.

Elvégeztetett kutatés:
TpoBeAeHM 3cneaBanus:

Kemiai behatolas (EN['%§53)7“ 20T6+A1:2018/8 Szint Atlagos degradacié (EN 1SO 374-4:2019)

K 40% Natrium-hidroxid 6 -256%

P 30% Hidrogén-peroxid 2 17.0% A degradzcios szintek a szUrdsallosdg véltozasét jelzik a
d 9en P! o kihivo vegyszerrel valo erintkezes utan

T 37% Formaldehid 6 31%

A behatoldssal szembeni ellendlls szintjei:
1 szint: >10 perc; 2 szint: >30 perc;
4 szint: >120 perc; 5 szint: >240 perc;

3 szint: >60 perc;
6 szint: >480 perc.

Baktériumokkal és gombékkal szembeni ellenalld képesség - POSITIV EREDMENY, az EN ISO 374-5:2016 szabvany szerint
Virusokkal szembeni ellenallds - POSITIV EREDMENY, az EN 1SO 374-5:2016 szabvany szerint.

Felhaszn4ldi informaciok:

1. Alkalmazas:

A kesztyd kizardlag egyszeri hasznalatra (legfeljebb 60 percig), egy személyen, egyetlen eljras soran, és a keszty(ket hasznalat
utan 0j kesztydre kell cserélni

2. Ahaszndlat id6tartama:

A haszndlat id6tartamara vonatkozo informaciok nem tiikrézik a munkahelyi védelem tényleges idétartamat, és a a keverékek és a
tiszta vegyi anyagok megkilonbéztetése:

3. Kémiai ellenallds

A keszty( kémiai és penetrécids ellenallasat laboratériumi korilmények kozétt vizsgalték a kovetkezé mintakon

csak a tenyérb6l szarmazik, és csak a vizsgalt vegyi anyagra vonatkozik (ez eltéré lehet, ha a vegyi anyagot keverékben hasznaljak).
4. Munkahelyi védelem:

- Ajénlott ellendrizni, hogy a keszty( alkalmas-e a tervezett felhasznalasra, mivel a munkahelyi koriilmények a hémérséklet, a kopas
és a degradécid fiiggvényében eltérhetnek a tipusvizsgélattol.

- A hasznalat soran a védékesztyd a fizikai tulajdonsagok megvaltozasa miatt kevésbé ellenalld lehet a veszélyes vegyi anyaggal
szemben. A mozgasok, a gubancolddas, a dérzsdl6dés, a vegyi anyaggal vald érintkezés okozta romlds stb. jelentsen csokkenthe-
ti a tényleges hasznalati idét. A maro hatast vegyi anyagok esetében a lebomlas lehet a legfontosabb tényezs, amelyet figyelembe
kell venni a vegyszeralld kesztytk kivalasztasakor.

- Hafzga\atﬁ\éu ellenérizze a keszty(t, hogy nincs-e rajta hiba vagy sériilés, és hogy a csomagolas nem sériilt-e meg (nem
szakadt-e el

Keszty( fel- és levétele

' 2 B a s . . [y — s
P =
& > A
— .
1 1
Meéretek:
X-Small 56
Small 6-7
Medium 7-8
Large 89
X-Large 910

Tovabbi informaciok:

+ Mechanikusan rétegesen csomagolva egy csomagban

- Tovabbi informaciokért (beleértve a megfeleldségi nyilatkozatot is) latogasson el weboldalunkra: www.zarys.com

» Az easyCARE keszty(k védelmet nyUjtanak a veszélyes anyagok és keverékek, valamint a karos bioldgiai anyagok ellen.

Kilonleges térolasi vagy kezelési feltételek

- A termék eltarthatosdgi ideje a gyartastol szamitott 5 év. i

- Hlvos, szaraz, jol szell6z6 és tiszta helyen, hémérsékleten térolja: 5°C-35°C kozott, kozvetlen napfénytdl védve. Ozon- és
tﬂ‘zf%rrésqkté\ttévol tartando. A keszty(it az eredeti csomagoldsban tarolja. A nem megfelelé tarolas csokkenti a keszty( védd
tulajdonsagai

Eltavolitds
A hasznalt eszkdzok potencidlis biologiai veszélyt jelenthetnek. A helyi egészséglgyi hulladékokra vonatkozo eléirasoknak megfele-
I6en kell drtalmatlanitani éket

Az easyCARE keszty(i a 2017/745 rendelet (VIII. melléklet) szerint . osztalyu orvostechnikai eszkéznek és az (EU) 2016/425 rendelet
(1. melléklet) szerint I11. kategoriaju személyi védéeszkoznek minéstil, azonban ez a dokumentum nem mindsul az orvostechnikai
eszkoz haszndlati utasitasanak. | osz&a\yu orvostechnikai eszkozként az eszkéz hasznalati utasitas nélkiil is biztonsagosan
hasznalhato, és az (EU) 2017/745 rendelet |. melléklete 23.1. pontjénak d) alpontja alapjan az orvostechnikai eszkdzre vonatkozd
hasznélati utasités nem sziikséges. Ugyanakkor ez a hasznalati utasitas semmiképpen sem mindsiil az orvostechnikai eszk6z
haszndlati utasitdsanak, és nem hasznalhato fel erre a célra
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OAHIIEE KAI IAHPO®OPIES TOY KATAZKEYASTH - OAHITES XPHEHE TON MEZQON ATOMIKHE MPOSTATIAL
easyCARE nitrile flex EGeTaotikd yavTia, viTpiAiou, xwplg movdpa REF: RNBKKRRPPPO3
KK = xpwpa, RR - peyebog, PPP - apt8uog Tepayiwy ava kouTi

XapaKTNPLOTIKA CUCKELNG
- TpW TN LAN: (akpLAOVLTPIALO-BoUTABLEVLO)
* Xpwpa: koBaAtiov, pavpo, Aeuko
* HaVOETA: PE XAVTPES
+ OKOVIN: XWPLG OKOVN, N TIEPLEKTIKOTNTA O LMOAELppaTa okdVNG elval KATwW anod 2mg ava yavtt
<AQL:1,0
* E0WTEPIKI ETUPAVELT: XAWPLWHEVD
+ eEWTEPLKI ETUQAVELQ: PE PLKPO-UPI O ONO TO YAVTL KAl ETUITAEOV VPN OTA AKPA TWY SAKTOAWY
+ ETUTpENETAL N EMAQH PE TPOPLUA: COUPUWVA PE TOV Kavoviopd (EK) 1935/2004 kat Tov kavoviopo (EK) 10/2011 tng Emutportg
- evblapeon ovokeuvaota: 100 TEPAXLA PE XPWHATIK KWOLKOTOINGN yLa EDKOAN avayvwpLan Tou HeyEBoug
« peyeBog: XS-XL
* plag xpnong
* N QMOCTELPWHEVO
- Slapketa Zwng: 5 xpovia

MpoBAemopevn xprion
H ouokeun mipoopiZeTal yia T 1dyvwon aoBeviwy, TapEXOVTAG payo oTn HETAS00N HIKPOOPYAVIoHWY HETAED TOU XELPLOTH Kat
TOU aoBEVOUG, EAAXLOTOTIOLWVTAG TOV KIVEUVO 51a0TAUPOUHEVNG HOAUVONG.

Tagwopnon mpolovtwy
« laTpikr cLoKELN Katnyopiag | chppwva pe To MDR 2017/745 (EE)

+ EEOMALONOG aToptknG pootaociag Cat.lil cupgwva pe Ttov kavoviopo (EE) 2016/425
E€€taon Tumou EE kat ouvexng oLPHOPPWON ard KOLVOTIOLNUEWVO popE:
SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, Iphavdia (KovoTotnpevog opyaviopog: 2777)

€ 2777

FUPHOPPWOT HE TA TPOTUTIAL

EN ISO 21420:2020/A1:2024, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-1:2016/A1:2018, EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN
I1SO 374-4:2019, EN IS0 374-5:2016, EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, ASTM F1671, ASTM
D6978

Avtevoeifelg
T 0UOTATIKA TIOU XPNOLIOTOLOLYTAL YLA TV TIAPAOKEVI TWV YVTLLV PIOPE( va PokaAéoouv AAAEPYIKES QVTIBPACELG 08
oplopéva dtopa. EQv eppavioTodv auTég, SlakowTe T Xpron Kal ETIKOWVWYACTE HE évav e8IKO LaTeo.

‘Epeuva mou SLegnxen;
Xnuwn dieloduan (E’}‘VEEOB%”” 2016+A1:2018/ Szint Méon unioBa8iion (EN SO 374-4:2019)
K 40% Ybpogeidlo Tou vatpiov 6 -25,6%
Ta emineda anoodopnang umodetkviouy TV akhayn,
30%  Ymepogeiblo Tou ubpoydvou 2 17.0% 0TNV avtioTaon dlaTpnong HeTd TNV €kBeon atn XNuLKn
0uota MPOKANGNG.
T 37% ®opUaNGEDdN 6 31%

Enineda avtiotaong otn dieicduon:
Eninedo 1: >10 Aemtd, Eninedo 2: >30 Aentad,
Emimedo 4: >120 Aemtd, Emtinedo 5: >240 Aemta

Eninedo 3: >60 Aemntd,
Erinedo 6: >480 Aetrta

AvBekTIKOTNTA EvavTL BakTnplwy Kat ukATwy - OETIKO ANIOTEAEZMA, cUpgwva pe to potumo EN ISO 374-5:2016
AVOEKTIKOTNTA KATA TWwV LV - OETIKO AMOTEAEZMA, cOp@wva pe To Tipoturo EN ISO 374-5:2016

MAnpogopieg xpriotn:

1. Epapuoyn

(Ewg 60 Aettd), o€ Eva ATOHO KATA TN SLAPKELA PLAG HOVO SLadikactag Kat TIPEMeL va elval avTikaBioTavTat pe vea yavTia uetd
™ xpnon

2. AldpkeLa xprnong

OLTANPOPOPIEG OXETIKA PE T SLAPKELA XPAONG SEV QVTIKATOTTPIZOLY TNV MpaypaTiki SLdpKeLa TG mpooTactag oTo XWwpo
£pYactag kat TV dlapopomoinon HETAEY PELYHATWY Kal KaBAPWY XNHUKWY 0UoLWY.

