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MANUFACTURER'S INSTRUCTIONS AND INFORMATION - INSTRUCTIONS FOR USE OF THE PERSONAL PROTECTIVE EQUIPMENT
easyCARE nitrile Nitrile examination gloves, powder-free REF: RNBRRPPPO1
RR - size, PPP - number of pieces per box

Device features

« raw material: 100% nitrile (acrylonitrile butadiene)

« colour: blue

« cuff: beaded

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

+AQL:10

- internal surface: chlorinated and polymerized

« outer surface: polymerized, 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 or 200 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.IIl 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 SO 21420:2020, 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 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, ASTM D6319

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

Chemical penetration (FE’\;‘)JESS) 374-1:2016+A1:2018/ Level Mean Degradation (EN 1SO 374-4:2019)
K 40% Sodium hydroxide 6 -335%
p 30% Hydrogen peroxide 4 221% Degradation levels indicate the change in puncture
resistance after exposure to the challenge chemical
T 37% Formaldehyde 6 -0,3%
10% Ethanol 6
50% Benzalkonium chloride 6
70% Citric acid 6
10% Hydrochloric acid 6
10-13% Sodium hypochlorite 6
35% Sodium nitrate 6
- Ethidium bromide (saturated) 6
4% Glutaraldehyde 6

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

Testing according to ASTM D 6978 Test Chemotherapy Drugs and Minimum breakthrough time
oncentration Detection time (min)

Carmustine (BCNU) 3.3 mg/m (3.300ppm) 241
Cisplatin 1.0 mg/ml (1,000 ppm) 240
Cyclophosphamide (Cytoxan) 20 mg/ml (20,000ppm) 240
Doxorubcin Hydrochloride 2.0 mg/ml (2,000ppm) 240
Etoposide (Toptsar) 20.0 mg/ml (20,000ppm) 240
Fluorouracil 50.0 mg/ml (50,000ppm) 240
Mechlorethamine HCI 1.0 mg/ml (1,000ppm) 240
Methotrexate 25 mg/ml (25,000ppm) 240
Mitomycin C 0.5 ma/mi (500ppm) 240
Paclitaxel (Taxol) 6.0 mg/ml (6,000ppm) 240
Thiotepa 10.0 mg/ml (10,000ppm) 643
Vincristine Sulfate 1.0 mg/ml (1,000ppm) 240

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

- Itis 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, snag%mg rubbing, degradation caused by the chemical contact etc. may reduce the actual use time significantly. For
corrosive chemicals, degradation can be the most |mportant 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 89
X-Large 9-10
XX-Large 10-11

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 VIII) and a Category
1l PPE in accordance with Regulation (EU) 2016/425 (Annex I), 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 provi-
sions 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.

GAMINTOJO INSTRUKCIJOS IR INFORMACIJA - ASMENINIY APSAUGOS PRIEMONIY NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
easyCARE nitrile Diagnostinés pirstinés, nitrilo be pudros REF: RNBRRPPPO1
RR - dydis, PPP - vienety skaicius déZutéje

Jrenginio funkcijos

+ zaliava: 100 % nitrilas (akrilonitrilo-butadienas)

+ spalva: mélyna

+ rankogalis: su karoliukais

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

+AQL:10

idinis pavirsius: chloruotas ir polimerizuotas

Sorinis pavirsius: polimerizuotas, mikro tekstira per visg pirtines ilgj su papildoma tekstura pirsty galuose.
« leidziama liestis su maistu: pagal Reglamenta (EB) Nr. 1935/2004 ir Komisijos reglamenta (EB) Nr. 10/2011
- tarpiné pakuoté: 100 vnt. arba 200 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 ir paciento, sumazinantis
kryzminio uztersimo rizikg.

Produkty klasifikacija

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

+ Asmenines apsaugos priemonés |l kategorijos pagal Reglamentg (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 IS0 21420:2020, EN 1SO 21420:2020/A1:2024, EN IS0 374-1:2016, 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 F1671, ASTM D6978, ASTM D6319

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

Atlikti tyrimai:
Cheminé skvarba (EN ‘5883)74'1 2016+A1:2018/ Lygis Vidutinis nuvertéjimas (EN 1SO 374-4:2019)
K 40% Natrio hidroksidas 6 -335%
9 9 Degradacijos lygiai rodo atsparumo pradrimui pokytj p
3 30% Vandenilio peroksidas 4 21% O i hs Teaoagos pavaikio, = P!
T 37% Formaldehidas 6 -0.3%
10% Etanolis 6
50% Benzalkonio chloridas 6
70% Citriny rdgstis 6
10% Druskos ragstis 6
10-13% Natrio hipochloritas 6
35% Natrio nitratas 6
- Etidzio bromidas (prisotintas) 6
4% Glutaraldehidas 6

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.

Bandymal pagal ASTNI D 6973 Minimalus proverzio laikas

Cherr st tyrimas ir koncentraciia Aptikimo laikas (min)
Karmustinas (BCNU) 3,3 mg/ml (3300 ppm) 24.1
Cisplatina 1,0 mg/ml (1 000 ppm) 240
Ciklofosfamidas (Cytoxan) 20 mg/ml (20,000ppm) 240
Doksorubcino hidrochloridas 2,0 mg/ml (2,000ppm) 240
Ftopozidas (Toptsar) 20,0 mg/ml (20,000ppm) 240
Fluorouracilas 50,0 mg/ml (50 000ppm) 240
Mechloretamino HCI 1,0 mg/mi (1,000ppm) 240
Metotreksatas 25 mg/ml (25,000ppm) 240
Mitomicinas C 0,5 mg/ml (500ppm) 240
P (taksolis) 6,0 mg/ml (6,000ppm) 240
Tiotepa 10,0 mg/ml (10,000ppm) 64.3
Vinkristino sulfatas 1,0 mg/ml (1,000ppm) 240

Atsparumas bakterijoms ir grybeliams - TEIGIAMAS REZULTATAS, pagal EN I1SO 374-5:2016
Atsparumas virusams - TEIGIAMAS REZULTATAS, pagal EN I1SO 374-5:2016

Vartotojo informacija:

1. Taikymas:

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

po naudojimo pakeisti naujomis pirtinémis.

2. Naudojimo trukme:

Informacija apie naudojimo trukme neatspindi tikrosios apsaugos trukmés darbo vietoje ir

atskirti misinius nuo gryny cheminiy medziagy.

3. Atsparumas cheminéms medziagoms:

Pirstinés atsparumas cheminéms medziagoms ir skvarbai buvo jvertintas laboratorinémis salygomis i$ méginiy, paimty

tik i$ delno ir yra susijusi tik su tiriama chemine medziaga (gali bati 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 salyguy, priklausomai nuo temperataros, dilimo ir irimo.

- Naudojimo metu apsauginés pirtinés gali buti maZiau atsparios pavojingai cheminei medzZiagai dél pasikeitusiy fizikiniy savybiy.
Dél judesiy, uzkliuvimy, trinties, cheminiy medziagy salyio sukelto degradacijos ir kt. gali gerokai sutrumpéti faktinis naudojimo
laikas. Renkantis cheminéms medziagoms atsparias pirtines svarbiausias veiksnys, j kurj reikia atsizvelgti, gali biti ardymasis.

- Prie$ pradédami naudoti, patikrinkite, ar pirstinés neturi defekty ar pazeidimy ir ar nepazeista (nesuplésyta) jy pakuoté.

Plrsﬂmu uzsimovimas ir nusiemimas:
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Dydziai:

X-Small 56
Small 67
Medium 7-8
Large 89
X-Large 9-10
XX-Large 10-11

Papildoma informacija:

+ Mechaniskai supakuoti sluoksniais j pakuote.

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

+ ,easyCARE" pirstines apsaugo nuo pavojingy medziagy ir misiniy bei kenksmingy biologiniy medziagy.

Specialios laikymo ar tvarkymo salygos

- 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 $altiniy. 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 (VIIl priedas) ir Il kategorijos asme-
ninéms apsaugos priemonéms pagal Reglamentg (ES) 2016/425 (I priedas), taciau Sis dokumentas néra medicinos prietaiso nau-
dojimo instrukcija. Kaip | klasés medicinos prietaisas, prietaisas gali bati 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 blidu néra medicinos prietaiso naudojimo instrukcijos ir negali buti naudojamos Siam tikslui

PL
INSTRUKCJA | INFORMACJE PRODUCENTA - INSTRUKCJA UZYWANIA SRODKA OCHRONY INDYWIDUALNEJ

easyCARE nitrile Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe REF: RNBRRPPPO1

RR = rozmiar, PPP - liczba sztuk w opakowaniu

Wiasciwosci wyrobu

« tworzywo: 100% nitryl (akrylonitryl-butadien)

+ kolor: niebieski

+ mankiet: rolowany

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

« powierzchnia zewnetrzna: chlorowana i polimeryzowana

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

. 802;)€szczone do kontaktu z zywnoscig: zgodnie z Rozporzgdzeniem (WE) 1935/2004 oraz Rozporzadzeniem Komisji (WE)
10/2011

+ opakowanie handlowe: 100 lub 200 szt., z kolorystycznym rozréznieniem opakowan w zaleznosci od rozmiaru

« rozmiary: XS-XL

- jednorazowego uzytku

* niesterylne

« okres trwatosci: 5 lat

Przewidziane zastosowanie
Wyrob przeznaczony do diagnostyki pacjenta, zapewniajgcy bariere dla transmisji mikroorganizméw pomiedzy operatorem a
pacjentem, minimalizujgc 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)

E 2777

Zgodnos¢ z normami

EN SO 21420:2020, 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 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, ASTM D6319

Przeciwwskazania
Sktadniki uzyte do produkcji rekawic mogag powodowacé reakcje alergiczne u niektdrych oséb. W przypadku ich wystapienia,
przerwac ich uzywanie i skontaktowac sie z lekarzem

DE

ANWEISUNGEN UND INFORMATIONEN DES HERSTELLERS - GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DIE PERSONLICHE SCHUTZAUSRUSTUNG
easyCARE nitrile Nitril-Untersuchungshandschuhe, puderfrei REF: RNBRRPPPO1
RR - GroRe, PPP - Anzahl der Stiicke pro Karton

Geréteeigenschaften

+ Rohmaterial: 100% Nitril (Acrylnitril-Butadien)

« Farbe: blau

* Manschette: Perlen

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

+AQL:1,0

«innere Oberflache: chloriert und polymerisiert

« AuBenflache: polymerisiert, mikrotexturiert im gesamten Handschuh mit zusé&tzlicher Textur an den Fingerspitzen

« fir den Kontakt mit Lebensmitteln zugelassen: gemaR Verordnung (EG) 1935/2004 und Verordnung (EG) 10/2011 der Kommission
- Zwischenverpackung: 100 Stiick oder 200 Stiick mit einer farbcodierten Verpackung zur einfachen GréRenerkennung
« Grofe: XS-XL

+ Einmalgebrauch

« unsteril

« Haltbarkeitsdauer: 5 Jahre

Verwendungszweck .
Das Gerat ist fur 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 | gemal MDR 2017/745 (EU)

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

EU-Baumusterpriifung und laufende Konformitat durch notifizierte Stelle:

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

€ 2777

Einhaltung von Normen:

EN IS0 21420:2020, EN ISO 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 I1SO 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, ASTM D6319

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

Forschung durchgefiihrt:

Przeprowadzone badania e Iggegfﬁhzeﬁgf:fgg?g% 08 Ebene Mittlere Verschlechterung (EN 1SO 374-4:2019)
Preenikanie gﬁggﬂ‘%";ﬁ‘ 5o+ Poziom Srednia degradacja (EN ISO 374-4:2019) K 40% Natriumhydroxid 6 -335%
o o 9 o Der Grad der Degradation zeigt die Verénderung der Dur-
K 40% Wodorotlenek sodu 6 -33,5% P 30% Wasserstoffsuperoxyd 4 221% | Ghetoitestigkernach Einwirkung der Brufchensikatie A
Poziomy degradacji wskazujg na zmiany w odpornosci » »
P 30% Nadtlenek wodoru 4 221% na przebicie po ekspozycp ng wyzwa\ajaca substancje T 37% Formaldehyd 6 -03%
T 37% Formaldehyd 6 -03% 10% Ethanol 6
50% Benzalkoniumchlorid 6
WDD/[, Etanol 6 70% Zitronenséure 6
gg % Ch‘gek benzalkoniow 6 10% Chiorwasserstoffsaure 6
o ; W;;acg‘sro‘”now 2 10-13% Natriumhypochlorit 6
T0-13% Podohloryn sodu 6 3% Netrumnitrat o
e F e : - Ethidiumbromid (gesattigt) 6
B Bromek etydyny (nasycony) 6 4% Glutaraldehyd 6
4% Aldehyd glutarow: 6 Grad des Widerstandes gegen das Eindringen:

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;

Badania zgodne z normg ASTM D 6978 Minimalny czas przebicia
Testowane leki chemioterapeutyczne i ich stezenia Czas wykrywania (min;

Karmustyna (BCNU) 3,3 mg/ml (3300 ppm) 241
Cisplatyna 1,0 mg/ml (1 000 ppm) 240
Cyklofosfamid (Cytoxan) 20 mg/ml (20 000 ppm) 240
Doksorubicyna chlorowodorek 2,0 mg/ml (2 000 ppm) 240
Etopozyd (Toptsar) 20,0 mg/ml (20 000 ppm) 240
Fluorouracyl 50,0 mg/ml (50 000 ppm) 240
Mechloretamina HCI 1,0 mg/ml (1 000 ppm) 240
Metotreksat 25 mg/ml (25 000 ppm) 240
Mitomycyna C 0,5 mg/ml (500 ppm) 240
Paklitaksel (Taxol) 6,0 mg/ml (6 000 ppm) 240
Tiotepa 10,0 mg/ml (10 000 ppm) 643
Siarczan winblastyny, 1 mg/ml (1 000 ppr) 240

0Odporno$¢ na bakterie i grzyby - WYNIK POZYTYWNY, zgodnie z normg EN ISO 374-5:2016
Odporno$¢ na wirusy - WYNIK POZYTYWNY, zgodnie z normg EN 1SO 374-5:2016

Informacje dla uzytkownika:
1. Zastosowanie:
Rekawice te sg przeznaczone tylko do jednorazowego uzytku (do 60 min.), przez jedng osobe do jednej procedury i po uzyciu
powinny byé wymienione na nowe.
2. Czas uzytkowania:
Informacje o czasie uzywania nie odzwierciedlajg faktycznego czasu trwania ochrony w miejscu pracy oraz réznicowania miedzy
mieszaninami a czystymi chemikaliami.
3. Odpornos¢ chemiczna:
Odpornos¢ chemiczna oraz na przenikanie rekawic oceniano w warunkach laboratoryjnych na podstawie probek pobranych tylko z
dtoni (z wyjatkiem przypadkéw, w ktorych rekawica jest réwna lub wieksza niz 400 mm - wtedy rowniez mankiet jest testowany) i
odnosi si¢ 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 sg odpowiednie do zamierzonego zastosowania, poniewaz warunki w miejscu pracy moga
roznic sie od testu typu w zaleznosci od temperatury, Scierania i degradacii
- Podczas uzycia rekawice ochronne moga zapewnia¢ mniejsza odpornosé na niebezpieczny zwigzek chemiczny ze wzgledu na
zmiany wiasciwosci 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, ktory
nalezy wzwac pod uwage przy doborze rekawic odpornych chemicznie
- Prze(d uzyciem nalezy sprawdzic, czy rekawice nie maja zadnych wad lub uszkodzen oraz czy opakowanie nie zostato uszkod-
zone (rozdarte)

Zaktadanie i zdejmowanie rekawic:

' 2 B 4 S o
™ q -
Rozmiary:
X-Small 56
Small 67
Medium 78
Large 89
X-Large 9-10
XX-Large  |10-11

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 produkcji.

+ 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 wiasciwosci ochronne rekawic.

Utylizacja
Zuzyte wyroby moga stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Nalezy je utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami dotycza-
cymi odpadéw medycznych.

Rekawice easyCARE sg zaklasyfikowane jako wyréb medyczny klasy | zgodnie z Rozporzgdzeniem 2017/745 (zatacznik VIII) oraz
s$rodek ochrony indywidualnej kategorii Il zgodnie z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2016/425 (zatacznik 1), jednakze niniejszy
dokument nie stanowi instrukcji uzywania wyrobu medycznego. Wyréb ten, jako wyrob medyczny klasy |, moze by¢ bezpiecznie
uzywany bez instrukcji uzywania i na podstawie zapiséw Zatacznika | 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
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RAZOTAJA NORADIJUMI UN INFORMACIJA - INDIVIDUALO AIZSARDZIBAS LIDZEKLU LIETOSANAS INSTRUKCIJAS.
easyCARE nitrile Diagnostikas cimdi, nitrila bez ptdera REF: RNBRRPPPO1
RR - izmérs, PPP - vienibu skaits kasté

lerices funkcijas

« izejvielas: 100% nitrils (akrilnitrilbutadiéns)

« krasa: zila

+ aproce: ar pérlitem

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

+AQL:1,0

- iek$€ja virsma: hloréta un polimerizéta

+ argja virsma: polimerizéta, 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 IS0 21420:2020, EN IS0 21420:2020/A1:2024, EN IS0 374-1:2016, EN ISO 374-1:2016/A1:2018, EN SO 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, ASTM D6319

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

Veikta izpéte:

Kimiska iespiesanas (EE';“ULSS? 374-12016+A1:2018/ | | menis Vidéja pasliktinasanas (EN 1SO 374-4:2019)
K 40% Natrija hidroksids 6 -33,5%
9 0 3 T 9 NoardiSanas imeni norada caurdursanas pretestibas
P 30% Udenraza peroksids 4 221% izmainas pec edarbibas ar parbaudamo Kimikaliju
T 37% Formaldehids 6 -0,3%
10% Etanols 6
50% Benzalkonija hlorids 6
70% Citronskabe 6
10% Salsskabe 6
10-13% Natrija hipohlorits 6
35% Natrija nitrats 6
- Etidija bromids (piesatinats) 6
4% Glutaraldehids 6

Izturibas limeni pret iek|dsanu:
1 limenis: >10 min;
4 limenis: >120 min ;

2 limenis: >30 min ;
5 limenis: >240 min.

3 imenis: >60 min ;
6 limenis: > 480 min

Stufe 1:>10 min;
Stufe 4:>120 min ;

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

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

ES
INSTRUCCIONES E INFORMACION DEL FABRICANTE — INSTRUCCIONES DE USO DEL EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL

easyCARE nitrile Guantes desechables de nitrilo, sin polvo
RR - talla, PPP - nimero de unidades por caja

REF: RNBRRPPPO1

Caracteristicas del producto
- Material: 100% nitrilo (acrilonitrilo butadieno)
Color: azul
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: seguin Reglamento (CE) 1935/2004 y Reglamento (CE) 10/2011
Embalaje intermedio: 100 o 200 unidades con codificacion por colores para facilitar la identificacion de tallas
Tallas: XS - XL
Uso Unico
No esteéril
- 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 | segtin 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)

( E 2777

Cumplimiento con normas:

EN IS0 21420:2020, EN ISO 21420:2020/A1:2024, EN IS0 374-1:2016, 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 F1671, ASTM D6978, ASTM D6319

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 IS0 3741501 A0S / Tipo B) Nivel Degradacién media (EN SO 374-4:2019)
K 40% Hidréxido de sodio 6 -33,5%
Los niveles de de@radac\on indican el cambio en la
30% Peroxido de hidrégeno 4 221% resistencia a la perforacion tras la exposicion al agente
quimico de prueba.

T 37% Formaldehido 6 -0.3%
10% Etanol 6
50% Cloruro de benzalconio 6
70% Acido citrico 6
10% Acido clorhidrico 6
10-13% Hipoclorito sédico 6
35% Nitrato sédico 6
- Bromuro de etidio (saturado) 6
4% Glutaraldehido 6

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;

Resistenz gegen Bakterien und Pilze - POSITIVES ERGEBNIS, gemal EN ISO 374-5:2016
Resistenz gegen Viren - POSITIVES ERGEBNIS, gemal EN 1SO 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 Veranderungen der physikalischen Eigenschaften weniger
Widerstand gegen gefahrliche Chemikalie bieten. Bewegungen, Hangenbleiben, Reiben, Abnutzung durch Chemikalienkontakt usw.
konnen die tatsachliche Nutzungsdauer erheblich verkirzen. Bei dtzenden Chemikalien kann die Abnutzung der wichtigste Faktor
sein, der bei der Auswahl chemikalienbestandiger Handschuhe zu berticksichtigen ist

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

Anhandziehen und Ausziehen von Handschuhen,

GroRen

X-Small 56
Small 6-7
Medium 7-8
Large 89
X-Large 9-10
XX-Large _ [10-11

Zusétzliche 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 beliifteten und sauberen Ort aufbewahren: 5°C-35°C, vor direkter Sonneneinstrahlung geschitzt. Von
0zonquellen 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 fiir medizinische Abfélle entsorgt werden.

Die easyCARE-Handschuhe sind als Medizinprodukt der Klasse | gemaf der Verordnung (EU) 2017/745 (Anhang VIII) und als PSA
der Kategorie Il gemaB der Verordnung (EU) 2016/425 (Anhang I) eingestuft, jedoch stellt dieses Dokument keine Gebrauchsan-
weisung fur 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 fir ein Medizinprodukt dar und darf nicht
zu diesem Zweck verwendet werden.

TOOTJA JUHISED JA TEAVE - ISIKUKAITSEVAHENDI KASUTUSJUHENDID

easyCARE nitrile Labivaatuskindad, nitriil, puudrivaba REF: RNBRRPPPO1

RR - suurus, PPP - tiikkide arv karbi kohta

Seadme omadused

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

« Varv: sinine

» mansett: helmedega

« pulber: pulbrivaba, pulbri jdakide sisaldus alla 2 mg kinda kohta

=AQL:1,0

- sisepind: klooritud ja polimeriseeritud

« vélispind: polimeriseeritud, mikrotekstuurne kogu kinda ulatuses, lisatekstuuriga sérmeotstel
« lubatud kokkupuude toiduga: vastavalt maarusele (EU) 1935/2004 ja komisjoni maarusele (EU) 10/2011.
- vahepakend: 100 tk v&i 200 tk varvikoodiga pakend, et suurus oleks hdlpsasti dratuntav.

