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WYTWORCA ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia spotka komandytowa
KONTAKT ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 27169 971, fax. +48 32 274 72 84
e rodzaj rekawicy: diagnostyczna, ochronna, niejatowa, bezpudrowa, do jednorazowego uzycia
e surowiec: nitryl (akrylonitryl-butadien)
e  kolor: niebieski
e powierzchnia zewnetrzna: teksturowana na koncach palcow
e wykonczenie mankietu: réwnomiernie rolowany brzeg
OPIS e ksztatt: uniwersalny, pasujgce na lewg i prawg dton

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

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

e AQL:10

e ilos¢ w opakowaniu jednostkowym: 100 lub 200 sztuk

e okres waznosci: 5 lat od daty produkgji

PRZEZNACZENIE

Wyréb do chwilowego uzycia, zaktadany na dfon 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 Il 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 ISO 374-5:2016, EN 16523-1:2015, EN 420:2003+A1:2009.

Rekawice dopuszczone do kontaktu z zywnoscia. Zgodne z Rozporzadzeniem Komisji (WE) 10/2011. Przebadane wg EN 1186-6, EN
1186-7.

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

Badanie typu UE oraz zapewnienie ciagtej zgodnosci przez Jednostke Notyfikowana:

Ce2777

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

INFORMACIJE DLA
UZYTKOWNIKA

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

2. Informadje 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 probek pobranych tylko z
dfoni (z wyjatkiem przypadkow, w ktorych rekawica jest rowna lub wieksza niz 400 mm — wtedy testowany jest rowniez mankiet)
i odnosi sie tylko do badanych substancji chemicznych. Moze byc inaczej, jesli substancja chemiczna jest stosowana w
mieszaninie.

4. Zaleca sie 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 degradacji.

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

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

7. Sktadniki / niebezpieczne sktadniki: Niektore rekawice moga zawierac sktadniki, o ktorych wiadomo, ze sg mozliwg przyczyna
alergii u 0séb na nie uczulonych, u ktérych moga wywotywac¢ podraznienie i / lub reakcje alergiczne. W takim przypadku nalezy
niezwtocznie zwrdcic sie o pomoc lekarska.

8. Przechowywanie: Przechowywac w chtodnym, suchym, dobrze wentylowanym i czystym miejscu w temperaturze: 5°C - 35°C z
dala od bezposredniego $wiatta stonecznego. Trzymac z dala od Zrédet ozonu lub ognia. Rekawice nalezy przechowywac w
oryginalnym opakowaniu. Niewtasciwe przechowywanie zmniejsza wiasciwosci ochronne rekawic.

Opracowanie: D. K. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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Poziomy odpornosci na przenikanie zgodnie z EN ISO 374-1:2016
Poziom skutecznosci dotyczacy odpornosci na Czas przebicia wyznaczony w badaniach
przenikanie laboratoryjnych (min.)

1 >10

2 >30

3 >60

4 >120

5 >240

6 >480
Testowane zgodnie z EN ISO 374-1:2016

EN 16523-1:2015 EN 374-4:2013
Poziom odpornoéci na przenikanie Degradagja

K Wodorotlenek sodu 40% 6 -25.6%
M Kwas azotowy 65% 0 95.5%
T Formaldehyd 37% 6 3.1%
P Nadtlenek wodoru 30% 2 17.0%
S Kwas fluorowodorowy 40% 0 Nie badano

EN ISO 374-5:2016:
Odpornos$¢ na bakterie i grzyby — WYNIK POZYTYWNY
Odporno$¢ na wirusy — WYNIK POZYTYWNY

1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.
9.
INSTRUKCJA 0
ZASTOSOWANIA ’

Przed natozeniem rekawic nalezy doktadnie osuszy¢ skore rak

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy opakowanie nie zostato uszkodzone (rozdarte)

Nacisnag¢ kciukiem miejsce perforacji opakowania, w celu umozliwienia oderwania nacigtego, owalnego kawatka kartonu
Usuna¢ kawatek naznaczonej czesci opakowania, w celu uzyskania bezposredniego dostepu do rekawic

