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

zgodnego z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745

rewizja 6

wyrob: easyCARE latex PF data 2022-08-01

data aktualizacji: 2025-02-07

generalna nazwa grupy: niesterylne rekawice diagnostyczne

WYROB easyCARE latex PF
RLBXS10007
RLBS10007
LOLELT 3 RLBM 10007
KATALOGOWY RLBL10007
RLBXL10007
PRODUCENT ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa
KONTAKT ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84

KLASYFIKACIA |

Wyrdb medyczny klasy | zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745. Zgodny
z normami: EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, EN I1SO 13485:2016
+EN 1SO 13485:2016/A11:2021, EN ISO 14971:2019+EN ISO 14971:2019/ A11:2021, EN 62366-1:2015+EN
62366-1:2015/A1:2020, EN 1SO 15223-1:2021, EN ISO 20417:2021, EN ISO 10993-1:2020, EN ISO 10993-
5:2009, EN ISO 10993-10:2023, EN ISO 10993-23:2021, EN ISO 11737-1:2018+EN ISO 11737-
1:2018/A1:2021, ASTM F1671, ASTM D3578.

Srodek Ochrony Indywidualne] kategorii Ill zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/425. Zgodny z normami: EN ISO 21420:2020+A1:2024, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN SO 374-
2:2019, EN 16523-1:2015 +A1:2018, EN I1SO 374-4:2019, EN 1SO 374-5:2016.

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

PRZEPISY PRAWNE

Rozporzgdzeniem Komisji (WE) 10/2011. Przebadane wg norm: EN 1186-6, EN 1186-7.

Deklaracja zgodnosci dostepna na stronie:

https://zarys.pl/oferty/materialy-do-pobrania/

Badanie typu UE oraz zapewnienie ciggtej zgodnosci przez Jednostke Notyfikowana:

Ce2777

SATRA Technology Europe Ltd

Bracetown Business Park

Clonee, D15 YN2P, Irlandia

= tworzywo: 100% lateks kauczuku naturalnego

= kolor: biato-kremowy

=  mankiet: rolowany

=  SRODEK pudrujacy: bezpudrowe, zawarto$¢ pozostatosci pudru ponizej 2 mg na rekawice

= AQL:1,0

=  powierzchnia zewnetrzna: chlorowana

=  powierzchnia wewnetrzna: mikrotekstura na catej powierzchni rekawicy z dodatkowa teksturg na
OPIS WYROBU koricach palcow dopuszczone do kontaktu z zywnoscia: zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) 1935/2004

oraz Rozporzadzeniem Komisji (WE) 10/2011

=  system zapewnienia jakosci: proces produkcyjny zgodny z EN ISO 9001 oraz EN ISO 13485

=  opakowanie handlowe: 100 szt., z kolorystycznym rozrdznieniem opakowan w zaleznosci od rozmiaru

= rozmiary: XS-XL

=  jednorazowego uzytku

= niesterylne

= okres trwatosci: 5 lat

Rekawice zawierajg lateks kauczuku naturalnego i inne sktadniki wykorzystane na etapie produkcji, ktore
SUBSTANCIE p . : ) L .
SZKODLIWE moga powodowac reakcje alergiczne, w tym wstrzas anafilaktyczny. W przypadku wystagpienia tych reakcji,

przerwac uzywanie rekawic i skontaktowac sie z lekarzem. Nie stosowac u oséb uczulonych na lateks.

PRZEWIDZIANE
ZASTOSOWANIE

Przewidziane zastosowanie: Wyréb przeznaczony do diagnostyki pacjenta, zapewniajacy bariere dla
transmisji mikroorganizmow pomiedzy operatorem a pacjentem, minimalizujgc ryzyko zakazen krzyzowych.
Wskazania do zastosowania: koniecznos$¢ zapewnienia bariery dla transmisji mikroorganizméw pomiedzy
operatorem a pacjentem

Miejsce stosowania: sale/oddziaty zabiegowe, oddziaty ratunkowe i szpitalne, gabinety lekarskie i
specjalistyczne, laboratoria, placéwki diagnostyczne i inne placowki medyczne.