* suurus: XS-XL

« lihekordselt kasutatav

« mittesteriilne

- séilivusaeg: 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 thtbihindamine ja teavitatud asutuse poolne pidev vastavus
SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2PR lirimaa (teavitatud asutus: 2777)

€ 2777

Vastavus standarditele:

EN SO 21420:2020, EN IS0 21420:2020/A1:2024, EN 1SO 374-1:2016, EN ISO 374-1:2016/A1:2018, EN 1SO 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, ASTM D6319

Vastungidustused
Kinnaste valmistamiseks kasutatud koostisained voivad ménedel inimestel pohjustada allergilisi reaktsioone. Kui need tekivad,
I6petage kasutamine ja poérduge arsti poole.

Labiviidud uuringud:

Keemiing Lbitun, 'Bq'ng(END 180 374- Tasand Keskmine lagunemine (EN 1SO 374-4:2019)
K 40 % Naatriumhtidroksiid 6 -33,5%
P 30% Vesinikperoksiid 4 221% o e s Tiskindluse
T 37% Formaldehiitid 6 -0,3%
10% Etanool 6
50% Bensalkooniumkloriid 6
70% Sidrunhape 3
10% Soolhape 6
10-13% Naatriumniipokloriit 6
35% Naatriumnitraat 6
- Etriidiumbromiid (kiillastunud) 6
4% Glutaraldehitd 6

Vastupidavuse tase labitungimise suhtes:

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

K‘mJﬁfﬂlﬁﬁi"azg‘ausga,”baaﬂ'désui\hﬁo%’fz,aw,m Mﬂm@‘g%g@ﬁgﬂ(ﬁ“ﬂs Tase 4:>120 min ; Tase 5:>240 min tase 6: >480 min
Karmustins (BCNU) 3.3 mg/m! (3300ppm) 24.1 Katsetamine vastavalt ASTM D 6978 standardile Minimaalne Iabiloogiaeg
Cisplatins 1,0 mg/ml (1000 ppm) 240 Test Kemoteraapia ravimid ja kontsentratsioon Avastamise aeg (min)
Ciklofosfamids (Cytoxan) 20 mg/ml (20,000ppm) 240 Karmustiin (BCNU) 3,3 mg/ml (3300 pprm) 241
Doksorubcina hidrohlorids 2,0 ma/ml (2000ppm) 240 Tsisplatiin 1,0 mg/ml (1000 ppm) 240
Etoposids (Toptsar) 20,0 mg/ml (20,000ppm) 240 Tstiklofosfamiid (Cytoxan) 20 mg/ml (20 000 ppm) 240
Fluorouracils 50,0 mg/ml (50 000ppm) 240 Doksorubtsiinvesinikkloriid 2,0 mg/ml (2000 ppm) 240
Mehloretamina HCI 1,0 mg/ml (1000ppm) 240 Etoposiid (Toptsar) 20,0 mg/ml (20 000 ppm) 240
Metotreksats 25 ma/ml (25 000ppm) 240 Fluorouratsill 50,0 mg/ml (50 000 ppm) 240
Mitomicins C 0,5 mg/ml (500ppm) 240 Mechlorethamine HCI 1,0 mg/ml (1,000 ppm) 240
(taksols) 6,0 mg/ml (6000ppm! 240 Metotreksaat 25 mg/ml (25 000 ppm) 240
Tiotepa 10,0 mg/ml (10 000ppm) 64.3 Mitomditsiin C 0,5 mg/ml (500 ppm) 240
Vinkristina sulfats 1,0 mg/ml (1,000ppm) 240 Paklitakseel (taksool) 6,0 mg/ml (6000 ppm) 240
B - - - N - Tiotepa 10,0 mg/ml (10 000 ppm) 64.3
Izturiba pret baktérijam un sénitém - POZITIVS REZULTATS, saskana ar EN I1SO 374-5:2016 Vinkristiinsulfaat 1,0 mg/ml (1000 ppm) 240

Izturiba pret virusiem - POZITIVS REZULTATS, saskana ar EN 1SO 374-5:22016

Lietotaja informacija:

1. Pieteikums:

Sie cimdi ir paredz&ti tikai vienreiz&jai lietoganai (lidz 60 min.)vienam cilvékam vienas procediras laika, un tos vajadzétu

péc lietoanas aizstat ar jauniem cimdiem

2. Lietosanas ilgums:

Informacija 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|GSanu ir novértéta laboratorijas apstak|os, nemot paraugus no

tikai no palmas un attiecas tikai uz testéto kimisko vielu (tas var atskirties, ja Kimiska viela tiek izmantota maisjjuma).

4. Aizsardziba darba vieta:

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

- Lietosanas laika aizsargcimdi fizikalo Tpasbu izmainu dé| var nodroginat mazaku izturibu pret bistamo Kimisko vielu. Kustibas,
aizkerSanas, berzes, berzes, kimisko vielu saskares izraisita degradacija u. c. var ievérojami samazinat faktisko lietodanas laiku.
Kodigam kimiskam vielam degradacija var bit vissvarigakais faktors, kas janem véra, izvéloties kimiski izturigus cimdus.

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

Cimdinu uzvilk§ana un nonemsana:

) 2 a s s o 2 [ — o
p =

) S " N

™ 1

Ilzméri:

X-Small 56

Small 67

Medium 78

Large 89

X-Large 9-10

XX-Large 10-11

Papildu informacija

+ Mehaniski iepakots iepakojuma pa slaniem.

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

Tpasi glabasanas vai apstrades apstakli

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

- Uzglabat vésa, sausa, labi védinama, védinama un tira vieta temperatira: 5°C - 35°C, prom no tieiem saules stariem. Glabat prom
ozona vai uguns avotiem. Cimdus uzglabat originalaja iepakojuma. Nepareiza uzglabasana samazina cimdu aizsargajosas ipasibas

Ilzmesana
Lietotas ierices var radit potencialu biologisku apdraudé&jumu. Tas jaiznicina saskana ar vietéjiem medicinisko atkritumu apsaimnie-
kosanas 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 (1 pielikums), tomér sis dokuments nav medicinas ierices lietosanas instrukcija. Ta ka medicinas ierice

ir I 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 nepieciesama. Taja pasa laika &7 instrukcija
nekada gadijuma nav mediciniskas ierices lietoanas instrukcija, un to nedrikst izmantot $im noltkam

Vastupidavus bakterite ja seente suhtes - POSITIIVNE TULEMUS, vastavalt standardile EN ISO 374-5:2016.
Vastupidavus viirustele - POSITIVNE TULEMUS, vastavalt standardile EN 1SO 374-5:2016.

Kasutaja teave:

1. Taotlus

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

2. Kasutamise kestus:

Teave kasutamise kestuse kohta ei kajasta kaitse tegelikku kestust tockohal ja

segude ja puhaste kemikaalide eristamine.

3. Keemiline vastupidavus:

Kinda keemilist ja labitungimiskindlust on hinnatud laboritingimustes vetud proovide pohjal

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

4. Tookaitse:

- Kuna té6kohal valitsevad tingimused véivad erineda tiilibikatsetusest séltuvalt temperatuurist, kulumisest ja lagunemisest.

- Kasutamise ajal voivad kaitsekindad fiilisikaliste omaduste muutumise tottu pakkuda ohtlikule kemikaalile vahem vastupanu. Liiku-
mine, nakatus, h6drdumine, kemikaaliga kokkupuutest pohjustatud lagunemine jne v&ib tegelikku kasutusiga oluliselt vahendada
Soobivate kemikaalide puhul vib lagunemine olla kdige olulisem tegur, mida tuleb kemikaalikindlate kinnaste valikul arvesse votta

- Enne kasutamist kontrollige, et kindad ei oleks vigased v6i kahjustatud ja et pakend ei oleks kahjustatud (rebenenud)

Kinnaste kinnitamine ja eemaldamine:

' 2 3 a S
-
q l\
Suurused:
X-Small 56
Small 67
Medium 7-8
Large 89
X-Large 9-10
XX-Large 10-11

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 séilivusaeg on 5 aastat alates tootmiskuup&evast

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

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

easyCARE-kindad on itud | klassi meditsiiniseadmeks vastavalt maarusele 2017/745 (VIIl lisa) ja Il kategooria isikukait-
sevahendiks vastavalt maarusele (EL) 2016/425 (1 lisa), kuid kdesolev dokument ei kujuta endast meditsiiniseadme kasutusjuhendit
| klassi meditsiiniseadmena voib seadet ohutult kasutada ilma kasutusjuhendita ja maaruse (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.

Frifing rach ASTMD 6978 T e ey Prucha con medmﬁgﬁéi%g(ﬁﬁ'@gg?f;g concentracion Tiempo minimo de permeabilidad Tiempo de deteccion (minutos)
Test von Chemotherapie-Medikamenten und Konzentrationen Erkennungszeit (min) Carmustina (BCNU) 3.3 mg/ml (3,.300ppm) 241
Carmustin (BCNU) 3,3 ma/ml (3.300ppm) 24.1 Cisplatino 1.0 mg/ml (1,000 ppm) 240
Cisplatin 1,0 mg/ml (1.000 ppm) 240 Ciclofosfamida (Cytoxan) 20 mg/ml (20,000ppm) 240
Cyclophosphamid (Cytoxan) 20 mg/ml (20.000ppm) 240 Doxorrubicina HCI 2.0 mg/ml (2,000ppm) 240
Doxorubcinhydrochlorid 2,0 mg/ml (2.000ppm) 240 Etoposido (Toptsar) 20.0 mg/ml (20,000ppm) 240
Etoposid (Toptsar) 20,0 mg/ml (20.000ppm) 240 Fluorouracilo 50.0 mg/ml (50,000ppm) 240
Fluorouracil 50,0 mg/ml (50.000ppm) 240 MecloretaminaHCI 1.0 mg/ml (1,000ppm) 240
Mechlorethamin HCI 1,0 mg/ml (1.000ppm) 240 Metotrexato 25 mg/ml (25,000ppm) 240
Methotrexat 25 mg/ml (25.000ppm) 240 Mitomicina C 0.5 mg/ml (500ppm) 240
Mitomycin C 0,5 mg/ml (500ppm) 240 Paclitaxel (Taxol) 6.0 mg/ml (6,000ppm) 240
Paclitaxel (Taxol) 6,0 mg/ml (6.000ppm) 240 Tiotepa 10.0 mg/ml (10,000ppm) 643
Thiotepa 10,0 mg/ml (10.000ppm) 64.3 Vincristina sulfato 1.0 mg/ml (1,000ppm) 240
Vincristinsulfat 1,0 mg/ml (1.000ppm) 240

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

Informacion para el usuario:

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

2. Duracion de uso: La informacion 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 tomadas 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 degradacién 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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Tamafios:

X-Small 56

Small 67

Medium 7-8

Large 89

X-Large 910

XX-Large  |10-11

Informacién adicional
Empaquetado 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 biologicos nocivos.

Condiciones especiales de almacenamiento o manipulacién
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 proteccién de los guantes.

Eliminacion
Los dispositivos usados pueden representar un riesgo biolégico 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 I). 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 Reglamento (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.

FR
INSTRUCTIONS ET INFORMATIONS DU FABRICANT - INSTRUCTIONS POUR LUTILISATION DE LEQUIPEMENT DE PROTECTION
INDIVIDUELLE

easyCARE nitrile Gants de diagnostic en nitrile, non poudrés REF: RNBRRPPPO1

RR - taille, PPP - nombre de piéces par boite

Caractéristiques de l'appareil

- matiére premiére: 100% nitrile (acrylonitrile butadiéne)

« couleur: bleu

- manchette: perlée

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

+NQA: 1,0

- surface interne: chlorée et polymérisée

- surface extérieure: polymérisée, micro-texturée sur 'ensemble du gant avec une texture supplémentaire au bout des doigts

bau{onse’»pour le contact avec les aliments: conformément au réglement (CE) 1935/2004 et au réglement (CE) 10/2011 de la
ommission

- emballage intermédiaire: 100 pieces ou 200 piéces avec un code couleur pour faciliter la reconnaissance de Ia taille.

« taille: XS-XL

- a usage unique

«non stérile

« Durée de conservation: 5 ans

Utilisation prévue
Le dispositif est destiné au diagnostic des patients et constitue une barriere a la transmission des micro-organismes entre lopéra-
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.lil 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, EN I1SO 21420:2020/A1:2024, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-1:2016/A1:2018, EN ISO 8374-2:2019, 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 F1671, ASTM D6978, ASTM D6319

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

Penétration chimique (EN 150 374-1:2016+AT2018/ | iveau Dégradation moyenne (EN SO 374-4:2019)
K 40% Hydroxyde de sodium 6 -33,5%
Les niveaux de dé 1indiquent la variation de la
P 30% Peroxyde d’hydrogéne 4 221% résistance a la perforation apres exposition au produit
chimique testé.
T 37% Formaldéhyde 6 -03%
10% Ethanol 6
50% Chlorure de benzalkonium 6
70% Acide citrique 6
10% Acide chlorhydrique 6
10-13% Hypochlorite de sodium 6
35% Nitrate de sodium 6
- Bromure d'éthidium (saturé) 6
4% Glutaraldéhyde 6

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;

‘est conforme a la norme ASTM D 6978 Temps de percée minimum

Test des med\camems de chimiothérapie et de leur concentration Temps de détection (min)
Carmustine (BCNU) 3,3 mg/ml (3 300 ppr) 241
Cisplatine 1,0 mg/ml (1 000 ppm) 240
Cyclophosphamide (Cytoxan) 20 mg/ml (20 000 ppm) 240
Chlorhydrate de doxorubcine 2,0 mg/ml (2 000 ppm) 240
Etoposide (Toptsar) 20,0 mg/ml (20 000ppm) 240
Fluorouracile 50,0 mg/ml (50 000ppm) 240
Mechlorethamine HCI 1,0 mg/mi (1 000ppm) 240
Meéthotrexate 25 mg/ml (25 000ppm) 240
Mitomycine C 0,5 mg/m (500ppm) 240
Paclitaxel (Taxol) 6,0 mg/ml (6 000ppm) 240
Thiotepa 10,0 mg/ml (10 000ppm) 64.3
Sulfate de vincristine 1,0 mg/ml (1 000ppm) 240

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

Informations sur I'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 remplacés 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 a la pénétration du gant a été évaluée en laboratoire a partir d'échantillons prélevés. De la
paylme u)nlquemenl, 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 a ‘utilisation prévue, car les conditions sur le lieu de travail peuvent
différer de l'essai de type en fonction de la température, de '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
par le contact chimique, etc. peuvent réduire considérablement la durée d'utilisation réelle. Pour les produits chimiques corrosifs,
Iahdegradauon peut étre le facteur le plus important a prendre en compte dans le choix des gants résistants aux produits
chimiques

- Avant utilisation, vérifiez que les gants ne présentent pas de défauts ou de dommages et que I'emballage n'est pas endommagé

(déchiré;

Enfiler et retirer les gants:
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Tailles
X-Small 56
Small 67
Medium 7-8
Large 89
X-Large 910
XX-Large  |10-11

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 protegent 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 & I'écart des sources dozone ou du feu. Conserver les gants dans leur emballage d'origine. Un stockage inadéquat réduit les
propriétés protectrices des gants.

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

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

un mode demploi du dispositif médical. En tant que dispositif médical de classe |, le dispositif peut étre utilisé en toute sécurité
sans instructions d'utilisation et, sur la base des dispositions de 'annexe | p. 23.1(d) du reglement (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 medical et ne doivent pas étre utilisées a cette fin

PT
INSTRUGOES E INFORMAGOES DO FABRICANTE - INSTRUGOES DE UTILIZAGAO DO EQUIPAMENTO DE PROTECGAO INDIVIDUAL
easyCARE nitrile Luvas descartaveis de nitrilo, sem pd REF: RNBRRPPPO1
RR - tamanho, PPP - nimero de unidades por caixa

Carateristicas do dispositivo

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

« cor: azul

+ punho: enrolado

+ po6: sem po, o teor de residuos de pd é inferior a 2 mg por luva

+AQL: 10

« superficie interna: clorada e polimerizada

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

Ecpe)rm&ugg para contacto com alimentos: em conformidade com o Regulamento (CE) 1935/2004 e o Regulamento da Comiss&o
E) 10/2011

+ embalagem intermédia: 100 unidades ou 200 unidades com uma embalagem com codigo de cores para facilitar a identificagdo

do tamanho

* tamanho: XS-XL

* uso Unico

* ndo esteril

« prazo de validade: 5 anos

Utilizagao prevista
Dispositivo destinado ao diagnostico do paciente, fornecendo uma barreira a transmisséo de microrganismos entre o utilizador e o
paciente, minimizando o risco de infegdo 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 E 2777

Conformidade com as normas:

EN IS0 21420:2020, EN 1SO 21420:2020/A1:2024, EN IS0 374-1:2016, EN ISO 374-1:2016/A1:2018, EN ISO 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 F1671, ASTM D6978, ASTM D6319

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

Ensaios efetuados:

enetracdo quimica Ao mé
(ENISO 374 S 20% oM 018/ Tipo B) Nivel Degradagio média (EN 1SO 374-4:2019)
K 40% Hidroxido de sédio 6 -335%
- - 0Os niveis de degradacéo indicam a alteragao da
P 30% Peroxido de hidrogénio 4 221% resisténcia a perfuracao apos a exposigao ao produto
quimico em causa
T 37% Formaldeido 6 -0,3%
10% Etanol 6
50% Cloreto de benzalcénio 6
70% Acido citrico 6
10% Acido cloridrico 6
10-13% Hipoclorito de sodio 6
35% Nitrato de sédio 6
- Brometo de etidio (saturado) 6
4% Glutaraldeido 6

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

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

Cs
POKYNY A INFORMACE VYROBCE - NAVOD K POUZITf 0SOBNICH OCHRANNYCH PROSTREDKU

easyCARE nitrile Diagnostické rukavice, nitrilové, bez pudru REF: RNBRRPPPO1

RR - velikost, PPP - pocet kus( v krabici

Vlastnosti vyrobku
« suroviny: 100% nitril (akrylonitril-butadien)
+ barva: modré
* manZeta: rolovand
« pudr: bez pudru, obsah zbytk( pudru pod 2 mg na rukavici
<AQL:1,0
« vnitfni povrch: chlorovany a polymerizovany
« vnéjsi povrch: polymerizovany, s mikrotexturou na celé rukavici a s dalsi texturou na koneccich prstd
+ povoleno pro styk s potravinami: v souladu s nafizenim (ES) 1935/2004 a nafizenim Komise (ES) 10/2011
« prodejni baleni: 100 ks nebo 200 ks s barevné odlisenymi obaly pro snadné rozpoznani velikosti
« velikost: XS-XL
+ jednorézové pouZiti
« nesterilni
+ doba pouzitelnosti: 5 let

Zamyslené pouziti
Prostredek urceny k diagnostice pacientd, které brani pfenosu mikroorganismt mezi operatorem a pacientem a minimalizuje riziko
kfizové kontaminace.

Klasifikace vyrobku

« Zdravotnicky prostredek tidy | podle MDR 2017/745 (EU)

+ Osobni ochranné prostredky 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 (oznameny subjekt: 2777)

€ 2777

Dodrzovani norem:

EN SO 21420:2020, 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 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, ASTM D6319

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.

Provedeny vyzkum:

SK

POKYNY A INFORMACIE VYROBCU - NAVOD NA POUZIVANIE OSOBNYCH OCHRANNYCH PROSTRIEDKOV
easyCARE nitrile Diagnostické rukavice, nitrilové, bez pudru REF: RNBRRPPPO1
RR - velkost, PPP - pocet kusov v krabici

Funkcie zariadenia

= suroviny: 100% nitril (akrylonitrilbutadién)

- farba: modra

« manzeta: kordlkova

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

+AQL:1,0

+ vnutorny povrch: chlérovany a polymerizovany

- vonkajsi povrch: polymerizovany, mikrotextura na celej rukavici s dodatoénou 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 alebo 200 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 operdtorom a pacientom, ¢im
minimalizuje riziko krizovej kontaminacie

Klasifikacia vyrobkov )
« Zdravotnicka pomacka triedy | podia MDR 2017/745 (EU)

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

c E 2777

Dodrziavanie noriem:

EN IS0 21420:2020, 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 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 F1671, ASTM D6978, ASTM D6319

Kontraindikacie
Zlozky pouZité na vyrobu rukavic mozu u niektorych ludi spdsobit alergické reakcie. Ak sa vyskytn, prestaiite ich pouzivat a
kontaktujte odborného lekara.

Vykonany vyskum:

Qrovné odolnosti proti praniku
uroveﬁ 1:>10 min;

Qroveﬁ 2:>30 min;
Uroven 4: >120 min;

Urovei 3: >60 min;
Uroveri 5: >240 min;

Uroven 6: >480 min

(N 150 S 961 AT S Tvo ) Urovefi Primérné degradace (EN IS0 374-42019) Eniso gk pepetece, o e Urovert Priemerné degraddcia (EN IS0 374-42019)
K 40% Hydroxid sodny 6 -33,5% K 40% Hydroxid sodny 6 -33,5%
" " o Urovné degradace udavaji zménu odolnosti proti propich- o " o Urovne degraddcie oznaéuju zmenu odolnosti proti
P 30% Peroxid vodiku 4 221% tgpo vystaveni S ouSane shemcke Iatee. P 30% Peroxid vodika 4 221% preplcﬁnuuu po vyslavjem chemickej vyzvep
T 37% Formaldehyd 6 -0,3% T 37% Formaldehyd 6 -03%
10% Ethanol 6 10% Etanol 6
50% Benzalkoniumchlorid 6 50% Benzalkoniumchlorid 6
70% Kyselina citronova 6 70% Kyselina citronova 6
10% Kyselina chlorovodikova 6 10% Kyselina chlorovodikova 6
10-13% Chlornan sodny 6 10-13% Chlérnan sodny 6
35% Dusi¢nan sodny 6 35% Dusiénan sodny 6
- Ethidium bromid (nasyceny) 6 - Bromid etidia (nasyteny) 6
4% Glutaraldehyd 6 4% Glutaraldehyd 6

L}rovne odolnosti proti prieniku:
Uroveh 1:>10 min;

Qroveﬁ 2:>30 min;
Uroved 4: >120 min;

Urovefi 3: >60 min ;
Uroven 5: >240 min

Uroven 6: >480 min.

