Kaizen Medical™ Nitrilové rukavice - jsou Uzasné pruzné a pevne,

Diky své textufe na koneécich prsti umoziuji lepsi ichop predméti.
Jsou vhodné pro praci s potencialné infekénim biologickym materialem
napf. odbéry krve, pfevazy, odbéry biologickéha materiadlu pro pfipravu,
fedéni nebo praci s dezinfekci &i kontaktu s chemikaliemi pro prani pradla.
V neposledni fadé je miiZzete vyuZiti k praci s potravinami.

Uréeny uéel pouZiti:

Nitrilové lékafské vySetfovaci rukavice Kaizen jsou nesterilni a pouZivaji se k
provadéni lékafského vysetieni, diagnostickym nebo terapeutickym zakrokiim a pro
prace s nakazlivym zdravotnickym materidlem. Chrani pacienta i uZivatele pfed
kontaminaci. Rukavice jsou uréeny k jednorazové mu pouZiti.

Doporuéeno pro:

= Pécée o pacienty, preventivni prohlidky, vysetfovaci zakroky

= Dentalni hygiena,

= Veterinarni vysetfeni

= Podavani lékd
= Myti a ¢isténi
= Priprava jidla

Vyuziti:

Nemocnice, ordinace, kliniky, polikliniky, domy s pecovatelskou sluzbou, veterinarni
ambulance, laboratofe, automotive, lakovani, jidelny a restaurace.

Piktogramy

pro vysetfovaci
a diagnostické
rukavice:

Category Il

REGULATION
[EL) 2016

ce”

I? EN374-1  EN374-2  Enass-1:2000  EN374-4

EN
455
1/2/3/4

EN 374-5

Bezpecnostni upozornéni

KPT

EN 1SO
374-1:2016+A1.2018
Type B

EN IS0 374-5:2016

VIRUS

Tento produkt byl otestovany a je v souladu s EN 16523-1:2015 a EN ISO 374-4:2019, kde dosdhl
nasledujicich vykonnostnich drovni:

EN ISO 374-4:2019

Degradace (stiedni hednata)

Zkoudend chemickd latka

Roztok hydroxidu sodného, 40% - K

Roztok peroxidu vodiku, 3 -P

Roztok formaldehydu,

Uroven vykonu

Min. doba praniku (rmin) =240

Odolnost vii¢l bakteriim a houbam. Odolnost proti viru. Odolnost proti priniku byla posouzena za
laboratornich podminek a tyka se pouze testovaného vzorku.
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Technicky list

Material

Barva

Design rukavic

ZEN’

medical

Intco Synguard® - Nitrilové vy3etfovaci rukavice
Nitril (NBR, nitril-butadien-akrilonitrilovy kaucuk)
Modrd (Blue-NGPF)

Pravolevé, nepudrované, jednorazové, bez silikonu, bez latextu, textura na konci prstd

Standardni
1SO 9001:2015 a IS0 13485:2016
Zdravotnicky prostiedek tFidy |

Osobni ochranny prostiedek Kontakt s potravinami podle

Regulace MDR(EU)2017/745 kategorie lll - PPE(EU)2016/425 (EU)2020/1245, (EU)10/2011
EN I1SO 14971:2012 EN 455-3:2015 EN ISO 21420:2020
EN 1041:2008 EN 455-4:2009 EN ISO 374-1:2016 + A1:2018
V souladu & EN 15223-1:2016 ISO 10993-1:2018 EN ISO 374-2:2014
EN 455-1:2000 IS0 10993-10:2010 EN ISO 374-4:2019
EN 455-2:2015 1SO 10993-11:2017 EN ISO 374-5:2016
Baleni 100 rukavic v baleni 10 baleni v master-kartonu 1000 rukavic v master-kartonu

Dostupné veli B S (7), M (8), L(9). XL (10)
Zemé pivodu [ReiE
CHELERTN  Skladujte v suchém prostiedi s teplotou od 5°C do 32°C. Vyvarujte se pfi skladovani sluneénimu svitu a ozonu.
Sterilni R

