Itano® Black INSTRUKCJA UZYWANIA

C€2797

Produkt

Rekawice Nitrylowe rekawice diagnostyczne i ochronne, bezpudrowe, niejatowe, do jednorazowego uzytku
Powierzchnia zewnetrzna: teksturowana na koncach palcéw

Mankiet: rolowany

Kolor: czarny

Ksztatt: obureczny, pasujacy na prawa i lewa dton

Rozmiary: EGO2XS (5-6), EG02S (6-7), EGO2M (7-8), EGO2L (8-9), EGO2XL (9-10)

llos¢ w opakowaniu jednostkowym: 100 szt. wg wagi

Okres waznosci 3 lata (od daty produkcji)

Klasyfikacja

Wyréb medyczny klasy | - Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobdéw medycznych.
Srodek ochrony indywidualnej kategorii Il - Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425
z dnia 9 marca 2016.

MD | KLASA| EN 455-1, EN 455-2, EN 455-3, EN 455-4

PPE | KATEGORIA Ill Typ EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1, EN ISO 374-2, EN ISO 374-4, EN I1SO
B 374-5, EN 16523-1
Deklaracja zgodnosci dostepna na stronie: www.itano.pl
Jednostka notyfikowana odpowiedzialna za przeprowadzenie badania typu UE Modut B:
SATRA Technology Europe Limited (2777), Bracetown Business Park, Clonee, D15 YN2P, Dublin, Irlandia
Jednostka notyfikowana odpowiedzialna za biezgcg ocene zgodnosci UE Modut D:
BSI Group The Netherlands B.V. (2797), Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia

Wiasciwosci /
Zastosowanie

Jednorazowe, niejatowe rekawice diagnostyczne i ochronne, majace zastosowanie w srodowisku medycznym,
przeznaczone do: ochrony pacjenta i uzytkownika przed zanieczyszczeniem krzyzowym, przeprowadzania
badan lekarskich, diagnostycznych, czynnosci terapeutycznych oraz do prac ze skazonym materiatem
medycznym. Zaklasyfikowane jako wyréb medyczny klasy | oraz jako srodek ochrony indywidualnej kategorii
Il. Ich projekt i oznakowanie odpowiada wymogom Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych oraz Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016. Nalezy zwrdcié¢ uwage, ze potwierdzony poziom
ochrony nie odzwierciedla rzeczywistych warunkéw pracy, gdzie inne czynniki mogg mie¢ wptyw na
skutecznos¢ ochrony. Nalezy zadbad o to, aby rekawice byly uzywane wytgcznie zgodnie z ich przeznaczeniem.

Przechowywanie
i transportowanie

Zalecane jest przechowywanie i transportowanie rekawic w suchym miejscu, w temperaturze 10-40°C i
chronienie przed oddziatywaniem $wiatta stonecznego i fluorescencyjnego. Rekawice przechowywac w
odlegtosci nie mniejszej niz 1 m od urzadzen grzewczych, zrédet ognia i ozonu. Nie przechowywac w
bezposrednim sgsiedztwie rozpuszczalnikéw, olejéw, paliw, smardw.

Kontakt z zywnoscig

Rekawice oznakowane piktogramem (kieliszek i widelec) oznaczajgcym dopuszczenie do kontaktu z zywnoscia.
S3 zgodne z Rozporzadzeniem (WE) nr 10/2011 w sprawie materiatéw i wyrobdw z tworzyw sztucznych
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig oraz Rozporzadzeniem (WE) nr 1935/2004 w sprawie materiatéw
i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia.