Ensaio de acordo com a norma ASTM D 6978 Tempo minimo de rutura

Teste de medicamentos de guimioterapia e concentragéo Tempo de detecéo (min)
Carmustina (BCNU) 3,3 mg/ml (3.300ppm) 241
Cisplatina 1,0 mg/ml (1.000 ppm) 240
Ciclofosfamida (Cytoxan) 20 mg/ml (20.000ppm) 240
Cloridrato de doxorrubcina 2,0 mg/mi (2,000ppm) 240
Etoposido (Toptsar) 20,0 mg/ml (20.000ppm) 240
Fluorouracilo 50,0 mg/ml (50.000ppm) 240
Cloridrato de mecloretamina 1,0 mg/ml (1.000ppm) 240
Metotrexato 25 ma/ml (25.000ppm) 240
Mitomicina C 0,5 mg/ml (500ppm) 240
Paclitaxel (Taxol) 6,0 mg/ml (6.000ppm) 240
Tiotepa 10,0 mg/ml (10.000ppm) 64.3
Sulfato de Vincristina 1,0 ma/ml (1.000ppm) 240

Resisténcia a bactérias e fungos - RESULTADO POSITIVO, de acordo com a norma EN SO 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 utilizagdo (até 60 min.), num unico individuo durante um Unico procedimento, e devem ser
substituidas por luvas novas apos a utilizagao.

2. Duragéo da utilizagéo:

A informag&o sobre a duracgdo da utilizagdo ndo reflete a duragdo real da protegdo no local de trabalho e a

diferenciagdo entre misturas e produtos quimicos puros

3. Resisténcia quimica:

A resisténcia quimica e a penetragdo da luva foi avaliada em condigGes laboratoriais a partir de amostras colhidas

apenas da palma da méo 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 s&o adequadas para a utilizagéo prevista, uma vez que as condigdes no local de
trabalho podem diferir do ensaio de tipo em fung&o da temperatura, da abras&o e da degradacéo.

- Durante a utilizago, as luvas de protegdo podem oferecer menos resisténcia ao produto quimico perigoso devido a alteragdes
nas propriedades fisicas. Os movimentos, o contacto, a fric¢do, a degradagao causada pelo contacto com o produto quimico, etc.,
podem reduzir significativamente o tempo de utilizagéo real. No caso de produtos quimicos corrosivos, a degradagéo pode ser o
fator mais importante a considerar na selegao de luvas resistentes a produtos quimicos.

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

Colocagao e remogao das luvas:
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Tamanhos

X-Small 56

Small 67

Medium 78

Large 89

X-Large 910

XX-Llarge  |10-11

Informagdes adicionais:
Embaladas mecanicamente em camadas numa embalagem
- Para mais informagaes (incluindo a Declaragéo de Conformidade), visite 0 nosso website: www.zarys.com
As luvas easyCARE protegem contra substancias e misturas perigosas, bem como contra agentes biologicos 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 protecédo das luvas

Eliminagéo
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 séo 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
n&o constitui instrugdes de utilizagdo do dispositivo médico. Enquanto dispositivo médico da Classe |, o dispositivo pode ser utiliza-
do com seguranga sem instrugdes de utilizagéo e, com base nas disposicoes do Anexo |, p. 23.1 (d) do Regulamento (UE) 2017/745,
nao sao necessarias instrugoes de utilizagdo para o dispositivo médico. Ao mesmo tempo, estas instrugGes nao constituem de
forma alguma instrugdes de utilizagao de um dispositivo médico e ndo devem ser utilizadas para esse fim.

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

easyCARE nitrile Diagnostische handschoenen, nitril, poedervrij REF: RNBRRPPPO1

RR - grootte, PPP - aantal stuks per doos

Apparaatfuncties

« grondstof: 100% nitril (acrylonitril-butadieen)

+ kleur: blauw

+ manchet: kralen

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

+AQL:1,0

« binnenoppervlak: gechloreerd en gepolymeriseerd

+ Buitenkant: gepolymeriseerd, 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 of 200 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.lIl 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 € 2777

Voldoen aan normen:

EN SO 21420:2020, 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 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, ASTM D6319

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:

Chernische penetratie ((E%S‘SB? S74T2016+AT2018/ | \jyeau Gemiddelde degradatie (EN ISO 374-4:2019)
K 40% Natriumhydroxide 6 -33,5%
De aus geven de verandering in perfo-
P 30% Waterstofperoxide 4 221% ratieweerstand aan na blOO[SIeHm? aan de uitdagende
chemische stof

T 37% Formaldehyde 6 -0,3%
10% Ethanol 6
50% Benzalkoniumchloride 6
70% Citroenzuur 6
10% Zoutzuur 6
10-13% Natriumhypochloriet 6
35% Natriumnitraat 6
- Ethidiumbromide (verzadigd) 6
4% Glutaaraldehyde 6

Niveaus van weerstand tegen penetratie:

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

Zkousky podie normy ASTM D 6978 M B e i Testovane e Epeolgal ok 3 boncertrécia e o™
Testovani chemoterapeutik a jejich koncentrace, 241 Karmustin (BCNU) 3,3 mg/ml (3 300 ppm) 241
Karmustin (BCNU) 3,3 mg/ml (3 300 ppm) 240 Cisplatina 1,0 mg/ml (1 000 ppm) 240
Cisplatina 1,0 mg/ml (1 000 ppm) 240 Cyklofosfamid (Cytoxan) 20 mg/m (20 000 ppm) 240
Cyklofosfamid (Cytoxan) 20 mg/ml (20 000 ppm) 240 Doxorubein hydrochlorid 2,0 mg/ml (2 000 ppm) 240
Doxorubcin hydrochlorid 2,0 ma/ml (2 000 ppm) 240 Etopozid (Toptsar) 20,0 mg/ml (20 000 ppm) 240
Etoposid (Toptsar) 20,0 mg/ml (20 000 ppm) 240 Fludruracil 50,0 mg/ml (50 000 ppm) 240
Fluorouracil 50,0 mg/ml (50 000 ppm) 240 Mechloretamin HCI 1,0 mg/ml (1 000 ppm) 240
Mechlorethamin HCI 1,0 mg/ml (1 000 ppm) 240 Metotrexat 25 mg/ml (25 000 ppm) 240
Methotrexdt 25 mg/mi (25 000 ppm) 240 Mitomycin C 0,5 mg/ml (500 ppm) 240
Mitomycin C 0,5 mg/ml (500 ppm) 240 Paklitaxel (Taxol) 6,0 mg/ml (6 000 ppm) 240
Paklitaxel (Taxol) 6,0 mg/ml (6 000 ppm) 643 Thiotepa 10,0 mg/ml (10 000 pprm) 64.3
Thiotepa 10,0 mg/ml (10 000 ppm) 240 Sulfét vinkristinu 1,0 mg/ml (1 000 ppm) 240

Odolnost proti bakteriim a plisnim VVPOZ\T\VNi VYSLEDEK, podle normy EN SO 374-5:2016
Odolnost proti virdm - POZITIVNI VYSLEDEK, podle normy EN ISO 374-5:2016

Informace pro uzivatele:

1. Pouziti:

Tyto rukavice jsou urCeny pouze pro jednordzové pouziti (do 60 min.), jednou osobou béhem jednoho zakroku a mély by byt po
pouziti vyménény za nové rukavice:

2. Doba pouziti:

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

3. Chemickd odolnost:

Chemicka odolnost a odolnost proti pronikéni byla posouzena v laboratornich podminkéch na zakladé odebranych vzorki
odebranych pouze z dlané (kromé pipadu, kdy je rukavice rovna nebo vétsi nez 400 mm, v tomto pfipadé je testovana i manzeta) a
vztahuje se pouze na testované chemikalie (mdze se lisit, pokud je chemikdlie pouZita ve smési).

4. 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 viéi nebezpecné chemické latce v disledku zmén
fyzwkalmch vlastnosti. Pohyby, zachyceni, tfeni, degradace zpsobena kontaktem s chemikalii atd. mohou vyrazné zkratit skutecnou
dobu pouzivani. U korozivnich chemikalii maze byt degradace nejdileZitéjsim faktorem, ktery je tfeba pfi vybéru rukavic odolnych
proti chemikaliim zvazit.

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

Nasazovéni a sundavani rukavic:

1 2 3 a B

YAHAXST

Velikosti:

X-Small 56
Small 67
Medium 7-8
Large 89
X-Large 9-10
XX-Large 10-11

Dalsi informace:

+ Mechanicky balené ve vrstvach v obalu

« Dalsi informace (véetné prohldgeni o shodé) naleznete na nasich webovych strankéch: www.zarys.com
+ Rukavice easyCARE chrdni pfed nebezpe¢nymi latkami a smésmi i $kodlivymi biologickymi Giniteli

2Zvl&stni podminky skladovani nebo manipulace

- Vyrobek ma dobu pouZitelnosti 5 let od data vyroby.

- Skladujte na chladném, suchém, dobfe vétraném a ¢istém misté pfi teploté: 5°C-35°C, mimo dosah pfimého slune¢niho zafeni.
t.J‘ch?vévtejteI:nimo dosah zdrojt ozénu nebo ohné. Rukavice skladujte v ptivodnim obalu. Nespravné skladovani snizuje ochranné
vlastnosti rukavic

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

Rukavice easyCARE jsou klasifikovany jako zdravotnicky prostfedek tfidy | podle nafizeni 2017/745 (pfiloha VIII) a jako osobni
ochranny prostfedek kategorie Il podle nafizeni (EU) 2016/425 (pfiloha 1), tento dokument véak nepredstavuje navod k pouziti
zdravotnického prostredku. Jako zdravotnicky prostredek tfidy | Ize tento prostredek bezpecné pouzivat bez navodu k pouziti a na
zakladé ustanoveni prilohy | str. 23.1 pism. d) nafizeni (EU) 2017/745 neni ndvod k pouziti zdravotnického prostredku vyZzadovan.
Zaroven tento navod v zadném pfipadé nepredstavuje navod k pouziti zdravotnického prostredku a nesmi byt k tomuto dcelu pouzit.

ISTRUZIONI E INFORMAZIONI DEL FABBRICANTE - ISTRUZIONI PER LUSO DEI DISPOSITIVI DI PROTEZIONE INDIVIDUALE

easyCARE nitrile Guanti da esame in nitrile, senza polvere REF: RNBRRPPPO1

RR - dimensione, PPP - numero di pezzi per scatola

Caratteristiche del dispositivo

+ materia prima: 100% nitrile (acrilonitrile butadiene)

+ colore: blu

* polsino: perline

« polvere: senza polvere, il contenuto di residui di polvere € inferiore a 2 mg per guanto

+AQL:10

- superficie interna: clorurata e polimerizzata

« superficie esterna: polimerizzata, 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 0 200 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 I'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)

2777

Conformita agli standard:

EN IS0 21420:2020, 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 ISO 374-4:2019, EN I1SO 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, ASTM D6319

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:

Penetrazione chimica (EN 180 374-12016+AT2018/ | jvello Degradazione media (EN ISO 374-4:2019)
K 40% Idrossido di sodio 6 -33,5%
De aus geven de verandering in perfo-
P 30% Perossido di idrogeno 4 221% ratieweerstand a:m na b\ootstellmi; aan de uitdagende
chemische stof

T 37% Formaldeide 6 -03%
10% Etanolo 6
50% Benzalconio cloruro 6
70% Acido citrico 6
10% Acido cloridrico 6
10-13% Ipoclorito di sodio 6
35% Nitrato di sodio 6
- Bromuro di etidio (saturo) 6
4% Glutaraldeide 6

Livelli di resistenza alla penetrazione:
Livello 1:>10 min; Livello 2: >30 min;
Livello 4: >120 min ; Livello 5: >240 min

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

Odolnost proti baktériam a hubam - PQZIT\/\/NY VYSLEDOK, podla normy EN ISO 374-5:2016
Odolnost proti virusom - POZITIVNY VYSLEDOK, podia normy EN ISO 374-5:2016

Informacie pre pouzivatela:
1. PouZzitie:
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 noveé rukavice.
2. Doba pouzivania:
Informécie o trvani pouZivania neodrézaju skutocné trvanie ochrany na pracovisku a
rozliSovanie medzi zmesami a Cistymi chemickymi latkami.
3. Chemicka odolnost:
Odolnost rukavice voci chemikalidm a penetracii sa hodnotila v laboratdrnych podmienkach na zéklade 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
- Odportca sa skontrolovat, ¢i st rukavice vhodné na zamyslané pouZitie, pretoze podmienky na pracovisku sa mézu lisit od typovej
skusky v zavislosti od tep\oty oderu a degradécie.
- Po¢as pouzivania mozu ochranné rukavice poskytovat mensiu odolnost voci nebezpecnej chemikalii v désledku zmien fyzikdlnych
vlastnosti. Pohyby, zachytavanie, trenie, degraddcia sposobend kontaktom s chemikaliou atd. moZu vyrazne skrétit skutocny Cas
pouzivania. V pripade korozivnych chemikalii moze byt degraddcia 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

Nasadovanie a vyzliekanie rukavic:
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Velkosti
X-Small 56
Small 67
Medium 78
Large 89
X-Large 9-10
XX-Large 1011

Dalsie informécie:

+ Mechanicky balené vo vrstvach v obale.

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

+ Rukavice easyCARE chrania pred nebezpe¢nymi latkami a zmesami, ako aj Skodlivymi biologickymi latkami.

Specidlne podmienky skladovania alebo manipulacie

- Viyrobok 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 sinecného svetla.
Uchovévajte mimo dosahu zdrojov ozonu alebo ohria. Rukavice skladujte v pévodnom obale. Nesprévne skladovanie znizuje
ochranné vlastnosti rukavic

Likvidacia
Pouzité pomocky mozu predstavovat potencidlne biologické nebezpecenstvo. Pristroje by sa mali likvidovat v stlade s miestnymi
predpismi o zdravotnickom odpade

Rukavice easyCARE su klasifikované ako zdravotnicka pomocka triedy | v sulade s nariadenim 2017/745 (priloha VIIl) a OOP
kategorie Il v sulade s nariadenim (EU) 2016/425 (priloha 1), tento dokument v8ak nepredstavuje navod na pouzivanie zdravotnickej
pomocky. Ako zdravotnicka pomdcka triedy | sa moze bezpecne pouzivat bez névodu na pouzitie a na zéklade ustanoveni prilohy

| ods. 23.1 pism. d) nariadenia (EU) 2017/745 sa névod na pouzitie zdravotnickej pomécky nevyzaduje. Zaroven tento névod v
Ziadnom pripade nepredstavuje ndvod na pouZitie zdravotnickej pomdcky a nesmie sa na tento Ucel pouzivat.

IHCTPYKLIIT TA IHPOPMALLIs BUPOBHWKA - IHCTPYKLLIT 3 BUKOPUCTAHHA 3ACOBIB IHAMBIAYASIBHOTO SAXMCTY

easyCARE nitrile PykaBn4ku ornsfjosi, HiTpunosi, 6es nyapv REF: RNBRRPPPO1

RR - po3mip, PPP - KinbKiCTb LUTYK B KOPOGLI

OcoBMBOCTI NPUCTPOIO

- cuposwuHa: 100% HITpKUA (akpUNoHiTpKN GyTagieH)

* KOMIp: CUHIN

« MaHxeTa: 3 6icepy

* NOPOLLIOK: 6e3 MyApK, BMICT 3aMULLKIB MOPOLLKY MEHLUE 2 MI Ha OfHY PyKaBUUKY

+AQL:1,0

* BHYTPILUHS NOBEPXHS!: X/I0POBaHa Ta NosiMepu3oBaHa

* 30BHILWHA NOBEPXHA! I'\DJ'I'\MSDVIBOBBHB, MIKPOTEKCTYpOBaHa no BCilt DyKaBMHLﬂ 3 I0AATKOBOK TEKCTYPOKO Ha KIHYMKax nansbuis
. SozsgoneHo [N KOHTAKTY 3 Xap4OBUMM NPOAYKTaMK: BIANOBIAHO Ao PernamenTy (EC) 1935/2004 Ta PernamenTy Komicii (EC)
10/2011

*+ npoMixxHa ynakoska: 100 wT a6o 200 WT 3 KONLOPOBUM MapKyBaHHSAM /151 NIErKOro po3nisHaBaHHs PO3MIpy
* poamip: XS-XL

* 0lHOPa30BMIA

* HECTEPUNbHUI

* TepMiH NpyAaTHOCTI: 5 pokis

BIKOPUCTaHHA 3a NPUSHAYEHHAM
[MpUCTPIil NPU3HaYeHNit ANA AlarHOCTMKM NaLieHTiB, 3a6esnedytoyn 6ap'ep AnA nepefadi MikpoopraHiamie Mix onepaTopom i
NaLieHTOM, MiHIMI3yloun pU3NK NepexpecHoro 3abpyaHeHHS!

KnacudikaLiis npoayKuir
-« MeauuHuit BUpi6 knacy | BignoeigHo Ao MDR 2017/745 (EC)

+ 3acobw iHAMBIAyanbHoOro 3axucTy Kateropii Il BianosigHo fo PernamenTy (EC) 2016/425
Ekcneptuaa Tuny €C Ta nocTiliHe 3a6e3neyeHHs BiANOBIAHOCTI HOTU(DIKOBAHNM OpraHOM:
SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, Ireland (YnoBHoBaxeHuit opraH: 2777)

E 2777

JloTpUMaHHs CTaHAapTiB

EN IS0 21420:2020, 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 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 F1671, ASTM D6978, ASTM D6319

MpoTunokasaHHsa
IHrpeaieHTM, IO BUKOPUCTOBYIOTHCA AN BUrOTOBEHHS PYKaBMYOK, MOXYTb BUK/MKATI anepriyHi peawl y aeskux noaei. ko
BOHM BUHMKAIOTb, MPUNUHITL BUKOPUCTAHHS | 40 MeAnIHoro daxisus

MpoBeaeHo AOCNILKEHHS

HPOH”K“EHHZ“&'%"IZGM; 58‘}%5;“ EEN 180374 PigeHb Cepears perpapauis (EN ISO 374-4:2019)
K 40% riapokena HaTpito 6 -335%
PigHi nerpagauii BKasyloTb Ha 3MiHy CTilikoCTi 10
P 30% MNepekunc BoAHIO 4 221% NpOKONy NICNSA BNAUBY AOCNILKYBAHOI XIMIYHOI
T 37% dopmanbaeria 6 -0,3%
10% EtaHon. 6
50% BeHsankoHilo xnopua 6
70% JlumonHa kucnota 6
10% ConsHa kucnora 6
10-13% TiNOXN0pUT HaTpik 6
35% Hitpat HaTpito 6
- BPOMUCTIi eTail B
(Hacuuenuii)
4% CnyTtapanbheria 6

PigHi cTiliKOCTi A0 MPOHUKHEHHS!

PiseHb 1:>10 xB; PiseHb 2: >30 xB; PigeHb 3: >60 xB;

Weerstand tegen bacterién en schimmels - POSITIEF RESULTAAT, volgens EN ISO 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
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Maten

X-Small 56

Small 6-7

Medium 78

Large 89

X-Large 9-10

XX-Large 10-11

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 vgur.hBewaar 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 VIII) 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 bepalingen van bijlage I, 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.

Resistenza contro batteri e funghi - RISULTATO POSITIVO, secondo EN 1SO 374-5:2016
Resistenza ai virus - RISULTATO POSITIVO, secondo EN ISO 374-5:22016

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 l'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 I'uso, i guanti protettivi possono offrire una minore resistenza alle sostanze chimiche pericolose a causa dei cambiamenti
delle proprieta fisiche. Movimenti, strap#:\ 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 piti
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 Iimballaggio non sia danneggiato (strappato)

Indossare e togliere i guanti:
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Dimensioni

X-Small 56

Small 67

Medium 7-8

Large 89

X-Large 9-10

XX-Large 1011

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 o 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
| dispositivi 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 VIIl) e come
DPI di Categoria IIl ai sensi del Regolamento (UE) 2016/425 (Allegato \P, 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 '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.

Niveau 4: >120 min ; Niveau 5: >240 min Niveau 6: >480 min Tempo minimo di penetrazione PiseHb 4: >120 x8; PiseHb 5: >240 x8 Pisenb 6: >480 x8
Test sui farmeglmsgﬁgrnwd\gl@rsagw\g\De?:%z%emrazwone Tempo di rilevamento (min)
Testen volgens ASTM D 6978 Minimale doorbraaktijd BunpobysaHHs ariaHo 3 ASTM D 6978 MiHiManbHWi Hac Npopusy

Chemotherapiedrugs en concentratie testen D (min) Carmustina (BCNU) 3,3 mg/ml (3.300 ppm) 241 TecToBi XiMIOTEPANEBTMYHI MPEnapaTt Ta KOHLEHTpaLis Yac BUABNEHHS (XB)
Karmustine (BCNU) 3,3 mg/ml (3.300ppm) 241 Cisplatino 1,0 mg/ml (1.000 ppm) 240 KapmycTin (BCNU) 3,3 mr/mn (3,300 ppm) 241
Cisplatine 1,0 mg/ml (1.000 ppm) 240 Ciclofosfamide (Cytoxan) 20 mg/ml (20.000 pprm) 240 Licnnatiu 1,0 Mr/mn (1,000 ppm) 240
Cyclofosfamide (Cytoxan) 20 mg/ml (20.000pprm) 240 Doxorubina cloridrato 2,0 mg/ml (2.000 ppm) 240 Livknotocdamia (untokcar) 20 mr/mn (20 000 ppm) 240
Doxorubcinehydrochloride 2,0 mg/ml (2.000ppm. 240 Etoposide (Toptsar) 20,0 ma/mi (20.000 ppm) 240 JIoKCOpy6LIHY riapoxnopna 2,0 Mr/ma (2 000 pprm) 240
Etoposide (Toptsar) 20,0 mg/ml (20.000ppm) 240 Fluorouracile 50,0 mg/ml (50.000ppm) 240 Etonoaung (Tonuap) 20,0 mr/mn (20 000 ppm) 240
Fluorouracil 50,0 mg/ml (50.000ppm) 240 Mecloretamina HCI 1,0 mg/ml (1.000ppm) 240 ®ropypaumn 50,0 Mr/mn (50 000 ppm) 240
Mechlorethamine HCI 1,0 mg/ml (1.000ppm) 240 Metotrexato 25 mg/ml (25.000 ppm) 240 Mexnopetamin HCI 1,0 mr/mn (1,000 ppm) 240
Methotrexaat 25 mg/ml (25.000ppm) 240 Mitomicina C 0,5 mg/ml (500ppm) 240 MeToTpekcaT 25 Mr/mn (25 000 ppm) 240
Mitomycine C 0,5 mg/ml (500ppm) 240 Paclitaxel (Taxol) 6,0 mg/ml (6.000 ppm) 240 MiTomiuuH C 0,5 mr/mn (500 ppm) 240
Paclitaxel (Taxol) 6,0 mg/ml (6.000ppm) 240 Tiotepa 10,0 mg/ml (10.000 ppm) 64.3 MNaknitakcen (Takcon) 6,0 mMr/mn (6 000 ppm) 240
Thiotepa 10,0 mg/ml (10.000ppm) 64.3 Vincristina solfato 1,0 mg/ml (1.000 ppm) 240 Tiotena 10,0 mr/mn (10 000 ppm) 643
Vincristinesulfaat 1,0 ma/ml (1.000ppm) 240 BiHKpvcTUHy cynbdar 1,0 Mr/mn (1,000 ppm) 240

CTifKiCTb [0 6aKTepii i rpueKis - ﬂO§VITV\BHVI\7| PE3YJIBTAT, BignosigHo Ao EN ISO 374-5:2016
CriiikicTb o Bipycis - MO3UTUBHMI PE3YJIBTAT, sianosigHo o EN ISO 374-5:2016

IH(opmaLyisi Mpo KopucTyBava;

1. 3acTocyBaHHs

LIi pykaBu14KM NpuaHadeHi Tinbku A1 0AHOPa30BOro BIUKOPUCTaHHA (40 60 XB.), Ha OAHI NIOANHI Nif Yac oaHiel npoLeaypy, i
NOBMHHI GYTW NICNS BUKOPUCTAHHA 3aMIHIOIOTLCA HOBMMM PyKaBHUKaMM.