Zivostnost EEEEN
Diethyldithiokabarmat zineénaty(2DEC), Dibutyldithiokarbamat zine&naty (ZDBC), Oxid zineénaty (Zn0O),
Sicolaritory Kyselina 2-naftalensulfonova (Dispergaéni ginidlo NNO), Sira (S8), Polymerni stericky branény fenol (Antioxidant ky618)
= . @ Pra velmi maly paget uZivateld rukavic miZou byt tyto akcelerdtory citlivé a miZou se u nich projevit

podraZdéni &i alergickeé reakce, Vice informaci £téte v bezpednostnim listu (bod 2.) k tomuto vyrobku,

LOELGTN 4015 19 00

Technické udaje

Testovaci metoda

Délka (rmm) 240 EN 455-2

ree of ho 1.5 AQL EN 455-1
Tloustka diang (mm) = 0.05 EN 455-4
Tloustka prstu (mm) 0.08+0.03 EN 455-4

PRED POUZITIM PO POUZITI
z6 z6 EN 455-2

Kaizen Medical spliuje - Medical Device Regulation (EU) 2017/745, nahrazuje Medical Device Directive 93/42/EEC:
Maové evropské nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (vztahujici se také k jednordazovym rukavicim).

* MDR méni v oblasti zdravotnickych prostiedkd zejména regulaci vyroby, posuzovani shody, klinické hodnoceni &i sledovani po uvedeni na trh.
Charakter poZadavkl zasahne hlavné vyrobce. Zatimco smérnice se zaméfovaly spie na dobu do uvedeni prostfedku na trhu, MDR stanovi
povinnosti pro cely Zivotni cyklus vyrobku, od viyvoje aZ po sledovani po uvedeni na trh a konec jeho Zivotnosti.

* MDR wyrazné méni klasifikaci zdravotnickych prostfedkd. Nové se za zdravotnické prostfedky budou povaZovat i vyrobky, které maji pouze
esteticky nebo jiny neléfebny GEel, ale funkéné se podobaji zdravotnickym prostfedkim. Uvedeny jsou v pfiloze 16 nafizeni. Jedna se napi. o
zafizeni pro liposukci, obliéejové vwplné aplikované injekei &i epilatory s tzv. IPL. Pfitom dosud spousta produktd z pfilohy 16 nepodléhala regulaci
zdravotnickych prostfedkd (zejm. kosmetické produkty), pro jejich vyrobce tak pljde nezfidka o prvni setkani s povinnostmi v této oblasti. Nékteré
prostfedky bude nutno reklasifikovat, MDR ma mnohem 5irSi zabé&r neZ smérnice.

* MDR zavadi podrobn&jsi reZim povinnosti a odpovédnosti pro tzv. zplnomocnéné zastupce, zastupujici neevropské subjekty pdsobici na
evropském trhu.

* MDR pfedstavuje tzv. jedineénou identifikaci prostfedku (unique device identification — UDI) za G€elem zajiSténi sledovatelnosti konkrétniho
zdravotnického prostfedku. Prostfedek musi byt opatfen kédem UDI pfed jeho uvedenim na trh.

* MDR dale zasadné rozsifuje databazi EUDAMED - a to do podoby celoevropské databaze obsahujici Gdaje o vyrobcich, zplnomocné&nych
zastupcich i jednotlivych zdravotnickych prostfedcich. Dosud byla tato databaze nevefejna a obsahovala jen omezené mnoZstvi informaci, po
uéinnosti MDR se stane vefejné pfistupnou. Kompletni databaze EUDAMED vsak bude velmi pravdépodobné plné spusténa aZ po 26.5.2022, kdy
ma nabyt uginnost i nafizeni upravuijici pravni ramec pro diagnostické in-vitro zdravotnické prostfedky (tzv. IVDR). Plvodné planované spousténi po
jednatlivych sekcich zatim neni technicky pfipraveno.

MDR bylo pfijato jiZ vr. 2017 na zakladé dlouhodobych snah o harmonizaci a modernizaci Gpravy zdravotnickych prostfedk( na evropském trhu a
jako reakce na nastalé neZadouci pfihody a zavady (napf. nevyhovujici prsni implantaty). U¢elem je vyrazné zlepsit kvalitu a zejména bezpe€nost
a spolehlivost zdravotnickych prostfedkd pro pacienty a posilit mechanismy dozoru nad trhem se zdravotnickymi prostiedky. Silné zintenzivni
monitoring i po uvedeni vyrobku na trh.
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