INSTRUKCJA UZYWANIA WYROBU MEDYCZNEGO TD-49-1.2b-2.1.1
zgodnego z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 rewizja 3

wyréb: easyCARE nitrile data 2022-08-01

generalna nazwa grupy: Rekawice diagnostyczne, nitrylowe,

data aktualizacji: 2023-06-29
bezpudrowe

WYROB

easyCARE nitrile

MODEL/ NR
KATALOGOWY

RNBXS10001
RNBS10001
RNBM10001
RNBL10001
RNBXL10001
RNBXS20001
RNBS20001
RNBM20001
RNBL20001
RNBXL20001

WYTWORCA

ZARYS International Group spodtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa

KONTAKT

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

KLASYFIKACIA |

Wyréb medyczny klasy | zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745.
Zgodny z normami: EN 455-1:2020 + A1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, EN ISO
13485:2016 + EN ISO 13485:2016/A11:2021, EN ISO 14971:2019 + EN ISO 14971:2019/A11:2021, EN 62366-
1:2015 + EN 62366-1:2015/A1:2020, EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 20417:2021, EN 1SO 10993-1:2020, EN
ISO 10993-5:2009, EN ISO 10993-10:2013, EN ISO 11737-1:2018 + EN ISO 11737-1:2018/A1:2021.

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

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

PRZEPISY PRAWNE Rozporzadzeniem Komisji (WE) 10/2011. Przebadane wg norm: 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 ciggtej zgodnosci przez Jednostke Notyfikowana:
Ce2777
SATRA Technology Europe Ltd
Bracetown Business Park
Clonee, D15 YN2P, Irlandia
=  rodzaj rekawicy: diagnostyczna, ochronna, niejatowa, bezpudrowa
= tworzywo: 100% nitryl (akrylonitryl-butadien)
= kolor: niebieski
=  mankiet: prosty z rolowanym brzegiem
= AQL:1,0
=  powierzchnia wewnetrzna: chlorowana i polimerowa

OPIS WYROBU = powierzchnia zewnetrzna: polimerowana
= ksztatt rekawicy pasujacy na obie dtonie
= opakowanie handlowe: 100 lub 200 szt., z kolorystycznym rozréznieniem opakowan w zaleznosci od

rozmiaru
= wyrob dostepny w 5 rozmiarach: XS (5-6), S (6-7), M (7-8), L (8-9), XL (9-10)
= wyrob niesterylny
= wyrob jednorazowego uzytku

SUBSTANCIE

SZKODLIWE = brak szkodliwych substancji
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PRZEWIDZIANE
ZASTOSOWANIE

wyréb przeznaczony do diagnostyki pacjenta, zapewniajacy bariere dla transmisji mikroorganizmow
pomiedzy operatorem a pacjentem, minimalizujgc ryzyko zakazen krzyzowych

wskazania do zastosowania: konieczno$¢ zapewnienia bariery dla transmisji mikroorganizmow
pomiedzy operatorem a pacjentem

grupa/grupy docelowa: pacjenci bez wzgledu na pteé i wiek

przewidziany uzytkownik: operator/uzytkownik podczas badan lekarskich, czynnosci diagnostycznych
i terapeutycznych

OGRANICZENIA

brak znanych ograniczen

UZYWANIA

PRZECIWSKAZANIA/

DZIALANIA brak znanych przeciwskazan

NIEPOZADANE

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

MAKSYMALNY CZAS . . I . , .

UZYCIA czas uzywania rekawic nie powinien przekroczy¢ 60 minut

INFORMACIJE DLA
UZYTKOWNIKA

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

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

Odpornos$¢ chemiczng oraz na przenikanie rekawic oceniano w warunkach laboratoryjnych na
podstawie prébek pobranych tylko z dtoni (z wyjgtkiem przypadkow, w ktérych rekawica jest rowna 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).

Zaleca sie sprawdzenie, czy rekawice s3 odpowiednie do zamierzonego zastosowania, poniewaz
warunki w miejscu pracy mogg roézni¢ sie od testu typu w zaleznosci od temperatury, Scierania
i degradacji.