3. Xnukn avtoxn;

H avToxr Tou yavTiol oe XNHIKES ouoieg Kat Sleiobuon agLoAoynBei o EpYacTNPLAKEG CLVBAKES artd Selypata mou eAfgBnoay
VO amd TNV TIAAGHN KAl a@opd POVO TO XNHLKO TIou EEETACTNKE (QUTO TOPEL Va eival SLAQOPETIKO AV TO XNHKO
XPNOloTIoLETAL OE PElYH).

4. Mpootacia oTo xwpo epyaciag:

- ZuviotdTal va eAEyXETE OTL Ta yavTia eivat KataAAnAa yia tny PoBAETOPEVN XPAON, EMELONA OL CUVBNKEG OTO XWPO epyaciag
uropet va dlagepouv anod m BokLun TuToV avd)\ovu e Beppokpaoia, huld TPLPA Kat Ty uroBaspLon.

- Kata tn dlapketa TG Xpriong, Ta MpooTATELTIKA YAVTLA HTIOPEL VA TIAPEXOLY PIKPOTEPN QVTIOTACN TNV ETKIVEUVN XNHIKN
ouota Adyw aAAaywv OTLG QUOLKES 1BLOTNTEG. OL PETAKLVACELS, TO TOWTINKA, TO TPUPLUO, N) UTIORABHLON TIOL TipoKaAeLTaL aro
TNV ENAPH PE TN XNHKA 0UoLa K.ATL UMOPEL VA HELWOOLY ONPAVTLKG TOV TPAYPATIKO XpOVO Xprong. I'a SLaBpuTIKES XNHLKES
ouoleg, N LTORABHLON PTTOPEL va elval o CNUAVTIKOTEPOG TAPAYOVTAG TIOU TPETEL Va ANPOEL UTOPN KATA TNV EMAOYH YaVTLWY
QVBEKTIKWV 0TA XNUIKA.

- Mpwv arnod T xprion, EAEYETE Ta yAvTLa yia EAATTWHATA ) ZNHLES Kal OTL N CLoKeELacta dev Exel UTIOCTEL NHLEG (OKLotpaTa).

= 3

®dpepa kat BydZovtag yavria:

\:}7 ™ ;/

il ﬂ
Meyeon:

X-Small 56

Small 67

Medium 7-8

Large 89

X-Large 9-10
MpocBeTeq n)\npowopwc

» Mnxavikd CUOKELAOUEVA OE GTPLWICELG OE CUOKELAOTA.

- T MepLoooTEPES TANPOPOPIES (CLUTEPIAAPBAVOUEVNG TNG SAAWONG CUUHOPPUONG) ETUOKEPBEITE TOV LOTOTOMO HAG: WWW.
zarys.com

- Ta yavtia easyCARE mipootatebouy and emikivbuveg oucieg kat pelypata, kabuwe kat ano etuBAaBeiq BLOAOYLIKOUG TIAPAYOVTES.
Elbkeg OLVBNKEG amoBrKevong f XELPLOHOD

- To mpoiov €xel BlapkeLa Zwrg 5 TWV arod TNV NUEPOPNVIA KATACKELNG

- ®uhacoeTal oe SpoaepPd, ENPO, KAAA aepL{OPEVO Kal KaBapod pEPOG o€ Beppokpacia: 5°C-35°C pakpla and To APeco NALAKO
®we. Na LAGooETAL HAKPLE aTtd TINYEG 0ZOVTOG M QWTLAG. PUAACOETE Ta YAVTLA OTNV apxIKi Toug ouokevaoia. H akatdAAnAn
QanoBAKeLon HELWVEL TLG TPOOTATEUTIKEG LBLOTNTES TWV YavTUWV.

AldBeon

Ol peTayelplopéves OUOKELEC evbéxeTal va aroTeAoly duvnTikd BLOAOYIKO Kivbuvo. Oa TipéTel va aroppintovtal cOPewva te
TOUG TOTIKOUG KAVOVIOHOUE Yia Ta LaTPIKG amoBAnTa.

Ta yavtia easyCARE TAEVOLOLVTAL WG LATPOTEXVOAOYIKO TlpOlOV Katnyopiag | obppwva pe Tov kavoviopo 2017/745 (mapapTnua
VI kaw wg MATT katnyoplag Il obppuwva e tov kavoviopo (EE) 2016/425 (mapdptnpa l), woTtdoo To napdv £yypago dev

anoteAei 0dnyieg XpNIoNG TOU LATPOTEXVOAOYLKOL TPOIOVTOC. G LATPOTEXVOAOYIKO TPOLOV TNG KATNYOPLAS |, TO RGOV HMopel va
XpnoworolnBet pe aoparela xwplg 0dnyles xprong kat pe BAon T SLATALELS TOL MapapTipatog | p. 23. W(d) TOU KQVOVLOHOU (EE)
2017/745, 6ev anattobvTal 0dnyieg Xprong yid To LaTpoTEXVOAOYIKO ng)otov Tautoxpova, 0L TapoUCEG 0dNYieg o8 Kauila MepirTwon
Sev anoTEAOLY 0BNYIES XPAONG VLA EVA LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIGV Kat OEV TPETEL VA XPNOLHOTIOLOBVTAL Y1a TOV GKOTIO QUTO.
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EN ISO 21420:2020+A1:2024, 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, EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-
2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, , ASTM 1671, ASTM D6978
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VALMISTAJAN OHJEET JA TIEDOT - HENKILONSUOJAINTEN KAYTTOOHJEET.

easyCARE nitrile flex Tutkimuskasine, nitriili, puuterittomat REF: RNBKKRRPPP0O3

KK = vari, RR - koko, PPP - kappalemadra laatikkoa kohti

Laitteen ominaisuudet
- raaka-aine: 100 % nitriili (akryylinitriilibutadieeni).
+ vari: kobolttisininen, musta, valkoinen
* mansetti: helmiginen
+jauhe: Jauhee{oma Jjauhejadamien pitoisuus alle 2 mg kasinetta kohti.
. AQ
. msapmta kloorattu
+ ulkopinta: mikroteksturoitu koko késineessd ja lisatekstuuri sormenpaissa
+ Sallittu kosketuksiin elintarvikkeiden kanssa: asetuksen (EY) N:o 1935/2004 ja komission asetuksen (EY) N:o 10/2011 mukaisesti
« vélipakkaus: 100 kpl, vérikoodattu pakkaus, josta koko on helppo tunnistaa
+ koko: XS-XL
+ kertakayttoiset
« ei-steriili
+ séilyvyysaika: 5 vuotta

Kayttotarkoitus
Laite on tarkoitettu potilasdiagnostiikkaan, ja se muodostaa esteen mikro-organismien siirtymiselle kéyttajan ja potilaan valilla
minimoiden ristikontaminaation riskin.

Tuotteen luokittelu
« Luokan | lagkinnéllinen laite MDR 2017/745 (EU) mukaan

+ Henkilokohtaiset suojavarusteet kategoria Il asetuksen (EU) 2016/425 mukaisesti
EU-tyyppitarkastus ja iimoitetun laitoksen suorittama jatkuva vaatimustenmukaisuus
SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, Irlanti (ilmoitettu laitos: 2777).

c € 2777

Standardien noudattaminen:

EN ISO 21420:2020/A1:2024, EN ISO 374-1:2016, EN IS0 374-1:2016/A1:2018, EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN
1SO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, ASTM F1671, ASTM
D6978

Vasta-aiheet
Kasineiden valmistuksessa kaytetyt ainesosat voivat aiheuttaa allergisia reaktioita joillakin ihmisilld. Jos niitad iimenee, lopeta kayttd
Jja ota yhteys laakariin

Suoritettu tutkimus:

Kemiallinen l&péisy ((Eh\l/ég?ﬁu"\ 2016+A1:2018/ Taso Keskimaarainen hajoaminen (EN SO 374-4:2019)
K 40% Natriumhydroksidi 6 -256%
o " Hajoamistasot jimaisevat muutoksen pistokestavyydessa
P 0% Vetyperoksidi 2 17.0% 'Sen Jlkeen, kU se on altistunct naastekem kaile
T 37% Formaldehydi 6 31%

Tunkeutumiskestavyyden tasot:
Taso 1:>10 min;
Taso 4:>120 min ;

Taso 2:>30 min ;
Taso 5:>240 min

Taso 3:>60 min ;
Taso 6:>480 min

Resistenssi bakteereja ja sienid vastaan - POSITIIVINEN TULOS, EN ISO 374-5:2016:n mukaan.
Viruskestavyys - POSITIIVINEN TULOS, standardin EN ISO 374-5:2016 mukaan.