2. TpnBanicTb BUKOPUCTaHHS:

IHdopMaLlis Npo TPUBANICTb BUKOPUCTAHHA He Bifobpaxae GakTUYHOT TPUBANOCTI 3aXMCTY Ha POBOHOMY MicLli Ta

PO3PIZHATY CYMiLLli Ta YNCTi XIMIUHI PEYOBIHN.

3. XimidHa CTiliKicTb:

XiMi4Ha CTIMKICTb i CTiltKiCTb NPOHUKHEHHA PyKaBU4YOK 6yﬂa OulHeHa B ﬂaGODaTODHMX YMOBaXx Ha OCHOBI BIﬂIépaHMX 3paskis
TiNbKI 3 JONOH, | CTOCYETLCA TiNbKM NPOTECTOBAHOI XIMIUHOT PEYOBUHY (Lie MOXKE BIAPISHATACS, AKLLO XiMIYHa PeYOBIHA
BUKOPWCTOBYETHCSA B CyMiLLi).

4. 3ax1CT Ha poBoYOMY MiCLli

N PeKOMeHﬂyETbCﬂ HepeBIDMTlfl HY NIAXOAATL PyKaBU4KKU Ans nepenéawaaHoro BUKOPUCTaHHA, OCKINbKU YMOBU Ha DOGOHOMy
MicLi MOXYTb BIfPISHATICS BiA TUMOBUX BUNPOBYBaHb 3anexHO Bif TemnepaTypy, CTUpaHHs i ferpagauii

- Mg 4ac BIKOPMCTaHHS 3aXMCHI PYKaBUYKN MOXKYTb GyTH MEHLU CTIAKIMM A0 HeGe3neqHOl XiMIYHO PEYOBIHY Yepes 3MiHy i
(isniHMX BNACTUBOCTEN. Pyxy, 3a4inaHHs, HaTMpaHHs, Aerpafaulis, CipyiHeHa KOHTaKTOM 3 XIMIYHOK PEYOBHHOIO TOLLO, MOXYTb
3HAYHO CKOPOTUTU (GaKTUUHHIA Hac BUKOPUCTaHHS. [Ing arpecnBHIX XIMiKaTie AerpaaaLis Moxe GyTv (hakTopoM, sk Chig
BpaxosyBaTtu npn BI/IGOD\ XIMIYHO CTIlKNX PYKaBU4OK.

- Mepef BUKOPMCTAHHAM NEPEBIpTe PyKaBUUKM Ha HAABHICTb AedeKTIB ab0 MOLIKOAKEHD, & TAKOX YW HE MOLUKOMKEHa (He
poaipsaHa) ynakoska.

OpAraHHA Ta 3HIMaHHS PyKaBUHOK:
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Poamipwu:

X-Small 56

Small 67

Medium 78

Large 89

X-Large 910

Xx-Large  [10-11

[onatkoBa iHpopmaLlis

*+ MexaHi4HO ynakoBaHi Wapamm B nakeT.

- [1nsi oTpUMaHHs A0AATKOBOI iHhopmauil (Bkntovatoum [leknapatito npo BiAMOBIAHICTb) BiABiAaiTe Hall BeG-CaINT: Www.zarys.com
« PykaBuuku easyCARE 3axuLLaloTh Bifj He6e3NeYHMX PEYOBUH i CyMilLeil, @ TaKoX LWKIANNBIX GIONOriIHHINX areHTB.

Oco6nuBi yMOBM 36epiraHHs abo NOBOKEHHS

- TepMmiH MpuAaTHOCTI NPOAYKTY - 5 POKIB BiA AaTW BUrOTOBMEHHS.

- 36epiraTv B NPOXONOAHOMY, CYXOMY, A06PE NPOBITPHOBAHOMY i YUCTOMY MicLi Npy TemnepaTypi 5°C-35°C, nogani sig NpsaMmx
COHSIYHMX NPOMEHIB. TpMaTV Nodani Bif AKepen 030Hy abo BOrHio. 36epiraiiTe pyKaBUUKiA B OPUTIHABHIN YNaKOoBLY.
HenpasunbHe 36epiraHHs 3HWKYE 3aXV1CHI BAACTUBOCTI PyKaBIIOK.

YTunisauis
BIKOpUCTaHI NPUCTPOT MOXYTb CTAHOBIUTM MOTEHLHY GionoriuHy Hebeaneky. MpucTpoi cAig yTunisyBaTy BiANOBIAHO A0 MICLIEBNX
npasun yTUnisaLyi MeauuHIX BiAXoais.

PykaBuuku easyCARE knacubikyloTbes sk MegniHuii Bupi6 knacy | BignosigHo Ao Pernamenty 2017/745 (Jopatok VIII) i sik
313 Kareropii Il 8iANoBIAHO A0 PernameHTy (EC) 2016/425 ([lopaTok I), 0fAHaK Lieit AOKYMEHT He € IHCTPYKUIEIO 3 BUKOPUCTaHHS
MeIMHHOr0 BMPOGY. K MeUHMIt BIDIG KNacy |, BUPIG MOXe 6e3neyHO BUKOPUCTOBYBATUCA Ge3 IHCTPYKLIl 3 BUKOPUCTaHHS, i,
BMXOAYM 3 NONOXeHb [lopartky |, n. 23.1 (d) PernamenTy (€C) 2017/745, IHCTPYKLIA 3 BUKOPUCTAHHS A5 ME/IMYHOTO BUPOBY He
BUMAraeTbes. Y Toi Xe Yac, Us IHCTPYKLIS XXOAHUM YNHOM He € IHCTPYKLiEt0 3 BUKOPUCTaHHS MeIMYHOro BUPOGY i He MoBMHHa
BUKOPVCTOBYBATICA 3 Lligt0 METOL.

RU

VIHCTPYKLIMN 1 UHDOPMALIA NMPOM3BOAUTENA - MIHCTPYKLIVIM MO MCMOb30BAHWIO CPEACTB MHAVBUAYANLHO SALLNTLI
easyCARE nitrile [lnarHoctuyeckve nepyaTku, HUTPUIOBbIe, 6e3 Nyapbl REF: RNBRRPPPO1
RR - pa3mep, PPP - konn4ecTso WTYK B KOPOGKEe

Oco6eHHOCTY yCTponcTBa

* cbipbe: 100% HATPUN (aKPUNOHUTPUN-BYTaameH)

* UBET: CUHMI

* MaHxeTa: 61cep

* NOPOLLOK: 6e3 MOPOLLKa, COREPXaHIE OCTATKOB NOPOLLKA MEHEe 2 Mr™ Ha nepyaTky

+AQL:10

* BHYTPEHHSIS MOBEPXHOCTb! X/IOPUPOBaHHas 1 MOMMEpPU30BaHHas

* BHELUHAS NOBEPXHOCTb: NONNMEPHaS, MUKPOTEKCTYPa No BCelt NepyaTke ¢ AONONHNTENLHOW TEKCTYPON Ha KOHYMKaX NanbLes
+ PaspeLLeHo Ans KOHTaKTa C N1LLeBbIMU NPOAYKTaMu: B COOTBETCTBIM ¢ MocTaHoBnerrem (EC) 1935/2004 1 MocTaHoBNEHWeM
Komwceun (EC) 10/2011

* NpomMexyTouHas ynakoska: 100 wT. uam 200 WT. ¢ 4BETOBO KOAMPOBKOW ANs yA06CTBA pacnoaHaBaHus pasMepa

« paamep: XS-XL

» OaHopasosble

* HECTEpMbHbIE

* CPOK rofHOCTW: 5 neT

Mpeanonaraemoe Mcnonb3osaxue
Mpn6op npeaHasHayeH Ans ANarHOCTVKY NaLMeHTOB, obecneynBas 6apbep Ans nepeaayn MKpOOpraHM3MOB Mex/ly onepaTopoM 1
NauUWEHTOM, MUHVIMW3VPYSA PUCK NEPEKPECTHOMO 3apaXeHus.

Knaccudukauns npoayKLmmn

+ MeayuuHckoe nagenve knacca | B cooteetcTeum ¢ MDR 2017/745 (EC)

+ CpeficTBa MHAMBMAYaNbHOM 3aluuThl KaT.lll B cooTBeTCTBIM ¢ MocTaHoBNeHem (EC) 2016/425

9KCNepTI3a TUNa U TeKyllee COOTBETCTBIE TPeBoBaHNAM EC, HOTUMMUMPYHOLLIMM OpraHoM:

SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, Mpnanaus (HoTuduumposaHHbIi opran: 2777)

€ 2777

CooTBeTCTBME CTaHAapTaM

EN IS0 21420:2020, EN ISO 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 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, ASTM D6319

MpoT1BOMoKasaHus
VIHrpesneHTb, NCronbayemble 1A U3roTOBNEHMS NepyaToK, MOryT Bbi3blBaTb annepriyeckme peakLmu y HeKoTopbIx Ntoaeit. B
cnyyae ux BO3HMKHOBEHWS NpeKpaTu1Te MCNoMb30oBaH1e 1 0GpaTUTECh K MEIMLIMHCKOMY CneLnanmcTy.

MposeaeHo vccneaoBaHme:

umaeckoe IbokukioBerye (EN 150 374- Yposers Cpeansin ferpanauus (EN IS0 374-4:2019)
K 40% [MapoKeHA HaTpus 6 -33,5%
YPOBHI A€rPaaLIN YKASbIBAIOT HA MBMEHEH/Ee
P 30% Mepekwcb Bofopoaa 4 221% CONPOTUBAEHUS NPOKOAY NOC/E BO3AEHCTBUS
XUMUYECKO O BellecTea

T 37% dopmanbaerns 6 -0,3%
10% SraHon 6
50% BensanKkoH1s xnopna 6
70% JuMoHHas kucnota 6
10% ConsiHas kucnota 6
10-13% TMNoxnopuT HaTpus 6
35% Hurpar HaTpus 6
. BpomucTbiit aTuania 6

(HachILIeHHbIi1)

4% TnyTapanbaerua 6

YPOBHI CONPOTUBIEHNSA NPOHUKHOBEHNIO!
YpoBeHb 1: >10 MuH; YpoBeHb 2: >30 MU1H;
YpoBeHb 4: >120 MuH ; YposeHb 5: >240 MuH

YpoBeHb 3: >60 M1H ;
YpoBeHb 6: >480 MuH

VICbITaHUSA B COOTBETCTBAN C ASTM D 6978 MUHIMANbHOE Bpems MpopblBa
TeCT XUMVOTEDANEBTYECKINX NDENADATOR 1 VX KOHLEHTDALWS Bpems obHapyeHVs (MitH)

KapmyctuH (BCNU) 3,3 mr/mn (3,300ppm) 241
Livcnnatud 1,0 mr/mn (1,000 ppm) 240
Uuknodochamua (LinTokca) 20 mr/mn (20,000ppm) 240
apoxnopua AokcopybLmHa 2,0 Mr/mn (2,000ppm) 240
3ronoauga (Tontcap) 20,0 Mr/mn (20,000ppm) 240
nyopoypaumn 50,0 mr/mn (50,000ppm) 240
Mexnopatamut HCI 1,0 mr/mn (1,000ppm) 240
MeToTpekcat 25 mr/mn (25,000ppm) 240
MuTomnumH C 0,5 mr/mn (500ppm) 240
Maknurakcen (Takcon) 6,0 Mr/mn (6,000ppm) 240
Tvotena 10,0 mMr/mn (10,000ppm) 64.3
BuHKpHCTMHa cynbat 1,0 mr/mn (1,000ppm) 240

YCTONUMBOCTb K 6aKTEPUAM 1 rpUBKaMm - ﬂOﬂO_)KIATEJ‘IbeM PE3Y/ILTAT, B cooteetcTsum ¢ EN ISO 374-5:2016
YeTonumsocTb K Bupycam - MNOSTOXNTENbHbBIV PE3YJIBTAT, B cootBeTcTaimM ¢ EN ISO 374-5:2016

VHdopmaLms o nosibaosarene:

1.MpumeHeHue:

o™ nep4yaTku npeaHasHaveHbl TONbKO 47159 OAHOKPATHOro UCNoIb30BaHnA (l:lO 60 MUH ), Ha OJHOM YenoBeKke BO BpeMs OIJHDI;I
npoLeaypbl, U 4OMKHbI BbITb Mocne UCNONb30BaHNS 3aMeHANTe NepyaTKu Ha HOBbIE

2. [IPOAOMKNTENBHOCTb MCNONb30BaHMS

MHGOpMALys 0 MPOAOMKUTENHOCTN MCNONb30BAHNA He OTPaX@eT GaKTUHECKYHo MPOAOMKNTENLHOCTb 3aLTHI Ha paBoyemM MecTe
W pasnuyeHne cMecen 1 YUCTbIX XUMUHECKNX BELLECTB.

3. XMMU4ecKan CTORKOCTb!

XUMUYecKas CTOMKOCTb U CTOMKOCTb K MPOHUKHOBEHMIO NepHaToK Bbif1a OLeHeHa B 1a6OpaTOPHbIX YCNOBUAX Ha 06pasLiax, B3ATbIX
TOMBKO C N1a/I0HI U OTHOCUTCS TO/IBKO K TECTUPYEMOMY XMMMYECKOMY BELLECTBY (3TO MOXET 6bITb MHaYe, €CIN XUMUYECKOE
BELLIECTBO UCMONb3YETCA B CMECH)

4. 3alumMTa Ha paboyem MecTe:

- PEKOMEHAleTCs NpoBEpHTb, NOAXOAAT 1M NepHaTKM 15 NCNONb30BAHNA MO HASHAYEHHIO, NOCKONbKY YCOBMA Ha paGoem MecTe
MOTYT OTIMYATLCH OT TUNOBBIX UCTIbITAHIM B 3aBIUCMMOCTY OT TeMNEPaTyPbl, UCTUPAHMS 1 PA3PYLLEHMS!.

-B npouecce MCnonb30BaHMA 3alUMTHbIE NepYaTKn MOryT OKasblBaTb MeHbLUee CONPOTUB/IEHWE ONAacHOro XMMUYeCKoro BellecTsa
N3-3a USMEHeHUs d]MSM"IeCKVIX CBOWCTB. ,ﬂBVI)KeHMﬂ, 3aaupebl, TpeHve, aerpagaymns, BbiIsBaHHas KOHTaKTOM C XMMUKaTaMu, n 7. 4.
MOFYT 3Ha4YNTENBHO COKPATUTL BPeMs (PaKTUHECKOrO UCMONb30BaHUs. [115 arpecCUBHBIX XMMUKATOB Aerpafaumns MOXeT BbiTb
Hanboree BaxHbIM (hakTOPOM, KOTOPbIM HEOBXOAMMO Y4MTbIBATH NP BbIGOPE XMMUHECKM CTOMKUX NEepHaTok.

- Mepe, UCronb3oBaHeM NPoBepLTe MepyaTKi Ha OTCYTCTBIE AedeKTOB 1 MOBPEX/EHIN, a Takxe Ha OTCYTCTBIUE NOBPEXAEHNM
(paspbiBoB) ynakoBku

HapiesaHue 1 CHATUE NepyaTok:
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Paamepbl:

X-Small 56

Small 67

Medium 7-8

Large 89

X-Large 9-10

XX-Large 10-11

JlononkutensHas MHbopMaLms

* MexaHnyecku ynakoBaHbl B NakeT CI0AMU.

+ [lononHuTeNnbHyto MHpopMaLmio (BKtouan [leknapauuto 0 COOTBETCTBUM) MOXHO HalTV Ha HaLLEM caiTe: Www.zarys.com.
+ MepuaTki easyCARE 3alLMLLAIOT OT ONACHbIX BELLECTB U CMECeiA, @ Take OT BDEAHbIX GUONOMMHECKMX areHTOB.

Ocobble ycrosust XpaHeHUs 1 o6paLLeHus

- CPOK FOAHOCTY NPOAYKTa COCTaBASET 5 N1ET C AaTbl N3rOTOBEHNS!

- XpaHWUTb B NPOX/1AIHOM, CYXOM, XOPOLLIO MPOBETPMBAEMOM 1 YNCTOM MecTe Npu Temnepatype: 5°C-35°C Banut OT NpsiMbIx
CONHEYHbIX Iy4eit. XpaHWTb BAAM OT UCTOYHWKOB 030Ha ¥ OTHA. XpaHuTe MepyaTky B OpUriHanbHoi ynakoeke. HenpaeunsHoe
XpaHeHWe CHWKaeT 3allMTHbIe CBOMCTBA MNepYaTok.

YTvunuzaumua
Vicnonb3oBaHHbIe YCTPOICTBA MOTYT NPEACTABAATL MOTEHLMANBHYIO GUOMOMNHECKYIO ONAaCHOCTb. OHM A0MXKHbI BbITh
YTUNU3NPOBaHbI B COOTBETCTBMMU C MECTHLIMU Npasunamun yTuamsaunn MeanunHCKuX oTXxo40B

lNepyaTky easyCARE knaccudvumpytoTes kak MeauLMHCKOe U3aenue knacca | B cooTseTcTsii ¢ Pernamentom 2017/745
(Mpunoxenwe VIIl) n CU3 kateropum il 8 cooTeeTcTBUM C PernamenTom (EC) 2016/425 (Mpunoxerne |), 0AHaKO AaHHbIA AOKYMEHT
He ABNAETCS MHCTPYKUMEN N0 MPUMEHEHNIO MEAVLIMHCKOTO N3AENNS. Kak MeANLIMHCKOE 3aenve knacca |, N3aenie Moxer
6€30MaCHO MCMOMb30BaTLCA 683 MHCTPYKLIMIA NO NPUMEHEHNIO, W, UCXOfiA U3 NonoxeHuit Mpunoxerns | n. 23.1(d) PernamenTa (EC)
2017/745, MHCTPYKLWW MO NPUMEHEHNIO ANS AGHHOTO MEAVLIMHCKOrO U3Aenus He TPeBytoTCs. B TO »e BpeMst JaHHas UHCTPYKLMS HU
B KOEM Cny4ae He ABnseTcs MHCTD\/KLMS;I NO NPUMEHEHUIO MEAULIMHCKOro N3AeNnsa U He A0/HKHA MCNONb30BaTbCs AN aTON uenn

UPUTE | INFORMACIJE PROIZVOPACA - UPUTE ZA UPORABU OSOBNE ZASTITNE OPREME

easyCARE nitrile Dijagnosticke rukavice, od nitrila, bez pudera REF: RNBRRPPPO1

RR - veli¢ina, PPP - broj komada po kutiji

Znacajke uredaja

« sirovina: 100% nitril (akrilonitril butadien)

+ boja: plava

* manseta: s perlama

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

+AQL: 1,0

* unutarnja povrsina: klorirana i polimerizirana

« vanjska povrsina: polimerizirana, 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 ili 200 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-
juéirizik od krizne kontaminacije.

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

+ Osobna zastitna oprema Cat.|ll 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 (Prijavijeno tijelo: 2777)

E 2777

Uskladenost sa standardima

EN IS0 21420:2020, 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 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, ASTM D6319

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 penetracia (E[\ 150 374-1:2016+A12018/ | Razing Srednja degradacija (EN 10 374-4:2019)
K 40% Natrijev hidroksid 6 -335%
o 9 Razine razgradnje pokazuju promjenu u otpornosti na
P 30% Vodikov peroksid 4 221% probij a%e ke |z\agamg \za%ovnoj keEmkall i
T 37% Formaldehid 6 -0.3%
10% Etanol 6
50% Benzalkonijev klorid 6
70% Limunska kiselina 6
10% Klorovodicna kiselina 6
10-13% Natrijev hipoklorit 6
35% Natrijev nitrat 6
- Etidijev bromid (zasiceni) 6
4% Glutaraldehid 6

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

Ispitivanje prema ASTM D 6978 Minimalno vrijeme proboja

Testirajte mekove za kemoterapiu i koncentraciju Vrijeme detekcue (mm)
Karmustin (BCNU) 3,3 mg/ml (3300 ppm) 241
Cisplatin 1,0 mg/ml (1000 ppm) 240
Ciklofosfamid (Cytoxan) 20 mg/ml (20 000 ppm) 240
Doksorubcin hidroklorid 2,0 mg/ml (2000 ppm) 240
Etopozid (Toptsar) 20,0 mg/ml (20 000 pprm) 240
Fluorouracil 50,0 mg/ml (50 000 ppm) 240
Mekloretamin HCI 1,0 mg/ml (1000 ppm) 240
Metotreksat 25 mg/ml (25 000 ppm) 240
Mitomicin C 0,5 mg/ml (500 pprm) 240
Paklitaksel (taksol) 6,0 mg/ml (6000 ppm) 240
Tiotepa 10,0 mg/ml (10 000 ppm) 643
Vinkristin sulfat 1,0 mg/ml (1000 ppm) 240

Otpornost na bakterije i gljivice - POZITIVAN REZULTAT, prema EN ISO 374-5:2016
Otpornost na virus - POZITIVAN REZULTAT, prema EN SO 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 mijestu i razlika izmedu smjesa i Cistih 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 provijeriti 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 znacajno smanjiti stvarno vrijeme koristenja
Za korozivne kemikalije, razgradma moze biti najvazniji faklor koji treba uzeti u obzir pri odabiru rukavica otpornih na kemikalije.
- Prije uporabe provjerite ima li rukavica nedostataka ili ostecenja te da pakiranje nije ostec¢eno (potrgano).