Opracowanie: A.S. — Specjalista ds. Jakosci i Zgodnosci Regulacyjnej 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. rev.02
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INSTRUKCJA UZYWANIA WYROBU MEDYCZNEGO TD-49-1.2b-1.2

zgodnego z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745

rewizja 6

wyrob: easyCARE latex PF data 2022-08-01

data aktualizacji: 2025-02-07

generalna nazwa grupy: niesterylne rekawice diagnostyczne

Grupa docelowa: pacjenci bez wzgledu na ptec i wiek
Przewidziany uzytkownik: operator/uzytkownik podczas badan lekarskich, czynnosci diagnostycznych
i terapeutycznych
Korzysci kliniczne:
= ochrona pacjenta przed transmisjg mikroorganizmow pomiedzy pacjentem a operatorem;
= ochrona pacjenta poprzez zminimalizowanie ryzyka zakazen krzyzowych.

OGRANICZENIA

Wyrdéb nie powinien by¢ stosowany u pacjentow uczulonych na lateks

UZYWANIA

PRZECIWSKAZANIA/ o . . . ) . )

DZIALANIA = Uzycie wyrobu moze powodowac reakcje alergiczne wtgcznie ze wstrzgsem anafilaktycznym
NIEPOZADANE = W przypadku uczulenia pacjenta na lateks nie stosowac wyrobu

CHARAKTERYSTYKA = Wyrdb zapewnia bariere mechaniczng dla transmisji mikroorganizmdéw pomiedzy operatorem a
DZIAtANIA WYROBU pacjentem, minimalizujgc ryzyko zakazen krzyzowych.

MAKSYMALNY CZAS . ) . . )

UZYCIA Czas uzycia wyrobu nie powinien przekroczy¢ 60 minut.

INFORMACIE DLA
UZYTKOWNIKA

= Zastosowanie:
Rekawice te sg przeznaczone tylko do jednorazowego uzytku (do 60 min.), przez jedng osobe do jednej
procedury i po uzyciu powinny by¢ wymienione na nowe.

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

=  QOdporno$¢ chemiczna:
Odpornos¢ chemiczna oraz na przenikanie rekawic oceniano w warunkach laboratoryjnych na
podstawie prébek pobranych tylko z dtoni (z wyjgtkiem przypadkow, w ktérych rekawica jest réwna lub
wieksza niz 400 mm — wtedy rowniez mankiet jest testowany) i odnosi sie tylko do badanych substancji
chemicznych (moze by¢ inaczej, jesli substancja chemiczna jest stosowana w mieszaninie).

= QOchrona w miejscu pracy:
- Zaleca sie sprawdzenie, czy rekawice sg odpowiednie do zamierzonego zastosowania, poniewaz
warunki w miejscu pracy mogg roznic sie od testu typu w zaleznosci od temperatury, Scierania i
degradacji.

- Podczas uzycia rekawice ochronne mogg zapewnia¢ mniejsza odpornosé na niebezpieczny zwigzek
chemiczny ze wzgledu na zmiany wtasciwosci fizycznych. Ruchy, zadry, tarcie, degradacja
spowodowana kontaktem chemicznym itp. moze znacznie skréci¢ rzeczywisty czas uzywania. W
przypadku zracych substancji chemicznych degradacja moze by¢ najwazniejszym czynnikiem, ktéry
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 uszkodzone (rozdarte).

Przenikanie Chemiczne (EN I1SO . . ) i
Poziom Srednia degradacja (EN ISO 374-4:2019)
374-1:2016+A1:2018/Typ B)

K 40% Wodorotlenek sodu 4 -72,4%

L 96% Kwas siarkowy 1 92,9%
WYNIKI BADAN Poziomy degradacji wskazuja na zmiany w

M 65% Nadtlenek wodoru 1 20,9% odpornosci na przebicie po ekspozycji na

wyzwalajacg substancje chemiczna.

T 37% Formaldehyd 6 -81,7%

P 30% Nadtlenek wodoru 6 -64,1%
Opracowanie: A.S. — Specjalista ds. Jakosci i Zgodnosci Regulacyjnej ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona2/5
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.02




INSTRUKCJA UZYWANIA WYROBU MEDYCZNEGO TD-49-1.2b-1.2
zgodnego z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 rewizja 6

wyrob: easyCARE latex PF data 2022-08-01

generalna nazwa grupy: niesterylne rekawice diagnostyczne | data aktualizacji: 2025-02-07

Poziomy odpornosci na przenikanie:

Poziom 1: >10 min; Poziom 2: >30 min ; Poziom 3: >60 min;

Poziom 4: >120 min; Poziom 5: >240 min; Poziom 6: >480 min.

