INSTRUKCJA UZYWANIA

Rekawice diagnostyczno-ochronne nitrylowe

PRODUCENT:

Tora Sp.z 0.0.
ul. Piora Skargi 15/8, 71-422 Szczecin, Polska
Nazwa wyrobu: Rekawice diagnostyczno-ochronne nitrylowe
Modele: TOR01-S, TOR01-M, TOR01-L, TOR01-XL
Rozmiary: S (7), M (8), L (9) XL (10)

Klasyfikacja wyrobu:
Klasa ryzyka wyrobu medycznego: |
Kategoria ryzyka $rodka ochrony indywidualnej: |l
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Informacje ogdlne
Przed przystapieniem do uzytkowania rekawic nalezy przeczyta¢ i zastosowa¢ sie do ponizszych zalecen.
Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze skutkowa¢ w skrajnym przypadku zakazeniem. Dla bezpieczenstwa zycia
zachowaC S$rodki ostroznosci zgodne z wymienionymi w instrukcji obstugi, gdyz producent nie ponosi
odpowiedzialnosci za szkody, ktére powstaly podczas uzytkowania rekawic niezgodnie z niniejszg instrukcja.

W razie wystapienia jakichkolwiek reakcji niepozadanych nalezy zwrdci¢ sie do pracownika stuzby zdrowia.

Informacja dla uzytkownika lub pacjenta: kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi
oraz Prezesowi URPLWMiPB

Producent o$wiadcza, ze wyrdb spetnia wymagania:

e Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie Srodkow
ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG



e Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia
(WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG

Oraz norm i specyfikacji technicznych:

e Normy dla wyrobu medycznego: EN 455-1:2020, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, EN 1SO
13485:2016, EN 1SO 14971:2019, EN 62366-1:2015 /A1:2020, EN ISO 15223-1:2016, EN
1041:2008+A1:2013, EN I1SO 10993-1:2020, EN I1SO 10993-5:2009, EN ISO 10993-23:2021

o Normy dla $rodkéw ochrony indywidualnej: EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN ISO 21420:2020,

EN ISO 374-2:2019, EN 1SO 374-4:2019, EN 1SO 374-5:2016, EN 16523-1:2015+A1:2018

Wyniki badan:

EN ISO 374-5:2016 - Odpornos¢ na bakterie | grzyby — WYNIK POZYTYWNY / Odpornos¢ na wirusy — WYNIK
POZYTYWNY. Odporno$¢ na penetracje zostata oceniona w warunkach laboratoryjnych i dotyczy tylko testowanych
prébek.

EN ISO 374-4:2019 Wyniki degradacji wskazujg na zmiang odporno$ci rekawic na przekiucie po ekspozycji na silng
substancje chemiczna,

EN ISO 374-1:2016+A1:2018 /Typ C

Penetracja chemiczna Poziom Degradacje %
EN 16523-1:2015 EN 374-4:2019
K 6 -1.2%
M 0 99.2%
T 4 25.8%

EN ISO 374-4:2019 Wyniki degradacji wskazujg na zmiane odporno$ci rekawic na
przektucie po ekspozyciji na silng substancje chemiczna.

EN ISO 374-1:2016+A1:2018
Poziomy przepuszczalnosci sg oparte na czasach przenikania w nastepujacy sposob
Poziomy mocy 1 2 3 4 5 6

przenikania
Zmierzony czas >10 >30 >60 >120 >240 >480

przenikania

(min.)
Rozmiary
Rozmiar Numeracja | Minimalna  dtugo$¢
rekawicy [mm]

Mate -Small | 7 230 mm
Srednie -8 240 mm
Medium
Duze - Large |9 250 mm
Bardzo duze - | 10 260 mm
X-Large




Przeznaczenie
Rekawice przeznaczone sg do ochrony w trakcie badan lekarskich, procedur medycznych oraz innych czynnosci
zwigzanych z ochrong zdrowia. Gtéwnym celem rekawic jest ochrona uzytkownika i pacjenta przed zakazeniem oraz
chronig przed poszczego6lnymi substancjami chemicznymi. Zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2016/425 rekawice jako $rodek ochrony indywidulanej chronig przed zagrozeniami biologicznymi i
chemicznymi. Przeznaczone sg do jednorazowego uzytkowania. Rowniez mogg by¢ stosowane do kontaktu z
zywnoscia.

Instrukcja zaktadania rekawic
Przed zatozeniem dobra¢ odpowiedni rozmiar do wielko$ci dtoni.

Sciagnag bizuterie z reki.

Umyc¢ doktadnie rece.

Ubra¢ jedna rekawice z opakowania wyciagajac ja za mankiet.

Trzymajac rekawice za mankiet, natozy¢ na reke przeciwng do tej, ktéra wyciggata rekawice z opakowania
Naciggnag rekawice na reke.

Wyciagna¢ druga rekawice za pomoca reki, na ktorej jest juz zatozona rekawica.

Natozy¢ rekawice na reke i dopasowac.