Stavljanje i skidanje rukavica:
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Velicine:

X-Small 56

Small 67

Medium 78

Large 89

X-Large 9-10

XX-Large 10-11

Dodatne informacije:

+ Mehanicki pakirano u slojevima u paketu.

+ Za vise informacija (ukljucujuci Izjavu o sukladnosti) posjetite nasu web stranicu: www.zarys.com
+ easyCARE rukavice stite od opasnih tvari i smjesa, kao i od $tetnih bioloskih agenasa.

Posebni uvjeti skladistenja ili rukovanja

- Proizvod ima rok trajanja 5 godina od datuma proizvodnje.

- Cuvati na hladnom, suhom, dobro prozragenom i &istom mijestu na temperaturi: 5°C-35°C dalje od izravne sunéeve svjetlosti
Dréal\ podalje od izvora ozona ili vatre. Cuvajte rukavice u originalnom pakiranju. Nepravilno skladistenje smanjuje zastitna svojstva
rukavica.

Odlaganje
Koristeni proizvodi mogu predstavljati potencijalnu biolosku opasnost. Treba ih zbrinuti u skladu s lokalnim propisima o medicins-
kom otpadu.

EasyCARE rukavice klasificirane su kao medicinski uredaj klase | u skladu s Uredbom 2017/745 (Prilog VIIl) i kao OZO kategorije Ill u
skladu s Uredbom (EU) 2016/425 (Prilog ), medutim, ovaj dokument ne predstavlja upute za uporabu medicinskog proizvoda. Kao
medicinski proizvod |. razreda, proizvod se moze sigurno koristiti bez uputa za uporabu i na temelju odredbi Dodatka . str. 23.1(d)
Uredbe (EU) 2017/745, upute za uporabu za medicinski proizvod nisu potrebne. Istodobno, ove upute ni na koji nacin ne predstavlja-
ju upute za uporabu medicinskog proizvoda i ne smiju se koristiti u tu svrhu



RO
INSTRUCTIUNI S| INFORMATII ALE PRODUCATORULUI - INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE A ECHIPAMENTULUI INDIVIDUAL DE
PROTECTIE

easyCARE nitrile Manusi de examinare, din nitril, nepudrate REF: RNBRRPPPO1
RR - dimensiune, PPP - numar de bucéti pe cutie

Caracteristicile dispozitivului
« materie prima: 100% nitril (acrilonitril butadiend)
+ culoare: albastru
+ manseta: rulanta
+ pudra: fara pudrd, continut rezidual de pudra sub 2 mg per manusé
QL: 1,0
« suprafatd interna: clorurata si polimerizatd
+ suprafatd exterioara: polimerizata, microtexturata pe intreaga suprafatd a manusii, 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 sau 200 de bucati cu un ambalaj cu cod de culoare pentru recunoasterea ugoara a dimensiunii
+ dimensiune: XS-XL
+ de unicé folosintd
* nesteril
+ termen de valabilitate: 5 ani

Utilizare:
Dispozitivul este destinat diagnosticarii pacientilor, oferind o barier 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. Ill in conformitate cu Regulamentul (UE) 2016/425
Examinarea de tip UE si conformitatea continua de cétre un organism notificat:
SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, Irlanda (Organism notificat: 2777)

c € 2777

Conformitatea cu standardele:

EN SO 21420:2020, 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 ISO 374-4:2019, EN I1SO 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, ASTM D6319

Contraindicatii
Ingredientele utilizate pentru fabricarea manusilor pot provoca reactii alergice la unele persoane. Daca acestea apar, intrerupeti
utilizarea si contactati un medic specialist.

Cercetarea efectuata

Penetrarea chimica (E%'fé)) 374-1:2016+A1:2018/ Razina Penetrarea chimica (EN ISO 374-1:2016+A1:2018/Tip B)
K 40% Hidroxid de sodiu 6 -33,5%
o o Nivelurile de degradare indica modificarea rezistentei la
P 30% Peroxid de hidrogen 4 221% perforare dupa gxpunerea la substanta chimica de test
T 37% Formaldehida 6 -03%
10% Etanol 6
50% Cloruré de benzalconiu 6
70% Acid citric 6
10% Acid clorhidric 6
10-13% Hipoclorit de sodiu 6
35% Nitrat de sodiu 6
B Bromura de etidiu (saturata) 6
4% Glutaraldehida 6

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

Testare in conformitate cu ASTM D 6978 Timp minim de penetrare
Tipul de medicamente chimioterapice si concentratia lor Timp de detectie (min)

Carmustind (BCNU) 3,3 mg/ml (3,300ppm) 241
Cisplatin 1,0 mg/ml (1,000 ppm) 240
Ciclofosfamida (Cytoxan) 20 mg/ml (20,000ppm) 240
Clorhidrat de doxorubcin 2,0 mg/m (2,000ppm) 240
Etoposid (Toptsar) 20.0 mg/ml (20,000pprm) 240
Fluorouracil 50.0 mg/ml (50,000ppm) 240
Mechlorethamine HCI 1,0 mg/ml (1 000 ppm) 240
Metotrexat 25 mg/ml (25,000ppm) 240
Mitomicina C 0,5 mg/ml (500ppm) 240
Paclitaxel (Taxol) 6.0 mg/ml (6,000ppm) 240
Tiotepa 10,0 mg/ml (10.000 ppm) 64.3
Sulfat de vincristina 1,0 mg/ml (1.000 ppm) 240

Rezistentd impotriva bacteriilor si ciupercilor - REZULTAT POZITIV, conform EN 1SO 374-5:2016
Rezistenta la virus - REZULTAT POZITIV, conform EN ISO 374-5:2016

Informatii pentru utilizator:
1. Utilizare:
Aceste manusi sunt destinate unei singure utilizari (pan la 60 min.), pe o singura persoana in timpul unei singure proceduri, si
trebuie s3 fie nlocuite cu alte ménusi noi dupa 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 chimicé si de penetrare a manusii a fost evaluata in conditii de laborator din probe prelevate
numai de la nivelul palmar si se refera numai la substanta chimicé testata (acest lucru poate fi diferit in cazul in care substanta
chimica este utilizata intr-un amestec).
4. Durata reald 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 utilizarii, manusile de protectie pot oferi o rezistenta mai redusé la substantele chimice periculoase din cauza modificarii
proprietdtilor fizice. Miscarile, agatarile, frecarea, degradarea cauzata de contactul cu substantele chimice etc. pot reduce semnifi-
cativ timpul real de utilizare. Pentru substantele chimice corozive, degradarea poate fi cel mai important factor care trebuie luat in
considerare la selectarea manusilor rezistente la substante chimice

- Tnainte de utilizare, verificati daca manusile prezinta defecte sau deteriorari si daca ambalajul nu este deteriorat (rupt).

Imbrécarea si scoaterea manusilor:
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Dimensiuni
X-Small 56
Small 67
Medium 78
Large 89
X-Large 910
XX-Large 1011

Informatji 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 si manipulare

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

- A se pastra intr-un loc racoros, uscat, bine ventilat si curat, la temperatura 5°C-35°C departe de lumina directa a soarelui. A se pas-
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 reglementérile locale
privind deseurile medicale.

Ménusile easyCARE sunt clasificate ca dispozitiv medical de clasa | in conformitate cu Regulamentul 2017/745 (anexa VIlI) si ca
EPI de categoria |1l in conformitate cu Regulamentul (UE) 2016/425 (anexa ), 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 Regulamemu\ (UE) 2017/745, instructiunile de
utilizare pentru dispozitivul 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
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NAVODILA IN INFORMACIJE PROIZVAJALCA - NAVODILA ZA UPORABO OSEBNE VAROVALNE OPREME
easyCARE nitrile Nitrilne preiskovalne rokavice, brez pudra REF: RNBRRPPPO1
RR - velikost, PPP - $tevilo kosov v $katli

Znactilnosti naprave

« surovine: 100-odstotni nitril (akrilonitril butadien)

+ barva: modra

* manseta: z biseri

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

+AQL: 1,0

+ notranja povrsina: klorirana in polimerizirana

+ zunanja povrsina: polimerizirana, 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 ali 200 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 IS0 21420:2020, EN 1SO 21420:2020/A1:2024, EN IS0 374-1:2016, 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 F1671, ASTM D6978, ASTM D6319

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 (_E(NDES)EWH “2016+A1:2018/ Raven Povpretna degradacija (EN 1SO 374-4:2019)
K 40% Natrijev hidroksid 6 -33,5%
o % |Stopnje razgradnje kazejo na spremembo odpornosti proti
P 3% Vodikov peroksid 4 20% | e 00 zpostavienost ez kemikal
T 37% Formaldehid 6 -03%
10% Etanol 6
50% Benzalkonijev klorid 6
70% Citronska kislina 6
10% Klorovodikova kislina 6
10-13% Natrijev hipoklorit 6
35% Natrijev nitrat 6
- Etidijev bromid (nasicen) 6
4% Glutaraldehid 6

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

Testiranje v skladu s standardom ASTM D 6978 Najmanjsi ¢as preboja

Preizkus kemoterapevtskih zdravil in koncentracii Cas zaznavania (min)
Karmustin (BCNU) 3,3 mg/ml (3.300ppm) 241
Cisplatin 1,0 mg/ml (1.000 ppm) 240
Ciklofosfamid (Cytoxan) 20 mg/ml (20.000ppm) 240
Doksorubcin hidroklorid 2,0 mg/ml (2,000ppm) 240
Etoposid (Toptsar) 20,0 mg/ml (20,000ppm) 240
Fluorouracil 50,0 mg/ml (50.000ppm) 240
Mekloretamin HCI 1,0 mg/ml (1.000ppm) 240
Metotreksat 25 mg/ml (25.000ppm) 240
Mitomicin C 0,5 mg/ml (500ppm) 240
Paklitaksel (taksol) 6,0 mg/ml (6.000ppm) 240
Tiotepa 10,0 mg/ml (10.000ppm) 64.3
Vinkristin sulfat 1,0 mg/ml (1,000ppm) 240

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

Eodaék\‘_o trajanju uporabe ne odrazajo dejanskega trajanja zas¢ite na delovnem mestu in razlikovanje med zmesmi in €istimi
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:

- Priporocljivo 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 zmanj$ajo odpornost proti nevarni kemikaliji. Premiki,
zatikanje, drgnjenje, degradacija zaradi stika s kemikalijo itd. lahko znatno skrajsajo Ljejanski ¢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:
'
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Velikosti

X-Small 56
Small 67
Medium 78
Large 89
X-Large 9-10
XX-Large 10-11

Dodatne informacije

» Mehansko pakiran v plasteh v embalaZi

« Za ve¢ informacij (vkljucno z izjavo o skladnosti) obiscite nago spletno stran: www.zarys.com

+ Rokavice easyCARE $¢itijo pred nevarnimi snovmi in mesanicami ter Skodljivimi bioloskimi dejavniki

Posebni pogoji skladis¢enja ali ravnanja

- Rok uporabnosti izdelka je 5 let od datuma izdelave.

- Shranjujte v hladnem, suhem, dobro prezracevanem in Cistem prostoru pri temperaturi: C-35°C, stran od neposredne soncne
‘svett\ob? Hrkaml\' 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 pnpomocek niso potrebna. Hkrati ta
navodila nikakor ne predstavljajo navodil za uporabo medicinskega pripomocka in se v ta namen ne smejo uporabljati

BG
VHCTPYKLM 1 NHOOPMALIMA OT NPOV3BOAUTENA - UHCTPYKLIMW 3A NSMON3BAHE HA NINHHNTE NPEAMA3HM CPELACTBA

easyCARE nitrile HUTpUnHW pbkaBuum 3a npernean, 6e3 npax
RR - paamep, PPP - 6poit 6poiiku B KyTus

REF: RNBRRPPPO1

XapaKTepucTUKK Ha yCTPOIMCTBOTO

+ cypoBwHa: 100% HUTPUA (aKPUIOHWUTPUN-ByTaaueH)

* UBAIT: CUH

* MaHLWET: C MbHUCTa

+ Npax: 6e3 npax, CbAbPKAHUETO Ha NPax00BPasHK OCTATLLM € N0A 2 My Ha PbKaBuLa

+AQL:1,0

* BbTPELUHA MOBBLPXHOCT: XM10pUpaHa 1 NofuMepnanpaxa

* BbHLUHA NMOBBPXHOCT: NOAVMEPU3UPaHa, MUKPOTEKCTYpa MO LsnaTa pbkasula ¢ A0MbAHUTENHA TEKCTYPa Ha BbpXoBeTe Ha
npbcTuTe

+ pa3peLLieH 3a KOHTAKT C XpaHU: B CboTBETCTBMe ¢ PernameHT (EO) 1935/2004 v PernamenT (EO) 10/2011 Ha KomucusiTa
+ MexauHHa onakoska: 100 6p. nam 200 6p. ¢ LBETHO KOAMPaHa ONakoBKa 3a IECHO pa3rnoaHaBaHe Ha paamepa

« paamep: XS-XL

* 33 eJHOKpaTHa ynoTpeta

* HecTepuneH

* CPOK Ha roAHOCT: 5 roAVHN

MpeasuaeHa ynotpeéa
YCTPOICTBOTO € NpeAHa3HaYeHo 3a AnarHocTUKa Ha NaLeHTw, KaTo ocurypsisa 6apvepa 3a npefasaHe Ha MUKPOOPraHaMm
Mexay onepaTtopa v nauneHTa, CEE)K,QB\ZKM A0 MUHUMYM pUCKa OT KPBbCTOCaHO 3aMbpCABaHe.

KnacudukaLs Ha npoaykTuTe

+ MeayumHcko nsaenve knac | cernacHo MDR 2017/745 (EC)

« JIM4HU NpefnasHu cpeacTaa oT KaTeropus Il cbrnacHo Pernament (EC) 2016/425

EC u3cneasaHe Ha Tvna 1 TekyLLo CbOTBETCTBIME HOTUDMLMPAH OpraH:

SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, MpnaHaus (HoTuduunpaH opra: 2777)

€ 2777

CbOTBETCTBME CbC CTaHAapTUTE:

EN IS0 21420:2020, EN ISO 21420:2020/A1:2024, EN IS0 374-1:2016, 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 F1671, ASTM D6978, ASTM D6319

INpoTyBONOKa3aHNs
CbCTaBKuTe, M3NON3BAHN 3a NPON3BOACTBOTO Ha PbKaBULMTE, MOraT Aa NPeau3BIKaT anepriyHin peakLnm npy HAKoM xopa. Ako
Ce NosiBAT Takuea, NpekpaTeTe ynoTpeGaTa 1 ce CBbpXKeTe C MeAMLMHCKM CNeLnanmcr.

MposeseHn nscneasaHns

Mporeate 2 xywuicany (EN1S0 374

P b S S Huso Cpearia aerpanaLys (EN 1O 374-4:2019)
K 40% Hatpues xuapokcua 6 -33,5%
HuBaTa Ha ferpafauns nokassar npomsHaTa B
P 30% BogoposeH nepokeua 4 221% YCTOMYMBOCTTA Ha NPOBMBaHe cnej WanaraHe Ha
XMMUHECKOTO NPe/N3BUKaTeNCTBO,
T 37% dopmangexua 6 -03%
10% ETaHon 6
50% Bex3ankoHues xnopua 6
70% JInmMoHeHa KucenmHa 6
10% Conta kucenuHa 6
10-13% HaTpes xunoxnoput 6
35% Hatpwes HuTpat 6
- ETnaves 6pomua (HacuTeH) 6
4% mn 6

HWBa Ha yCTOMYMBOCT Ha MPOHUKBaHE:
HuBo 1:>10 mMuH; Hugo 2: >30 MuH;
HuBo 4: >120 MuH; HUBO 5: >240 MUH.

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

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

easyCARE nitrile Vizsgalokeszty(, nitril, pidermentes REF: RNBRRPPPO1

RR - méret, PPP - darabszam dobozonként

A készllék jellemzéi

* nyersanyag nitril (akrilnitril-butadién)

« szin: kék

+ mandzsetta: gyongyos

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

+AQL:1.0

- belsé felllet: klérozott és polimerizalt

- killsé felilet: polimerizalt, mikrotexturdlt az egész keszty(iben, tovabbi texturdval az ujjhegyeken.

« élelmiszerrel valo érintkezés megengedett: az 1935/2004/EK rendeletnek és a 10/2011/EK bizottségi rendeletnek megfeleléen.
« koztes csomagolds: 100 db vagy 200 db, szinkodolt csomagolassal a méret konny( felismerése érdekében
« méret: XS-XL

- egyszer haszndlatos

« nem steril

- eltarthatdségi idé: 5 év

Rendeltetésszer(i hasznalat
Az eszkoz a betegdiagnosztikdra szolgal, gatat képezve a mikroorganizmusok &tvitelének a kezel és a beteg kdzott, minimalizalva
a keresztszennyezédes kockazatat.

Termékosztélyozds

« |. osztély orvostechnikai eszkdz az MDR 2017/745 (EU) szerint

« lll. kategdrigju egyéni véddfelszerelés az (EU) 2016/425 rendeletnek megfeleléen

EU-tipusvizsgalat és folyamatos megfelel6ség a bejelenté szervezet éltal:

SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2PR, [rorszag (bejelentett szervezet: 2777)

2777

A szabvanyoknak valo megfelelés:

EN IS0 21420:2020, EN IS0 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 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, ASTM D6319

Ellenjavallatok
Akeszty( gyartasahoz hasznalt osszetevék egyeseknél allergids reakciokat okozhatnak. Ha ezek eléfordulnak, hagyja abba a
hasznalatat, és forduljon szakorvoshoz.

Elvégeztetett kutatas:
TpoBe/eHm u3cneasaHns

Kemiai behatolas (EN['%ESM'W 20T6+A1:2018/8 Szint Atlagos degradéci6 (EN ISO 374-4:2019)
K 40% Natrium-hidroxid 6 -33,5%
o : % | Adegradacios szintek a szirasallosag valtozasét jelzik a
i 30% Hidrogen-peroxid 4 221% o kihivo vegyszerrel valo er\mkgezes utan.
T 37% Formaldehid 6 -0,3%
10% Etanol 6
50% Benzalkénium-klorid 6
70% Citromsav 6
10% Sosav 6
10-13% Natrium-hipoklorit 6
35% Natrium-nitrat 6
- Etidium-bromid (telitett) 6
4% Glutaraldehid 6

A behatolassal szembeni ellenallds 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.

YCTONMBOCT cpeliy 6akTepum u re6usku - MONOXWUTENEH PE3YNTAT, cbrnacHo EN 1SO 374-5:2016
YeTonumsocT cpelly Bupycy - NONTOXXUTESHA, cbrnacHo EN ISO 374-5:2016

WHdopmaums 3a noTpebutens:

1. MpunoxeHxve:

Tean pbrasuLv ca NpefHasHaueHI Camo 3a eHOKPaTHa ynoTpeba (10 60 MUH.), BbPXy eAHO N1LE N0 Bpeme Ha efiHa npoLieaypa,
1 TpAGBa /1a Ce [1a Ce 3aMeHAT C HOBW PbKaBULM Clef ynoTpesa.

2. MpoAbIKATENHOCT Ha ynoTpeta

V]Hd)ODMaLlMﬂTB 3a NPOABL/MKUTENHOCTTA Ha ynoTpeﬁa He OTpassBa /JEPNCTEVITEHHBTB NPOABLMKUTENHOCT Ha 3alumMTaTa Ha
pPaboTHOTO MACTO W

pasrpaHMyaBaHe Ha CMecH 1 YMCTU XUMUKanM

3. XuMwyecka ycTon4mBOCT:

YeTonumBocTTa Ha pbKaBuUaTa Ha XMMUKann n NpoHNKBaHe e oleHeHa B ﬂaéODaTODHM ycnosus ot HDDﬁM, B3eTn oT

CaMmo OT /f1aHTa 1 Ce OTHACH Camo 3a M3NUTBAHMA XMMUKaN (TOBA MOXe /13 € PasNNIHO, ako XMMWKALT Ce U3MoN3Ba B CMeC)

4. 3awuTa Ha paboTHOTO MACTO!

- HDEHODEHMTEHHO € fla ce NpoBepw Aanu pbKasuuuTe ca NoaAxoAsaLwmM 3a npeasnaeHara yﬂOTpE@a, Tbit KaTo ycnosudaTta Ha
DaéDTHOTO MSACTO MOraT Aa ce padnnyasat OT Tean Npun N3NUTBaHeTOo Ha TUNa B 3aBUCKUMOCT OT Temnepatypara, aépaamwa n
ferpafauusTa.

- Mo BpemMe Ha yrnoTpe6a 3almTHITE PbKABMLM MOraT /1a OKaXaT No-Masika yCTOMYMBOCT Ha ONacHUa XUMUKan Nopajm NpoMeHn
BbB QU3NYHITE My CBOWCTBA. [IBVKEHNATA, HaLlenBaHeTo, TPUEHeTO, AerpajjaLmaTa, NPUYMHEHa OT KOHTaKTa C XMMMKana, v T.H.
MOraT 3Ha4UTeNHO ia HaManaT AeCTBITENHOTO BpeMe Ha yroTpesa. [pi KOPO3NBHI XMMHUKaNM AerpadaLmsTa Moxe Aa 6bae
Hal-BaXKHWAT d)aKTOD, KOMTO TpﬂéBa Aa ce B3eme npeasng npun M360pa Ha XUMU4eCcKn yCTOW—{VIEM PbKaBnum.

- Mpeau ynotpe6a NposepeTe PbKasmLMTe 3a AedeKTr MV NOBPEAN 1 Aani ONakoBKaTa He e NoBpefeHa (CKbcaHa)

MNocTaBsaHe 1 cBansAHe Ha PbKaBNLK!
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Paamepu

X-Small 56

Small 67

Medium 78

Large 89

X-Large 910

XX-Large 10-11

JonbnHutenta uHdopmaums:

+ MexaHM4HO ONakoBaHy Ha CloeBe B OMakoBKa.

+ 3a noBeye MHGopMaLMa (BKNKOUMTENHO [leknapalLma 3a CbOTBETCTBME) NoceTeTe HalWs yeGcaiiT: www.zarys.com
+ PbkaBuuyTe easyCARE npeanassaT OT onacHM BELLECTBA 1 CMECH, KaKTO U OT BPe/IHM BMOMNOMYHM areHTn

CneumanHu ycnosus 3a CbxpaHeHue unu paéota

- CPOKbT Ha roAHOCT Ha NpoAyKTa € 5 FoAVHM OT jaTaTa Ha MPON3BOACTBO.

