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WYTWORCA

ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscia spdtka komandytowa

KONTAKT

ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84

OPIS

rodzaj rekawicy: diagnostyczna, ochronna, niejatowa, pudrowana, do jednorazowego uzycia
surowiec: polichlorek winylu (PCV)

powierzchnia zewnetrzna: gladka

powierzchnia wewnetrzna: pudrowana maczka kukurydziang

wykonczenie mankietu: rownomiernie rolowany brzeg

ksztalt: uniwersalny, pasujace na lewg i prawg dton

rozmiary: XS (5-6), S (6-7), M(7-8), L (8-9), XL(9-10)

rekawice specjalnego przeznaczenia zgodnie z EN 420 pkt. 5.1.3: diagnostyczna, medyczno-ochronna, zgodna z EN 455
dtugos¢: min 240 mm zgodnie z EN 455-2

AQL: <15

zawartos¢ protein lateksowych: brak

ilos¢ w opakowaniu jednostkowym: 100 sztuk wg wagi

okres waznosci: 5 lat od daty produkgji

PRZEZNACZENIE

Wyréb do chwilowego uzycia, zakladany na diofi operatora/uzytkownika podczas badan lekarskich, czynnosci diagnostycznych i
terapeutycznych, w celu ochrony pacjenta/uzytkownika przed zagrozeniem biologicznym.

KLASYFIKACJA
| PRZEPISY PRAWNE

Wyréb medyczny klasy | zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745. Zgodne z EN 455-1:2000,
EN 455-2:2015, EN 455-3:2015 oraz EN 455-4:2009.

Srodek Ochrony Indywidualnej kategorii Ill zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425. Zgodne z EN ISO
374-1:2016, EN 374-2:2014, EN 374-4:2013, EN 1SO 374-5:2016, EN 16523-1:2015, EN 420:2003+A1:2009.

Testowane zgodnie z ASTM F1671.

Rekawice dopuszczone do kontaktu z zywnoscig na podstawie EN 13130-1:2004, EN 1186-1:2002 i EN 1186-9:2002.
Zgodne z Rozporzadzeniem Komisji (WE) 10/2011.

Deklaracja zgodnosci dostepna na stronie:
https://zarys.pl/easycare-vinyl-rekawice-diagnostyczne-winylowe.html

Badanie typu UE oraz zapewnienie ciggtej zgodnosci przez Jednostke Notyfikowana:

CE.,

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

INFORMACJE DLA
UZYTKOWNIKA

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

2. Informacje te nie odzwierciedlaja faktycznego czasu trwania ochrony w miejscu pracy oraz réznicowania miedzy mieszaninami a
czystymi chemikaliami.

3. Odporno$¢ chemiczng oraz na przenikanie oceniano w warunkach laboratoryjnych na podstawie prébek pobranych tylko z dioni (z
wyjatkiem przypadkdw, w ktorych rekawica jest réwna lub wieksza niz 400 mm — wtedy réwniez mankiet jest testowany) i odnosi sie
tylko do badanych substancji chemicznych. Moze by¢ inaczej, jesli substancja chemiczna jest stosowana w mieszaninie.

4. Zaleca sie sprawdzenie, czy rekawice sa odpowiednie do zamierzonego zastosowania, poniewaz warunki w miejscu pracy moga réznic¢
sie od testu typu w zaleznosci od temperatury, Scierania i degradacji.

5. Podczas uzycia rekawice ochronne mogg zapewnia¢ mniejsza odporno$¢ na niebezpieczny zwiazek chemiczny ze wzgledu na zmiany
wiasciwosci fizycznych. Ruchy, zadry, tarcie, degradacja spowodowana kontaktem chemicznym itp. moze znacznie skrocic rzeczywisty
czas uzytkowania. W przypadku zracych substancji chemicznych degradacja moze by¢ najwazniejszym czynnikiem, ktdry nalezy wziaé
pod uwage przy doborze rekawic odpornych chemicznie.

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

7. Skladniki / niebezpieczne sktadniki: Niektére rekawice moga zawierac sktadniki, o ktorych wiadomo, ze sa mozliwg przyczyng alergii u
0s56b na nie uczulonych, u ktérych moga wywotywad podraznienie i / lub reakcje alergiczne. W takim przypadku nalezy niezwtocznie
zwrdcic sie o pomoc lekarska.

Opracowanie: D. K. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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8.

Przechowywanie: Przechowywac w chtodnym, suchym, dobrze wentylowanym i czystym miejscu w temperaturze: 5°C - 30°C z dala od
bezposredniego $wiatta stonecznego. Trzymac z dala od zrédet ozonu lub ognia. Rekawice nalezy przechowywac w oryginalnym
opakowaniu. Niewtasciwe przechowywanie zmniejsza whasciwosci ochronne rekawic.