Kayttajan tiedot:

1. Sovellus:

N&ma késineet on tarkoitettu vain kertakéyttéon (enintdan 60 min.), yhdelle henkildlle yhden toimenpiteen aikana, ja ne on kaytettava
seuraavasti vaihdetaan uusiin késineisiin kayton jélkeen

2. Kayton kesto:

Kayttoaikaa koskevat tiedot eivét vastaa suojauksen tosiasiallista kestoa tyopaikalla ja seosten ja puhtaiden kemikaalien erotta-
minen toisistaan.

3. Kemiallinen kestavyys:

Kasineen kemiallinen kestavyys ja tunkeutumiskestavyys on arvioitu laboratorio-olosuhteissa otetuista naytteista.

vain kdmmenesté ja koskee vain testattua kemikaalia (tdma voi olla erilainen, jos kemikaalia kédytetaan seoksessa)

4. Ty6paikan suojelu;

- Koska tyopaikan olosuhteet voivat poiketa tyyppitestista Iampétilan, kulutuksen ja hajoamisen mukaan:

- Suojakasineet saattavat kdyton aikana heikentaa vaarallisen kemikaalin kestavyyttd, koska niiden fysikaaliset ominaisuudet
muuttuvat. Liikkuminen, nirhaantuminen, hankautuminen, kemikaalikontaktin aiheuttama hajoaminen jne. voivat lyhentéa todellista
kayttoaikaa merkittavasti. Syovyttavien kemikaalien osalta hajoaminen voi olla tarkein tekija, joka on otettava huomioon kemikaaleja
kestavia kasineita valittaessa.

- Tarkista ennen kayttoa, ettei kdsineissa ole vikoja tai vaurioita ja ettei pakkaus ole vahingoittunut (repeytynyt).

Kasineiden pukeminen ja riisuminen:
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X-Small 56

Small 6-7

Medium 7-8

Large 89

X-Large 9-10
Lisatietoja:

+ Mekaanisesti pakattu kerroksittain pakkaukseen.
+ Lisgtietoja (mukaan lukien vaatimustenmukaisuusvakuutus) saat verkkosivuittamme: www.zarys.com.
+ easyCARE-hanskat suojaavat vaarallisilta aineilta ja seoksilta seké haitallisilta biologisilta aineilta.

Erityiset varastointi- tai kasittelyolosuhteet

- Tuotteen sdilyvyysaika on 5 vuotta valmistuspéivasta.

- Sailyta viiledssa, kuivassa, hyvin iimastoidussa ja puhtaassa paikassa lampétilassa: 5°C-35°C, poissa suorasta auringonvalosta.
Silytettéva poissa otsonin tai tulen lahteisté. Sailytd kdsineet alkuperdispakkauksessa. Vaaranlainen séilytys heikentéd késineiden
suojaavia ominaisuuksia

Havittdminen
Kaytetyt laitteet voivat aiheuttaa mahdollisen biovaaran. Ne on héavitettava paikallisten ladkinnallista jatettd koskevien maaraysten
mukaisesti.

easyCARE-kasineet on luokiteltu asetuksen 2017/745 (liite VIII) mukaisesti luokan | Id&kinnalliseksi laitteeksi ja asetuksen (EU)
2016/425 (liite 1) mukaisesti luokan Il henkilonsuojaimeksi, mutta tama asiakirja ei kuitenkaan ole laakinnéllisen laitteen kayttoohje.
Luokan | laakinnallisena laitteena laitetta voidaan kayttaa turvallisesti iiman kayttoohjeita, ja asetuksen (EU) 2017/745 liitteessa |
olevan 23.1 kohdan d alakohdan saanndsten perusteella ladkinnallisen laitteen kayttoohjeita ei vaadita. Samalla ndma ohjeet eivat
missaan tapauksessa ole laakinnallisen laitteen kayttdohjeita, eika niita saa kdyttaa siihen tarkoitukseen

TILLVERKARENS ANVISNINGAR OCH INFORMATION - ANVISNINGAR FOR ANVANDNING AV PERSONLIG SKYDDSUTRUSTNING

easyCARE nitrile flex Undersokningshandskar, nitril, puderfria
KK - farg, RR - storlek, PPP - antal bitar per lada

REF: RNBKKRRPPP03

Enhetens funktioner

« rdmaterial: 100% nitril (akrylonitrilbutadien)

- farg: koboltbla, svart, vit

» manschett: parlstav

« puder: puderfritt, innehéllet av puderrester under 2 mg per handske

+AQL: 1,0

«inre yta: klorerad

« yttre yta: mikrostrukturerad genom hela handsken med extra struktur vid fingertopparna

- tillaten for kontakt med livsmedel: i enlighet med forordning (EG) 1935/2004 och kommissionens forordning (EG) 10/2011
- mellanférpackning: 100 st med en fargkodad férpackning for enkel igenkanning av storleken
+ storlek: XS-XL

+ engangsbruk

« icke-steril

+ Hallbarhet: 5 &r

Avsedd anvandning
Enheten ar avsedd for patientdiagnostik och utgér en barriar mot Gverféring av mikroorganismer mellan operatoren och patienten,
vilket minimerar risken fér korskontaminering

Produktklassificering
+ Klass | medicinteknisk produkt enligt MDR 2017/745 (EU)

« Personlig skyddsutrustning Cat.|ll enligt forordning (EU) 2016/425
EU-typkontroll och fortldpande dverensstammelse av anmélt organ:
SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, Irland (Anmélt organ: 2777)

E 2777

Overensstdmmelse med standarder:

EN I1SO 21420:2020/A1:2024, EN 1SO 374-1:2016, EN ISO 374-1:2016/A1:2018, EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN
I1SO 374-4:2019, EN IS0 374-5:2016, EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, ASTM F1671, ASTM
D6978

Kontraindikationer
De ingredienser som anvands for att tillverka handskarna kan orsaka allergiska reaktioner hos vissa personer. Om sadana reaktioner
uppstar ska du sluta anvanda handskarna och kontakta lakare.

Forskning har genomforts

Kemisk penetration (E%Lsgf”” 2016+A1:2018/ Niva Genomsnittlig nedbrytning (EN 1SO 374-4:2019)
K 40% Natriumhydroxid 6 -256%
Nedbrytningsniverna anger forandringen i punkte-
P 30% Vateperoxid 2 17,0% ringsmotstand efter expone‘nng for den utmanande
alien
T 37% Formaldehyd 6 31%

Nivéaer av motstand mot penetration:
Niva 1:>10 min; Niva 2: >30 min;
Niva 4:>120 min ; Niva 5:>240 min

Niva 3: >60 min ;
Niva 6: >480 min

Motst&ndskraft mot bakterier och svampar - POSITIVT RESULTAT, enligt EN 1SO 374-5:2016
Resistens mot virus - POSITIV, enligt EN ISO 374-5:2016

Information till anvandaren:

1. Anvéandning:

Dessa handskar &r endast avsedda for engdngsbruk (upp till 60 minuter), pa en person under ett enda ingrepp, och ska

bytas ut mot nya handskar efter anvandning.

2. Varaktighet for anvandning

Informationen om anvandningens varaktighet aterspeglar inte den faktiska skyddstiden pa arbetsplatsen och den

Skillnad mellan blandningar och rena kemikalier.

3. Kemisk bestandighet:

Handskens kemikalie- och penetrationsbesténdighet har bedémts under laboratorieférhallanden fran prover som tagits

gl‘wdads{ fré)n handflatan och avser endast den kemikalie som testats (detta kan vara annorlunda om kemikalien anvéands i en
andning

4. Skydd pé arbetsplatsen:

- Det rekommenderas att kontrollera att handskarna &r lampliga for avsedda anvéndningen eftersom forhallandena péa arbetsplatsen

kan skilja sig fran typtestet beroende pa temperatur, nétning och nedbrytning.

- Under anvandning kan skyddshandskarna ge mindre motstandskraft mot den farliga kemikalien pa grund av forandringar i de

fysiska egenskaperna. Rorelser, hakar, gnidning, nedbrytning som orsakas av kemikaliekontakt etc. kan minska den faktiska anvand-

g\vngs”}\dedn Evsevart For fratande kemikalier kan nedbrytning vara den viktigaste faktorn att ta hansyn till vid val av kemikaliebestan-
iga handskar.

- Kontrollera fore anvandning att handskarna inte ar defekta eller skadade och att forpackningen inte &r skadad (sénderriven).

Sétta pa och ta av handskar:
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Storlekar:
X-Small 56
Small 67
Medium 78
Large 89
X-Large 9-10

Ytterligare information:

+ Mekaniskt forpackade i lager i en férpackning

« For mer information (inklusive forsakran om Gverensstammelse), besok var webbplats: www.zarys.com
+ easyCARE-handskar skyddar mot farliga @mnen och blandningar samt mot skadliga biologiska &mnen

Sarskilda lagrings- eller hanteringsforhallanden

- Produkten har en hallbarhetstid p& 5 ar fran tillverkningsdatum.

