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INSTRUKCJA UZYWANIA WYROBU MEDYCZNEGO TD-49-1.2b-2.1.2

zgodnego z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745

rewizja 6

wyréb: easyCARE nitrile black data 2022-08-01

generalna nazwa grupy:

. . . data aktualizacji: 2024-11-29
Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe

WYROB easyCARE nitrile black
RNBCXS10001
MODEL/ NR RNBCS10001
KATALOGOWY RNBCM10001
RNBCL10001
RNBCXL10001
WYTWORCA ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa
KONTAKT ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84

KLASYFIKACJA |

Wyrdb medyczny klasy | zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745.
Zgodny z normami: EN 455-1:2020 + A1:2022, EN 455-2:2024, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, EN ISO
13485:2016 + EN I1SO 13485:2016/A11:2021, EN ISO 14971:2019 + EN I1SO 14971:2019/A11:2021, EN 62366-
1:2015 + EN 62366-1:2015/A1:2020, EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 20417:2021, EN 1SO 10993-1:2020, EN
ISO 10993-5:2009, EN ISO 10993-10:2013, EN ISO 11737-1:2018 + EN ISO 11737-1:2018/A1:2021.

Srodek Ochrony Indywidualnej kategorii Ill zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/425. Zgodny z normami EN ISO 374-1:2016 + EN 1SO 374-1:2016/A1:2018, EN 374-2:2019, EN
ISO 21420:2020, EN 16523-1:2015 + A1:2018, EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016.

Rekawice dopuszczone do kontaktu z zywnoscig. Zgodne z Rozporzadzeniem (WE) 1935/2004 oraz

PRZEPISY PRAWNE Rozporzadzeniem Komisji (WE) 10/2011. Przebadane wg norm: EN 1186-6, EN 1186-7.
Deklaracja zgodnosci dostepna na stronie:
www.zarys.pl
Badanie typu UE oraz zapewnienie ciggtej zgodnosci przez Jednostke Notyfikowang:
Ce2rri
SATRA Technology Europe Ltd
Bracetown Business Park
Clonee, D15 YN2P, Irlandia
=  rodzaj rekawicy: diagnostyczna, ochronna, niejatowa, bezpudrowa
= tworzywo: 100% nitryl (akrylonitryl-butadien)
= kolor: czarny
=  mankiet: prosty z rolowanym brzegiem
= AQL:1,0
OPIS WYROBU =  powierzchnia wewnetrzna: chlorowana
= ksztatt rekawicy pasujgcy na obie dtonie
= opakowanie handlowe : 100 szt., z kolorystycznym rozrdznieniem opakowan w zaleznosci od rozmiaru
= wyrob dostepny w 5 rozmiarach: XS (5-6), S (6-7), M (7-8), L (8-9), XL (9-10)
= wyrob niesterylny
= wyrob jednorazowego uzytku
:gfggﬁ\lvaf =  brak szkodliwych substancji

PRZEWIDZIANE
ZASTOSOWANIE

=  wyrob przeznaczony do diagnostyki pacjenta, zapewniajacy bariere dla transmisji mikroorganizmoéw
pomiedzy operatorem a pacjentem, minimalizujgc ryzyko zakazen krzyzowych

= wskazania do zastosowania: konieczno$¢ zapewnienia bariery dla transmisji mikroorganizmow
pomiedzy operatorem a pacjentem

= grupa/grupy docelowa: pacjenci bez wzgledu na ptec i wiek

= przewidziany uzytkownik: operator/uzytkownik podczas badan lekarskich, czynnosci diagnostycznych
i terapeutycznych

= korzysci kliniczne:

Opracowanie: K.G. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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INSTRUKCJA UZYWANIA WYROBU MEDYCZNEGO TD-49-1.2b-2.1.2

zgodnego z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 rewizja 6

wyréb: easyCARE nitrile black data 2022-08-01

generalna nazwa grupy:

. . . data aktualizacji: 2024-11-29
Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe

- ochrona pacjenta przed transmisjg mikroorganizmow pomiedzy pacjentem a operatorem
- ochrona pacjenta poprzez zminimalizowanie ryzyka zakazen krzyzowych

OGRANICZENIA

brak znanych ograniczen

UZYWANIA

PRZECIWSKAZANIA/

DZIALANIA brak znanych przeciwskazan

NIEPOZADANE

CHARAKTERYSTYKA wyréb zapewnia bariere mechaniczng dla transmisji mikroorganizméw pomiedzy operatorem
DZIAtANIA WYROBU a pacjentem, minimalizujgc ryzyko zakazen krzyzowych

MAKSYMALNY CZAS . . I . . .