- CbxpaHsBaiiTe Ha XNafiHo, Cyxo, l06pe NPOBETPUBO 1 YMCTO MACTO Npu TemnepaTypa: 5°C-35°C, aaney oT nNpsika CibHYeBa
cBeTNNHa. CbxpaHsBaiiTe faney U3TOYHULN Ha O30H WK OFbH. CbXpaHsiBaiiTe pbKaBULMTE B OPUrMHANHATE OMNaKoBKa.
HenpaBniHOTO CbXxpaHeHne HamanaBa 3aLUUTHITE CBONCTBA Ha PbKaBuLNTe,

WaxebpnsHe
V13nonssaH1Te yCTPONCTBA MOraT fja NpeCTaBNsBaT noTeHUmManHa 61uoforyHa onacHocT. Te TpaGaa Aa ce U3XBLPAAT B
CbOTBETCTBIE C MECTHUTE Pa3nopeaty 3a MeANLIMHCKN OTNafbLK

PbkaBuumTe easyCARE ca knacudpuumpaHi Kato MeAnLIMHCKO n3fenue oT knac | B cboTeeTcTaye ¢ Pernament 2017/745
npunoxetve VIIl) u kaTo nM4HO NpeanasHo cpeacTso oT KaTeropus |l B cboTseTcTaue ¢ PernamenT (EC) 2016/425 (npunoserne
1), HO TO3M JOKYMEHT He NpeACcTaBnaBa MHCTPYKLMS 3a ynoTpea Ha MeAnLMHCKOTO nafenme. Kato MeanLMHCKO N3aenie oT Kiac
I'13nenneTo Moxe Aa ce 3ron3sa 6e30nacHo 6ea MHCTPYKLMK 3a yNoTpeba 1 Bb3 OCHOBA Ha PasnopeasuTe Ha NpuioxeHme |,
T.23.1, 6ykBa r) oT PernameHT (EC) 2017/745 He Ce N3UCKBAT MHCTPYKLMN 3@ yroTpe6a Ha MeULIMHCKOTO 13fjenue. B cblioTo
Bpeme Te3 MHCTPYKLMM NO HUKAKbB HauYnH He NPeACTaBNABAT MHCTPYKLMM 3a yNoTpe6a Ha MeMLMHCKOTO U3fenue v He Tpacea
/la Ce W3nonasar 3a Tasn Lien

TR
URETICININ TALIMATLARI VE BILGILERI - KISISEL KORUYUCU EKIPMANIN KULLANIM TALIMATLARI

easyCARE nitrile Pudrasiz nitril muayene eldiveni REF: RNBRRPPPO1

RR - boyut, PPP - kutu bagina parga sayisi

Cihaz ozellikleri

+ Hammadde: 100 nitril (akrilonitril bitadien)

« renk: mavi

» manset: boncuklu

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

+AQL:1,0

+ i¢ ylzey: klorlanmig ve polimerize edilmis

« di ylizey: polimerize, eldiven boyunca mikro dokulu ve parmak uglarinda ek dokulu
+ Gida ile temas igin izin verilenler: 1935/2004 (EC) Yonetmeligi ve 10/2011 (EC) Komisyon Yonetmeligi uyarinca
+ ara ambalaj: 100 adet veya 200 adet, kolay boyut tanima i¢in renk kodlu ambalaj ile
« beden XS-XL

« tek kullanimlik

« steril olmayan

« raf omrd: 5 yil

Kullanim amaci
Cihaz, hasta teshisi icin tasarlanmistir ve operator ile hasta arasinda mikroorganizmalarin bulagmasina karsi bir bariyer saglayarak
capraz kontaminasyon riskini en aza indirir.

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

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

c € 2777

Standartlara uygunluk:

EN IS0 21420:2020, EN IS0 21420:2020/A1:2024, EN IS0 374-1:2016, 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 F1671, ASTM D6978, ASTM D6319

Kontrendikasyonlar
Eldivenlerin yapiminda kullanilan bilesenler bazi kisilerde alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Boyle bir durum ortaya gikarsa, kul-
lanmay birakin ve bir tip uzmanina basvurun.

Arastirma ydritdldi

Kimyasal penetrasyon (% 50 374 T2016+AT20187 ] seviye Ortalama Bozulma (EN SO 374-4:2019)
K 40% Sodyum hidroksit 6 -33,5%
o % |Bozulma seviyeleri, zorlu kimyasala maruz kaldiktan sonra
P 30% Hidrojen peroksit 4 221% el drencindels i degiimi gostertr
T 37% Formaldehit 6 -0,3%
10% Etanol 6
50% Benzalkonyum Klorir 6
70% Sitrik asit 6
10% Hidroklorik asit 6
10-13% Sodyum hipoklorit 6
35% Sodyum nitrat 6
- Etidyum bromdir (doymus) 6
4% Glutaraldehit 6

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

ASTM D 6978 gore test Minimum atilm stres

Kemoterapi llaclarin ve Konsantrasyonunu Test Edin Algilama siiresi (dakika)
Carmustine (BCNU) 3,3 mg/ml (3.300 ppm) 241
Sisplatin 1,0 mg/ml (1.000 ppm) 240
Siklofosfamid (Cytoxan) 20 mg/ml (20,000ppm) 240
Doksorubsin Hidroklortr 2.0 mg/ml (2,000ppm) 240
Etoposid (Toptsar) 20.0 mg/ml (20,000ppm) 240
Fluorourasil 50,0 mg/ml (50.000ppm) 240
Mekloretamin HCI 1.0 mg/mi (1,000ppm) 240
Metotreksat 25 mg/ml (25,000ppm) 240
Mitomisin C 0,5 mg/m! (500ppm) 240
Paklitaksel (Taksol) 6.0 mg/ml (6,000ppm) 240
Thiotepa 10.0 mg/ml (10,000ppm) 64.3
Vinkristin Stlfat 1.0 mg/ml (1,000ppm) 240

Bakteri ve Mantarlara Karsi Direng - EN ISO 374-5:2016'ya gére POZITIF SONUG
Virlise karsi direng - EN IS0 374-5:2016'ya gore POZITIF SONUG

Kullanici bilgileri:

1. Uygulama:

Bu eldivenler, tek bir prosediir sirasinda tek bir kisi tizerinde yalnizca tek kullanimliktir (60 dakikaya kadar) ve kullanimdan sonra yeni
eldivenlerle degistirilmelidir.

2. Kullanim stiresi

Kullanim stresine iligkin bilgiler isyerindeki gergek koruma stiresini yansitmamaktadir ve Karigimlar ve saf kimyasallar arasindaki
ayrm.

3. Kimyasal direng:

Eldivenin kimyasal ve penetrasyon direnci, alinan numunelerden laboratuvar kosullarinda degerlendirilmistir

ve sadece test edilen kimyasalla ilgilidir (kimyasal bir karigimda kullaniliyorsa bu durum farklr olabilir).

4. Igyeri korumas!

- Eldivenlerin kullanim amacina uygun olup olmadiginin kontrol edilmesi 6nerilir glinki isyerindeki kosullar sicaklik, asinma ve
bozulmaya bagli olarak tip testinden farkli olabilir.

- Kullanim sirasinda, koruyucu eldivenler fiziksel 6zelliklerindeki degisiklikler nedeniyle tehlikeli kleasa\a karsi daha az direng
saglayabilir. Hareketler, takilma, sirttinme, kimyasal temasin neden oldugu bozulma vb. gercek kullanim siiresini 6nemli dlgiide
azaltabilir. Asindirici k\myasaHar icin bozu\ma kimyasallara dayanikli eldiven segiminde goz oniinde 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 gikariimast:
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Boyutlar:

X-Small 56

Small 67

Medium 78

Large 89

X-Large 910

XX-Large 10-11

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 karisimlarin yani sira zararli biyolojik ajanlara karsi da koruma saglar.

Ozel depolama veya tagima kosullari

- Uriin, tretim tarihinden itibaren 5 yil raf 6mriine sahiptir.

- Serin, kuru, iyi havalandiriimig ve temiz bir yerde, dogrudan giines 1sigindan 5°C-35°C sicaklikta dogrudan giines isigindan uzakta.
Ozo‘? veya ates kaynaklarindan tutun. Eldivenleri orijinal ambalajinda saklayin. olmayan depolama eldivenlerin koruyucu 6zelliklerini
azaltir.

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

easyCARE eldivenleri 2017/745 Yonetmeligi (Ek VIII) uyarinca Sinif | tibbi cihaz ve 2016/425 Yonetmeligi (AB) (Ek I) uyarinca Kategori
111 KKD olarak siniflandinimistir, ancak bu belge tibbi cihazin kullanim talimatlarini olusturmaz. Sinif | tibbi cihaz olarak, cihaz kullanim
talimatlari olmadan giivenle kullanilabilir ve (AB) 2017/745 sayili TiizGgtin Ek | p. 23.1(d) hiikiimlerine dayanarak, tibbi cihaz igin
kullanim talimatlari gerekli degildir. Ayni zamanda, bu talimatlar higbir sekilde bir tibbi cihazin kullanim talimatlarini olugturmaz ve bu
amagla kullaniimamalidir.

T ManuTeare cbrnacHo ASTM D 6978 Mé/mwmanuo BpemMe 3a Fpoéx;a
eCTBaHe Ha /IeKapCTBA 33 XVMUOTEDANMS 1 KOHLEHTPALMS Deme 3a oTKpUBaKe (MuH
KapmycTur (BCNU) 3.3 mg/ml (3,300ppm) 241 Kemoterapéss TM e SZS”Q“nvc%ﬁ F’;lg{m telé Nr]'rmeTgwhes ?&5‘3?5%‘#3)"
Livcnnatuu 1,0 mg/ml (1,000 ppm) 240 Karmusztin (BCNU) 3,3 mg/ml (3,300 ppm) 241
Lnknooctamua (Cytoxan) 20 mg/ml (20,000ppm) 240 Ciszplatin 1,0 mg/ml (1000 ppm) 240
[lokcopy6umH xuapoxnopua 2,0 mg/ml (2,000ppm) 240 Ciklofoszfamid (Cytoxan) 20 mg/ml (20,000 ppm) 240
Eronoava (Toptsar) 20,0 ma/ml (20,000ppm) 240 Doxorubcin-hidroklorid 2,0 ma/mi (2,000 ppm) 240
Pnyopoypauun 50,0 mg/ml (50,000ppm) 240 Etopozid (Toptsar) 20,0 mg/ml (20 000 ppm) 240
Mechlorethamine HCI 1,0 mg/ml (1,000ppm) 240 Fluorouracil 50,0 mg/ml (50 000 ppm) 240
MeToTpekcat 25 mg/ml (25,000ppm) 240 Mechlorethamine HCI 1,0 mg/ml (1,000 ppm) 240
MuTomuuuk C 0,5 mg/ml (500ppm) 240 Metotrexat 25 mg/ml (25 000 ppm) 240
Maknutakcen (takcon) 6,0 mg/ml (6,000ppm) 240 Mitomicin C 0,5 mg/ml (500 ppm) 240
Tvotena 10,0 mg/ml (10,000ppm) 643 Paclitaxel (Taxol) 6,0 ma/ml (6,000 ppm) 240
BuHKpucTyH cyndat 1,0 mg/ml (1,000ppm) 240 Tiotepa 10,0 mg/ml (10 000 ppm) 64.3
Vincristin-szulfat 1,0 ma/ml (1,000 pprn) 240

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

Felhaszndldi informaciok:

1. Alkalmazés

A kesz&\ﬁti kizarolag egyszeri hasznalatra (legfeljebb 60 percig), egy személyen, egyetlen eljaras soran, és a kesztytiket hasznalat
utan Uj keszty(re kell cserélni

2. A haszndlat id6tartama:

A haszndlat id6tartamara vonatkoz6 informaciok nem tikrozik a munkahelyi védelem tényleges id6tartamat, és a a keverékek és a
tiszta vegyi anyagok megkulonboztetése.

3. Kémiai ellenallas:

A keszty( kémiai és penetrécios ellenallasat laboratoriumi korilmények kozott vizsgéltak a kovetkezd mintdkon

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

- Ajénlott ellenérizni, hogy a keszty(i alkalmas-e a tervezett felhasznélasra, mivel a munkahelyi koriilmények a hémérséklet, a kopas
és'a degradécid fuggvenyeben eltérhetnek a tipusvizsgélattol

- A hasznalat soran a véddkeszty( a fizikai tulajdonsagok megvéltozdsa miatt kevésbé ellendlld lehet a veszélyes vegyi anyaggal
szemben. A mozgasok, a gubancolddds, a dorzs6lédés, a vegyi anyaggal valo érintkezés okozta romlas stb. jelentésen csokkenthe-
ti a tényleges hasznalati idét. A mard hatasu vegyi anyagok esetében a lebomlas lehet a legfontosabb tényezd, amelyet figyelembe
kell venni a vegyszerallo keszty(k kivélasztasakor.

- Hafzdnalatl)eloﬂ ellendrizze a keszty(t, hogy nincs-e rajta hiba vagy sériilés, és hogy a csomagoléas nem sériilt-e meg (nem
szakadt-e el).

Keszty(i fel- és levétele:

' 2 B a s s 2 P —
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Méretek:

X-Small 56

Small 67

Medium 7-8

Large 89

X-Large 9-10

XXLlarge  [10-11

Tovabbi informaciok:

» Mechanikusan rétegesen csomagolva egy csomagban.

- Tovabbi informaciokért (beleértve a megfelel6ségi nyilatkozatot is) latogasson el weboldalunkra: www.zarys.com.

+ Az easyCARE keszty(ik védelmet nydjtanak a veszélyes anyagok és keverékek, valamint a karos bioldgiai anyagok ellen
Kildnleges taroldsi vagy kezelési feltételek

- Atermék eharthatosagl \deje a gyartastol szamitott 5 év.

- Hivos, széraz, jol szell6z6 és tiszta helyen, hémérsékleten térolja: 5°C-35°C kozott, kozvetlen napfénytdl védve. Ozon- és
tiizforrasoktol tavol tartando. A keszty(t az eredeti csomago\asban tarolja. A nem megfe\e\o tarolds csokkenti a keszty( véd6
tulajdonsdgait.

Eltavolitds

A haszndlt eszk6zok potencidlis biologiai veszélyt jelenthetnek. A helyi egészségiigyi hulladékokra vonatkozd elSirdsoknak megfele-
I6en kell értalmatlanitani éket

Az easyCARE keszty(i a 2017/745 rendelet (VIII. melléklet) szerint I. osztalyd orvostechnikai eszkdznek és az (EU) 2016/425 rendelet
(1. melléklet) szerint Il kategomaju személyi véddeszkdznek mindstil, azonban ez a dokumentum nem mindsil az orvostechnikai
eszkoz hasznalati utasitdsanak. . osztélyl orvostechnikai eszkdzként az eszkodz hasznalati utasitas nélkil is biztonsdgosan
hasznalhatd, és az (EU) 2017/745 rendelet I. melléklete 23.1. pontjanak d) alpontja alapjan az orvostechnikai eszkozre vonatkozd

hasznalati utasitds nem sziikséges. Ugyanakkor ez a hasznalati utasitas semmiképpen sem mindsul az orvostechnikai eszkoz
hasznalati utasitasanak, és nem hasznalhato fel erre a célra
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OAHTIES KAI TIAHPO®OPIES TOY KATAZKEYASTH - OAHIES XPHEHE TON MEZON ATOMIKHE MPOXTATIAL
easyCARE nitrile EGeTa0TIKA yavTLa, viTpthiou, xwpig rovdpa REF: RNBRRPPPO1
RR - péyebog, PPP - apBuog Tepaxiwy ava kouth

XapakTnPLOTIKA CUOKEUNG

- TPW TN UAN: (akpLAOVLTPiALO-BouTadLEVIO)

* XPWHA: PTAE

* HaVOETQ: PE XAVTPEG

* OKOVIN: XWPLG oKOVN, N TEEPLEKTIKOTNTA 08 UMOAELppaTa okdvNG elvat KATw and 2mg avd yavtt

<AQL:1,0

* E0WTEPLKI ETULPAVELD: XYAWPLWHEVN KAl TIOAUHEPLOHEVN

+ eEWTEPLKN ETUPAVELA: TIOAVPEPLOPEVN, PE PIKPO-UPH) OE OAO TO YAVTL KAL ETUTAEOV L 0TA AKPA TWV SAKTOAWY

+ ETuTpEneTal n enagn pe Tpo@uua: supewva pe Tov kavoviopo (EK) 1935/2004 kat Tov kavoviopo (EK) 10/2011 tng Emtporiig
- evbilapeon ouokevaoia: 100 Tepdaya ) 200 TEPAXLA PE XPWHATIKI KWHIKOTOINON Yia EVKOAN QvVayvVwpLon Tou HEYEBOUG
« peyeBog: XS-XL

* plag xprong

* N QMOCTELPWHEVO

- Slapketa Zwng: 5 xpovia

MpoBAemopevn xpnon
H cuokeur TipoopiZeTal yia Tn Slayvwaon acHeviwy, TTapEXOVTAag Gpaypo otn PETAS00N PIKPOOPYAVIOHWY PETAEY TOU XELPLOTH Kat
TOu a0BEVOUC, EAAXLOTOTIOLWVTAG TOV KivOUVO HLaGTAUPOVHEVNG HOALVONG.

Tagvopnon mpotovTwy
« laTpikr OLOKELN Katnyopiag | oupewva pe To MDR 2017/745 (EE)

+ E€omAiopdc atopikic npootaciag Cat.lil copgpwva pe Tov kavoviopo (EE) 2016/425
E€€taon tomou EE kat cuvexnc UPHOPPWON amod KOLVOTIONHEWVO QOpEQ:
SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, IpAavia (kotvorotnpévog opyaviopog: 2777)

€ 2777

FUPHOPPWOT HE Ta MPOTUTL

EN ISO 21420:2020, 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 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, ASTM D6319

Avtevbeitelg
Ta oUOTATIKA TIOU XPNOLHOTIOLOLYTAL VLA TNV TIAPAOKEM TWV YaVTLWV HTOPEL va TPOKAAEo0LV AAAEPYIKES avTLOPGoELG o8
oplopéva atopa. EQv eupavioToly QuTEG, LAaKOYTE TN XPrion Kat ETUKOWVWVACTE pe évav elbIKo [aTpo.

‘Epeuva mou SLegnyen:

X Buetobuon (ER IS0 £74-1:2016+A1:2018/ Szint Méon uroBasyion (EN 1O 374-4:2019)
K 40% Ybpogeidlo Tou vatpiov 6 -33,5%
- Ta ernineda 10NG LIOBELKYOOLY TNV GAAQY
P 30% Ynepogeiblo Tou uspoyovou 4 221% otnv avtiotaon SLATPRONG HETA TNV EKBEON OTN XNULK
- ouola TIPOKANONS,
T 37% DoppahBelitn 6 0.3%
10% ABavon 6
50% XAwpLo0)o BevZaAkovio 6
70% Kirpiko 0€0 6
10% Y6poxAwPLKO 081 6
10-13% YroxAwpuwdeg vatplo 6
35% NLTPIKO vdTplo 6
- Bpwi1oUx0 aiBiblo (KopEoPEVO) 6
4% M\outapahdeiion 6

Enineda avtiotaong otn dieiaduon:
Eninedo 1: >10 Aemtd, Emninedo 2: >30 Aemtd,
Eminedo 4: >120 Aemtd, Eninedo 5: >240 Aentd

Emninedo 3: >60 Aermtq,
Eninedo 6: >480 Aemtd

Aokipeg ouppwva pe to ASTM D 6978 EAaxLotog xpovog dLacraong
AOKWIN 9ApUAKWY XNPELOBEPANELAS KAl CUYKEVTPWON Xpovog avixvevong (min)

Kappovativn (BCNU) 3,3 mg/ml (3.300ppm) 24.1
1omhativa 1,0 mg/ml (1.000 pprm 240
Kukhopwaopapidn (Cytoxan) 20 mg/ml (20.000ppm) 240
Y8poxAwpiki 50E0pouBKivn 2,0 mg/ml (2.000ppm) 240
Etomnooidn (Toptsar) 20,0 mg/ml (20.000ppm) 240
®Boplooupakihn 50,0 mg/ml (50.000ppm) 240
MexAwpedapivn HCI 1,0 mg/ml (1.000ppm) 240
MeBotps€atn 25 mg/ml (25.000ppm) 240
Mttopukivn C 0,5 mg/ml (500ppm) 240
NakAta€ENn (Ta€oAn) 6,0 mg/ml (6.000ppm) 240
Thiotepa 10,0 mg/ml (10.000ppm) 64.3
©eukn Bwkpiotivn 1,0 mg/m (1.000ppm) 240

AVBEKTIKOTNTA EvavTl BakTnpiwy Kat pUKATwY - OETIKO ANOTEAEZMA, cUpgwva pe to pdtuno EN ISO 374-5:2016
AVBEKTIKOTNTA KATA TwV WV - OETIKO AMTOTEAEEMA, cOpgwva pe To ipotuto EN ISO 374-5:2016

MAnpogopleg xprotn.

1. Epapuoyn

(ewg 60 Aerttd), oe €va ATopo KaTd TN Sidpkela piag povo sladikactag kat TipEmet va eival avtikadioTavTal pe vea yaviia petd
™ xpnon

2. Aldpkela xpong:

Ot mAnpogopieg ?snm JE T BLAPKELa XPONG BEV QVTIKATOTTPIZOLY TNV TpAyHATIKN SLGpKeLa TG POoTactag oo Xwpo
£pyactag Kat Ty HLapoponoinan PETAGY PEYHATWY Kal KABAPWV XMULKWY 0LOLWY.

3. Xnukn avtoxn:

H avtoxr Tou yavtiol oe XnULKEG ouoieg Kat dleioduon aglohoynBel oe epyactnplakég ouvenkes and delypata mou eArgenoav
HOVO artd TNV TIAAGUN KAl apopd HOVO TO XNHLKO TIou EEETACTNKE (QUTO PTOPEL va Elval SLAYOPETIKG EAQV TO XNULKO
Xpnotuormoleitat o petypa).

4. MpooTtacia oTo ¥wpo epyactag:

- ZuVIOTATaL va EAEYXETE OTL Ta yavTia eivat KataAAnAa yla Tnv rpoPAeTOpeVn Xprion, EMELSN OL CUVBNKEG OTO XWPO epyaotag
uropet va dlagepouy and Tn SoKLA TuMou avaioya Hem Beppokpaocta, mv TPLRA Kat TNy umoBaspLon.

