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INFORMACE O ZDRAVOTNIM VYROBKU

Nézev vyrobku easyCARE nitrile
. i REF model vlastnosti
Iden;c;ﬂlkace Vyerbku RNB-xx-100 [Rukavice diagnostické, nitrilové modré, rozmer XS-XL, 100 szt.
(mesich e RNB-xx-200 |Rukavice diagnostické, nitrilové modré, rozmér XS-XL, 200 szt.
katalogové cisla)
(xx:XS-XL)

Vyrobce ZARYS International Group spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa
Ad ob ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, | . ' <R PL-MF-
WWW.Zarys.
resa vyrobce Polsko nternetova strana ys.p 000000410
Kllasnﬁkace Zdravotniho tida | Sl R
vyrobku
Klasifikace Osobniho )
ochranného prostiedku g . P B

Cislo certifikatu CE
Osobni ochranny
prostiedek

2777/10648-04/E09-01

Notifikovana osoba
Gcastnici se posuzovani
shody

SATRA Technology Europe Limited Bracetown
Business Park, Clonee,
Co. Meath, D15 YN2P, Irsko

GMDN

Cislo notifikaéni osoby [2777
Mikrobiologicky stav  [nesterilni Druh sterilizace N/A norma N/A
Gy ke el R kéd Basic UDI-DI 59079968T01020204L7

Platné aktualnf normy

EN 455-1:2020, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, EN ISO 13485:2016, EN 1SO 14971:2019,
EN 62366-1:2015/A1:2020, EN 1SO 15223-1:2016, EN 1041:2008+A1:2013, EN I1SO 10993-1:2009, EN 1SO
10993-5:2009, EN 1SO 10993-10:2013, EN ISO 11737-1:2018, EN 420:2003+A1:2009, EN ISO 374-
1:2016+A1.2018, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016, ASTM F1671,
ASTM D6978

SPECIFIKACE ZDRAVOTNIHO VYROBKU

materiél

100% nitryl (akrylonitryl-butadien)

graméaz

3.5 + 0.2g

zamyslené pouzitf

Zafizeni urcené pro diagnostiku pacienta, poskytujici bariéru pfenosu mikroorganism0 mezi operatorem a
pacientem, minimalizujici riziko kfizové kontaminace.

zpUisob kontaktu
(invazivita vyrobku)

neinvazivni pfistroj - povrchovy kontakt

misto kontaktu
(organy/tkané/télesné
tekutiny, se kterymi
zafizeni pfichazi do
kontaktu)

neporuseny povrch kiize

maximalni ¢as pouZiti

do 40 min.

frekvence pouzitf

jednorazovy vyrobek

spotiebujte do data

5 let - od data vyroby

Ucel aplikace

profylaxe pfenosu infekci mezi operatorem a pacientem

populace pacient(

bez omezeni

cilova skupina uzivatell

bez omezeni

kritéria pro vybér
pacientl

bez omezeni

indikace k pouzitf

pfimy i nepfimy kontakt operatora s pacientem; v pfipadé kontaktu s krvi, telesnymi tekutinami a sekrety,
sliznicemi, poskozenou kdzi, potencidlné kontaminovanym materidlem

kontraindikace k pouziti

alergické reakce na jakykoli materiél pouzity pfi vyrobe produktu
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varovani

mudze zpUsobit alergické reakce u zvlasté citlivych osob, kvili nékterym materialdm pouzitym pfi jejich
vyrobe

princCip provozu a

(idrzby a

nové vlastnosti neuvedeno
vybaveni n/a
produkty/pfislusenstvi

urcené k pfipojeni k n/a
produktu

charakteristika

kompatibility spojeni s a

jinymi
produkty/pfislusenstvim

mozné konfigurace/

dostupné rozméry: XS-XL

varianty vyrobku
®  rovna manzeta s rolovanym lemem
»  Dbez pudru, obsah zbytk( prasku mensi nez 2 mg na rukavici
= AQL:10
= texturované na koneccich prstd
vlastnosti = chlorovany vnitfni povrch

= univerzalnf design: tvar rukavice padne do obou rukou
= schvaleno pro styk s potravinami

= Dbez chemickych pfisad - MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD
= barevné odlideni oball v zavislosti na velikosti

schéma / fotografie /
kresba

MANZETA

YOKRAJ MANZETY

REF rozmeér Sitka dlanf (mm) délka rukavic (mm)
RNB-XS-xxx XS (5-6) < 80 min. 240
podrobné rozméry / RNB-S-xxx S (6-7) 80+10 min. 240
specifikace RNB-M-xxx M (7-8) 95+10 min. 240
RNB-L-xxx L (8-9) 10+10 min. 240
RNB-XL-xxx | XL (9-10) > 110 min. 240
*xxx:100-200
misto méreni jedna sténa (mm)
tloustka prst (13 mm od Spicky) 0,11+0,01
dlan (uprostred) 0,07+0,01
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manzeta

0,06+0,01

fyzické vlastnosti

parametr

pred starnutim

po starnuti

prdlomova sfla (N)

min. 7,1

min. 7,1

materidly, latky, plyny,
které pfijdou do
kontaktu s vyrobkem
béhem pouzivanf

vC. krev, telnf tekutiny, sekrety, cytostatika, anorganicke baze, aldehydy, peroxidy, potraviny

kompatibilita s IéCivymi

pfipravky podavanymi |n/a

zatizenim

rychlost pritoku latek o/a

podavanych pacientovi

obsah karcinogennich  [druh latky n/a
|4tek obsah latky v hmotnostnich procentech n/a
obsah mutagennich druh latky n/a
|4tek obsah latky v hmotnostnich procentech n/a
obsah latek ovliviujicich |druh latky n/a
reprodukci obsah latky v hmotnostnich procentech n/a

aplikovanéa ochrana
proti nedmyslnému
vniknutf latek do
vyrobku

n/a

aplikovana ochrana
proti nahodnému
zranéni a pichnuti do
produktu

bezpecnostni opatreni
pouzité k provedeni
provozni chyby nebo
interpretaci vysledkd

n/a

méfici funkce

zajisténi presnosti a stability mérent n/a
hranice presnosti mefen( n/a
pouZité jednotky méreni n/a

zplsoby Ucinné
likvidace vyrobku po
pouzitf

v souladu s platnymi vnitfnimi predpisy zafizeni doporucenéa termicka likvidace odpadl ve

specializovanych spalovnach

popis obalu

mnozstvi

druh obal
ru obald produktu [ks]

material obalu

rozmér obalu [mm]

pocet etiket

plochy karton - karton, karton s

_ 100 ) L ' 20x11x6cm pretisk na obalu (cely
prodejni balenf perforaci pro otevirani, potisk fetisk)
pretis
200 CMYK 24,5x12,5x7,5cm
10 x 100 ks » i 31,5x23x21cm potisk na obalu (4
transportni balent Karton - vinita lepenka s potiskem
10 x 200 ks 38,2x26,2x25,7cm strany)

pouzité znacenf

seznam pouzitych oznacenf je uveden v bodé |.2.a technické dokumentace - stitek vyrobku

teplota [°C]

5°C - 35°C
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Skladujte na chladném, suchém, dobfe vétraném a gistém misté mimo dosah pfimého
podminky skladovani a

. jiné slunecniho zafeni. Uchovévejte mimo dosah zdrojl ozdnu nebo ohné. Rukavice skladujte v
pfepravy

plvodnim obalu.