UZYCIA czas uzywania rekawic nie powinien przekroczy¢ 60 minut

INFORMACIE DLA
UZYTKOWNIKA

Zastosowanie: rekawice te sg przeznaczone tylko do jednorazowego uzytku i po uzyciu powinny by¢
wymienione na nowe.

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

Odpornos$¢ chemiczng oraz na przenikanie rekawic oceniano w warunkach laboratoryjnych na
podstawie prébek pobranych tylko z dtoni (z wyjgtkiem przypadkow, w ktérych rekawica jest rowna lub
wieksza 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).

Zaleca sie sprawdzenie, czy rekawice s3 odpowiednie do zamierzonego zastosowania, poniewaz
warunki w miejscu pracy mogg roézni¢ sie od testu typu w zaleznosci od temperatury, Scierania
i degradacji.

Podczas uzycia rekawice ochronne mogg zapewnia¢ mniejszg odpornos¢ na niebezpieczny zwigzek
chemiczny ze wzgledu na zmiany wtasciwosci fizycznych. Ruchy, zadry, tarcie, degradacja spowodowana
kontaktem chemicznym itp. moze znacznie skrécié rzeczywisty czas uzywania. W przypadku zrgcych
substancji chemicznych degradacja moze by¢ najwazniejszym czynnikiem, ktéry nalezy wzigc¢ pod uwage
przy doborze rekawic odpornych chemicznie.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy rekawice nie majg zadnych wad lub uszkodzen.

Sktadniki / niebezpieczne sktadniki: niektére rekawice mogg zawieraé sktadniki, o ktérych wiadomo,
ze sg mozliwg przyczyng alergii u 0oséb na nie uczulonych, u ktérych moga wywotywac podraznienie
i / lub reakcje alergiczne. W takim przypadku nalezy niezwtocznie zwrdécié sie o pomoc lekarska.

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

WYNIKI BADAN

poziomy odpornosci na przenikanie zgodnie z EN ISO 374-1:2016
poziom skutecznosci dotyczgcy odpornosci na czas przebicia wyznaczony w badaniach
przenikanie laboratoryjnych (min.)
1 >10
2 >30
3 >60
4 >120
5 >240
6 >480

Opracowanie: K.G. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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INSTRUKCJA UZYWANIA WYROBU MEDYCZNEGO TD-49-1.2b-2.1.2
zgodnego z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 rewizja 6

wyréb: easyCARE nitrile black data 2022-08-01

generalna nazwa grupy:

. . . data aktualizacji: 2024-11-29
Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe

testowane zgodnie z EN SO 374-1:2016 +A1:2018
EN 16523-1:2015 EN 374-4:2019
Poziom odpornosci na przenikanie Degradacja
K Wodorotlenek sodu 40% 6 -33,5%
T Formaldehyd 37% 6 -0,3%
P Nadtlenek wodoru 30% 4 22,1%

klasyfikacja typu: Typ B

EN ISO 374-5:2016:

odpornos¢ na bakterie i grzyby — WYNIK POZYTYWNY
odpornos¢ na wirusy — WYNIK POZYTYWNY

PRZYGOTOWANIE
WYROBU DO UZYCIA

przed natozeniem rekawic nalezy doktadnie osuszy¢ skore ragk

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy opakowanie nie zostato uszkodzone (rozdarte)
Nacisngc kciukiem miejsce perforacji opakowania, w celu umozliwienia oderwania nacietego, owalnego
kawatka kartonu