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

Odpornos¢ na wirusy - WYNIK POZYTYWNY, zgodnie z norma EN ISO 374-5:2016

\F;\?\fgglcs)JoD\(A)lﬁl\;I\fCIA Przed uzyciem wyrobu nalezy doktadnie osuszy¢ skoére rak.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy opakowanie nie zostato uszkodzone (rozdarte).
Nacisngc¢ kciukiem miejsce perforacji opakowania, w celu umozliwienia oderwania nacietego, owalnego
kawatka kartonu.

3. Usuna¢ kawatek naznaczonej czesci opakowania, w celu uzyskania bezposredniego dostepu do rekawic.

4. Pobrac jedng rekawice unikajac dotykania opakowania.

5. Przed zatozeniem nalezy sprawdzi¢ czy rekawica nie posiada widocznych wad (zabrudzenia, uszkodzenia
mechaniczne).

6. Rekg dominujgcg nalezy zatozy¢ rekawice na dton niedominujgcg (kazda z rekawic ma ksztatt
uniwersalny), trzymajac za gorng czes¢ mankietu.

7. Nastepnie rekg z zatozong rekawicg wyciggnaé¢ drugg rekawice (unikajgc dotykania opakowania),
sprawdzi¢ czy rekawica nie posiada widocznych wad (jak w punkcie 6) i trzymajac za gorng czesc
mankietu zatozy¢ na dtor dominujaca.

8. Po wykonaniu procedury, chwyci¢ jedng rekawice za gérng cze$¢ mankietu i zdjgc jg z dtoni wywracajac
jednoczesnie rekawice na drugg strone. Trzymajgc $ciggnietg pierwszg rekawice, wsungé palce reki bez
rekawicy miedzy rekawice a nadgarstek i trzymajgc rekawice od strony wewnetrznej Sciggnac jg poprzez
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

INSTRUKCIA pielegnacyjnego.
ZASTOSOWANIA
OBRAZKOWA INSTRUKCIJA ZAKtADANIA REKAWIC DIAGNOSTYCZNYCH
Opracowanie: A.S. — Specjalista ds. Jakosci i Zgodnosci Regulacyjnej ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona3/5
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INSTRUKCJA UZYWANIA WYROBU MEDYCZNEGO TD-49-1.2b-1.2

zgodnego z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745

rewizja 6

wyrob: easyCARE latex PF data 2022-08-01

generalna nazwa grupy: niesterylne rekawice diagnostyczne

data aktualizacji: 2025-02-07

OBRAZKOWA INSTRUKCJA ZDEJIMOWANIA REKAWIC DIAGNOSTYCZNYCH

Rekawice wykonane z lateksu kauczuku naturalnego — mogg wywotaé reakcje alergiczne wtgcznie
ze wstrzgsem anafilaktycznym.

Nalezy uzywaé 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 opieka nad pacjentem, ktére mogg wigzaé sie z narazeniem

UWAGI na materiat zakazny (kontakt z krwig i ptynami ustrojowymi, btonami sluzowymi, przerwang skoérg),
| OSTRZEZENIA podczas opieki nad pacjentem skolonizowanym lub zakazonym przez patogeny przenoszone drogg
DOTYCZACE WYROBU kontaktowa.

Rekawice nie mogg by¢ uzywane z kazdym rodzajem zywnosci, poniewaz niektdre z nich mogg uwalniaé

szkodliwe substancje przechodzgce 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.

Stosowacd 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.

Okres waznosci wyrobu wynosi 5 lat od daty produkgiji.
SPECJALNE WARUNKI Przechowywa¢ w chtodnym, suchym, dobrze wentylowanym i czystym miejscu w temperaturze: 5°C—
PRZECHOWYWANIA 35°C z dala od bezposredniego swiatta stonecznego. Trzymacd z dala od Zrédet ozonu lub ognia. Rekawice
LUB OBStUGI nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu. Niewtasciwe przechowywanie zmniejsza wtasciwosci

ochronne rekawic.

Zuzyte wyroby mogga stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Nalezy je utylizowac zgodnie z lokalnymi

UTYLIZACIA

przepisami dotyczgcymi odpaddédw medycznych.