Wskazania dotyczace
uzytkowania

Przed natozeniem rekawic zalecane jest doktadne umycie i osuszenie skory rak. Przed uzyciem rekawic nalezy
sprawdzi¢, czy nie posiadajg wad (np. dziury, zabrudzenia). Po kazdorazowym zdjeciu rekawic zalecane jest
doktadne umycie rak, osuszenie i zastosowanie kremu pielegnacyjnego. Nalezy uzywac¢ min. 1 pary rekawic
do jednego pacjenta i jednej procedury — rekawice jednorazowe. Rekawice zanieczyszczone krwig lub ptynami
ustrojowymi powinny by¢ usuniete jako odpad medyczny. Nalezy uwazac, aby substancje chemiczne nie
przedostaty sie do wnetrza rekawic przez mankiet. W przypadku przedostania sie substancji chemicznej
na skére, nalezy ja natychmiast zmy¢ duzg iloscia wody z dodatkiem mydta. W trakcie uzytkowania,
w przypadku przektucia, pekniecia lub rozdarcia nalezy natychmiast zmieni¢ rekawice. Unika¢ rekawic
zabrudzonych od wewngatrz — moga one wywotywaé podraznienia prowadzace do zapalenia skoéry lub
powazniejszych obrazen. Rekawic nie nalezy uzywac¢ w kontakcie z otwartym ogniem ani do ochrony przed
wszelkimi ostrymi narzedziami. Rekawice nie sg przeznaczone do spawania, do ochrony przed porazeniem
elektrycznym, promieniowaniem jonizujgcym, ani przed dziataniem zimnych i gorgcych przedmiotow.
Ochrona ograniczona jest wytgcznie do dtoni, wyniki odnoszg sie do czesci dtoniowej. Rekawice zostaty
przebadane w warunkach laboratoryjnych.

Sktadniki/substancje
niebezpieczne

Niektore rekawice moga zawierac¢ sktadniki bedace przyczyng wystgpienia alergii u oséb na nie uczulonych,
u ktorych moga wystepowaé kontaktowe podraznienia i/lub reakcje alergiczne. W przypadku wystgpienia
reakcji alergicznej nalezy natychmiast zwréci¢ sie o pomoc lekarska.

Utylizacja Zuzyte rekawice mogg by¢ skazone substancjami zakaznymi lub innymi niebezpiecznymi substancjami. Nalezy
je utylizowac zgodnie z obowigzujgcym prawem oraz wewnetrznymi procedurami jednostki.

Zgtaszanie Kazdy powazny incydent zwigzany z rekawicami nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi panstwa

incydentéw cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent majg miejsce zamieszkania.

Producent i podmiot
odpowiedzialny

Itano Sp. z 0.0.
ul. Szparagowa 14
52-311 Wroctaw, Polska www.itano.pl

Numer wydania i data
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Itano® Black INSTRUKCJA UZYWANIA c € 2797

Wynik badania Poziom Wynik badania
zgodnie z EN ISO zgodnie z EN ISO 374-
374- 4:2019
1:2016+A1:2018 Srednia degradacja (%)
(Type B)

40% wodorotlenek 6 2.8

sodu (K)

10-13% podchloryn 6 23.9

sodu

50% kwas siarkowy 6 -50.8

5% bromek 6 -12.0

etydyny

37% formaldehyd 3 24.5

(1)

65% kwas azotowy 0 98.4

(M)

50% aldehyd 6 4.5

glutarowy

0.1% fenol 6 9.4

30% nadtlenek 4 321

wodoru (P)

70% izopropanol 0 30.6

99% kwas octowy 0 97.9

(N)

25% wodorotlenek 0 -8.0

amonu (O)

1.5 % metanol w 6 -12.3

wodzie

n-heptan (J) 0 45.7

Poziom degradacji wskazuje na zmiane odpornosci rekawic na przebicie po ekspozycji na substancje chemiczne.

Zmierzony czas przebicia (minuty) >10 >30 >60 >120 >240 >480
Poziom odpornosci na przenikanie 1 2 3 4 5 6
Wynik badania zgodnie z: EN ISO 374-5:2016 Piozim

Ochrona przed bakteriami i grzybami Spetnia

Ochrona przed wirusami Spetnia

Odporno$¢ na przenikanie nie zostata oceniona w warunkach laboratoryjnych, i dotyczy tylko badanej prébki.

Informacje te nie odzwierciedlajg faktycznego czasu trwania ochrony w miejscu pracy, ani rozréznienia miedzy mieszaninami i
czystymi chemikaliami.

Odpornosé chemiczna zostata oceniona w warunkach laboratoryjnych tylko na prébkach pobranych z dtoni (z wyjgtkiem przypadkdw,
w ktorych rekawica ma dtugos¢ co najmniej 400 mm — gdzie badany jest rowniez mankiet) i odnosi sie tylko do badanej substancji
chemicznej. Moze by¢ inaczej, jesli substancja chemiczna jest uzywana w mieszaninie.