- Katd ) 1dpKeta Tng priong, Td TPOOTATEVTIKA YAVTLA HTOPEL Va TIApEXOLV PIKPOTEPN avTOTAoN OTNY ETUKIVOLVN XNHIKN,
ouota Adyw aAAaywV OTLG (QUOLKEG (BLOTNTEG. Ot PETAKIVNOELS, TO TOIUTINHA, TO TPUYLHO, 1) UTIORABHLON TIOU TipOKAAE(TAL aTto
TNV ENAQH HE TN XNHLKT 0U0ta KATL HTIOPEL va PHELWOOLV CNUAVTLKA TOV TPAYPATIKO XPOVO XPong. Ma SLaBPwTIKEG XNHIKEG
ouoleg, n UTORABLON HMOpet va elval 0 ONHAVTIKOTEPOG MAPAYOVTAG TOL TPENEL VA AN@BEL LTOYN KATA TNV ETUAOYN YaVTLWY
QVBEKTIKWY 0TA XNUIKA.

- Mptv aroé ™ xpnon, EAEYETE Ta yavTLa yia EAaTTWHATA 1) {NHIEG KAl OTL N cuoKevaoia dev EXel uTooTel {NPLEG (OKLotuaTa).

s

ddpepa kat ByaZovtag yavtia:

b 2 3 4 s . 7

Meyeon:

X-Small 56
Small 67
Medium 7-8
Large 89
X-Large 9-10
XX-Large 10-11

MpooBeTeg MANPOPOPLES:

+ MNXavika GUOKEVAGHEVA OE GTPWOELG GE GUOKELAOTA.
- [a MePLOoOTEPES TANPOPOPIES (CUHTEPIAAPBAVOEVNG TNG SHAWOCNG CUPHOPPWONG) ETILOKEPOELTE TOV OTOTOTO HAG: WWW.
zarys.com
- Ta ydvtia easyCARE npootatetouy and emkivbuveg ouoleg kat petypata, kabwg kat anoé eruBAapei BLoAoyikolg mapdyovtes.
EL&IKEG OUVBNKEG AMOBIKEVLONG I XELPLOHOU
- To Tpotov €xel SLdpkela TwNG 5 ETWV amnod TNV NUEPOUNVIA KATACKEVAG.
- duhacoeTal oe 5pooePd, ENPO, KAAG aepLOPEVO KaL KaBapo PEPOG oe Beppokpacia: 5°C-35°C pakpLd anod To Aueco NMAKO
Ppwg. Na q)u)\uoostm paKpLa ano r[rwsc 0Z0VTOG 1 pWTLAG. PUAACTETE TA YAVTIA OTNV APXIKNA TOUG cuokevacia. H akatdAAnAn
QMOBAKEUON PELWVEL TIG TPOOTATEVTIKEG (BLOTNTES TWV YAVTIWV.
Awabeon
OL HETAXELPLIOPEVES CUOKEVEG EVOEXETAL VA ATIOTEAOLY SUVNTIKO BLOAOYIKO KivOUVO. Oa TIPETEL va amoppirTovTal COPPWVA PE
TOUG TOTILKOUG KAVOVLOHOUG yLa Ta LaTpLkd anopAnta
Ta yavTia easyCARE m&vououvml WG LATPOTEXVOAOYIKO Tipolov Katnyopiag | cOpewva e Tov kavoviopd 2017/745 (mapaptnua
VIl kaw we MATT katnyopiag Il obpgwva e Tov KQVOVLOUO (EE) 2016/425 (napaptnua l), wotéco 1o TIaPOV EYYPaPo eV
anoteAei 0bnyieg Xpriong TOL LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG. G LATPOTEXVOAOYIKS TIPOLOV TNG KATNYOPIag |, TO Tipoldv }JHODEL va
XPNOLOTIONBEL HE A0PARELa XWPLG oérwlsc Xpnong Kat pe Bdon Tg Smwﬁslc TOU r[upapmumoc I p.23. 1(d) TOU Kavovtouou (EE)
2017/745, bev anattobvtat 08nyleg Xpriong yia To LaTpoTEXVOAOYLKO TIPOIOV. TauTOXPOva, OL IapoLoeg 0dnyleq oe kapla nepintwon
Sev anotelolv 0bnyieg XpoNg yia £va LaTPOTEXVOAOYIKO TIPOLOV Kal SeV TPETIEL VA XPNOLHOTOLODYTAL VLA TOV OKOTIO QUTO.
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VALMISTAJAN OHJEET JA TIEDOT - HENKILONSUOJAINTEN KAYTTOOHJEET.

easyCARE nitrile Tutkimuskasine, nitriili, puuterittomat REF: RNBRRPPPO1

RR - koko, PPP - kappalemaara laatikkoa kohti

Laitteen ominaisuudet
« raaka-aine: 100 % nitriili (akryylinitriilibutadieeni).
s vari: sininen
+ mansetti: helmiginen
+jauhe: Jauheeloma jauhejad@mien pitoisuus alle 2 mg kasinetta kohti.
. AQ
. S|sap|nta kloorattu ja polymeroitu.
+ ulkopinta: polymeroitu, mikroteksturoitu koko kasineessa 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 tai 200 kpl, vérikoodattu pakkaus, josta koko on helppo tunnistaa
+ koko: XS-XL
« kertakayttoiset
« ei-steriili
« sdilyvyysaika: 5 vuotta

Kayttotarkoitus
Laite on tarkoitettu potilasdiagnostiikkaan, ja se muodostaa esteen mikro-organismien siirtymiselle kayttajan ja potilaan vélilla
minimoiden ristikontaminaation riskin

Tuotteen luokittelu
+ Luokan | 1&gkinnallinen laite MDR 2017/745 (EU) mukaan.

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

c E 2777

Standardien noudattaminen:

EN IS0 21420:2020, EN 1SO 21420:2020/A1:2024, EN IS0 374-1:2016, EN ISO 374-1:2016/A1:2018, EN ISO 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 F1671, ASTM D6978, ASTM D6319

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

Suoritettu tutkimus:

TILLVERKARENS ANVISNINGAR OCH INFORMATION - ANVISNINGAR FOR ANVANDNING AV PERSONLIG SKYDDSUTRUSTNING
easyCARE nitrile Undersokningshandskar, nitril, puderfria REF: RNBRRPPPO1
RR - storlek, PPP - antal bitar per lada

Enhetens funktioner

« rdmaterial: 100% nitril (akrylonitrilbutadien)

- farg: bla

» manschett: parlstav

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

+AQL: 10

«inre yta: klorerad och polymeriserad

« yttre yta: polymeriserad, mikrostrukturerad genom hela handsken med extra struktur vid fingertopparna
- tillaten for kontakt med livsmedel: i enlighet med forordning (EG) 1935/2004 och kommissionens férordning (EG) 10/2011
+ mellanforpackning: 100 st eller 200 st med en fargkodad forpackning for enkel igenkénning av storleken
+ storlek: XS-XL

+ engangsbruk

« icke-steril

+ Hallbarhet: 5 ar

Avsedd anvandning
Enheten ar avsedd for patientdiagnostik och utgdr en barridr mot dverforing av mikroorganismer mellan operattren och patienten,
vilket minimerar risken for korskontaminering

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

+ Personlig skyddsutrustning Cat.lll enligt forordning (EU) 2016/425
EU-typkontroll och fortlopande éverensstammelse av anmalt organ:
SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, Irland (Anmalt organ: 2777)

E 2777

Overensstammelse med standarder:

EN SO 21420:2020, 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 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, ASTM D6319

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 |akare.

Forskning har genomforts:

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

ASTM D 6978 -standardin mukainen testaus Vahimmaislapimurtoaika
Testaa kemoterapialdékkeet ja pitoisuus Havaintoaika (min)

Karmustiini (BCNU) 3,3 ma/ml (3 300 ppm 241
Sisplatiini 1,0 mg/ml (1 000 ppm) 240
Syklofosfamidi (Cytoxan) 20 mg/ml (20 000 ppm 240
Doksorubsiinihydrokloridi 2,0 mg/ml (2 000 ppm) 240
Etoposidi (Toptsar) 20,0 ma/ml (20 000 pprm) 240
Fluorourasiili 50,0 mg/ml (50 000 ppm) 240
Mekloretamiini HCI 1,0 ma/ml (1 000 pprm) 240
Metotreksaatti 25 mg/ml (25 000 ppm) 240
Mitomysiini C 0,5 ma/ml (500 ppm, 240
Paklitakseli (Taxol) 6,0 mg/ml (6 000 ppm) 240
Tiotepa 10,0 mg/ml (10 000 ppr) 64.3
Vinkristiinisulfaatti 1,0 mg/ml (1 000 ppm) 240

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

Kayttéjan tiedot:
1. Sovellus:

Namé kasineet on tarkoitettu vain kertakayttoon (enintdan 60 min.), yhdelle henkildlle yhden toimenpiteen aikana, ja ne on kaytettava

seuraavasti vaihdetaan uusiin kasineisiin kayton jalkeen

2. Kayton kesto:

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

3. Kemiallinen kestavyys:

Kéasineen kemiallinen kestavyys ja tunkeuturr ivyys on arvioitu laboratorio-olosuhteissa otetuista naytteista.

vain kdmmenesté ja koskee vain testattua kemikaalia (tdmé voi olla erilainen, jos kemikaalia kdytetdan seoksessa).

4. Tyopaikan suojelu:

- Koska tyopaikan olosuhteet voivat poiketa tyyppitestista lampétilan, kulutuksen ja hajoamisen mukaan.

- Suojakasineet saattavat kadyton aikana heikentéa vaarallisen kemikaalin kestévyyttd, koska niiden fysikaaliset ominaisuudet
muuttuvat. Liikkuminen, nithaantuminen, hankautuminen, kemikaalikontaktin aiheuttama hajoaminen jne. voivat lyhentad todellista

kéyttoaikaa merkittavasti. Syovyttavien kemikaalien osalta hajoaminen voi olla tarkein tekija, joka on otettava huomioon kemikaaleja

kestavia kasineitd valittaessa.
- Tarkista ennen kayttod, ettei kdsineissa ole vikoja tai vaurioita ja ettei pakkaus ole vahingoittunut (repeytynyt).

Kasineiden pukeminen ja riisuminen:
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Koot:

X-Small 56

Small 67

Medium 7-8

Large 89

X-Large 9-10

XX-Large 10-11

Lisatietoja:

+ Mekaanisesti pakattu kerroksittain pakkaukseen.

+ Lisatietoja (mukaan lukien vaatimustenmukaisuusvakuutus) saat verkkosivuiltamme: www.zarys.com
+ easyCARE-hanskat suojaavat vaarallisilta aineilta ja seoksilta seka haitallisilta biologisilta aineilta.

Erityiset varastointi- tai kdsittelyolosuhteet

- Tuotteen sdilyvyysaika on 5 vuotta valmistuspéivasta

- Sailyta viiledssa, kuivassa, hyvin ilmastoidussa ja puhtaassa paikassa lampdétilassa: 5°C-35°C, poissa suorasta auringonvalosta
Sailytettava poissa otsonin tai tulen lahteista. Sailyta kasineet alkuperaispakkauksessa. Vaaranlainen sailytys heikentaa kasineiden
suojaavia ominaisuuksia

Havittdminen
Kaytetyt laitteet voivat aiheuttaa mahdollisen biovaaran. Ne on havitettava paikallisten ladkinnallista jatetta koskevien maaraysten
mukaisesti.

easyCARE-kasineet on luokiteltu asetuksen 2017/745 (liite VIII) mukaisesti luokan | ladkinnalliseksi laitteeksi ja asetuksen (EU)
2016/425 (liite 1) mukaisesti luokan Il henkilonsuojaimeksi, mutta tamé asiakirja ei kuitenkaan ole lagkinnallisen laitteen kayttoohje.
Luokan | laakinnallisena laitteena laitetta voidaan kayttaa turvallisesti ilman kayttGohjeita, ja asetuksen (EU) 2017/745 liitteessa |
olevan 23.1 kohdan d alakohdan séanndsten perusteella ladkinnallisen laitteen kayttoohjeita ei vaadita. Samalla nama ohjeet eivat
missaan tapauksessa ole laakinnallisen laitteen kéyttoohjeita, eiké niitd saa kdyttaa siihen tarkoitukseen.
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PRODUSENTENS INSTRUKSJONER OG INFORMASJON - INSTRUKSJONER FOR BRUK AV DET PERSONLIGE VERNEUTSTYRET

easyCARE nitrile Nitrilhansker, pudderfrie REF: RNBRRPPPO1

RR - storrelse, PPP - antall stykker per eske

Enhetens funksjoner

- ramateriale 100 % nitril (akryInitrilbutadien)

- farge: bla

+ mansjett: med perler

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

+AQL:1,0

- innvendig overflate: klorert og polymerisert

- ytre overflate: polymerisert, mikrostrukturert gjennom hele hansken med ekstra struktur pa fingertuppene

« tillatt for kontakt med naeringsmidler: i samsvar med forordning (EF) 1935/2004 og kommisjonsforordning (EF) 10/2011
+ Mellomemballasje: 100 stk eller 200 stk med fargekodet emballasje som gjer det enkelt & gjenkjenne storrelsen
- Storrelse XS-XL

- engangsbruk

« ikke-steril

« Holdbarhet: 5 &r

Tiltenkt bruk
Enheten er beregnet for pasientdiagnostikk, og utgjer en barriere mot overfgring 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.lll i henhold til forordning (EU) 2016/425
EU-typeproving og Ispende 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, 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 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 F1671, ASTM D6978, ASTM D6319

Kontraindikasjoner
Ingrediensene som brukes til 4 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 (QJDE%”‘” 2016+AT1:2018/ Niva Gjennomsnittlig nedbrytning (EN 1SO 374-4:2019)
K 40% Natriumhydroksid 6 -33,5%
o o Nedbrytningsnivaene angir endringen i punkteringsmot-
P 30% Hydrogenperoksid 4 221% Y tand etter haponeing for Kemialiet o
T 37% Formaldehyd 6 -0,3%
10% Etanol 6
50% Benzalkoniumklorid 6
70% Sitronsyre 6
10% Saltsyre 6
10-13% Natriumhypokloritt 6
35% Natriumnitrat 6
- Etidiumbromid (mettet) 6
4% Glutaraldehyd 6

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 ;
Niva 6: >480 min

Motstandskraft mot bakterier och svampar - POSITIVT RESULTAT, enligt EN I1SO 374-5:2016
Resistens mot virus - POSITIV, enligt EN I1SO 374-5:2016

Information till anvéandaren:

1. Anvandning:

Dessa handskar &r endast avsedda for engangsbruk (upp till 60 minuter), p& 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 besténdighet:

Handskens kemikalie- och penetrationsbestandighet har bedémts under laboratorieforhallanden fran prover som tagits

g‘ndaast fré)n handflatan och avser endast den kemikalie som testats (detta kan vara annorlunda om kemikalien anvands i en
landning

4. Skydd pa arbetsplatsen

- Det rekommenderas att kontrollera att handskarna &r lampliga for avsedda anvandningen eftersom forhallandena pa 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 férandringar i de

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

gmgsg\dedn ﬁvsevart 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 ar skadad (sénderriven).

Sétta p& och ta av handskar:
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Storlekar:

X-Small 56

Small 67

Medium 7-8

Large 89

X-Large 9-10

XX-Large 10-11

Ytterligare information:

+ Mekaniskt férpackade i lager i en forpackning.

+ For mer information (inklusive forsékran 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 pa 5 ar fran querkmngsdatum

- Forvaras svalt, torrt, val ventilerat och rent vid en temperatur pad 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
Anvanda 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 forordning 2017/745 (bilaga Vi) och som
personlig skyddsutrustning av kategori I1l enligt férordning (EU) 2016/425 (bilaga I), men detta dokument utgor inte en bruksanvis-
ning for den medicintekniska produkten. Som en medicinteknisk produkt i klass | kan produkten anvandas 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 utgor denna bruksanvisning inte pa nagot sétt en bruksanvisning fr en medicinteknisk produkt och fér 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 vysve!lenle 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 TWV OUPBOAWY TIOU XPNGLY 0 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-[nézov symbolu | RU HassaHue cvmsona | 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 #asea camsony | HR naziv simbola | RO numele simbolului | BG ume Ha caveona | HU
simbolis | LV simbols | ET stimbol |szimbol név | EL ovoyiaota oupBohou | FIsymbolin nimi | SV symbol namn | NO symbolnavn | DA symbolname | SLime simbola | TR
| FR symbole | NL symbol | IT sim- |agiklama | AR e l)

bolo | UK cumeon | HR simbol | RO
simbol | BG cumson | HU szimbolum
| ELoupBoho | FIsymboli | SV symbol
| NO symbol | DA symbol | SLsymbol
| 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 € 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 protection against blood-borne pathogens | PL ochrona przed patogenami przenoszonymi przez krew | DE schutz gegen durch blut
iibertraghare krankheitserreger | ES proteccién contra patogenos transmitidos por la sangre | PT protegdo contra agentes patogénicos
transmitidos pelo sangue | CS ochrana proti patogenim prenasenych krvi | SK ochrana pred krvou prenosné patogény | RU saua ot
B036yAMTeNN 3a60eBaHI, NepeAAIOLYAXC Uepes kposs | LT apsauga nuo per krauja plintantys patogenai | LV aizsardziba pret ar asinim
pamesajam\em patogéniem | ET katsmine vere kaudu levivad haigustelitajad | FR protection contr les agents pathogenes transmisibles par
Je sang | Ni tegen door bloed | IT protezione i patogeni a ematica | UK
3axmnsu_\namrenm pe3 kpos | HR zastita od uzrocnici bolest koji se p knviju | RO protectie impotriva
agenti patogeni (ransm\slblh prin sange | BG 3auuTa cpeusy xp\,mnpeuamw naroren | HU védelem a vér Gijan terjedd kérokozok | EL
Tpootacia ané nadoy e To aijia | FIsuojaus veren kau | SV skydd mot blodburna patogener
| NO beskyttelse mot odbarme patogener | DA beskyttelse mod mudbame pamgener | L zasita pred patogeni, ki se prenasajo s knvjo | TR
karst koruma kan yoluyla bulagan patojenler | AR 231 lus ds dolasndl oty @ sanall

EN protection against chemotherapy drugs | PL ochrona przed | DE schutz gegen | ES proteccién
o medicamentos de qmmiompm | PT protegdo contra medicamentos de quimioterapia | CS ochrana proti cytostatikim | SK ochrana

preq 5 | RU 3awyma or wie npenapatsi | LT apsauga nuo chemoterapiniai vaistai | LV aizsardzba pret
k\mqlerapqas zales | ET s kemuleraapla ravimid | FR protection contre les dec INL tegen

chemotherapiemedicijnen | IT protezione contro farmaci | UK saxucr sig npenapari | HR zatta od ljekovi
za kemoterapiju | RO protectie impotriva medicamente pentu chimioterapie | BG 3auyrta cpeuy nekapcrsa 3a xiuviorepans | HU védelem
a kemoterdpias gyogyszerek | EL mpootaoia and gdpuak | FL suojaus |
kemoterapi | NO beskyttelse mot cellegiftmedisiner | DA beskyltelse mod
Kars1 koruma kemoterapi ilaglart | AR z3all 51 1> Lol 3Lun)

| SV skydd mot Iskemedel for
in | SL zasita pred dravila | TR

EN keep away from sunlight | PL trzymac z dala od $wiatla stonecznego | DE vom Sonnenlicht fernhalten | ES mantener alejado de la luz solar | PT
manter longe da luz solar | CS chrate pred slunetnim z4fenim | SK uchovévaite mimo dosahu sinetného svetla | RU Gepeds of contedoro ceera
| LT saugokite nuo saulés spinduliy | LV sargat no saules gaismas| ET hoida eemal paikesevalgusest | FR tenir a Fécart de la lumiére du soleil | NL
uit de buurt van zoniicht houden | ITtenere lontano dall uce del sole | UK saxwamu s conntoro coima | HR driai dale od sunéeve sietoti
| RO piistrati departe de lumina soarelui | BG 4a ce nasw or crbHuesa cgernuwa | HU tartsa tavol a napfénytdl | EL pakpud and to nhiaké gus | FI
pici possa auringonalola | SV hllig brta fin slus | NO beskytes fra sollys | DA holdes vk a sllys | SL ranite tran odsonéne svetobe
| TR giines tsgindan korunmalidir | AR _yuatdl da.zi e lasms

» 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

/
= XparTo 8 cyxom wecte | LT lakykie sausa | LV uzglabatsausuma | ET hida kuivana | FR garder au sec | NL droog houden | IT tenere ascitto | UK
il juscat | BG C i | HU szérazon tartani | EL kpaiote 1o oteys | FIpida kuivana
| sV halldig torr | fuktighet | DA hold tort | SL | 1R 35k ) (pe s
isostTYPED EN protective gloves against chemical isks, type B | PL rekawice chronigce przed zagroz typuB |

chemische Risiken, Typ B | ES guantes de proteccion contra riesgos quimicos, tipo B | PT luvas de protego contra riscos quimicos, tipo B | cs
ochrana proti chemickym rizikiim, typ B | SK ochranné rukavice proti chemickym rizikém, typ B | RU 3auTHble MepuaTkyt o XUMAYECKVX pUcKkos,
Tun B | LT b tipo apsauginés piritinés nuo cheminiy medziagy keliamo pavojaus | LV aizsarqcimdi pret Kimiskiem riskiem, B tips | ET kaitsekindad
keemiliste ohtude vastu, tiip B | FR gants de protection contre s risques chimigues, type B | N beschermende handschoenen tegen chemische
risico's, type B | IT guanti di protezione contro i rischi chimici, tipo B | UK 3axucki pykaeuukw ig ximiusux puavikis, Tan B | HR zastitne rukavice
protiv kemijskih rizika, tip B | RO manusi de protectie impotriva riscurilor chimice, tip B | BG 3aTHi pbKasHLyt cpeLiy XuMAecku pUckoBe, T
B | HU védGkesztyd vegyi kockizatok ellen, B tipus | EL MpoOTateuTLkG yAVTLa KATd Ty Xnuukv KivBovay, tomtou b | FI suojakisineet kemiallsia
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 zasitne rokavice proti kemicnim tveganjem, tip B | TR kimyasal risklere karsi koruyucu eldiven, B tipi | AR
bl 4315 ©olilas B gl Ak Sl

I

EN medl:a\ device | PLwyrob medyczny | DE medizinisches Gerdt | ES dispositivo médico | PT dispositivo médico | €S zdravotnicky prostredek

ka | RU | LT medicinos prietaisas | LV mediciniska ierice | ET meditsiiniline seade | FR
dlsposmi médical | L medisch 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 |
TR steril olmayan iriin | AR sies &