POSTEPOWANIE W

PRZYPADKU kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi panstwa
INCYDENTU cztonkowskiego
MEDYCZNEGO

instrukcja uzywania nie bedzie dostarczana wraz z wyrobem
uzasadnienie: wyréb medyczny niskiego ryzyka, o ugruntowanej pozycji na rynku, moze by¢ bezpiecznie uzywany bez instrukcji
uzywania - ze zgodnie z Zatgcznikiem | do Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w

sprawie wyrobow medycznych, Rozdziat Ill punkt 23.1 (d)

wyjasnienie symboli uzytych na opakowaniu bezposrednim wyrobu:

Symbol Nazwa symbolu numerem jednostki

Uzy¢ do daty

Oznakowanie notyfikowane;

zgodnosci CE

Numer serii
produkcyjnej

w
C € LOT
u Producent

Numer katalogowy

Data produkgji

c € 9777 OznakO\,Ngme
zgodnosci ce z &

Opracowanie: A.S. — Specjalista ds. Jakosci i Zgodnosci Regulacyjnej 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
zgodnego z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745

TD-49-1.2b-1.2

rewizja 6

wyréb: easyCARE latex PF

data 2022-08-01

generalna nazwa grupy: niesterylne rekawice diagnostyczne

data aktualizacji: 2025-02-07

<

Wyrdb dopuszczony
do kontaktu z
Zywnoscig

Wyrdb medyczny

®

Nie uzywac, jezeli
opakowanie zostato
uszkodzone

21
PAP

B8

Tektura ptaska

|

Minimalna dtugos¢
rekawicy

a
<

Y
2

Trzymac z dala od
Swiatta stonecznego

Allergen

Zawiera potencjalne
alergeny chemiczne
typu IV

Chroni¢ przed
wilgocig

Unikalny identyfikator
urzadzenia

ENISO
374-1:2016
+A1:2018
TYPEB

g

Rekawice chronigce
przed zagrozeniami
chemicznymi typu B

Dopuszczalna
temperatura

Znak zgodnosci z
wymaganiami rynku
ukrainskiego

Nie uzywac powtdrnie

Liczba rekawic w
opakowaniu

EN SO
374-5:2016

@ [li]

VIRUS

Rekawice chronigce
przed
mikroorganizmami -
wirusami, bakteriami i
grzybami

Zawiera lub obecny
jest lateks kauczuku
naturalnego

Dopuszczalny poziom
jakosci EN 455-1, EN
374-2

1S0 16604
ASTM F1671

&

Ochrona przed
patogenami
przenoszonymi przez
krew

B> G 6| =<| P

Niesterylny

b @ F(Q)[g]|<

Znak zgodnosci z
wymaganiami rynku

brytyjskiego

Opracowanie: A.S. — Specjalista ds. Jakosci i Zgodnosci Regulacyjnej 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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NAVOD NA POUZITI ZRAVOTNICKEHO PROSTREDKU TD-49-1.2b-1.2

V souladu s Narizenim EU ¢. 2017/745

revize 6

vyrobek: easyCARE latex PF datum 2022-08-01

hlavni nazev skupiny:

. . L, , , L datum aktualizace: 2025-02-07
Rukavice diagnostické, latexové, bezpudrové, nesterilni

VYROBA easyCARE latex PF
RLBXS10007
RLBS10007
MODEL/KATALOGOVE CISLO | RLBM10007
RLBL10007
RLBXL10007
VYROBCE ZARYS International Group spdétka z ograniczong odpowiedzialnos$cig spotka komandytowa
KONTAKT ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polsko, tel. +48 32 274 72 84

KLASIFIKACE A LEGISLATIVA

Zdravotnicky prostredek tridy | podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745. Splriuje normy:
EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, EN ISO 13485:2016 +EN ISO
13485:2016/A11:2021, EN ISO 14971:2019+EN ISO 14971:2019/ A11:2021, EN 62366-1:2015+EN 62366-
1:2015/A1:2020, EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 20417:2021, EN I1SO 10993-1:2020, EN ISO 10993-5:2009, EN
ISO 10993-10:2023, EN ISO 10993-23:2021, EN ISO 11737-1:2018+EN ISO 11737-1:2018/A1:2021, ASTM
F1671, ASTM D3578.

