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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Produkt:
NITRYLOWE, BEZPUDROWE MEDYCZNE REKAWICE DIAGNOSTYCZNE (FIRST TOUCH)

Wytwoérca:
LONGCANE INDUSTRIES SDN BHD

LOT 5783, JALAN, SELADANG, ALMA
14000 BUKIT MERTAJAM, PENANG,
MALEZJA.

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspolnoty Europejskiej:
OBELIS S.A.
BD GENERAL WAHIS, 53 B-1030 BRUSSELS, BELGIA.

Jednostka notyfikowana:
SATRA TECHNOLOGY EUROPE LIMITED (2777)
BRACETOWN BUSINESS PARK. CLONEE. D15YN2P, REPUBLIKA IRLANDII.

Material:
Lateks nitrylowy

Ogoélne przeznaczenie:

Ogolnym przeznaczeniem medycznych rekawic diagnostycznych ,,rekawic medycznych” jest pomoc w zapobieganiu
wzajemnym zarazeniem mig¢dzy pacjentami, a personelem medycznym podczas procedur medycznych. Rekawice
medyczne rowniez stosuje si¢ w celu zapewnienia pewnego poziomu ochrony przed dziataniem lekow stosowanych w
chemioterapii oraz substancji chemicznych w zaleznosci od rodzaju r¢kawicy.

Zastosowanie:

Rekawice medyczne sg produktem jednorazowego uzytku i nalezy je stosowaé tylko do jednej procedury medycznej oraz
tylko do kontaktu z jednym pacjentem. Wazne jest aby regularnie sprawdzaé, czy zachowana jest integralnos¢ rekawic
zwlaszcza podczas styczno$ci z narzgdziami medycznymi. Jezeli rgkawice sa zabrudzone nalezy je zdja¢ i wymienic.
Jezeli po wydluzonym okresie uzytkowania rgkawice sa rozdarte lub rozerwane, nalezy je zdja¢ i wymieni¢. Zmiang
rekawic rowniez nalezy dokonac jezeli wykonujesz czynno$ci medyczne w strefie zakazonej, a nastgpnie przemieszczasz
si¢ do obszaru, w ktorym przebywa pacjent.
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Przeznaczenie:

Rekawice nitrylowe sa najskuteczniejszg alternatywa dla rekawic gumowych, winylowych oraz neoprenowych. Nitryl
zapewnia $wietng ochrong przed kwasami, zasadami, olejami, rozpuszczalnikami i estrami, smarami oraz ttuszczami
zwierzecymi. Rekawice nitrylowe sg bardziej odporne na rozdarcia, dziurawienie, $cieranie si¢ czy rozcigcia niz rekawice
neoprenowe czy rekawice PCV. Nitryl rowniez nie zawiera biatek lateksu, ktore moga wywotywacé reakcje alergiczne.

Ze wzgledu na swoja uniwersalnos¢ rekawice nitrylowe idealnie nadaja si¢ do uzytkowania w laboratoriach, podczas
stycznos$ci z czg$ciami motoryzacyjnymi i czgsciami statkow powietrznych i ich montazem, podczas czyszczenia zaktadu
rozpuszczalnikami, obrobki chemicznej, w przetworstwie spozywczym, W rafinacji ropy, podczas czynnosci
prowadzonych w zbiornikach, trawienia kwasem, malowania, w grafice, przy produkcji akumulatoréw, podczas
odthuszczania, w przypadku stycznosci z elektronika i pestycydami.

Instrukcija dotyczaca zakladania rekawic:

1. Wyjmij r¢kawice medyczng z pudetka lub opakowania.

2. Po odpowiednim wyjeciu pierwszej r¢kawicy medycznej z opakowania uwazaj, aby dotykaé tylko wyznaczone
powierzchnie r¢kawicy odpowiadajace nadgarstkowi (w gornym brzegu mankietu).

3. Zatoz pierwsza rgkawicg z tego punktu kontaktu.

4. Gola reka wyjmij druga rekawice medyczna i dotykaj tylko wyznaczone powierzchnie rekawice odpowiadajace
nadgarstkowi.

5. Aby unikng¢ dotykania skory przedramienia dloniag w rgkawicy, odwroé zewnetrzng powierzchnie rekawicy, ktora
bedzie zaktadana na zgietych palcach dloni w rgkawicy. W ten sposob natozysz druga rekawice.