Pobrac jedna rekawice unikajac dotykania opakowania

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

Reka dominujaca nalezy zatozy¢ rekawice na dton niedominujaca (kazda z rekawic ma ksztatt uniwersalny), trzymajac za gérna
cze$¢ mankietu

Nastepnie rekg z zatozong rekawica wyciaggna¢ druga rekawice (unikajac dotykania opakowania), sprawdzi¢ czy rekawica nie
posiada widocznych wad (jak w punkcie 6) i trzymajac za gérng czes¢ mankietu zatozy¢ na dton dominujaca

Po wykonaniu procedury, chwyci¢ jedng rekawice za gornag cze$¢ mankietu i zdjac ja z ditoni wywracajac jednoczesnie rekawice
na drugg strone. Trzymajac Sciggnieta pierwsza rekawice, wsunac palce gofej reki miedzy rekawice a nadgarstek i trzymajac
rekawice od strony wewnetrznej sciagnac jg poprzez wywrdcenie na drugg strone az do catkowitego zsuniecia z dtoni
Trzymajac rekawice za nieskontaminowang czes¢, wyrzuci¢ do pojemnika na odpady medyczne

Po kazdorazowym zdjeciu rekawic zaleca sie dokfadne 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

e nalezy uzywac min. 1 pary rekawic do jednego pacjenta i jednej procedury
e nalezy niezwtocznie zmieni¢ rekawice w przypadku uszkodzenia mechanicznego

UWAGI | OSTRZEZENIA
DOTYCZACE WYROBU

e wyrdb nalezy stosowac¢ do badan diagnostycznych, lekarskich lub czynnosci terapeutycznych podczas wykonywania czynnosci

zwigzanych z opieka nad padentem, ktére moga wigzac sie z narazeniem na materiat zakazny (kontakt z krwig i ptynami
ustrojowymi, btonami Sluzowymi, przerwang skoéra), podczas opieki nad pacjentem skolonizowanym lub zakazonym przez
patogeny przenoszone droga kontaktowa

rekawice nie moga by¢ uzywane z kazdym rodzajem zywnosci, poniewaz niektére z nich moga uwalnia¢ szkodliwe substancje
przechodzace bezposrednio do zywnosci; szczegdtowych informacji o przeznaczeniu rekawic pod katem konkretnej kategorii
Zywnosci udziela na zadanie firma ZARYS

rekawica jest produktem jednorazowego uzytku, nie podlega procedurom czyszczenia, konserwadji czy dezynfekgji; nie uzywac

powtérnie

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

e nie uzywac wyrobu po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu
e po uzyciu wyréb powinien zosta¢ zutylizowany zgodnie z obowigzujacym prawem oraz wewnetrznymi procedurami jednostki

WYJASNIENIE SYMBOLI UZYTYCH NA OPAKOWANIU:

]

data produkdji podana w sekwengdji
- RRRR-MM-DD

nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone

A

opakowanie nadajace sie do
recyklingu

wl

nazwa i adres wytworcy

2l

wyréb jednorazowego uzytku

LOT

numer LOT okreslajacy numer serii
produkcyjnej

xJ

wyréb dopuszczony do
kontaktu z zywnoscig

e

data przydatnosci do uzycia
podana w sekwencji : RRRR-MM-
DD

wyrob nie zawiera lateksu

ENISO
374-5:2016

@)y

VIRUS

rekawice chronigce przed
mikroorganizmami - wirusami,
bakteriami i grzybami

numer katalogowy wyrobu

ograniczenie dopuszczalnych
temperatur przechowywania

ce27r7

Znak CE z numerem Jednostki
Notyfikowanej

przechowywanie: chroni¢
przed promieniami
stonecznymi

K| B <A

przechowywanie: chroni¢
przed wilgocig

ENISO
374-1:2016
TYPEB

Vy/uty

KPT

rekawice chronigce przed

zagrozeniami chemicznymi typu

B (K=40% wodorotlenek sodu,
P=30% nadtlenek wodoru,
T=37% roztwér formaldehydu)

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