3. Usunac¢ kawatek naznaczonej czesci opakowania, w celu uzyskania bezposredniego dostepu do rekawic
4. Pobrac jedng rekawice unikajgc dotykania opakowania
5. Przed zatozeniem nalezy sprawdzi¢ czy rekawica nie posiada widocznych wad (zabrudzenia, uszkodzenia
mechaniczne)
6. Rekg dominujacg nalezy zatozy¢ rekawice na dtorn niedominujacg (kazda z rekawic ma ksztatt
uniwersalny), trzymajac za gorna czes¢ mankietu
7. Nastepnie rekg z zatozong rekawicg wyciggnaé¢ drugg rekawice (unikajgc dotykania opakowania),
sprawdzi¢ czy rekawica nie posiada widocznych wad (jak w punkcie 5) i trzymajac za gorng czesé
mankietu zatozy¢ na dtort dominujgca
8. Po wykonaniu procedury, chwyci¢ jedng rekawice za gérng czes¢ mankietu i zdja¢ jg z dtoni wywracajac
jednoczesnie rekawice na drugg strone. Trzymajgc $ciggnietg pierwsza rekawice, wsungac palce reki bez
INSTRUKCIA rekawicy miedzy rekawice a nadgarstek i trzymajgc rekawice od strony wewnetrznej $ciggnac jg poprzez
O wywrdcenie na drugg strone az do catkowitego zsuniecia z dtoni
9. Trzymajac rekawice za nieskontaminowang czes¢, wyrzuci¢ do pojemnika na odpady medyczne
10. Po kazdorazowym zdjeciu rekawic zaleca sie doktadne umycie ragk, osuszenie i zastosowanie kremu
pielegnacyjnego
OBRAZKOWA INSTRUKCJA ZAKtADANIA REKAWIC DIAGNOSTYCZNYCH
Opracowanie: K.G. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona3/5
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£

OBRAZKOWA INSTRUKCIA ZDEJMOWANIA REKAWIC DIAGNOSTYCZNYCH

UWAG! | OSTRZEZENIA
DOTYCZACE WYROBU

rekawice wykonane z nitrylu (akrylonitryl-butadien)

nalezy uzywac¢ min. 1 pary rekawic do jednego pacjenta i jednej procedury

nalezy niezwtocznie zmienic rekawice w przypadku uszkodzenia mechanicznego

rekawice nalezy stosowac do badan diagnostycznych, lekarskich, czynnosci terapeutycznych, podczas
wykonywania czynnosci zwigzanych z opiekg nad pacjentem, ktore mogg wigzaé sie z narazeniem
na materiat zakazny (kontakt z krwig i ptynami ustrojowymi, btonami sluzowymi, przerwang skorg),
podczas opieki nad pacjentem skolonizowanym lub zakazonym przez patogeny przenoszone drogg
kontaktowg

rekawice nie mogg by¢ uzywane z kazdym rodzajem zywnosci, poniewaz niektdre z nich mogg uwalniaé
szkodliwe substancje przechodzace bezposrednio do zywnosci

rekawice sg produktem jednorazowego uzytku, nie podlegajg procedurom czyszczenia, konserwacji
czy dezynfekcji; nie uzywac powtdrnie

nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone mechanicznie

stosowac natychmiast po wyjeciu z opakowania

nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu

po uzyciu rekawice powinny zostac zutylizowane - niewtasciwa utylizacja wyrobu stanowi zagrozenie
skazeniem mikrobiologicznym oséb postronnych oraz Srodowiska

SPECJALNE WARUNKI
PRZECHOWYWANIA
LUB OBStUGI

okres waznosci wyrobu wynosi 5 lat od daty produkgji

temperatura 5°C - 35°C

chronic¢ przed wilgocig

przechowywa¢ w chtodnym, suchym, dobrze wentylowanym i czystym miejscu z dala od
bezposredniego swiatta stonecznego; trzymac z dala od Zrédet ozonu i ognia; rekawice nalezy
przechowywac w oryginalnym opakowaniu

UTYLIZACIA

w warunkach kontrolowanych zgodnie z lokalnymi przepisami prawnymi

/ wewnetrznymi procedurami jednostki
zalecana utylizacja metodg termiczng (spalenie w specjalistycznych spalarniach)

obowigzujgcymi

POSTEPOWANIE W
PRZYPADKU
INCYDENTU
MEDYCZNEGO

kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem medycznym nalezy zgtosi¢ do:

ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

na adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, e-mail: incydent@zarys.pl
oraz

Departament Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
na adres: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, e-mail: incydenty@urpl.gov.pl

Opracowanie: K.G. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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INSTRUKCJA UZYWANIA WYROBU MEDYCZNEGO