- Forvaras svalt, torrt, vél ventilerat och rent vid en temperatur pa 5°C-35°C, borta fran direkt solljus. Forvaras atskilt fran kallor till
ozon eller eld. Forvara handskarna i originalférpackningen. Felaktig forvaring minskar handskarnas skyddande egenskaper

Avfallshantering
Anvénda enheter kan utgora en potentiell biologisk risk. Enheterna ska kasseras i enlighet med lokala bestdmmelser om medicinskt
avfall.

easyCARE-handskarna &r klassificerade som en medicinteknisk produkt av klass | enligt férordning 2017/745 (bilaga VIIl) och som
personlig skyddsutrustning av kategori Il enligt forordning (EU) 2016/425 (bilaga 1), men detta dokument utgor inte en bruksanvis-
ning for den medicintekniska produkten. Som en medicinteknisk produkt i klass | kan produkten anvéndas sakert utan bruksanvis-
ning och enligt bestammelserna i bilaga | p. 23.1(d) i férordning (EU) 2017/745 krévs ingen bruksanvisning for den medicintekniska
produkten. Samtidigt utgér denna bruksanvisning inte pé nagot satt en bruksanvisning for en medicinteknisk produkt och far inte
anvandas for det andamalet.

EN explanation of the symbols used on the packaging: | PL wyjasnienie symboli uzytych na opakowaniu: | DE bedeutung der auf der Verpackung
verwendeten Symbole: | ES explicacion de los simbolos utilizados en el envase: | PT explicagdo dos simbolos utilizados na embalagem: | €S
vysvétleni symboll pouZitych na obalu: | SK vysvetlenle symbolov pouzitych na obale: | RU 06bsicCHeHe CUMBONIOB, UCMONb3yeMbIX Ha ynakoske:
| LT ant pakuotés It simboliy iskini LV uz j simbolu idrojums: | ET pakendil

selgitus: | FR explication des symboles utilisés sur I'emballage: | NL verklaring van de op de gebrulkte ;| IT ione dei
simboli usati sulla confezione: | UK nosicHeHHs CUMBONIB, LLIO BUKOPUCTOBYIOTLCA Ha ynakosui: | HR objasnjenje simbola koristenih na pakiranju:
| RO explicarea simbolurilor utilizate pe ambalaj: | BG 06sicHeHue Ha BBPXY | HU ac ason hasznalt

EL A WV OUPBGAWY TIOU ot ia: | FI p,
selitys: | SV forklaring av de symboler som anvénds pa forpackningen: | NO forklaring av symbolene som brukes pa emballasjen: | DA forklaring
af de symboler, der er anvendt pd emballagen: | SL razlaga simbolov, uporabljenih na embalazi: | TR ambalaj tizerindeki isaretlerin agiklamasi:
[ AR :5ssnll e fasiina Bl S50y a5

EN symbol | PL symbol | DE symbol |EN symbol name | PL nazwa symbolu | DE symbol-name | ES nombre del simbolo | PT nome do simbolo | €S nézev symbolu | SK
| ES simbolo | PT simbolo | CS sym-|nazov symbolu | RU Hassanue cumeona | LT simbolio vardas | LV simbolu nosaukumi | ET simboli nimi | FR nom du symbole | NL
bol | SK symbol | RU symbol | LT|symboolnaam | IT nome del simbolo | UK Ha3sa camsony | HR naziv simbola | RO numele simbolului | BG uwe Ha camona | HU
simbolis | LV simbols | ET simbol | szimbol név | EL ovopaoia oupBohou | FI symbolin nimi | SV symbol namn | NO symbolnavn | DA symbolname | SLime simbola | TR
| FR symbole | NL symbol | IT sim-|agiklama | AR il

bolo | UK cumeon | HR simbol | RO
simbol | BG cumson | HU szimbolum
| EL oupBoho | FIsymboli | SV symbol
| NO symbol | DA symbol | SL symbol
| TRisaret | AR 3o}l ol

EN catalogue number | PL numer katalogowy | DE katalognummer | ES nimero de catlogo | PT nimero de Referéncia | €S katalogové dislo
| SK katalGgové slo | RU Homep karanora | LT atalogo numeris | LV kataloga numurs | ET ataloogi number | FR numéro de catalogue | NL
catalogusnummer | IT numero di catalogo | UK Howep 3a karanorow | HR kataloski bro] | RO numar de catalog | BG karanoxer Howep | HU
Kataldgusszdm | EL ap8pGg kataéyou | FI luettelon numero | SV IN | DA | SL kataloska
tevika | TR katalog numarasi | AR = JJi) 3

EN CE-mark | PL oznakowanie zgodnosci CE | DE CE-Zeichen | ES marca CE | PT marcagdo CE | CS oznaceni shody CE | SK znatka CE | RU 3ak
c E CE | LT CE Zenklas | LV CE zime | ET CE-mrgis | FR label CE | NL CE-keurmerk | ITmarchio CE | UK CE-mapka | HR CE oznaka uskladenosti | RO

| SL oznaka CE | TR CE uygunluk isareti | AR Aiaall ZaSle (CE) a5 5 53

EN CE-Mark with Notified Body number | PL oznakowanie zgodnosci CE 2 numerem jednostki notyfikowane | DE CE-Zeichen mit Nummer der
benannten Stelle | ES marca CE con niimero de organismo notificado | PT marca CE com ndmero de Organismo Notificado | CS oznateni CE
s islem notifikovaného orgénu | SK znatka CE s eislom notifikovaného organu | RU 3Hak CE ¢ HOMepOM HOTWOULMPOBaHHOO oprata | LT CE
Zenklas su notifikuotosios jstaigos numeriu | LV Ce zime ar pazinotas institacijas numuru | ET CE-margis koos teavitatud asutuse numbriga
| FR marque CE avec numéro dlorganisme notifié | NL CE-keurmerk met nummer van de aangemelde instantie | IT marchio CE con numero di
organismo notificato | UK CE-apka 3 Howepow HoTudikogaHoro opraky | HR CE-oznaka s brojem prijavljenog tiela | RO marca CE cu numrul

notificat | BG CE c Howep Ha oprak | HU CE-jeldlés a bejelentett szervezet szamaval | EL Sfjuavon CE
i apLBy6 Kowonownévou opyavtapod | FI CE-merkint ja imoitetun laitoksen numero | SV CE-markning med nummer for anmait organ | NO
CE-merke med varslet organnummer | DA CE-maerke med nummeret pa det bemyndigede organ | SL oznaka CE s Stevilko priglasenega organa
| TR onaylanmis Kurulus numarasi le CE Isareti] AR&Lall gl o5)ae &oss9) Gaias) aadle

marca CE | BG Mapkupoeka CE | HU CE{elzés | EL orjuavon CE | FI CE-merkinté | SV CE-mérkning | NO CE-samsvarsmerking | DA CE-mazrke

EN medl:a\ device | PLwyrub medyczny | DE medizinisches Gerdt | ES dispositivo médico | PT dispositivo médico | €S zdravotnicky prostredek
| LT medicinos prietaisas | LV mediciniska ierice | ET meditsiiniline seade | FR
dlsposmi médical | L memsch hulpmiddel | IT dispositivo medico | UK meauusuii eupi6 | HR medicinski proizvod | RO dispozitiv medical
| BG MeavuHcko ycrpoiicreo | HU orvostechnikai eszkz | EL atpuk) ovokeu | FI laakinnallinen laite | SV medicinteknisk utrustning | NO
medisinsk utstyr | DA medicinsk udstyr | SL medicinski pripomotek | TR tibbi riin | AR (all Sleall

EN do not use if package is damaged | PL nie uzywac, jeeli opakowanie zostato uszkodzone | DE nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist | ES no utilizar si el envase estd dafiado | PT ndo usar se a embalagem estiver danificada | CS nepouiivejte, pokud je obal
poskozeny | SK nepouivajte, ak je obal poskodeny | RU e ucrionb3yiite, ecnu ynakoska nospexaena | LT nenaudokite, jei pakuoté paeista
| LV nelietot, ja iepakojums ir bojats | ET mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud | FR ne pas utiliser si Femballage est endommagé | NL
niet gebruiken als de verpakking beschadigd is | IT non utilizzare se la confezione & danneggiata | UK e 3acrocogyeati & pasi nowKoAXeHkHs:
nakosariks | HR nemojte upotrebljavati ako je pakiranje odteceno | RO nu utilizati daca ambalajul este deteriorat | BG He usnonssaiire,
aKo onakosKata e nospegena | HU ne haszndlja, ha a csomagols sériilt | EL pn xprotomoteite e6v 1) ovokevaoia éxet umootel {npud | FI
i kayta, jos pakkaus on vaurioitunut | SV anvand inte om forpackningen &r skadad | NO skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet | DA
mé ikke anvendes, hvis embauagen er beskadige | SL ne uporablste, e e embalals poskodovana | TR amblaj hasar gordugi durumda,
kullaniimamalidir | AR 255 Y 8 guall

EN do not re-use | PL nie uzywat powtornie | DE icht wiederverwenden | ES no reutiiza | PT ndo reutiizar | €S nepoutiveite opakovan | SK

| RU He uc i | pak (1% atkartoti | ET drge i | FR
e pas réutiisr | NL niethergebruiken | IV non riutizare | UK noBropwo He svxapncioeyea | HR nemajte ponovn upotreblavai | RO 2
se reutiiza | BG we usnonseaiite nogropto | HU ne hasznélja fel jra | EL uny enavaypnotponoteite | FI ala kiyta uudelleen | SV Steranvand inte
| NO skal ikke brukes pa nytt | DA ma ikke genbruges | SL ne uporabljajte ponovno | TR tekrar kullaniimamalidir | AR & sies pladiad s3le)