Podczas uzycia rekawice ochronne mogg zapewnia¢ mniejszg odpornos¢ na niebezpieczny zwigzek
chemiczny ze wzgledu na zmiany wtasciwosci fizycznych. Ruchy, zadry, tarcie, degradacja spowodowana
kontaktem chemicznym itp. moze znacznie skrécic¢ rzeczywisty czas uzywania. W przypadku zracych
substancji chemicznych degradacja moze by¢ najwazniejszym czynnikiem, ktéry nalezy wzigc pod uwage
przy doborze rekawic odpornych chemicznie.

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

Sktadniki / niebezpieczne sktadniki: niektére rekawice mogg zawieraé sktadniki, o ktérych wiadomo,
ze sg mozliwg przyczyng alergii u oséb na nie uczulonych, u ktérych mogg wywotywaé podraznienie
i / lub reakcje alergiczne. W takim przypadku nalezy niezwtocznie zwrécicé sie o pomoc lekarska.

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 przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Niewtasciwe
przechowywanie zmniejsza wtasciwosci ochronne rekawic.

poziomy odpornosci na przenikanie zgodnie z EN ISO 374-1:2016

poziom skutecznosci dotyczgcy odpornosci na czas przebicia wyznaczony w badaniach
przenikanie laboratoryjnych (min.)

1 >10
WYNIKI BADAN 2 >30

3 >60

4 >120

5 >240

6 >480
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bezpudrowe
testowane zgodnie z EN I1SO 374-1:2016 +A1:2018
EN 16523-1:2015 EN 374-4:2019
Poziom odpornosci na przenikanie Degradacja
K Wodorotlenek sodu 40% 6 -33,5%
T Formaldehyd 37% 6 -0,3%
P Nadtlenek wodoru 30% 4 22,1%

klasyfikacja typu: Typ B

EN ISO 374-5:2016:

odpornosc na bakterie i grzyby — WYNIK POZYTYWNY
odpornosc na wirusy — WYNIK POZYTYWNY

PRZYGOTOWANIE
WYROBU DO UZYCIA

przed natozeniem rekawic nalezy doktadnie osuszy¢ skore ragk

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy opakowanie nie zostato uszkodzone (rozdarte)
Nacisngc¢ kciukiem miejsce perforacji opakowania, w celu umozliwienia oderwania nacietego, owalnego
kawatka kartonu

3. Usunac¢ kawatek naznaczonej czesci opakowania, w celu uzyskania bezposredniego dostepu do rekawic
4. Pobracjedna rekawice unikajgc dotykania opakowania
5. Przed zatozeniem nalezy sprawdzi¢ czy rekawica nie posiada widocznych wad (zabrudzenia, uszkodzenia
mechaniczne)
6. Rekg dominujacg nalezy zatozy¢ rekawice na dton niedominujaca (kazda z rekawic ma ksztatt
uniwersalny), trzymajgc za gorng czes¢ mankietu
7. Nastepnie reka z zatozong rekawicg wyciggnac¢ drugg rekawice (unikajgc dotykania opakowania),
sprawdzi¢ czy rekawica nie posiada widocznych wad (jak w punkcie 5) i trzymajac za gorng czesé
mankietu zatozy¢ na dtort dominujgca
8. Po wykonaniu procedury, chwyci¢ jedng rekawice za gorng czes¢ mankietu i zdja¢ jg z dtoni wywracajac
jednoczesnie rekawice na drugg strone. Trzymajgc sciggnietg pierwszg rekawice, wsungac palce reki bez
INSTRUKCIA rekawicy miedzy rekawice a nadgarstek i trzymajgc rekawice od strony wewnetrznej $ciggnac jg poprzez
ZASTOSOWANIA L . . o .
wywrocenie na drugg strone az do catkowitego zsuniecia z dtoni
9. Trzymajac rekawice za nieskontaminowang czes¢, wyrzuci¢ do pojemnika na odpady medyczne
10. Po kazdorazowym zdjeciu rekawic zaleca sie doktadne umycie rak, osuszenie i zastosowanie kremu
pielegnacyjnego
OBRAZKOWA INSTRUKCIJA ZAKtADANIA REKAWIC DIAGNOSTYCZNYCH
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£