Osobni ochranné prostredky kategorie Il v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/425. V souladu s normami: EN I1SO 21420:2020+A1:2024, EN I1SO 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.

Rukavice schvalené 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.

EU prezkouseni typu a zajisténi trvalé shody notifikovanou osobou:

Ce2777

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

POPIS VYROBKU

=  material: 100% pfirodni latex

=  barva: bild a krémova

=  manZeta: rolovana

= pudr: nepudrované, zbytky pudru méné nez 2 mg na rukavici

= AQL:1,0

= vng&jsi povrch: chlorovany

= Vnitfni povrch: mikrotextura po celém povrchu rukavic s dalsi texturou na koneccich prst(
= Schvélenf pro styk s potravinami: podle nafizeni (ES) 1935/2004 a nafizeni Komise (ES) 10/2011.
= systém zajiSténi kvality: vyrobni proces v souladu s normami EN ISO 9001 a EN ISO 13485.
= prodejni baleni: baleni: 100 kusU, barevné odliseni baleni podle velikosti

=  velikosti: XS-XL

= jednorazové

= nesterilni

= doba poufZitelnosti: 5 let

SKODLIVE LATKY

Rukavice obsahuji prirodni kaucukovy latex a dalsi slozky pouzivané pfri vyrobé, které mohou zpdsobit
alergické reakce vcéetné anafylaktického Soku. Pokud se tyto reakce objevi, prestarite rukavice pouzivat a
kontaktujte Iékare. NepouZivejte u osob alergickych na latex.

URCENE POUZITI

Uréené poutziti: Vyrobek uréeny pro diagnostiku pacientl, ktery poskytuje bariéru pro prenos
mikroorganism( mezi zdravotnickym personalem a pacientem a minimalizuje riziko kriZzové infekce.
Indikace k poufZiti: potieba zajistit bariéru proti prenosu mikroorganism{ mezi zdravotnickym personalem a
pacientem.

Misto pouZziti: osetfovny/oddéleni, pohotovostni a nemocni¢ni oddéleni, ordinace Iékarl a specialistd,
laboratore, diagnosticka a jind zdravotnicka zafizeni.

Cilova skupina: pacienti bez ohledu na pohlavi a vék




NAVOD NA POUZITI ZRAVOTNICKEHO PROSTREDKU TD-49-1.2b-1.2

V souladu s Narizenim EU ¢. 2017/745 revize 6

vyrobek: easyCARE latex PF datum 2022-08-01

hlavni nazev skupiny:

. . L, , , L datum aktualizace: 2025-02-07
Rukavice diagnostické, latexové, bezpudrové, nesterilni

urCeny uZivatel: zdravotnicky personal/uZivatel pfi |ékatskych vysetfenich, diagnostickych a terapeutickych
¢innostech.
Klinické prinosy:

= ochrana pacienta pred prenosem mikroorganismd mezi pacientem a zdravotnickym persondlem;

= ochrana pacienta minimalizaci rizika zkfizené infekce.

OMEZEN{ POUZITI

Pripravek by nemél byt pouZivan u pacientd alergickych na latex.

KONTRAINDIKACE/NEZADOUCI
UCINKY

= Pouziti vyrobku muiZe zpUlsobit alergické reakce véetné anafylaktického Soku.
= Pokud je pacient alergicky na latex, zafizeni nepouZivejte.

CHARAKTERISTIKY VYROBKU

= Zarizeni poskytuje mechanickou bariéru proti prenosu mikroorganismd mezi zdravotnickym personalem a
pacientem, ¢imz minimalizuje riziko kfizové infekce.

MAXIMALN{ DOBA POUZIVANI

Doba pouziti pripravku by neméla presahnout 60 minut.

INFORMACE PRO UZIVATELE

= Pouziti:
Rukavice jsou urceny pouze pro jednorazové pouziti (do 60 minut) jednou osobou pro jeden zakrok a
po pouziti by mély byt vyménény.

=  Doba poufiti:
Informace o dobé pouzivani neodrazeji skute¢nou dobu ochrany na pracovisti a rozliSeni mezi smésmi
a Cistymi chemickymi [atkami.

= Chemickd odolnost:
Odolnost rukavic proti chemikaliim a propustnosti byla hodnocena v laboratornich podminkach na
zakladé vzork( odebranych pouze z dlané (s vyjimkou pripadu, kdy je délka rukavice rovna nebo vétsi
nez 400 mm - v takovém pripadé se zkousi i manZeta) a plati pouze pro zkousené chemikalie (mUze se
lisit, pokud je chemikdlie pouZita ve smési).