EN non-sterile | PL niesterylny | DE unsteril | ES no estéril | PT no estéril | CS nesterilni | SK nesteriiné | RU HecrepunsHbii | LT nesterilus
| LV nesterilizets | ET mittesteriised | FR non stérile | NL niet-steriel | IT non sterile | UK HecrepunsHuii | HR nije sterilno | RO nesterile
| BG Hecrepuwren | HU nem steril | EL mn anootetpwpiévo | FI epésteriil | SV icke-steril | NO ikke-steril | DA ikke-steril | SL nesterilno |
TRsteril olmayan iirin | AR ains e

EN temperature limit | PL dopusaczalna temperatura | DE temperaturgrenze | ES limite de temperatura | PT limite de temperatura
R

L flimit | SK teplotny limit | RU npegen | LT | o | €T
limite de température | NL temperatuurgrens | IT imite di temperatura | UKuGMe)«ewﬂ Tewneparypy | HR ograniéenje tmperature | RO limia de
temperatur | BG tewneparypHa rpasua | HU hdmérsédeti hatdrértek | EL Gp |F |sv | NO

temperaturgrense | DA temperaturgraense | SL omejitev temperature | TR nverlenscalik | AR il 5 )l A 2

EN not made with natural rubber latex | PL nie zawiera lateksu kau(zuku naturalnego | DE produk enthal kel Latex | ES o st hecho con ex
de caucho natural | PT no feito com litex de |cs SK nie je vyrobeny z prodného
Kautukového latexu | RU He W3roTORTes ¢ Ucions308aHiem narekca Hawpanbnom sy | LT pagaminta ne i natdralaus kauciuko latelso | LV

a kauti [ naturel

A~ @ F

| ET
L iet gemaakt met natuurike rubberlte | T non prodotto conlticedi gomma natura\e | UK He icruth varypansHoro narexcy | HR nije
iaden od prirodnog qumenog lateksa | RO nu este fabricat cu latex de cauciuc natural | B we e npo3seaen  ectectsen kaysykos areec | HU

| ELbeviyen e | |sv
inte tillverkad av | NO ikke laget med | DA ikke fremstillet med naturgummilatex | SL ni izdelan iz naravnega
qumijastega lteksa | TR dogal kauguk lateks e retiimemisir | AR ()l Iollaall e (5 5 3

A\ EN flat cardboard | PL tektura ptaska | DE flacher karton | ES cartn plano | PT papel cartdo plano | €S plochd lepenka | SK hiadk lepenka
LZD | RU nockaii kaprow | LT plokitias kartonas | LV plakanas kartons | ET lame papp | FR carton plat | NL plat karton | IT cartone piatto | UK
nnockwi kapron | HR ravan karton | RO carton plat | BG nocok kaproH | HU lapos karton \ El enineéo Yaptov: | F it kartonki | SV platt

PAP kartong | NO flat papp | DA fladt karton| SL ploscati karton | TR diz mukawa | AR (Zhawes
I EN product approved for food contact| PL wyr6b dopuszczony do kontaktu z zywnoscia | DE fir den kontakt mit Lebensmitteln zugelassenes
produkt | ES producto aprobado para el contacto con alimentos | PT produto aprovado para contacto com alimentos | CS vjrobek schvaleny pro
Q r styk s potravinai | SK vjrobok schvaleny pre styk s potravinami | RU npoaykT OA0BpeH /15 KOHTKTa ¢ MuLueBbiM npoayktam | LT produktas

patvirtintas salyciui su maistu | LV produkts apstiprinats saskarei ar partiku | ET toode on heaks Kiidetud toiduga kokkupuutumiseks | FR produit

approuvé pour le contact alimentaire | NL product voor contact met | IT prodotto approvato per il contatto

con gli alimenti | UK npoaykT 40380nesik A5 KOHTaKTy 3 xapHoBiwi npoaykTamit | HR proizvod odobren za kontakt s hranom | RO produs

aprobat pentru contactul cu alimentele | BG npoaykT, 0g06pes 3a KowTak ¢ xparu | HU élelmiszerrel vald érintkezésre jovahagyott termék |

EL Tpoidv eyKekpLévo ywa enagif pe tpogupa | FI elintarvikekéyttoon hyvaksytty tuote | SV produkt godkand for kontakt med livsmedel | NO

produkt godent for kontakt med nzringsmidler | DA produkt godkendt tl fadevarekontak | SL izdelek odobren za tik 2 il | TR gida temast
e

icin onayl rin | AR s sdl) daias geiial .

neobsahuje faldty | RU He copepxuT granaros | LT sudétyje néra ftalaty | LV nesatur falatus | ET eisisalda ftalaate | FR ne contient pas e phtalates
| NL bevat geen falaten | IT non contiene filati | UK e ¢ranaris | HR bez ftalata | RO nu confine falafi| BG 6e3 dranam | HU nem tartalmaz
fraldtokat | EL Sev mepuéet gBauég evioei | FIeisisli talaatteja | SV innehller inte falater | NO inneholder ikke ftalater | DA phthalatri | SL
nevsebuje falatov | TR ftalatigermez | AR 9eall e (s s Y

@ EN phthalate-free | PL nie zawiera ftalanéw | DE enthlt keine Phthalate | ES no contiene ftalatos | PT ndo contém ftalatos | CS bez ftaldtd | SK

identificador de Dispositivo Unico | CS jedine€ny identifikitor zafizent | SK jedinetny identifikitor zariadenia | RU yHukansHbiii wgenTngukatop
ycTpoicrea | LT unikalusis prietaiso i | LV unikals ferices | ET unikaalne i | FRidentifiant unique
du dispositif | NL unieke identficatie van het apparaat | IT identificatore univoco del dispositivo | UK ywikansHiti igeTuixarop npucrpoio |
HR jedinstieni wdennfkacqskl broj proizvoda | RO numar unic de identifcare disporitv | BG yukanen wgenuukarop va ycrpoiicraoro | HU

EL povasixG fic | FIyksildlinen i iste | SV unikt identifieringsnummer for den medicinska
produktenre | NO unik ifikator | DA unik fkator | SL edinstveni identifikator naprave | TR benzersiz cihaz tanimiayicis
[ AR 1,301 jleadl Cigne

- EN unique device identifier | PL unikalny identyfikator urzadzenia | DE eindeutige gerétekennung | ES identificador tnico del dispositivo | PT

EN IV chemical al | PLzawiera potencial ne typu IV | DE enthilt Al
des Typs IV | ES contiene posibles alérgenos quimicos de tipo V | PT contém potendias alergénios quimicos do tipo1V | CS obsahuje potencilni
chemické alergeny typu IV | SK obsahuie p énytypu IV | RU COAEPXUT NOTeHLMANsHbie XUMI|ECkvie anneprensi IV Thna
| LT sudétyje yra galimy 1V tipo cheminiy alergeny | LV satur potencialos IV tipa kimiskos alergénus | ET isaldab potentsiaalseid IV tiipi keemilisi
allergeene | FR contient des allergénes chimiques potentiels de type IV | NL bevat mogelik type IV chemische allergenen | IT contiene potenzial
allergeni chimici di tipo IV | UK wicrate norewuiiui xiwiai aneprenu uny IV | HR sadrii potencijaine kemijske alergene tipa V| RO contine
potentiali alergeni chimici de tip IV | BG CbAbpka noresiyani xusecku anepresn or 1w IV | HU IV, tipus( potencidlis kémiai allergéneket
tartalmaz | EL epuéet uBava tou v | FIsiséltéa mahdolisia tyypin IV kemiallisia allergeeneja | SV innehdller potentiella
kemiska allergener av typ IV | NO inneholder potensielle kjemiske allergener av type IV | DA indeholder potentielle kemiske allergener af type IV
| SLusebuje potencialne kemicne alergene tipa IV | TR potansiyel tip IV kimyasal alerjenler icerir | AR
Gplun)l Sl J Sizw g1l oy dlainall & &l

| PT ndmero de luvas por embalagem | €S pocet rukavic v baleni | SK potet rukavic v balent | RU konuuecrso nepuaro & ynakoee | LT piritiniyy
skaiius pakuotéje | LV cimdu skaits iepakojuma | ET kinnaste arv pakendis | FR aantal handschoenen per verpakking | NL catalogusnummer
| IT numero di quanti per confezione | UK kinsKict pykasunaox 8 ynakosui | HR broj ukavica u pakiranju \ RO numar de manusi per pachet
| BG Gpoit phKasuuy & onakoeka | HU | EL apiBécy Fl ksineiden mara pakkauksessa
| SV antal handskar per forpackning | MD antall hansker per pakke | DA antal handsker pr. pakke | SL 3tevilo rokavic v pakiranju | TR paket
bagina eldiven sayisi | AR 8. S il

{W EN number of gloves per pack | PL liczba rekawic w opakowaniu | DE anzahl der handschuhe pro packung | ES niimero de guantes por paquete