OBRAZKOWA INSTRUKCIA ZDEJMOWANIA REKAWIC DIAGNOSTYCZNYCH

UWAG! | OSTRZEZENIA
DOTYCZACE WYROBU

rekawice wykonane z nitrylu (akrylonitryl-butadien)

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

nalezy niezwtocznie zmienic rekawice w przypadku uszkodzenia mechanicznego

rekawice nalezy stosowac do badan diagnostycznych, lekarskich, czynnosci terapeutycznych, podczas
wykonywania czynnosci zwigzanych z opiekg nad pacjentem, ktére mogg wigzaé sie z narazeniem
na materiat zakazny (kontakt z krwig i ptynami ustrojowymi, btonami sluzowymi, przerwang skorg),
podczas opieki nad pacjentem skolonizowanym lub zakazonym przez patogeny przenoszone drogg
kontaktowg

rekawice nie mogg by¢ uzywane z kazdym rodzajem zywnosci, poniewaz niektdre z nich mogg uwalniaé
szkodliwe substancje przechodzace bezposrednio do zywnosci

rekawice sg produktem jednorazowego uzytku, nie podlegajg procedurom czyszczenia, konserwacji
czy dezynfekcji; nie uzywac powtdrnie

nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone mechanicznie

stosowac natychmiast po wyjeciu z opakowania

nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu

po uzyciu rekawice powinny zostac zutylizowane - niewtasciwa utylizacja wyrobu stanowi zagrozenie
skazeniem mikrobiologicznym oséb postronnych oraz Srodowiska

SPECJALNE WARUNKI
PRZECHOWYWANIA
LUB OBStUGI

okres waznosci wyrobu wynosi 5 lat od daty produkgji

temperatura 5°C - 35°C

chronic¢ przed wilgocig

przechowywa¢ w chtodnym, suchym, dobrze wentylowanym i czystym miejscu z dala od
bezposredniego swiatta stonecznego; trzymac z dala od Zrédet ozonu i ognia; rekawice nalezy
przechowywac w oryginalnym opakowaniu

UTYLIZACIA

w warunkach kontrolowanych zgodnie z lokalnymi przepisami prawnymi

/ wewnetrznymi procedurami jednostki
zalecana utylizacja metodg termiczng (spalenie w specjalistycznych spalarniach)

obowigzujgcymi

POSTEPOWANIE W
PRZYPADKU
INCYDENTU
MEDYCZNEGO

kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem medycznym nalezy zgtosi¢ do:

ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

na adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, e-mail: incydent@zarys.pl
oraz

Departament Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
na adres: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, e-mail: incydenty@urpl.gov.pl

Opracowanie: K.G. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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wyjasnienie symboli uzytych na opakowaniu:

nie uzywag, jezeli

SYMBOL NAZWA SYMBOLU @ opakowanie zostato % limit uktadania w stos
uszkodzone
oznakowanie . ,
c € zgodnosci CE z f’:&‘ ,tr.zymac 2 dala od é?s tektura ptaska
2777 ) ) = Swiatta stonecznego PAP
numerem jednostki
notyfikowanej chroni¢ przed rekawice chroniace
wilgocia i przed
producent @ [:El mikroorganizmami -
VIRUS wirusami, bakteriami
dopuszczalna . .
i grzybami
temperatura

rekawice chronigce
przed zagrozeniami
ENISO

nie uzywac powtoérnie ety chemicznymi typu B

TYPEB

@ UE K=40% wodorotlenek|
sodu, T=37% roztwor

1]
&I data produkcji
=z

uzy¢ do daty

) zajrzyj‘do insftrukcji “ formaldehydu, P=30%
numer serii uzywania nadtlenek wodoru)

produkcyjnej

. . znak zgodnosci z
nie zawiera lateksu #y wymaganiami rynku
auczuku naturalnego ukraifiskiego

- numer katalogowy

S Y| E | 5|~ *

) U K znak zgodnosci z
, wyrob dopuszczony oJeader)(?/\s/taiaia C n wymaganiami rynku
QHi do kontaktu z P brytyjskiego
ZyWwnoscig . Min minimalna dtugos¢
tg strong w gore ;ir;g':rm rekawicy
C € 2777
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