TD-49-1.2b-2.1.2

zgodnego z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745

rewizja 6

wyréb: easyCARE nitrile black

data 2022-08-01

generalna nazwa grupy:

. . . data a
Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe

ktualizacji: 2024-11-29

wyjasnienie symboli uzytych na opakowaniu:

SYMBOL

NAZWA SYMBOLU

@

nie uzywac, jezeli
opakowanie zostato
uszkodzone

Allergen
w

zawiera lub obecny
jest alergen typu IV

oznakowanie

7z
<

tektura ptaska

rekawice chronigce
przed
mikroorganizmami -
irusami, bakteriami
i grzybami

uzy¢ do daty

L e trzymac z dala od
c E zgodnosci CE 2 z“\\ s'wiaYt’ra stonecznego 2
2777 . .
numerem jednostki & BAE
notyfikowanej chroni¢ przed
wilgocia 37545016
p | producent @ [:B:l
dopuszczalna VIRUS
.. temperatura EN IS0 374-1:2016
&I data produkgji P “AL:2018/Typ 8
nie uzywac Qﬂ
g powtornie

XYz

rekawice chronigce
przed zagrozeniami
chemicznymi typu B

=
o
-

numer serii
produkcyjnej

zajrzyj do instrukgcji
uzywania

\J

znak zgodnosci z
wymaganiami rynku
ukrainskiego

numer katalogowy

nie zawiera lateksu
kauczuku
naturalnego

U
c

DA

znak zgodnosci z
wymaganiami rynku
brytyjskiego

wyréb dopuszczony

liczba rekawic

=

minimalna dtugos¢

OJE<IR BRTEEZHEN -

Qlﬂi do kontaktu z rekawicy
zywnoscig Dopuszczalny
poziom jakosci
EN455-1, EN 374-2
Opracowanie: K.G. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona5/5
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NAVOD K POUZITi ZDRAVOTNICKEHO PRISTROJE TD-49-1.2b-2.1.2
v souladu s natizenim (EU) 2017/745 revize 6

vyrobek: easyCARE nitrile black datum 2022-08-01

obecny nazev skupiny:

. . . . , ; datum aktualizace: 2024-11-29
Diagnostické rukavice, nitrilové, bezpudrové

VYROBEK easyCARE nitrile black
RNBCXS10001
MODEL/ KATALOGOVE RNBCS10001
v,o / 2 RNBCM10001
CISLo RNBCL10001
RNBCXL10001
VYROBCE ZARYS International Group spolecnost s ru¢enim omezenym komanditni spolecnost
KONTAKT ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polsko, tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84

KLASIFIKACE A
LEGISLATIVA

Zdravotnicky prostfedek t¥idy | v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745. V souladu
s normami: EN 455-1:2020 + A1:2022, EN 455-2:2024, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, EN ISO 13485:2016 + EN
ISO 13485:2016/A11:2021, EN 1SO 14971:2019 + EN 1SO 14971:2019/A11:2021, EN 62366-

1:2015 + EN 62366-1:2015/A1:2020, EN 1SO 15223-1:2021, EN 1SO 20417:2021, EN ISO 10993-1:2020, EN ISO
10993-5:2009, EN I1SO 10993-10:2013, EN ISO 11737-1:2018 + EN I1SO 11737-1:2018/A1:2021.

Osobni ochranny prostfedek kategorie Ill v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425.
V souladu s normami EN 1SO 374-1:2016 + EN ISO 374-1:2016/A1:2018, EN 374-2:2019, EN 1SO 21420:2020, EN
16523-1:2015 + A1:2018, EN ISO 374-4:2019, EN I1SO 374-5:2016.

Rukavice jsou schvaleny pro styk s potravinami. V souladu s nafizenim (ES) 1935/2004 a nafizenim Komise (ES)
10/2011. Testovano podle norem: EN 1186-6, EN 1186-7.