EN 455-1 EN IS0 374-2 | ES calidad aceptable nivel EN 455-1 EN'ISO 374-2 | PT qualidade aceitével nivel EN 455-1 EN IS0 374-2 | CS schvdlens
rove kvality EN 455-1, EN IS0 374-2 | SK Prijatend kvalita droveri EN 455-1 EN1SO 374-2 | RU npuemnemoe kasecteo ypoeet EN 455-1 ENISO
374 | LT primina kokybe yis N 455-1 EN 150 3742 | LV pieemama kvahtale Timenis EN 455-1 EN IS0 374-2 | ET aktsepteeritav kvaliteet tase
EN455-1ENIS0374-2 | FR é 455-1ENIS0 3742 | NI liteit niveau EN 455-1 EN 150 374-2 | IT qualita
accettabile ivello EN 455-1 EN 150 374-2 | UK npwiinsa sKicrb pisers EN 455 1EN150 374-2 | HR prihvatijiva kvaliteta razina EN 455-1 EN 150
374-2 | RO calitate acceptabil nivel EN 455-1 EN IS0 374-2 | BG npvewBo Kawecrso Hugo EN 455-1 ENISO 374-2 | HU elfogadhato mindség
szint EN 455-1 EN 150 374-2 | EL Aroset mowdtnua enineso EN 455-1 EN IS0 374-2 | FI Hyviksyttév laatu taso EN 455-1 EN 1SO 374-2
| SV godtagbar kvalitet niva EN 455-1 EN IS0 374-2 | NO Akseptabel kvalitet niva EN 455-1 EN IS0 374-2 | DA acceptabel kvalitet niveau EN 455-1
EN 150 374-2 | SLsprejemjiva kakovost raven EN 455-1 ENTSO 374-2 | TR kabul edilebili kalite EN 455-1 seviyesi EN IS0 374-2 | AR

Useholl 33920l Sgiens EN 455-1 <EN ISO 374-2

. EN acceptable quality level EN 455-1 EN 150 374-2 | PL dopuszczalny poziom jakosci EN 455-1, EN 374-2 | DE annehmbare qualitit niveau

EN minimurm glove length | PL minimalna diugos¢ rekawicy | DE minimale handschuhlange | ES longitud minima del guante | PT ncomprimento
minimo das luvas | €S minimalni délka rukavic | SK miniméina dizka rukavic | RU mAMAMansHas Ania nepuarkut | LT mafiausias pirstiniy ilgis
| LV minimalais cimdu garums | ET minimaalne kinda pikkus | FR longueur minimale des gants | NL minimale lengte handschoenen | IT
lunghezza minima del quanto | UK wikivansa osxvia pyxasiox | HR minimalna duljna rukavica | RO lungimea minimé a manusii | BG
WAHaIH] oA | HU | ELehyioto preog yavriav | FIKG | SV handskens

NO minimum | DA mini for handsker | SL. fina rokavice | TR mi ven uzunlugu
| AR ol Jsla) 3391 asl)

EN protection against blood-borne pathogens | PL ochrona przed patogenami przenoszonymi przez krew | DE schutz gegen durch blut
iibertragbare krankheitserreger | ES proteccin contra patégenos transmitidos por la sangre | PT protecdo contra agentes patogénicos
transmitidos pelo sangue | CS ochrana proti patogeném prendSenjch krvi | SK ochrana pred krvou prenosné patogény | RU 3aura o
B036yAMTEN 3060NEBaHMH, NEPeAAIOLIXCA uepe3 kpob | LT apsauga nuo per krauja plintantys patogenai | LV aizsardziba pret ar asinim
pamesajamiem patogéniem | ET katsmine vere kaudu levivad haigustekitajad | FR protection conire les agents pathogénes transmissibles par

le sang | NL tegen door bloed | ITprotezione onto agent patogeniatasmissione emcica | UK
3aKACT Big natoreni wo pe3 kpos | HR zastta od uzroty
agenti paoge vansm.smn. prin singe | BG 3auyma cpeuy xratorpeoc raroren | HU vedelem a veér itjan terjeds korokozok | EL

oyou petoaipa | FIsuoj Kautta tarttuvat | SV skydd mot blodburna patogener
| NO heskyl(e\;e o bocbirme patogener | DA beskyttelse mod blodbarne patogener | SL zaiita pred patogeni, ki se prenasajo s kijo | TR
Karsi koruma kan yoluyla bulagan patojenler | AR w21 Sluass s> ilasnl pull dgizal

EN protection against chemotherapy drugs | PL ochrona przed | DE schutz gegen c | ES proteccién
contra medicamentos de quimioterapia | PT protego contra medicamentos de quimioterapia | CS ochrana proti cytostatikiim | SK ochrana
pred 4 | RU 3auyma ot e npenaparsi | LT apsauga nuo chemoterapmlm vaistai | LV aizsardziba pret
amilterapijas zales | ET kaitsmine kemoteraapia ravimid | FR protection contre les de c I NL tegen
chemotherapiemedicijnen | IT protezione contro farmaci | UK 3axucr sig npenapati | HR zaétita od ljekovi
22 kemoterapiju | RO protecie impotriva medicamente peniru chimioterapie | BG 3auyTa cpeuty neKapcrsa 3a xaworepana | HU védelem
a kemoterapias gyogyszerek | EL mpootacia ané gdppaxa fa | FI suojaus | akkeet | SV skydd mot lakemedel for
kemoterapi | NO beskyttelse mot cellegiftmedisiner | DA beskyttelse mod in | SLzaitita pred 2dravila | TR
karsi koruma kemoterapi ilaglart | AR £l &1 > ol 3LeaSI1

&)

EN keep away from sunlight | PL trzymac 2 dala od $wiatla stonecznego | DE vom Sonnenlicht fernhalten | ES mantener alejado de la luz solar | PT
manter longe da luz olar | CS chraite pred slunetnim zsfenim | SK uchovévajte mimo dosahu sineéného svetla | RU Gepeds or conestoro caera
| LT saugokite nuo saulés spinduliy | LV sargat no saules gaismas| ET hoida eemal paikesevalgusest | FR tenir a Fécart de la lumiere du soleil | NL
it de buurt van zonlicht houden | IT tenere lontano dalla luce del sole | UK 3axjarw sig cossuHoro ceitna | HR drzat dalie od sunceve svjetlosti
| RO piistrati departe de lumina soarelui | BG ga ce nasw or crbHuesa csernuwa | HU tartsa tavol a napfénytdl | EL pakpud and to nhiaké gug | FI
pida poissa auringonvalolta | SV héll g borta frén soljus | NO beskyttesfra solys | DA holdes vaek ra sollys | SL hranite stran od soncne svetiobe
| TR giines tsgindan korunmalidr | AR _yuad) 4 (e Iasns Jains

A
N

9

EN keep dry | PL chronic przed wilgociq | DE trocken haten | ES manténgase seco | PT manter seco | CS udrute v suchu | SK udriujte v suchu | RU
g XparT 8 cyxom wecte | LT lakykite sausa | LV uzglabatsausuma | ET hida kuivana | FR garder au sec | NL droog houden | IT tenere asciutto | UK
|BGa | HU szérazon tartani | EL kpatiote to m,vu | FIpida kuivana

AR 335k 1

p
| svhaldigtorr | fuktighet | DA hold tort | SL |

EN protective gloves against chemical risks, type B | PL rekawice chroniace przed zagrozeni typuB |
chemische Risiken, Typ B | ES guantes de proteccidn contra riesgos quimicos, tipo B | PT luvas de protegdo contra riscos quimicos, ipo B | €5
ochrana proti chemickym rizikiim, typ B | SK ochranné rukavice proti chemickymm rizikim, typ B | RU 3aLLytTHbie NepuaTki OT XUMAYECKX pUEKOB,
T4n B | LT b tipo apsauginés pirétines nuo cheminiy mediagy keliamo pavojaus | LV aizsargcimdi pret Kimiskiem riskiem, B tips | ET kaitsekindad
KPT keemiliste ohtude vastu, tiiip B | FR gants de protection contre les risques chimiques, type B | NL beschermende handschoenen tegen chemische
risico's, type B | IT guanti di protezione contro i rischi chimici, tipo B | UK 3axvicki pykasstuku sia ximiuHynx puaukis, Tvn B | HR zatitne rukavice
protiv kemijskih rizika, tip B | RO manusi de protectie impotriva riscurilor chimice, tip B | BG 3aLuTHyt pbKaBALM Cpelly XAMUNecki pHCKOBe, Tun
B | HU védskeszty(i vegyi kockazatok ellen, B tipus | EL DOTATEUTUKG: yAvTLa KATA TV YNULK@Y KSGVwv, Torou b | FI suojakisineet kemiallisia
riskeja vastaan, tyyppi B | SV skyddshandskar mot kemiska risker, typ B| NO vernehansker mot kjemisk risiko, type B | DA beskyttelseshandsker
mod kemiske risici, type B | SL zascitne rokavice proti keminim tveganjem, tip B | TR kimyasal risklere karst koruyucu eldiven, B tipi | AR
bl s &dly wllas B gedl (dsbe Sl