Zaleca sie sprawdzenie, czy rekawice sg odpowiednie do zamierzonego zastosowania, poniewaz warunki w miejscu pracy moga
roznic sie od warunkéw badania typu w zaleznosci od temperatury, $cierania i degradacji.

Podczas stosowania, rekawice ochronne moga zapewnia¢ mniejszg odpornos¢ na niebezpieczng substancje chemiczng ze wzgledu na
zmiany witasciwosci fizycznych. Ruchy, zadzieranie, tarcie, degradacja spowodowana kontaktem chemicznym itp. moga znacznie
skroci¢ rzeczywisty czas uzytkowania. W przypadku zracych chemikaliéw degradacja moze byé najwazniejszym czynnikiem, ktéry
nalezy wzigé pod uwage przy wyborze rekawic odpornych na chemikalia.

Przed uzyciem sprawdz rekawice pod katem wszelkich wad lub niedoskonatosci
Odpornos$é na przenikanie zostata oceniona w warunkach laboratoryjnych i dotyczy tylko badanej prébki.
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Itano® Black INSTRUKCJA UZYWANIA

Rekawiczki pakowane s3 w dozownik przystosowany do transportu. Trzymaj rekawice w dozowniku, gdy nie s3 uzywane.
W stosownych przypadkach na zadanie dostarcza sie wykaz substancji zawartych w rekawicy, o ktérych wiadomo, ze powoduja
alergie, zgodnie z wykazem w zatgczniku G do normy EN I1SO 21420:2020.

Piktogramy i oznaczenia wystepujace na opakowaniu

C€2797

Wyréb jednorazowego uzytku

Produkt niejatowy

Jakos$¢ wyrobu nie jest gwarantowana w
przypadku uszkodzenia lub zabrudzenia
opakowania

Chroni¢ przed Swiattem stonecznym i
fluorescencyjnym

Chroni¢ wyrdb przed wilgocig

Przechowywac wyrdb w temperaturze 10°C

40°C
-40°C
i0*'c
Chroni¢ wyréb przed ozonem Zalecane zapoznanie sie z instrukcja
uzytkowania produktu
HO35-2208 Rekawice chronigce przed
mikroorganizmami — wirusami, bakteriami i SO SI4YTYPER Rekawice chemoodporne typu B
grzybami '
VIRUS e
Wyrdéb dopuszczony do kontaktu z 100 sztuk rekawic wg wagi
! !T Zywnoscia
i %"chwﬂ\ ¢
Dostepne rozmiary produktu. Kolorem Nr serii
L[xL | oznaczony rozmiar, wtasciwy do wyrobu w Lu'l'

'Xs|s

56 | &7 89| 9-10

opakowaniu.

Data waznosci

i3

Data produkcji

E 1C

Producent, podmiot odpowiedzialny

A -l
{2y @A

PAP

Oznaczenia zwigzane z recyklingiem
opakowania bezposredniego produktu

Wyréb medyczny

C€2797

Znak CE z numerem Jednostki
Notyfikowanej
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Itano® Black INSTRUKCJA UZYWANIA

¥ 4 Jak prawidtowo |
/ natozyc i zdjac rekawice

7@ World Health
“®.¢ Organization
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= Wyjmij rekawice Uchwyc ja w miejscu, w ktorym Natoz pierwsza rekawice
E zopakowania powinien znajdowac si¢ nadgarstek
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Druga rekawice Odwin zewnetrzng powierzchnie naktadanej rekawicy
wyjmij gota dtonia zgietymi palcami dtoni w rekawicy i natéz na druga reke
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Zlap palcami jedna rekawice Trzymaj zdjeta rekawice w rece (@)
na wysokosci nadgarstka w rekawiczce i ruchem slizgowym E
i Sciagnij ja wywracajac wioz palce gotej reki miedzy rekawice >
rekawice wewnetrzna strong a nadgarstek. Zdejmij druga Z
na wierzch rekawice zdejmuijac ja wzdtuz dtoni, !""
a nastepnie naciagnij na trzymana
w palcach rekawice
Nie wrzucaj . .
rekawiczek Nie dotykaj twarzy
do toalety! w rekawiczkach!

Gtowny Inspektorat Sanitarny € /c1s_gov ) /Gisgovpl /61s_gov_pl  C/gisgovpl
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