=  Ochrana na pracovisti:
- Doporucuje se zkontrolovat, zda jsou 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 dUsledku zmén fyzikalnich vlastnosti. Pohyb, odirani, tfeni, degradace v ddsledku kontaktu s
chemikalii atd. mohou vyrazné zkratit skutecnou dobu pouZzivéani. U korozivnich chemikalii mGze byt
degradace nejdaleZitéjsim faktorem, ktery je tfeba pfi vybéru rukavic odolnych proti chemikaliim

VYSLEDKY TESTU

zvézit.
- Pred pouzitim zkontrolujte, zda jsou rukavice bez vad nebo poskozeni a zda neni poskozen (roztrzen)
obal.
Chemicka penetrace (EN ISO . y L
Uroven Stredni degradace (EN ISO 374-4:2019)
374-1:2016+A1:2018/Typ B)
K 40% Hydroxid sodny 4 -72,4%
L 96% Kyselina sirova 1 92,9%
M 65% Peroxid vodiku 1 20,9% Ur?vne degradace u|1<aZUJI 3nj€n,y odolr]os,tl Pro’u
prdrazu po vystaveni spoustéjici chemické latce.
T 37% Formaldehyd 6 -81,7%
P 30% Peroxid vodiku 6 -64,1%

Urovné odolnosti proti préiniku:
Uroveri 1: >10 min; Uroveri 2: >30 min; Uroveri 3: >60 min;
Uroveri 4: >120 min; Uroveri 5: >240 min; Uroveri 6: >480 min.




NAVOD NA POUZITI ZRAVOTNICKEHO PROSTREDKU TD-49-.2b-1.2
V souladu s Narizenim EU ¢. 2017/745 revize 6
vyrobek: easyCARE latex PF datum 2022-08-01
hlavni nazev skupiny:
Rukavice diagnostické, latexové, bezpudrové, nesterilni

datum aktualizace: 2025-02-07

Odolnost vi¢i bakteriim a plisnim - POZITIVNI VYSLEDEK, podle normy EN ISO 374-5:2016

Odolnost v{ci virdm - POZITIVNI, podle normy EN 1SO 374-5:2016

PRIPRAVA VYROBKU K POUZITI | Pred pouzitim pfipravku diikladné osuste pokozku rukou.

Pfed pouzitim zkontrolujte, zda neni obal poskozen (roztrzen).

Stisknéte palcem perforacni oblast obalu, aby se ovalny kus kartonu dalo odtrhnout.

Odstrante kousek oznacené casti obalu, abyste ziskali primy pfistup k rukavicim.

Zvednéte jednu rukavici a nedotykejte se obalu.

Pfed nasazenim rukavici zkontrolujte, zda nema viditelné vady (znecisténi, mechanické poskozeni).

IS e A

Dominantni rukou si nasadte rukavici na nedominantni ruku (kazda rukavice ma univerzalni tvar) a

pridrzte si horni ¢ast manzety.

7. Poté rukou v rukavici vytahnéte druhou rukavici (nedotykejte se obalu), zkontrolujte, zda nema viditelné
vady (jako v bodé 6), a pridrzenim horni ¢asti manzety ji nasadte na dominantni ruku.

8. Po tomto postupu uchopte jednu rukavici za horni ¢ast manzety a sundejte ji z ruky, pficemz rukavici
otocCte naruby. Drzte prvni rukavici staZzenou, zasunte prsty ruky bez rukavic mezi rukavici a zapésti a
drzice rukavici na vnitfni strané, stahnéte rukavici otocenim naruby, dokud zcela nesklouzne z ruky.

9. Rukavice drZte za nekontaminovanou ¢ast a vyhodte je do kontejneru na zdravotnicky odpad.

10. Po kazdém sundani rukavic se doporucuje ruce ddkladné umyt, osusit a namazat krémem.

OBRAZKOVY NAVOD K NASAZOVAN{ DIAGNOSTICKYCH RUKAVIC

/ g}§( x
OBRAZKOVY NAVOD K ODSTRANEN{ DIAGNOSTICKYCH RUKAVIC

&

NAVOD K POUZITI
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=  Rukavice z pfirodniho kaucukového latexu - mohou zpUsobit alergické reakce vcetné anafylaktického
Soku.