1S0374-1/TYPEB

&l

I bac i PL iace przed mil i i, bakteriami
asa0ne i grzybami | DE schutzhandschuhe gegen Mikroorganismen - Viren, Bakterien und Pilze |
bacteriasyhongos | PT luas de protecio contra mictorganismos- vius, banenaseﬂmgos | € ochrana pred mlkroorgamsmy viry, bakteriim a
plisnim | SK ochranné
6akrepui w rpu6kos | LT apsauginés pirstinés nuo mlkmcrgamzmq virust, hak(en]q ir arybeliy | LV aizsargcimei pret mikroorganismiem -
VIRUS virusiem, baktérijam un sénitém | ET kaitsekindad mikroorganismide - viiruste, bakterite ja seente vastu | FR gants de protection contre les
micro-organismes - virus, bactéries et | NL - virussen, bacterién en

teger
schimmels| IT guanti protettivi contro i microrganismi - virus, batteri e funghi | UK 3axucki pykasiuku manKpoopram;Mla Bipycie, Gakrepiii
rpuKis | HR zastitne rukavice protiv mikroorganizama - virusa, bakterija  gljivica | RO manusi de protectie impotriva microorganismelor - virusi,
bacteri s cuperci | BG 3auyiTi pokaBinLy Cpelsy MUKPOOPTHISN - BAPYCH, GaxTepy oG | HU védGkesatyi mikroorganizmusok -
virusok, baktériumok és gombak - ellen | EL yévua katd wy -G, Bakunpiu Ka oKty | FI suojaksineet
mikro-organismeja - viruksia, bakteereja ja sieni - vastaan | SV skyddshandskar mot mikroorganismer - virus, bakterier och svampar | NO
beskyttelseshansker mot mikroorganismer - virus, bakterier og sopp | DA beskyttelseshandsker mod mikroorganismer - vira, bakterier og
svampe| SL zatitne rokavice proti mikroorganizmom - virusom, bakterijam in glivicam | TR mikro-organizmalara karst koruyucu eldivenler -
viriisler, bakteriler ve mantarlar | AR U301 s &l 133 g adl - a2 a,knu\_ohﬂg LSl

EN mark of conformity with the requirements of the Ukrainian market | PL znak zgodnosci z wymaganiami rynku ukraifiskiego
| DE zeichen der konformitét mit den anforderungen des ukrainischen marktes | ES marca de conformidad con los requisitos
del mercado ucraniano | PT marca de conformidade com os requisitos do mercado ucraniano | CS znatka shody s pozadavky
ukrajinského trhu | SK zna¢ka zhody s poziadavkami ukrajinského trhu | RU 3Hak COOTBETCTBUS TPeBOBAHUAM YKPAUHCKOTO
phiHKa | LT atitikties Ukrainos rinkos reikalavimams zenklas | LV zime par atbilstibu Ukrainas tirgus prasibam | ET Ukraina
turu nouetele vastavuse margis | FR marque de conformité aux exigences du marché ukrainien | NL markering van
overeenstemming met de eisen van de Oekraiense markt | IT marchio di conformita ai requisiti del mercato ucraino | UK
3HaK BIANOBIAHOCTI BUMOTaM yKpaiHCbKoro pukky | HR oznaka sukladnosti sa zahtjevima ukrajinskog tr¥ista | RO marca de
conformitate cu cerinele de pe piata ucrainean | BG mapK/poBKa 3a CLOTBETCTBYE C MMCKBAHUATA Ha YKPAMHCKIA Nasap
| HU az ukrén piac kovetelményeinek val6 megfeleldség jelzése| EL évSetén oupubpguong pe ug anattiioeLs g ovkpavikig
ayopég | FI Ukrainan i kki | SV markning av Gverensstammelse med kraven pa den
ukrainska marknaden | NO merke for samsvar med kravene til det ukrainske markedet | DA maerket for overensstemmelse
med kravene pa det ukrainske marked | SL znak skladnosti z zahtevami ukrajinskega trga | TR ukrayna pazarinin gerekliliklerine
uygunluk isareti | AR 41 S 391 (3 sud) lllaial JUeY) dadle

EN date of manufacture | PL data produkcji | DE herstellungsdatum | ES fecha de fabricacién | PT data de fabrico | €S datum vjroby
| SK datum vjroby | RU gara npowsoacrea | LT data | LV Sanas datums | ET ise kuupdev | FR date de
fabrication | NL productiedatum | IT datadi produzone | UK gara surotosnes | HR datum proizvodrie | RO data de abricafie | BG gara wa
npowseocteo | HU a gyrtas datuma | EL npepopnvia Kataokeur | FI |sv | NO

| DA fremstillingsdato | SL datum izdelave | TR dretim tarihi | AR z W) & 5

EN production batch number | PL numer serii j | DE nummer der | ES nimero do lote de produgo | PT nimero
do lote de produgdo | C Gislo Sarde | SK tislo Sarze | RU Howep naptum | LT partios numers | LV partijas numurs | ET tootmispartii number
| FR numéro de lot | NL partijnummer | IT numero di lotto | UK kog naprii | HR broj serile | RO numarul lotului | BG Howep 1a naprugara
| HU tételszam | EL cpi86 naptisag | FI tuotantoerdn numero | SV partiets nummer | NO partinummer | DA partinummer | SL Stevilka serije
| TRretim seri numarasi | AR LYl 4as o3

EN use-by-date | PL uzy¢ do daty | DE haltbarkeitsdatum | ES uso hasta la fecha | PT utilizagéo até & data | CS datum spotfeby | SK datum
spotreby | RU UCrons308aKHe A0 HacToswero spetenut | LT naudojimo terminas | LV deriguma terming | ET kasutamise tahtaeg | FR date
limite d'utilisation | NL uiterste gebruiksdatum | IT use-by-date | UK sukopucrari o | HR rok uporabe | RO data imit de utlizare | BG gara

Ha wanonzsare | HU felhaszndldsi hatdridd | EL nuepopnuia xprions | FIviimeinen kiyttpiva | SV forbrukningsdatum | NO utlopsdato | DA

sidste anvendelsesdato | SL datum uporabe | TR son kullanma tarihi | AR Ziall i Sla ¢ g5l 2 5

EN manufacturer | PL wytwérca/ producent | DE hersteller | ES fabricante | PT fabricante | €S vjrobce | SK virobca | RU npoussogurens
| LT gamintojas | LV raotajs | ET tootja | FR fabricant | NL fabrikant | IT produttore | UK bupo6ink | HR proizvodat | RO producitor
| B | HU gyart6 | EL | Flvalmistaja | SV tillverkare | NO produsent | DA producent | SL proizvajalec | TR

iretii | AR sl
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PRODUSENTENS INSTRUKSJONER OG INFORMASJON - INSTRUKSJONER FOR BRUK AV DET PERSONLIGE VERNEUTSTYRET

easyCARE nitrile flex Nitrilhansker, pudderfrie REF: RNBKKRRPPP03

KK - farge, RR - stgrrelse, PPP - antall stykker per eske

Enhetens funksjoner

- ramateriale 100 % nitril (akrylnitrilbutadien)

« farge: koboltbla, svart, hvit

+ mansjett: med perler

+ Pudder: Pudderfri, innholdet av pudderrester under 2 mg per hanske

+AQL:1,0

« innvendig overflate: klorert

- ytre overflate: mikrostrukturert gjennom hele hansken med ekstra struktur p4 fingertuppene

« tillatt for kontakt med naeringsmidler: i samsvar med forordning (EF) 1935/2004 og kommisjonsforordning (EF) 10/2011
+ Mellomemballasje: 100 stk med fargekodet emballasje som gjer det enkelt & gjenkjenne stgrrelsen
- Storrelse XS-XL

- engangsbruk

« ikke-steril

« Holdbarhet: 5 &r

Tiltenkt bruk
Enheten er beregnet for pasientdiagnostikk, og utgjer en barriere mot overfering av mikroorganismer mellom operatgren og pasien-
ten, noe som minimerer risikoen for krysskontaminering

Produktklassifisering
- Medisinsk utstyr i klasse | i henhold til MDR 2017/745 (EU)

« Personlig verneutstyr Cat.Ill i henhold til forordning (EU) 2016/425
EU-typeproving og Iepende samsvar av varslingsorgan:
SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, Irland (Notified Body: 2777)

c € 2777

Overholdelse av standarder:

EN IS0 21420:2020/A1:2024, EN 1SO 374-1:2016, EN ISO 374-1:2016/A1:2018, EN IS0 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN
1SO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, ASTM F1671, ASTM
D6978

Kontraindikasjoner
Ingrediensene som brukes til & lage hanskene kan forarsake allergiske reaksjoner hos enkelte personer. Hvis slike reaksjoner opps-
tar, ma du slutte & bruke hanskene og kontakte en medisinsk spesialist.

Forskning utfert:

Kjemisk penetrasjon (%‘DE%W“ 2016+A1:2018/ Niva Gjennomsnittlig nedbrytning (EN 1SO 374-4:2019)
K 40% Natriumhydroksid 6 -25,6%
o " Nedbr: tnm snivaene angir endringen i punkteringsmot-
P 30% Hydrogenperoksid 2 17.0% e etter eksp%nermg T kjemikaliet. 9
T 37% Formaldehyd 6 31%

Nivéer av motstand mot penetrasjon:
Niva 1: >10 min; Niva 2: >30 min ;
Nivé 4:>120 min; Niva 5:>240 min

Niva 3: >60 min ;
Niv 6: >480 min

Motstandsdyktighet mot bakterier og sopp - POSITIVT RESULTAT, i henhold til EN ISO 374-5:2016
Motstandsdyktighet mot virus - POSITIVT RESULTAT, i henhold til EN ISO 374-5:2016

Brukerinformasjon:

1. Bruksomrade:

Disse hanskene er kun beregnet for engangsbruk (opptil 60 minutter), p& én person under én enkelt prosedyre, og skal

byttes ut med nye hansker etter bruk.

2. Varighet av bruk:

Informasjonen om varigheten av bruken gjenspeiler ikke den faktiske varigheten av beskyttelsen pa arbeidsplassen, og

skille mellom blandinger og rene kjemikalier.