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 | uxmsmexem 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 Kayeyka | LT pagaminta ne i natralaus kauciuo ltekso | LV

eniso bacteriaand fungi | PL przed mil ’baktenamn
7452016 igrzybami | DE schutzhandschuhe gegen Mikroorganismen - Viren, Bakterien und Pilze | 6
bacterias y hongos | PT luvas de protegdo contra microrganismos - virus, bactérias e fungos | €S ochrana pred mlkroorgamsmy viry, blderima
plisnim | SK ochranné rukavice proti mikroorganizmom - virusom, baktéridm a hubm | RU

Satepuit v rpA6K0B | LT apsaugines piritinés nuo mikoorgarizmy - virusy, bakterly I arybely | LV aizsargcimei pret mikrooranismiem -
virusiem, baktérijam un senitem | ET kaitsekindad m\kvourganlsmlde viiuste, bakerit ja seente - vastu | FR gants de protecton contre les
micro-organismes - virus, bactéries et | NI tegen 0 - virussen, bacterién en
schimmels| IT guanti protettiv contro i microrganismi - wus, batteri e funghi | UK 3axuchi pyKkaguki sig Mikpooprasiawie - sipyci, Gaxrepili i
rpubiis | HR zastitne rukavice protiv mikroorganizama - virusa, bakeria i gljvica | RO manusi de protectie impotriva microorganismelor - virusi,
bacteil i ciuperci | BG 3auyTiw pLXasHuy CPewLY MUKPOOPFaHA3W - BAPYCH, GaKTepuin o6k | HU védbkesztyl mikroorganizmusok -
virusok, baktériumok és gombak - ellen | EL yavua Kad wy - (@, Bakunpluw Kt puktwy | FI suojakdsineet
mikro-organismeja - viruksia, bakteereja ja sienia - vastaan | SV skyddshandskar mot mikroorganismer - virus, bakterier och svampar | NO
beskyttelseshansker mot mikroorganismer - virus, bakterier og sopp | DA heskyt(e\seshandsker mod mikroorganismer - vira, bakterier og
stampe] S aicne rokaice prtimikorganizmom - virusom, bakteiam in gticam | TR mikro- amzmalava Karsi koruyucu eldivenler -
virisler, bakteriler ve mantarlar | AR L3I > £l coljlad g sl - da3) &b

VIRUS

EN mark of conformity with the requirements of the Ukrainian market | PL znak zgodnosci z wymaganiami rynku ukrairiskiego
| DE zeichen der konformitat 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 craniano | CS znaka shody s poZadavky
ukrajinského trhu | SK znatka zhody s poZiadavkami ukrajinského trhu | RU 3HaK COOTBETCTBMS TPEGOBAHUAM YKPAUHCKOTO
peia | 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 BANOBIAHOCTI BUMOraM yKpaiHCskoro pukky | HR oznaka sukladnosti sa zahtjevima ukrajinskog tréista | RO marca de
conformitate cu cerintele de pe piaa ucraineans | BG MapK/posKa 3a CLOTBETCTBME C MMCKBAHUATA Ha YKPAMHCKIA Nasap
|| HU az ukrn piac kovetelményeinek valé megfelel6ség jelzése | EL &VSELEn OUPIGPRWONG HE TLG AMALTACELS TG OUKPAVLKiG
ayopég | FI Ukrainan ki | SV markning av éverensstammelse med kraven pa den
ukrainska marknaden | NO merke for samsvar med kravene il det ukrainske markedet | DA mzerket for overensstemmelse
med kravene pd det ukrainske marked | SL znak skladnosti z zahtevami ukrajinskega trga | TR ukrayna pazarinin gereklililerine
uygunluk isareti | AR i) 1S 91 3 soll il QY1 Sle

| SK datum vjroby | RU gara npowssoacrea | LT data | LV sanas datums | ET kuupiey | FR date de
fabrication | NL productiedatum | IT datadi roduzione | UK ara surotosers | HR datum proizvodie | RO data defabncame | BG gara va
nponseocreo | HU a gyrtas datuma | EL npepopnvia kataokeur | FI |sv | N
| DA fremstillingsdato | SL datum izdelave | TR retim tarihi | ARz Y1 ¢ 5

[| EN date of manufacture | PL data produkeji | DE herste\lungsdzlum | ES fecha de fabricacién | PT data de fabrico | CS datum vjroby

A~ @ F

| ET loodusliku FRiest naturel
L et gemackt met natuurike rubberltex | T non prodotto conaticedi gomma naturale | UK e wicrs aypanssoro arescy | HR i
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

EN production batch number | PL numer seri j | DE nummer der | ES nimero do lote de produgo | PT nimero
do lote de produgdo | C fislo Sarde | SK dislo Sarze | RU Howep naptuw | LT partios numeris | LV partijas numurs | ET tootmispartii number
| FR numéro de lot | NL partijnummer | IT numero di lotto | UK ko naprii | HR broj serile | RO numarul lotului | BG Homep 1a naprugata
| HU tételszam | EL cpi8p6 naptisag | FI tuotantoeran numero | SV partiets nummer | NO partinummer | DA partinummer | SL stevilka serije
| TR retim seri numarasi | AR zUiY| dais o3 5

A\ EN flat cardboard | PL tektura plaska | DE flacher karton | ES cartén plano | PT papel cartio plano | CS ploch 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 kidetud 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 A038oneHvii 419 KOHTaKTy 3 xap+oBimu npogykTam | HR proizvod odobren za kontakt s hranom | RO produs
aprobat pentru contactul cu alimentele | BG npoayKT, 0A06peH 3a KoHTakT ¢ xpann | HU élelmiszerrel valé érintkezésre jovahagyott termék |
EL ipoidy eykexpupévo yia emagn pe Tpogua | FI elintarvikekayttoon hyvaksytty tuote | SV produkt godkiind for kontakt med livsmedel | NO
produkt godkjent for kontakt med nzzringsmider | DA produkt godkend tlfadevarekontak | SL izdelek odobren za stk 2 il | TR gida temasi
igin onayll diriin | AR gs (usDall dains guisall 4,091

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 identifikators | 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

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

7 ¢ EL povadikod i | FLyksilollinen aitetunniste | SV unik identiieringsnummer for den medicinska
;4885 > 60 3. Sgimell 43,85 >30 2. 6M1 $2:> 10 .1 $sn | produktenre | NO unik ifikator | DA unik ifikator | SL edinstveni identifikator naprave | TR benzersiz cihaz tanimlayicisi
43,351 > 480 6 Sgiaall 14885: > 480 6. Sgiwnnll Aads: > 240 5. Syiunall £42,85: > 12.0 4 Sgiwnall [ AR 530 sl 5ne
' N IV chemical allergens | PLzawiera potendal ne typulV | DE enthilt Al
S o) 38 ool FOAPRTTEET] w des TypsIV | ES contiene posibles alérgenos quimicosde tipo I | PT contém potencis aergénios quimics do tpo V| €S obsahuje potencidni
e ooy < ? A el S ASTMD 6_978 chemické alergeny typu V | SK obsahuje p ény typu 1 | RU COREpXIAT NOTeHUMansHble XUMUYECKre annepreb IV Tina
(42:85) caasl o W3S9 Glasdl Pl pdlac Loz | LT sudetyje yra galimy 1V tipo cheminiy alergeny | LV satur potencialos IV tipa Kimiskos alergenus | ET sisaldab potentsiaalseid IV tipi keemilis
241 S5kl & 532 3,300) U/ ik (BCNU) 3.3 oimegasS allergeene | FR contient des allergénes chimiques potentiels de type IV | NL bevat mogelik type IV chemische allergenen | IT contiene potenzali
{ Qo 2,3 ) Jofee - ) Py allergeni chimici di tipo IV | UK wicrum noremuiii xiwiuki anepresn Twny IV | HR sadrii potencijaine kemijske alergene tipa IV| RO contine
240 (0384)l & 32 1,000) Jo/wiko 1.0 (6 hsres potentialialergeni chimici de tip IV | BG CbAbpXa nOTeHMa/HI Xiuecks aneprenn ot Tan IV | HU IV, ipusd potencidlis kémiai allergéneket
20,000) Jo/ ke 20 (LS gi2ta) deoliws g2l dnlig i tartalmaz | EL neptéeL mBave ik wonouiv | Fsisaltéa mahdolisia tyypin IV kemiallisa allergeeneja | SV innehaler potentiella
240 ) o (OLSsle) i : ’f ) Kemiska alergener av typ IV | NO innefolder potensiele kfemiske allergener av type IV | DA indeholder potentielle kemiske allergener af type IV
(Osdall § 3 | SLvsebue potencialne kemine alergene tipa IV | TR potansiyel tp IV kimyasal alerjenler ceri | AR

240 (O5ekedl G 5> 2,000) Jo/ piko 2.0 4)5S350ud cpransy9uSss Alid) Sl Y Soizn £ail o Aaimall & b
240 (02l & 52 20,000) Jo/wido 20.0 ()Lucbssd) e o5l EN number of gloves per pack | PL lizba rekawic w opakowaniu | DE anzahl der handschuhe pro packung | ES nimero de guantes por paquete
0 i 5 vim 50.000) o/ eile 500 at - | PT ndmero de luvas por embalagem | CS poet rukavic v balent | SK pocet rukavic v balent | RU Konnuecrso nepuato s ynakosie | LT pirtiniy
(034dall § 55 50,000) Jo/ ke 50.0 Juwhy329)548 skaitius pakuotéje | LV cimdu skaits iepakojuma | ET kinnaste arv pakendis | FR aantal handschoenen per verpakking | NL catalogusnummer
1.0 S 959)0u8)| e by iS5 sg)] Saas (xealin)9Sin T rumro i guan o cofeon | K e syt | HR o ke upairany | RO numdr e i e pchet
240 - (O9elal] § 23 1,000) o/ o | BG 6poii phKasiuyt & onakoska | HU | EL apiBéc Fl kisineiden mér pakkauksessa
Oselall § 55 1, pile | 5t ancla e forpacnng | NO antal sk per ok | D tl ncer pr. ke | L Sl v ok | TR okt

240 (03abedl § s3> 25,000) Jo/pike 25 ©luSoyigiue basina eldiven sayisi | AR 85 (S oljlaa)

240 (05ekell & 52 500) Jo/pale 0.5 (o resnsion EN acceptable quality level EN 455-1 EN IS0 374-2 | PL dopuszczalny poziom jakosci EN 455-1, EN 374-2 | DE annehmbare qualitit niveau
240 O3akall 3 532 6,000) o/ iks 6.0 (J5eSb) JoaSUSL EN 455-1 EN IS0 374-2 | ES calidad aceptable nivel EN 455-1 EN 150 374-2 | PT qualidade aceitavel nivel EN 455-1 EN IS0 374-2 | CS schvalen
(oplll 8 = 0) J- { - L —— drovei kvality EN 4551, EN1SO 374-2 | SK Prijateind kvalita irovers EN 455-1 EN S0 374-2 | RU npwemiewoe Kauiectso yposets EN 455-1 EN SO
64.3 (032kall & 552 10,000) Jo/pile 10.0 busss 3742 LT prmin (ogbe ygs EN 4551 EN150374.2 | L i lte neni EN 5.1 EN1S0 3742 | ET ey ales ase
240 (O9ekall (50 e3> 1,000) Jo/ piks 1.0 o, S| ola EN455-1 ENISO 374-2 | FRqualité 455-1ENISO374-2 | NI iteit niveau EN 455-1 EN S0 374-2 | IT qualita

EN ISO 374-5:201640 50l b5 ¢ PASS &b ladlls LSl s dagliall

EN ISO 374-5:201640]yall (ibs ¢~ PASS s nall s dagliel]

spdsnall Ologlas

splasawdl 1
Gy dly sl M a9 358 e (4885 60 (2> s 8u>19 850 plusciwdl dasase ljladll oda

el s Bapds lilad gl

accettabile livello EN 455-1 EN 150 374-2 | UK npuiisra sikicTb piset EN 455 1 ENISO 374-2 | HR prihvatijva kvaliteta razina EN 455-1 EN SO
374-2 | RO calitate acceptabila nivel EN 455-1 EN 150 374-2 | BG npvienuo kauecrso Hugo EN 455-1 EN 150 374-2 | HU effogadhatd mindség
szint EN 455-1 EN IS0 374-2 | EL Anosekt ottt eninego EN 455-1 EN 1S 374-2 | FI Hyvaksyttavi laatu taso EN 455-1 EN 1SO 374-2
| SV godtagbar kvalitet nivé EN 455-1 EN 150 374-2 | NO Akseptabel kvalitet niva EN 455-1 EN IS0 374-2 | DA acceptabel kvalitet niveau EN 455-1
ENI50 374-2 | SL sprejemljiva kakovost raven EN 455-1 EN 150 374-2 | TR kabul edilebilir kalte EN 455-1 seviyesi EN 150 374-2 | AR

Ugaball 83921 Sy EN 455-1 (EN SO 374-2

EN mark of conformity with UK market requirements | PL znak zgodnosci 2 wymaganiami rynku brytyjskiego | DE zeichen der ibereinstimmung
UK it den anforderungen des bitschen marktes| S marca de conformidad con osrequiitos delmercado brtrico | PT marca e conformidade
cAa d | €S znatk kedlovstvi | SK znatka zhody s poi trhu Spojeného

Krdloustia | RU 3HaK cOOTBETCTBUS TpEGoBaMM pbiéca BenuxoBpATaun | LT atittes Jungtinés Karalystes fnkos reiklavimams Zenkias
| LV zime par atbilstibu Apvienotas Karalistes tirgus prasibam | ET hendkuningrilgi turu nouetele vastavuse margis | FR marque de conformité
aux exigences du marché britannique | NL markering van overeenstemming met de vereisten van de britse markt | IT marchio di conformita ai
requisitidel mercato britannico | UK 34aK sIANOBIAHOCT] BuMOraM pukiky Bemuko6putan | HR oznaka sukladnostisa zahtjevima britanskog trzita
| RO marca de conformitate cu crinfee piefei din regatul unt | BG MapIpOBKa 32 CLOTBRTCTBME C WSHCKBAHIRTa Ha Na3apa Ha OGEAUHEHOTO
kpancrso | HU az egyesiit Kirdlysdg piac valo Gségi jel | EL o e g anautoetg g Ppecavucic
ayopd | FIyhdistyneen i i i | SV markning av dverensstammelse med kraven pa den
britiska marknaden | NO merke for samsvar med kravene tl det britiske markedet | DA méerke for med briiske
| SLznak skladnosti 2 zahtevami trga zdruzenega kraljestva | TR birlesik krallk pazar gerekliiklerine uygunluk isareti | AR
Ollsie o dgylaall Ae Aol Gyl

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 minimaina dizka rukavic | RU MAMMMansHa Anua 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 minima a manusii | BG
W2 oA | HU minimalis kesztyGhossz | EL e\yuoto prikog yavudv | FIKa ispituus | SV handskens

| NO minimum | DA min for handsker | SL %a dolzina rokavice | TRmi ven uzunlugu
AR hlall sl 3391 sl

spotreby | RU ucnons308akke 40 Hactoswero epewienut | LT naudojimo terminas | LV deriguma terming | ET kasutamise tahtaeg | FR date
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ZARYS

Testning enligt ASTM D 6978 Minsta genombrottstid
Test av kemoterapildkemedel och koncentration Detektionstid (min) Testing i henhold til ASTM D 6978 Minimum gjennombruddstid
Carmustine (BCNU) 3,3 mg/ml (3 300 ppm) Test kiemoterapimedisiner og konsentrasjon Deteksjonstid (min)
Cisplatin 1,0 mg/ml (1 000 ppm) 240 Karmustin (BCNU) 3,3 mg/ml (3 300 ppm)

Cyklofosfamid (Cytoxan) 20 mg/ml (20 000ppm) 240 Cisplatin 1,0 mg/ml (1 000 ppm) 240
Doxorubcinhydroklorid 2,0 mg/ml (2 000 ppm) 240 Cyklofosfamid (Cytoxan) 20 mg/ml (20 000 ppm) 240
Etoposid (Toptsar) 20,0 mg/ml (20 000ppm) 240 Doksorubcinhydroklorid 2,0 mg/ml (2 000 ppm) 240
Fluorouracil 50,0 mg/ml (50 000 ppm) 240 Etoposid (Toptsar) 20,0 mg/ml (20 000 ppm) 240
Mekloretamin HCI 1,0 mg/ml (1 000 ppm) 240 Fluorouracil 50,0 mg/ml (50 000 ppm) 240
Metotrexat 25 mg/ml (25 000ppm) 240 Mekloretamin HCI 1,0 mg/ml (1 000 ppm) 240
Mitomycin C 0,5 mg/ml (500ppm) 240 Metotreksat 25 mg/ml (25 000 ppm) 240
Paklitaxel (Taxol) 6,0 mg/ml (6 000 ppm) 240 Mitomycin C 0,5 mg/ml (500 ppm) 240
Tiotepa 10,0 mg/ml (10 000ppm) 643 Paklitaksel (Taxol) 6,0 mg/ml (6 000 ppr) 240
Vincristine Sulfate 1,0 mg/ml (1 000 ppm) 240 Tiotepa 10,0 mg/ml (10 000 ppm) 64.3
Vinkristinsulfat 1,0 mg/ml (1 000 ppm 240
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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), pa 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 prover tatt

kun fra handflaten, og gjelder kun det kjemikaliet som er testet (dette kan vaere annerledes hvis kjemikaliet brukes i en blanding).
4. Beskyttelse pa arbeidsplassen:

- Det anbefales & 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 p& grunn av endringer i de fysiske egenskapene. Bevege-
Iser, haking, gnissing, nedbrytning forarsaket av kjemikaliekontakt osv. kan redusere den faktiske brukstiden betydelig. For etsende
kjemikalier kan nedbrytning vaere den viktigste faktoren a ta hensyn til ved valg av kjemikalieresistente hansker.

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

P&- og avtagning av hansker:
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Stgrrelser:

X-Small 56

Small 67

Medium 78

Large 89

X-Large 9-10

XX-Large 10-11

Ytterligere informasjon:

- Mekanisk pakket i lag i en pakke.

- For mer informasjon (inkludert samsvarserkleering), 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 p& 5 ar fra produksjonsdato.

- Oppbevares pé et kjglig, tgrt, 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 1), men dette dokumentet utgjer ikke en bruksanvisning for
det medisinske utstyret. Som medisinsk utstyr i klasse | kan utstyret trygt brukes uten bruksanvisning, og basert pa bestemmelsene
i vedlegg | s. 23.1(d) i forordning (EU) 2017/745 er det ikke nodvendig 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 Undersggelseshandsker, nitrilhandsker, pudderfrie
RR - storrelse, PPP - antal stykker pr. kasse

REF: RNBRRPPPO1

Enhedens funktioner

« rdmateriale: 100 % nitril (akrylonitril-butadien)

+ farve: bld

+ Manchet: med perler

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

+AQL:1,0

+ Indvendig overflade: kloreret og polymeriseret

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

. g\lggl i kontakt med fedevarer: i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1935/2004 og Kommissionens forordning (EF) r.
10/2011

+ Mellememballage: 100 stk. eller 200 stk. med en farvekodet emballage, der gor det nemt at genkende stgrrelsen
« Stgrrelse: XS-XL

+ engangsbrug

+ ikke-steril

+ Holdbarhed: 5 ar

Tilsigtet brug
Apparatet er beregnet til pauemd\ainosﬁk og udger en barriere for overfprsel af mikroorganismer mellem operatgren og patienten,
hvilket minimerer risikoen for krydskontaminering

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

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

€ 2777

Overholdelse af standarder:

EN SO 21420:2020, 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 ISO 374-4:2019, EN 1SO 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, ASTM D6319

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 -33,5%
Nedbrydningsniveauer angiver &ndrm%en i punkte-
P 30% Hydrogenperoxid 4 221% ringsmodstand efter ekspoknermg for det udfordrende

T 37% Formaldehyd 6 -0,3%
10% Ethanol 6
50% Benzalkoniumklorid 6
70% Citronsyre 6
10% Saltsyre 6
10-13% Natriumhypoklorit 6
35% Natriumnitrat 6
- Ethidiumbromid (maettet) 6
4% Glutaraldehyd 6

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

Test i henhold til ASTM D 6978 Minimum gennembrudstid
Test kemoterapi-leegemidler og koncentration Detektionstid (min)
Carmustine (BCNU) 3,3 mg/ml (3.300 ppm)
Cisplatin 1,0 mg/ml (1.000 ppm) 240
Cyklofosfamid (Cytoxan) 20 mg/ml (20.000ppm) 240
Doxorubcinhydrochlorid 2,0 mg/ml (2.000 ppm) 240
Etoposid (Toptsar) 20,0 mg/ml (20.000ppm) 240
Fluorouracil 50,0 mg/ml (50.000ppm) 240
Mechlorethamine HCI 1,0 mg/ml (1.000ppm) 240
Methotrexat 25 mg/m (25.000 ppm) 240
Mitomycin C 0,5 mg/ml (500 ppm) 240
Paclitaxel (Taxol) 6,0 mg/ml (6.000 pprm) 240
Thiotepa 10,0 mg/ml (10.000ppm) 64.3
Vincristine Sulfate 1,0 mg/ml (1.000 ppm) 240

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 ISO 374-5:2016

Information til brugeren:

1. Anvendelse:

Disse handsker er kun beregnet til engangsbrug (op til 60 min.), p& 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 gennemtraengning er vurderet under laboratorieforhold ud fra prever, der er

taget kun fra handfladen og vedrerer 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 pé arbejdspladsen kan afvige fra typetes-

ten afhaengigt af temperatur, slid og nedbrydning

- Under brug kan beskyttelseshandsker give mindre modstandsdygtighed over for det farlige kemikalie p& grund af aendringer i de

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

Ee\yddek\igt 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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Stgrrelser:

X-Small 56

Small 67

Medium 78

Large 89

X-Large 910

XX-Large 10-11

Yderligere oplysninger:

+ Mekanisk pakket i lag i en pakke.

+ For mere information (herunder overensstemmelseserkleering) besgg vores hiemmeside: 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 keligt, tgrt, godt ventileret og rent sted ved temperatur: 5°C-35°C veek fra direkte sollys. Holdes veek kilder til ozon
ellerild. 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 VIIl) og som person-
lige'veernemidler i kategori |1l 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 vejledning p& ingen made en brugsanvisning til medicinsk udstyr og ma ikke anvendes til dette formal