Nooakkowhd -~

Instrukcja zdejmowania rekawic
Chwyci¢ rekawice palcami za mankiet w taki sposdb, aby nie dotyka¢ skéry przedramienia.
Sciagnat rekawice z dtoni wywracajac jg na druga strone.
Chwyci¢ sciagnieta rekawice dtonig z zatozong rekawica i zgnies¢.
Wsuna¢ palce pod mankiet rekawicy wywracajac jg na drugg strone.
Zutylizowac rekawice w pojemniku do tego przeznaczonym oraz umy¢ doktadnie rece.
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Ostrzezenia

Ta informacja nie dotyczy rzeczywistego czasu ochrony na stanowisku pracy oraz zréznicowania miedzy mieszaning
a czystymi substancji chemicznymi.

Odpornos¢ chemiczna zostata oceniona w warunkach laboratoryjnych dla probki pobranej tylko z cze$ci dtoniowej (z
wyjatkiem przypadkdw, w ktdrych diugos¢ rekawic jest rowna lub wigksza niz 400 mm, gdy badany jest rbwniez mankiet
rekawicy) i odnosi si¢ tylko do badanych substancji chemicznych. Odporno$¢ chemiczna moze by¢ inna, jesli
substancja chemiczna jest uzywana w mieszaninie.

Zaleca si¢ sprawdzenie, czy rekawica jest odpowiednia do zamierzonego uzytkowania, poniewaz warunki na
stanowiskach pracy moga sie rézni¢ od warunkow badania, w zalezno$ci od temperatury, Scierania i degradacii.

W trakcie uzytkowania rekawice ochronne moga zapewnia¢ nizszg odpornos¢ na niebezpieczne substancje chemiczne
z powodu zmian wiasciwosci fizycznych. Ruchy dtonia, rozdarcie, przetarcie, degradacja spowodowana kontaktem z
substancjg chemiczng itd. mogg znaczaco obnizy¢ rzeczywisty czas uzytkowania. W przypadku zracych substancii
chemicznych degradacja moze by¢ najwazniejszym czynnikiem, ktéry nalezy rozwazyC przy wyborze rekawic
odpornych na substancje chemiczne”.

Przed uzyciem sprawdz rekawice pod wzgledem wszelkich wad i niedoskonato$ci.



Niedozwolone sposoby uzytkowania oraz dodatkowe informacje
c Z rekawicami nalezy obchodzi¢ sie ostroznie. Przestrzegaé ponizszych zalecen.

Uzytkownik nie moze:

»  Przechowywac rekawic blisko zrodet ciepta i w miejscach nastonecznionych.
Ponownie uzywa¢ rekawic w przypadku ich zuzycia.

Uzywac rekawic po zauwazeniu przetar¢ i dziur w materiale.

Prac¢, prasowat, suszy¢ rekawic w celu ponownego uzycia.

Uzywac rekawic niezgodnie z ich zastosowaniem.

» Narazac rekawic na zagrozenia mechaniczne.
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Sprawdzi¢ przed uzyciem, nie uzywac uszkodzonych rekawic. Rekawiczki sg jednorazowe i obureczne. Ochrania¢
przed dziataniem ozonu. Zuzy¢ do daty podanej na opakowaniu produktu. Rekawice nie zawierajg substancii
wywotujacych alergie. Rekawice nie zapewniajg ochrony mechanicznej. Jednorazowe, nie wyrzuca¢ do kosza na
$mieci. Przed uzyciem sprawdzi¢, czy nie ma uszkodzen - nie uzywac uszkodzonych rekawic.

Wyjasnienie piktogramdw
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Legenda:

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Chroni¢ przed dziataniem promieni stonecznych i $wiattem fluorescencyjnym.
Produkt moze by¢ uzywane w kontakcie z zywnoscia.
Opakowanie nadaje sie do recyklingu.
Rekawice chronigce przed substancjami chemicznymi typu C wg. normy EN 374-1.
Bez lateksu.
Wyréb medyczny.
Nie sterylne.
Materiat opakowania tektura ptaska, zdatny do recyklingu.
. Wyréb jednorazowy, nie uzywac ponownie.
. Przechowywa¢ w temperaturze 5°C-35°C.
. Chroni¢ przed wilgocia.
. Rekawice chronigce przed bakteriami, grzybami oraz wirusami wg. normy EN 374-5.
. Rekawice bezpudrowe.
Perforacja na palcach.
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Przechowywanie i transport

Rekawice w tekturowym opakowaniu zbiorczym nalezy przechowywa¢ w suchym pomieszczeniu w temperaturze
5°C-35°C z dala od zrodta ciepta i promieniowania UV. Miejsce przechowywanie powinno by¢ zaciemnione i wolne
od zagrozen mogacych uszkodzi¢ mechanicznie powtoke opakowania i rekawice.

Podczas transportu srodkiem dostawczym nalezy zapewni¢ izolacje od warunkdw zewnetrznych/atmosferycznych
oraz zabezpieczy¢ przez zniszczeniem mechanicznym opakowan zbiorczych oraz jednostkowych.

Deklaracja zgodno$ci
Deklaracja zgodno$ci dostepna jest na stronie internetowej www pod adresem: www.torapl.com

Jednostka notyfikowana bioraca udziat w procesie badania typu UE:
Centralny Instytut Ochrony Pracy-Panstwowy Instytut Badawczy,

00-701 Warszawa, ul. Czerniakowska 16 — nr notyfikacji 1437.

Data i wersja instrukcji: 16.12.2021, v01.