Poziomy odpornosci na przenikanie zgodnie z EN ISO 374-1:2016
Poziom skutecznosci dotyczacy odpornosci na Czas przebicia wyznaczony w badaniach
przenikanie laboratoryjnych (min)
0 >0
1 >10
2 >30
3 >60
4 >120
5 >240
WYNIKI BADAN
Testowane zgodnie z EN ISO 374-1:2016
EN 16523-1:2015 EN 374-4:2013
Poziom odpornosci na przenikanie Degradacja
K Wodorotlenek sodu 40% 6 0,4%
T Formaldehyd 37% 6 7,9%
P Nadtlenek wodoru 30% 5 -124%
ENISO 374-5:2016:
Odpornos¢ na bakterie i grzyby — WYNIK POZYTYWNY
Odpornos¢ na wirusy - WYNIK POZYTYWNY
1. Przed natozeniem rekawic nalezy doktadnie osuszy¢ skére rak
2. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy opakowanie nie zostato uszkodzone (rozdarte)
3. Nacisng¢ kciukiem miejsce perforacji opakowania, w celu umozliwienia oderwania nacietego, owalnego kawatka kartonu
4. Usunac kawatek naznaczonej czesci opakowania, w celu uzyskania bezposredniego dostepu do rekawic
5. Pobrac jedna rekawice unikajac dotykania opakowania
6.  Przed zalozeniem nalezy sprawdzi¢ czy rekawica nie posiada widocznych wad (zabrudzenia, uszkodzenia mechaniczne)
7. Reka dominujaca nalezy zatozy¢ rekawice na diort niedominujaca (kazda z rekawic ma ksztatt uniwersalny), trzymajac za gérng czes¢
mankietu
8. Nastepnie reka z zatozong rekawica wyciggnac druga rekawice (unikajac dotykania opakowania), sprawdzi¢ czy rekawica nie posiada
widocznych wad (jak w punkcie 6) i trzymajac za gorng czes$¢ mankietu zatozy¢ na dtort dominujaca
9. Po wykonaniu procedury, chwyci¢ jedna rekawice za gorna czes¢ mankietu i zdjac ja z dfoni wywracajac jednoczesnie rekawice na
druga strone. Trzymajac sciagnieta pierwsza rekawice, wsunad palce gotej reki miedzy rekawice a nadgarstek i trzymajac rekawice od
strony wewnetrznej $ciagnac ja poprzez wywrdcenie na druga strone az do catkowitego zsuniecia z dioni
INSTRUKCJA 10.  Trzymajac rekawice za nieskontaminowang czes¢, wyrzuci¢ do pojemnika na odpady medyczne
ZASTOSOWANIA 11.  Po kazdorazowym zdjeciu rekawic zaleca sie doktadne umycie rak, osuszenie i zastosowanie kremu pielegnacyjnego

OBRAZKOWA INSTRUKCJA ZAKEADANIA REKAWIC DIAGNOSTYCZNYCH

Opracowanie: D. K. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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OBRAZKOWA INSTRUKCJA ZDEJMOWANIA REKAWIC DIAGNOSTYCZNYCH

UWAGI | OSTRZEZENIA
DOTYCZACE WYROBU

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

nalezy niezwtocznie zmieni¢ rekawice w przypadku uszkodzenia mechanicznego

wyréb nalezy stosowac do badan diagnostycznych, lekarskich lub czynnosci terapeutycznych podczas wykonywania czynnosci
zwiazanych z opieka nad pacjentem, ktére moga wigzac sie z narazeniem na materiat zakazny (kontakt z krwig i ptynami ustrojowymi,
btonami sluzowymi, przerwang skora), podczas opieki nad pacjentem skolonizowanym lub zakazonym przez patogeny przenoszone
droga kontaktowa

rekawica jest produktem jednorazowego uzytku, nie podlega procedurom czyszczenia, konserwacji czy dezynfekcji; nie uzywac

powtdrnie

nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone mechanicznie
stosowac natychmiast po wyjeciu z opakowania

nie uzywac¢ wyrobu po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu

PO uzyciu wyrdb powinien zostac zutylizowany zgodnie z obowigzujacym prawem oraz wewnetrznymi procedurami jednostki

WYJASNIENIE SYMBOLI UZYTYCH NA OPAKOWANIU:

sl

nazwa i adres wytworcy

wyrob jednorazowego uzytku

ograniczenie dopuszczalnych
temperatur przechowywania

]

data produkgji podana w sekwencji :

nie uzywac, jesli opakowanie jest

opakowanie nadajace sie do

e
£

9.
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Opracowanie: D. K. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.