=  PouZijte min. 1 par rukavic pro jednoho pacienta a jeden zakrok.

= V pripadé mechanického poskozeni rukavice okamzité vyménte

=  Rukavice by mély byt pouZivany pfi diagnostickych vysetfenich, Iékafskych prohlidkach, terapeutickych
Cinnostech, pfi cCinnostech péce o pacienty, které mohou zahrnovat expozici VUi
infekénimu materidlu (kontakt s krvi a télnimi tekutinami, sliznicemi, porusenou kGzi), pfi péci o pacienty
kolonizované nebo infikované kontaktné pfenosnymi patogeny.

=  Rukavice nelze pouZivat na vSechny druhy potravin, protoZze z nékterych se mohou uvolfovat skodlivé
latky, které prechdzeji pfimo do potravin.

=  Rukavice jsou na jedno pouziti, nepodléhaji ¢isténi, udrzbé ani dezinfekci; nepouzivejte je opakované.
nebo dezinfekci; nepouzivejte je opakované.

= NepouZivejte, pokud je obal mechanicky poskozen.

=  Spotfebujte ihned po vyjmuti z obalu.

= NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu.

=  Rukavice by mély byt po pouziti zlikvidovany - nespravna likvidace vyrobku predstavuje riziko
mikrobiologické kontaminace okolnich osob a Zivotniho prostredi.

POZNAMKY A UPOZORNENI

=  Vyrobek ma dobu pouzitelnosti 5 let od data vyroby.

ZVLASTNI,PO,DMINKY =  Skladujte na chladném, suchém, dobre vétraném a Cistém misté na: 5°C-35°C, mimo dosah pfimého
SKLADOVANI NEBO . sy . . . y ) . . ,
slunecéniho zareni. Uchovavejte mimo dosah zdroji ozénu nebo ohné. Rukavice skladujte v plvodnim
MANIPULACE . VR . . .
obalu. Nespravné skladovani snizuje ochranné vlastnosti rukavic.
LIKVIDACE Pouzité vyrobky mohou predstavovat potencialni biologické nebezpedi. Mély by byt zlikvidovény v souladu s

mistnimi pfedpisy pro zdravotnicky odpad.

POSTUP V PRIPADE VZNIKLYCH | kazda zdvaina udalost tykajici se prostfedku musi byt ozndmena vyrobci a pfislu$nému organu ¢lenského

ZDRAVOTNICH OBTIZI statu.

navod k pouZziti nebude dodan spolu s vyrobkem.
Odlvodnéni: zavedeny zdravotnicky prostfedek s nizkym rizikem Ize bezpecné pouzivat bez navodu k poufZiti - v souladu s prilohou | nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, kapitola Ill bod 23.1 pism. d).

vysvétleni symbold pouzitych na bezprostfednim obalu vyrobku:

Symbol Nazev symbolu . Uchovavejte mimo Znamka shody s
o ’:::R‘ dosah pfimého pozadavky
c € Oznaceni shody CE slune¢niho svétla ukrajinského trhu
Oznaceni shody s Pocet rukavic v baleni
C € 2777 Cislem notifikované o ,
osoby Pripustna teplota Schvélend uroven

kvality EN 455-1, EN

erobce 374-2

Nepouzivejte znovu

Datum vyroby Znacka shody na trhu

Spojeného kralovstvi

Obsahuje nebo je
pfitomen prirodni late

Spotfebujte do data

= , R Minimalni délka
Cislo vyrobni Sarze Nesterilni rukavic

Katalogové ¢islo Zdravotnicky

tredek Ochranné rukavice
prostfede

@ D:i:l proti chemickym
Plocha lepenka rizikdm, typ B

KPT

Ochrana pred vihkosti @
UK
CA

Vyrobek schvaleny
pro styk s potravinami

Nepouzivejte, pokud

Obsahuje potencialni

® [<fEEl

je obal poskozeny N chemické alergeny it Rukavice chranici pred
typu IV [:Ei:l mikroorganismy - viry,
Jedinecny VIRUS bakteriemi a plisnémi.

glqeEe|gle~p

identifikator zafizeni
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IS0 16604
ASTM F1671

&

Ochrana proti
patogendm
krvi pfenosné




