Itano® PRO

INSTRUKCJA UZYWANIA C € 2777

Produkt

Diagnostyczne i ochronne rekawice nitrylowe, bezpudrowe, niejatowe, do jednorazowego uzytku
Powierzchnia zewnetrzna: teksturowana na koncach palcow

Mankiet: rolowany

Kolor: niebieski

Ksztatt: obureczny, pasujacy na prawa i lewg dton

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

llos¢ w opakowaniu jednostkowym: 100 szt. wg wagi

Okres waznosci: 3 lata (od daty produkcji)

Minimalna dtugos¢ rekawicy: 240mm

Rekawice przeznaczone do celdw specjalnych, sg to rekawice diagnostyczne.

Klasyfikacja

Wyrdb medyczny klasy | - Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych.
Srodek ochrony indywidualnej kategorii |1l - Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425.
MD KLASA | EN 455-1, EN 455-2, EN 455-3, EN 455-4
PPE KAT Ill Typ C EN 420+A1, EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 374-4, EN ISO 374-5, EN 16523-1
Deklaracja zgodnosci dostepna na stronie www.itano.pl
Badanie typu UE (Modut B) sprawowane przez jednostke notyfikowana:

ce 2777

SATRA Technology Europe Limited, Bracetown Business Park, Clonee, D15YN2P, Republic of Ireland

Wiasciwosci /
Zastosowanie

Jednorazowe, niejatowe rekawice diagnostyczne i ochronne, majgce 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 Ill.
Ich projekt i oznakowanie odpowiada wymogom Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych oraz Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/425. Nalezy zwrdéci¢ uwage, ze potwierdzony poziom ochrony nie odzwierciedla
rzeczywistych warunkoéw pracy, gdzie inne czynniki moga mie¢ wptyw na wydajnos¢ ochrony. Nalezy zadbac o to,
aby rekawice byty 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. Zalecana wilgotnos¢ wzgledna
pomieszczania przeznaczona do przechowywania rekawic to 60 + 20%. Rekawice przechowywaé w odlegtosci nie
mniejszej niz 1 m od urzadzen grzewczych, zrédet ognia i ozonu. Nie przechowywa¢ w bezposrednim
sgsiedztwie rozpuszczalnikdéw, olejow, paliw, smardw.

Kontakt
Z zywnoscig

Rekawice oznakowane piktogramem (kieliszek i widelec)Q oznaczajgcym dopuszczenie do kontaktu

z zywnoscig. Sg zgodne z Rozporzgdzeniem (WE) nr 10/2011 w sprawie materiatow i wyrobow z tworzyw
sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig, Rozporzagdzeniem (WE) nr 1935/2004 w sprawie
materiatéw i wyrobdw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig oraz z Rozporzgdzeniem (WE) nr 2023/2006
w sprawie dobrej praktyki produkcyjne;j.

Wskazania
dotyczgce
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 uzywa¢ 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 do skory,
nalezy jg natychmiast zmy¢ duzg iloscig wody z dodatkiem mydta. W trakcie uzytkowania, w przypadku przektucia,
pekniecia lub rozdarcia nalezy natychmiast zmienic rekawice. Unika¢ rekawic zabrudzonych od wewnatrz — moga
one wywotywaé podraznienia prowadzgce do zapalenia skory lub powazniejszych obrazen. Rekawic nie nalezy
uzywac w kontakcie z otwartym ogniem oraz 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 przedmiotéw. Ochrona ograniczona jest wytacznie do dtoni, wyniki odnosza
sie do czesci dtoniowej. Rekawice zostaty przebadane w warunkach laboratoryjnych.

Sktadniki/sktadniki
niebezpieczne

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

Utylizacja Po uzyciu wyrdb powinien zostac zutylizowany zgodnie z obowigzujgcym prawem, oraz wewnetrznymi
procedurami jednostki

Zgtaszanie Kazdy powazny incydent zwigzany z rekawicami nalezy zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi panistwa

incydentéw cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik lub pacjent majg miejsce zamieszkania

Wytworca i Itano Spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig

podmiot ul. Szparagowa 14

odpowiedzialny

52-311 Wroctaw, Polska www.itano.pl
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Klasyfikacja

Wynik badania zgodnie z EN ISO 374-1:2016 Poziom odpornosci na przenikanie Wynik badania zgodnie z EN 374-4:2013
Typ C Degradacja (%)*
Metanol (A) 0 47.8

Aceton (B) 0 95.1

n-Heptan (J) 0 439

40% Wodorotlenek Sodu (K) 6 -9.5

25% Wodorotlenek Amonu (O) 0 47.6

30% Nadtlenek Wodoru (P) 0 14.8

40% Kwas Fluorowodorowy (S) 0 N/A

37% Formaldehyd (T) 4 16.1

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

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

Ochrona przed grzybami i bakteriami Spetnia

Ochrona przed wirusami Spetnia

Piktogramy i oznaczenia, wystepujace na opakowaniu

Wyréb jednorazowego uzytku

>

Wyréb niejatowy

Jako$¢ wyrobu nie jest gwarantowana w
przypadku uszkodzenia lub zabrudzenia
opakowania
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Chroni¢ przed $wiattem stonecznym i
fluorescencyjnym

Chroni¢ wyrdb przed wilgocig

0'C

Przechowywac¢ wyréb w temperaturze 10° C -
40° C

Chroni¢ wyréb przed ozonem

Zalecane zapoznanie sie z instrukcja
uzytkowania wyrobu

Rekawice chronigce przed mikroorganizmami
— wirusami, bakteriami i grzybami

& s

Rekawice chronigce przed zagrozeniami
chemicznymi typu C

Wyréb dopuszczony do kontaktu z zywnoscig
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100 sztuk rekawic wg wagi

Dostepne rozmiary wyrobu. Kolorem
oznaczony rozmiar, wiasciwy do wyrobu
w opakowaniu.

LOT

Nr serii

Data waznosci

5

Data produkcji

Wytworca, podmiot odpowiedzialny
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PAP

Oznaczenia zwigzane z recyklingiem
opakowania bezposredniego produktu

Wyréb medyczny

ce 2777

Znak CE z numerem Jednostki Notyfikowanej
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