Prohlaseni o shodé je k dispozici na strance:
www.zarys.pl

Typové zkousky EU a zajisténi trvalé shody ozndmenym subjektem:

€277

SATRA Technology Europe Ltd
Bracetown Business Park
Clonee, D15 YN2P, Irsko

POPIS VYROBKU

= typ rukavice: diagnosticka, ochranna, nesterilni, bezpudrova
= materidl: 100 % nitril (akrylonitril-butadien)

=  barva: ¢ernd

=  manzeta: rovna s rolovanym okrajem

= AQL:1,0

= vnitfni povrch: chlorovany

=  tvar rukavice vhodny pro obé ruce

=  baleni: 100 ks, barevné odliSené baleni podle velikosti

= vyrobek dostupny v 5 velikostech: XS (5-6), S (6-7), M (7-8), L (8-9), XL (9-10)
= nesterilni

=  jednordazovy vyrobek

ig?E;IVE =  bez Skodlivych latek
= vyrobek urceny k diagnostice pacienta, ktery zajistuje bariéru proti pfenosu mikroorganism( mezi
zdravotnickym persondlem a pacientem a minimalizuje riziko kfiZové infekce
= indikace pro pouZiti: potfeba zajistit bariéru proti pfenosu mikroorganismd mezi zdravotnickym
URCENE POUZITI personalem a pacientem
=  cilova skupina/skupiny: pacienti bez ohledu na pohlavi a vék
= predpokladany uZivatel: zdravotnicky personal /uZivatel pfi Iékafskych vySettfenich, diagnostickych a
terapeutickych cinnostech
= klinické vyhody:
Zpracovani: K.G. — Product Manager ZARYS International Group sp. z o.o. sp.k. stranal/5
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NAVOD K POUZITi ZDRAVOTNICKEHO PRISTROJE TD-49-1.2b-2.1.2
v souladu s natizenim (EU) 2017/745 revize 6

vyrobek: easyCARE nitrile black datum 2022-08-01

obecny nazev skupiny:

. . . . , ; datum aktualizace: 2024-11-29
Diagnostické rukavice, nitrilové, bezpudrové

- ochrana pacienta pfed pfenosem mikroorganismi mezi pacientem a zdravotnickym personalem
- ochrana pacienta minimalizaci rizika kfizové infekce

OMEZEN]
POUZITI

zadna znama omezeni

KONTRAINDIKACE/
UCINKY

zadné znamé kontraindikace

NEZADOUCI
CHARAKTERISTIKA vyrobek poskytuje mechanickou bariéru proti prenosu mikroorganismi mezi zdravotnickym personalem
VYROBKU a pacientem, ¢imz minimalizuje riziko kfiZové infekce

MAXIMALNI DOBA
POUZITI

doba pouZivani rukavic by neméla presahnout 60 minut

INFORMACE PRO

PouZiti: Tyto rukavice jsou uréeny pouze k jednorazovému poufZiti a po pouziti by mély byt vyménény za
nové.

Informace o dobé pouZiti neodrdzeji skute¢nou dobu trvani ochrany na pracovisti a rozdily mezi smésmi a
Cistymi chemikaliemi.

Chemickd odolnost a odolnost rukavic proti pronikani byla hodnocena v laboratornich podminkach na
zakladé vzork( odebranych pouze z rukou (s vyjimkou ptipadd, kdy je rukavice rovna nebo vétsi nez 400 mm
— v takovém pripadé se testuje také manZeta) avztahuje se pouze na testované chemické latky (muze byt
jinak, pokud je chemicka latka pouZita ve smési).

Doporucuje se zkontrolovat, zda jsou rukavice vhodné pro zamyslené poufziti, protoze podminky na
pracovisti se mohou lisit od typové zkousky v zavislosti na teploté, odéru a degradaci.

Pfi pouzivani mohou ochranné rukavice poskytovat nizsi odolnost vici nebezpecné chemické latce v
dasledku zmén fyzikdlnich vlastnosti. Pohyby, odérky, tfeni, degradace zplsobena chemickym kontaktem atd.