3. Kjemisk resistens:

Hanskens kjemiske bestandighet og penetrasjonsmotstand har vurdert under laboratorieforhold fra prgver tatt

kun fra handflaten, og gjelder kun det kjemikaliet som er testet (dette kan veere annerledes hvis kjemikaliet brukes i en blanding)

4. Beskyttelse pa arbeidsplassen:

- Det anbefales 4 kontrollere at hanskene er egnet for tiltenkte bruken, fordi forholdene pa arbeidsplassen kan avvike fra typetesten
avhengig av temperatur, slitasje og nedbrytning.

- Under bruk kan vernehansker gi mindre motstand mot farlige kjemikalier pa grunn av endringer i de fysiske egenskapene. Bevege-
Iser, haking, gnissing, nedbrytning forarsaket av k{(emlkahekomak‘ osv. kan redusere den faktiske brukstiden betydelig. For etsende
kjemikalier kan nedbrytning vaere den viktigste faktoren & ta hensyn til ved valg av kjemikalieresistente hansker.

- Fgr bruk ma du kontrollere at hanskene ikke har defekter eller skader, og at emballasjen ikke er skadet (revet opp).

P&- og avtagning av hansker:
' 2 B

T YFTVHYY
T 1

s

Starrelser:
X-Small 56
Small 67
Medium 7-8
Large 89
X-Large 910

Ytterligere informasjon:

- Mekanisk pakket i lag i en pakke.

« For mer informasjon (inkludert samsvarserklaering), besgk nettstedet vart: www.zarys.com

- easyCARE-hanskene beskytter mot farlige stoffer og blandinger samt skadelige biologiske agenser.

Spesielle lagrings- eller handteringsforhold

- Produktet har en holdbarhet pa 5 ar fra produksjonsdato.

- Oppbevares pé et kjglig, tert, godt ventilert og rent sted ved en temperatur pa 5 °C-35 °C, borte fra direkte sollys. Holdes borte fra
kilder til ozon eller ild. Oppbevar hanskene i . Feil oppbevaring reduserer hanskenes beskyttende egenskaper

Avhending
Brukt utstyr kan utgjgre en potensiell biologisk fare. Enhetene skal kasseres i henhold til lokale forskrifter for medisinsk avfall

easyCARE-hanskene er klassifisert som medisinsk utstyr i klasse | i henhold til forordning 2017/745 (vedlegg VIII) og personlig
verneutstyr i kategori Il i henhold til forordning (EU) 2016/425 (vedlegg I), men dette dokumentet utgjer ikke en bruksanvisning for
det medisinske utstyret. Som medisinsk utstyr i klasse | kan utstyret trygt brukes uten bruksanvisning, og basert p& bestemmelsene
i vedlegg | s. 23.1(d) i forordning (EU) 2017/745 er det ikke ngdvendig med en bruksanvisning for det medisinske utstyret. Samtidig
utgjer denne bruksanvisningen pa ingen mate en bruksanvisning for medisinsk utstyr og ma ikke brukes til dette formalet.

DA
PRODUCENTENS ANVISNINGER OG OPLYSNINGER - BRUGSANVISNING TIL DE PERSONLIGE VARNEMIDLER

easyCARE nitrile flex Underspgelseshandsker, nitrilhandsker, pudderfrie
KK — farve, RR - stgrrelse, PPP - antal stykker pr. kasse

REF: RNBKKRRPPPO3

Enhedens funktioner

« rdmateriale: 100 % nitril (akrylonitril-butadien)

+ farve: koboltbla, sort, hvid

+ Manchet: med perler

+ Pudder: pudderfri, indholdet af pudderrester under 2 mg pr. handske

+AQL:1,0

+ Indvendig overflade: kloreret

« ydre overflade: mikrostruktureret i hele handsken med ekstra struktur ved fingerspidserne

. 8”;81 i kontakt med fedevarer: i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1935/2004 og Kommissionens forordning (EF) nr.
10/2011

+ Mellememballage: 100 stk. med en farvekodet emballage, der ger det nemt at genkende stgrrelsen
« Sterrelse: XS-XL

+ engangsbrug

« ikke-steril

+ Holdbarhed: 5 ar

Tilsigtet brug
Apparatet er beregnet til patientdiagnostik og udger en barriere for overfarsel af mikroorganismer mellem operatgren og patienten,
hvilket minimerer risikoen for krydskontaminering.

Produktklassificering
+ Medicinsk udstyr i klasse | i henhold til MDR 2017/745 (EU)

+ Personlige vaernemidler kat. Il i henhold til forordning (EU) 2016/425
EU-typeafprgvning og lbende overensstemmelse bemyndiget organ:
SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, Irland (Bemyndiget organ: 2777)

€ 2777

Overholdelse af standarder:

EN I1SO 21420:2020/A1:2024, EN 1SO 374-1:2016, EN ISO 374-1:2016/A1:2018, EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN
1SO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, ASTM F1671, ASTM
D6978

Kontraindikationer
De ingredienser, der bruges til at fremstille handskerne, kan forarsage allergiske reaktioner hos nogle mennesker. Hvis det sker, skal
du ophgre med at bruge handskerne og kontakte en laege.

Forskning udfert:

Kemisk gennemirasns e &N ')SO 374- Niveau Gennemsnitlig nedbrydning (EN ISO 374-4:2019)
K 40% Natriumhydroxid 6 -25,6%
Nedbrydningsniveauer angiver &ndrm%en i punkte-
P 30% Hydrogenperoxid 2 17,0% ringsmodstand efter ekspoknermg for det udfordrende
T 37% Formaldehyd 6 31%

Niveauer af modstand mod indtraengning:
Niveau 1: >10 min; Niveau 2:>30 min ;
Niveau 4: >120 min ; Niveau 5: >240 min

Niveau 3: >60 min ;
Niveau 6:>480 min

Modstandsdygtighed over for bakterier og svampe POSITIVT RESULTAT i henhold til EN ISO 374-5:2016
Modstandsdygtighed over for virus - POSITIVT RESULTAT, i henhold til EN I1SO 374-5:2016

Information til brugeren:

1. Anvendelse:

Disse handsker er kun beregnet til engangsbrug (op til 60 min.), pa en person under en enkelt procedure, og skal udskiftes med nye

handsker efter brug.

2. Varighed af brug

Oplysningerne om varigheden af brugen afspejler ikke den faktiske varighed af beskyttelsen pa arbejdspladsen og de skelne mellem

blandinger og rene kemikalier.

3. Kemisk modstandsdygtighed:

Handskens modstandsdygtighed over for kemikalier og gennemtreengning er vurderet under laboratorieforhold ud fra prever, der er

taget kun fra handfladen og vedrgrer kun det testede kemikalie (dette kan veere anderledes, hvis kemikaliet bruges i en blanding)

4. Beskyttelse pa arbejdspladsen:

- Det anbefales at kontrollere, at handskerne er egnede til pataenkte brug, fordi forholdene pa arbejdspladsen kan afvige fra typetes-

ten afheengigt af temperatur, slid og nedbrydning

- Under brug kan beskyttelseshandsker give mindre modstandsdygtighed over for det farlige kemikalie pa grund af eendringer i de

fysiske egenskaber. Bevaegelser, hak, gnidning, nedbrydning forérsaget af kemikaliekontakt osv. kan reducere den faktiske brugstid

Eety(?ek\‘\g{. For aetsende kemikalier kan nedbrydning vaere den vigtigste faktor at tage i betragtning ved valg af kemikalieresistente
andsker.

- For brug skal du kontrollere, at handskerne ikke er defekte eller beskadigede, og at emballagen ikke er beskadiget (revet)

Tage handsker pa og af:
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Storrelser.
X-Small 56
Small 67
Medium 78
Large 89
X-Large 910

Yderligere oplysninger:

+ Mekanisk pakket i lag i en pakke.

+ For mere information (herunder overensstemmelseserkleering) besgg vores hjemmeside: www.zarys.com
+ easyCARE-handsker beskytter mod farlige stoffer og blandinger samt skadelige biologiske agenser.

Seerlige opbevarings- eller handteringsforhold

- Produktet har en holdbarhed pa 5 ar fra fremstillingsdatoen.

- Opbevares pa et kwlc?t tort, godt ventileret og rent sted ved temperatur: 5°C-35°C vaek fra direkte sollys. Holdes vaek kilder til ozon
eller ild. Opbevar handskerne i den originale emballage. Forkert opbevaring reducerer handskernes beskyttende egenskaber.

Bortskaffelse
Brugt udstyr kan udgere en potentiel biofare. De skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale regler for medicinsk affald

easyCARE-handskerne er klassificeret som medicinsk udstyr i klasse | i henhold til forordning 2017/745 (bilag Vi) og som person-
lige vaernemidler i kategori Il i henhold til forordning (EU) 2016/425 (bilag I), men dette dokument udger ikke en brugsanvisning for
det medicinske udstyr. Som medicinsk udstyr i klasse | kan udstyret anvendes sikkert uden brugsanvisning, og i henhold til bestem-
melserne i bilag |, s. 23.1(d) i forordning (EU) 2017/745 er der ikke krav om en brugsanvisning for det medicinske udstyr. Samtidig
udger denne vej\ednmg pé ingen méade en brugsanvisning til medicinsk udstyr og ma ikke anvendes til dette formal.