6. Po zalozeniu rekawic, nie dotykaj rekoma niczego innego niz zostato to okre§lone we wskazaniach i warunkach
dotyczacych uzytkowania r¢kawic.

Instrukcja dotyczaca $ciagania rekawic:

1. Aby zdja¢ rgkawice rozpocznij od zlapania jednej rekawicy na poziomie nadgarstka, bez dotykania skory
przedramienia zanieczyszczong rekawicg. Nastepnie $ciggnij rekawice przez wywrocenie na drugg strong.

2. Przytrzymaj usunieta rekawice w dioni w r¢kawicy wsun palce gotej dtoni do srodka migdzy rekawica a nadgarstkiem.
Usun druga rekawice zdejmujac ja wzdtuz dloni oraz nad pierwsza rekawica.

3. Zutylizuj usuniete rekawice zgodnie z procedurami i dobrymi praktykami obowigzujacymi w waszym zaktadzie.

Zagrozenia:

Nie uzywaé¢ w przypadku zagrozenia blokada w elementach obstugiwanego urzadzenia.

Data przydatnosci do uzytkowania:
Kompletne produkty powinny spetnia¢ wymagania techniczne i funkcjonalne przez okres minimum 5 lat od daty
produkcji.

Przechowywanie:
Przechowywa¢ w chtodnym, suchym miejscu, wewnatrz budynku (pod dachem).
Przechowywa¢ w temperaturze 10°C - 30°C.
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Zgodnos$¢ z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskieqo i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych
& PPE (EU) 2016/425:

Lp. | Numer Rozporzadzenia / normy Rozporzadzenie / Nazwa normy
1 MDR (EU) 2017/745 Rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych
2 PPE (EU) 2016/425 Rozporzadzenie w sprawie srodkow ochrony indywidualnej
3 ISO 13485: 2016 Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania jakoscig -
Wymagania do celéw przepiséw prawnych
1ISO 9001: 2015 Systemy Zarzadzania jako$cia - wymagania
ISO 14971: 2019 Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobow
medycznych
6 EN 455-1: 2000 Wymagania i badania na nieobecno$¢ dziur
7 EN 455-2: 2015 Wymagania i badania dotyczace wlasciwosci fizycznych
8 EN 455-3: 2015 Wymagania i badania w ocenie biologicznej
9 EN 455-4: 2009 Wymagania i badania dotyczace wyznaczania okresu trwatos$ci
10 EN 1041: 2008+Al: 2013 Informacje dostarczane przez wytwérce wyrobow medycznych
11 EN ISO 15223-1: 2016 EN ISO 15223-1 Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach
12 EN 420: 2003+A1: 2009 Rekawice ochronne - Wymagania ogélne i metody badan
13 WWA Wielopier§cieniowe weglowodory aromatyczne-testowanie (WWA)
14 EN 374-2: 2004 Rekawice chronigce przed chemikaliami i mikroorganizmami
- Cze$¢ 2: Wyznaczanie odpornosci na przesigkanie
15 EN ISO 374-4: 2013 Rekawice chronigce przed substancjami chemicznymi i mikroorganizmami
- Czg$¢ 4: Wyznaczanie odpornosci na degradacje w wyniku dziatania
chemikaliow
16 EN ISO 374-5: 2016 Rekawice chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi
oraz mikroorganizmami - Cze$¢ 5: Terminologia i wymogi dotyczace
parametrow, jesli chodzi o zagrozenie mikroorganizmami
17 EN 16523-1: 2015+A1: 2018 | Wyznaczanie odporno$ci materiatu na przenikanie substancji chemicznych
- Czeé¢ 1: Przenikanie potencjalnie niebezpiecznych ciektych substancji
chemicznych w warunkach cigglego kontaktu
18 ISO 16604:2004 Odporno$¢ na przenikanie patogenow krwi

Zweryfikowat 1 sprawdzit:

Pan Hozen Lim Z.M. (Dyrektor Naczelny)

Data: 22 lutego 2021 roku
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