UZIVATELE mohou vyrazné zkratit skute¢nou dobu pouzivani. V pfipadé Ziravych chemickych latek mlze byt degradace
nejdulezitéjsim faktorem, ktery je tfeba zohlednit pti vybéru chemicky odolnych rukavic.
Pred pouzitim zkontrolujte, zda rukavice nevykazuji Zddné vady nebo poskozeni.
Latky / nebezpecné latky: nékteré rukavice mohou obsahovat slozky, o kterych je zndmo, Ze mohou vyvolat
alergii u osob, které na né nejsou citlivé, u nichz mohou zplsobit podrazdéni a/nebo alergické reakce. V
takovém pripadé okamZité vyhledejte lIékai'skou pomoc.
Skladovani: skladujte v chladném, suchém, dobfe vétraném a Cistém misté pfi teploté: 5 °C - 35 °C, mimo
dosah primého sluneéniho zareni. Uchovavejte mimo dosah zdrojli ozonu nebo ohné. Rukavice skladujte v
plGvodnim obalu. Nespravné skladovani snizuje ochranné vlastnosti rukavic.
urovné odolnosti proti pronikani podle normy EN ISO 374-1:2016
Uroven ucinnosti tykajici se odolnosti proti pronikani| doba priliniku stanovena v laboratornich testech
(min.)
1 >10
. . 2 >30
VYSLEDKY TESTU 3 >60
2 >120
5 >240
6 >480
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NAVOD K POUZITi ZDRAVOTNICKEHO PRISTROJE TD-49-1.2b-2.1.2
v souladu s natizenim (EU) 2017/745 revize 6

vyrobek: easyCARE nitrile black datum 2022-08-01

obecny nazev skupiny:

. . . . , ; datum aktualizace: 2024-11-29
Diagnostické rukavice, nitrilové, bezpudrové

testovano podle EN ISO 374-1:2016 +A1:2018
EN 16523-1:2015 EN 374-4:2019
Uroveti odolnosti proti pronikani Degradace
K Hydroxid sodny 40 % 6 -33,5
T Formaldehyd 37 % 6 -0,3
P Peroxid vodiku 30 % 4 22,1

klasifikace typu: Typ B

EN ISO 374-5:2016:
= odolnost vii&i bakteriim a plisnim — POZITIVN{ VYSLEDEK
= odolnost vG¢i virim — POZITIVNI VYSLEDEK

PRIPRAVA VYROBKU K
POUZITI

=  pred nasazenim rukavic je tfeba pokozku rukou dikladné osusit

1. Pred pouzitim zkontrolujte, zda obal neni poskozeny (roztrzeny).

2. Palcem stisknéte misto perforace obalu, aby bylo moZzné odtrhnout kousek kartonu.

3. Odstrarte oznacenou ¢ast obalu, abyste ziskali pfimy pfistup k rukavicim.

4. Vyjméte jednu rukavici, aniz byste se dotkli obalu.

5. Pred nasazenim zkontrolujte, zda rukavice nevykazuji viditeIné vady (znecisténi, mechanické poskozeni).

6. Dominantni rukou nasadte rukavici na nedominantni ruku (kazda rukavice ma univerzalni tvar) a drzte ji za
horni ¢ast manzety.

7. Poté rukou s nasazenou rukavici vytahnéte druhou rukavici (nedotykejte se obalu), zkontrolujte, zda

rukavice nema viditelné vady (viz. bod 5) a drZte ji za horni ¢ast manZety a nasadte ji na dominantni ruku

8. Po provedeni procedury uchopte jednu rukavici za horni ¢ast manZety a sundejte ji z ruky, pfiCemz rukavici
otoCte na druhou stranu. DrZte prvni sundanou rukavici a vsurite prsty ruky bez rukavice mezi rukavici a
zapésti a drzte rukavici z vnitfni strany a sundejte ji oto¢enim na druhou stranu, aZ se zcela sunda z ruky.

9. Drite rukavice za nekontaminovanou ¢ast a vyhodte je do kontejneru na zdravotnicky odpad.

10. Po kazdém sundani rukavic se doporucuje ruce dikladné umyt, osusit a nanést osettujici krém.

NAVOD K
POUZITI OBRAZKOVY NAVOD NA NASAZENi DIAGNOSTICKYCH RUKAVIC
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NAVOD K POUZITi ZDRAVOTNICKEHO PRISTROJE TD-49-1.2b-2.1.2
v souladu s natizenim (EU) 2017/745 revize 6

vyrobek: easyCARE nitrile black datum 2022-08-01

obecny nazev skupiny:

. . R L. J datum aktualizace: 2024-11-29
Diagnostické rukavice, nitrilové, bez pudru

g

OBRAZKOVY NAVOD K SVLEKANI DIAGNOSTICKYCH RUKAVIC

POZNAMKY A
UPOZORNEN{

rukavice vyrobené z nitrilu (akrylonitril-butadien)

na jednoho pacienta a jeden zakrok je tfeba pouzit minimalné 1 par rukavic

v ptipadé mechanického poskozeni rukavice okamzité vymeérite

rukavice se pouzivaji pri diagnostickych a Iékarskych vysetrenich, terapeutickych Ukonech a pti provadéni
¢innosti souvisejicich s péci o pacienta, které mohou byt spojeny s expozici infekénimu materidlu (kontakt s
krvi a télnimi tekutinami, sliznicemi, porusenou k(iZi), pti péci o pacienta kolonizovaného nebo infikovaného
patogeny prendsenymi kontaktem

rukavice nelze pouzivat s kazdym druhem potravin, protoZe nékteré z nich mohou uvolfiovat skodlivé latky,
které prechazeji pfimo do potravin

rukavice jsou jednorazovym vyrobkem, nepodléhaji postuplim Cisténi, udrzby ani dezinfekce; nepouzivejte
je opakované

nepouzivejte, pokud je obal mechanicky poskozen

poutzijte ihned po vyjmuti z obalu

nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu

po pouZiti by mély byt rukavice zlikvidovany — nespravna likvidace vyrobku predstavuje riziko
mikrobiologické kontaminace okolnich osob a Zivotniho prostredi

ZVLASTNi PODMINKY
SKLADOVANI NEBO
MANIPULACE

doba pouzitelnosti vyrobku je 5 let od data vyroby

teplota5°C—-35°C

chrarite pred vihkosti

skladujte v chladném, suchém, dobfe vétraném a Cistém misté. Chrante pred pfimym slune¢nim zarenim;
chranite pred zdroji ozonu a ohném; rukavice skladujte v origindlnim obalu

LIKVIDACE

doporucena likvidace tepelnou metodou (spalovani ve specializovanych spalovnach)

POSTUP V PRIPADE

kazdy zavazny incident souvisejici se zdravotnickym prostiedkem je tfeba nahlasit:
= ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
na adresu: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, e-mail:incydent@zarys.pl oraz

VANLYE Odbor dohledu a klinického vyzk d ickych fedkd
ZDRAVOTNICH " or .o e .ulav. |’n|c ewo vyznumu z rav.otrjlc e ptostr:e u. o ]
OBTIiCcH Urad pro registraci |éCivych ptipravk(, zdravotnickych prostredk( a biocidnich pfipravkd na
adresu: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Varsava, e-mail: incydenty@urpl.gov.pl
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NAVOD K POUZITi ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

v souladu s nafizenim (EU) 2017/745

TD-49-1.2b-2.1.2

revize 6

vyrobek: easyCARE nitrile black

datum 2022-08-01

obecny nazev skupiny:
Diagnostické rukavice, nitrilové, bez pudru

datum aktualizace: 2024-11-29

vysvétleni symboll pouZitych na obalu:

SYMBOL

NAZEV SYMBOLU

CEr

oznaceni shody CE s
Cislem notifikované

jednotky
notifikované

u vyrobce
ﬂ datum vyroby

doba pouzitelnosti

Cislo vyrobni
Sarie

katalogové Cislo

vyrobek schvaleny

nepouzivejte, pokud
je obal poskozen

)

Allergen
w

obsahuje nebo je
pritomen alergen
typu IV

a
<

chrarite pred
slunecnim zarenim

N/
;/'\

PAP

plochd lepenka

chrarite pred

rukavice chranici

{ ENISO
vihkosti 37452016 pred mikroorganismy
[:E] — viry, bakteriemi
pFipustnd 0s a plisnémi
teplota
_ e/t rukavice  chranici
nepouzivejte I:E pied chemickymi
opakované riziky typu B

viz. navod k poutziti

znacka shody s
poZadavky
ukrajinského trhu

neobsahuje pfirodni
latexovy

nc| ~
DA | (£

znacka shody s
pozadavky britského
trhu
britského trhu

pocet rukavic

minimalni délka

@ | F ||| ~|*

Q‘F < pro styk s \W; )
i . . rukavice
potravinami PFipustna
uroven kvality
EN455-1, EN 374-2
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