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ST. MARYS RUBBERS PVT. LTD. Sterilni latexové chirurgické rukavice pudrované

1. Popis produktu

Sterilni latexové chirurgické rukavice pudrované jsou vyrobeny z pfirodniho kaucukového latexu (typ 1) a
dodavaji se v rliznych velikostech 5,5 az 9,0. Jsou sterilizovany ethylenoxidem nebo gama zarenim dle
pozadavku zakaznika. Sterilni chirurgické rukavice jsou pudrované s modifikovanym vstfebatelnym kukufi¢nym
Skrobem tfidy USP. Jsou anatomicky tvarované s povrchovou mikrodrsnou Upravou v oblasti dlané a prstd.
Rukavice maji krémové bilou aZz svétle Zlutou barvu (pfirodni barva). Vyrobek sterilizovany ethylenoxidem je
pouzitelny 5 let a produkt sterilizovany gama zafenim mda dobu pouZitelnosti 3 roky od data vyroby. V kazdé
rukavici jsou nedetekovatelné zbytky chemickych latek. Rukavice jsou sterilizovany validovanym procesnim
cyklem a jejich Urover bezpelné sterility (SAL) je 10-6. Prosly testem na prinik virl podle normy ASTM F 1671.
Rukavice jsou biologicky kompatibilni podle ISO 10993-¢ast 5,7,11 a 10 a jsou netoxické, nepyrogenni a
nedrazdivé.

2. Ucel pouiiti

Jednorazové sterilni chirurgické rukavice pudrované jsou uréeny k jednorazovému pouZiti pfi chirurgickych
zakrocich a k jejich naslednému vyhozeni. Rukavice nosi chirurgové a zdravotnicky personal na rukou, aby
nedoslo ke kontaminaci mezi zdravotnickym persondlem a télem pacienta, tekutinami, odpadem nebo
prostfedim. Rukavice jsou urceny ke kratkodobému poufiti a slouZi k vykonu invazivnich zakrokd. Rukavice jsou
pfedem napudrovany vstfebatelnym kukuficnym Skrobem tfidy USP pro snadné navlékani. Biologicky
vstiebatelny kukuri¢ny Skrob tfidy USP je obecné uznavan jako bezpecny prostiedek pro noseni.

3. Doba pouzivani
Doba poutziti je kratkodoba (<60 minut)

4. Lékarské urceni

- Ochrana nositele pred kontaminaci krvi, sekrety a exkrety a s tim souvisejicim rizikem kontaminace
patogennimi organismy schopnymi reprodukce.

- Prevence uvolnéni patogen( z rukou v misté chirurgického zakroku.

- Definovana patogenni bariéra jakoZto ochrana pfed biologickymi Ciniteli.

5. Kontraindikace

- Sterilni latexové chirurgické rukavice pudrované obsahuji prasek, u osob citlivych na pfitomnost prasku se
mUze vyvinout alergie na praskovy obsah.

- Latexové rukavice jsou vyrobeny z pfirodniho kau¢ukového latexu, ktery mGze zpUsobit alergické reakce
véetné alergie na latex - anafylaktické, pokud je uZivatel alergicky na latex.

- Rukavice obsahuiji pfirodni latex; osoby citlivé na latex by se mély pred jejich pouzitim poradit s [ékafem.

6. Cilovy uzivatel
Chirurgové, personal operacnich sall a zdravotnicky personal pecujici o pacienty s vysokym nebezpecim
infekce.

7. Cilovy okruh pacientt
Lze je pouzit u vSech skupin pacientl s vyjimkou pacientt se zjiSténou alergii na prirodni latexovy kaucuk.

8. Bezpecnostni opatieni a varovani

- Po navléknuti odstrarite prasek dikladnym otfenim rukavic vlihkou sterilni houbou nebo jinou Ucinnou
metodou.

- Tento vyrobek obsahuje pfirodni kaucukovy latex, ktery mize u nékterych osob vyvolat alergickou reakci,
napft. alergii na latex, vCetné anafylaktické reakce.

- Skladujte na chladném a suchém misté, mimo dosah primého slunecniho zareni.

- Nesterilizujte - opétovna sterilizace miZe zpUsobit poskozeni/kontaminaci vyrobku.

- NepouZivejte opakované - opakované pouZiti mize zpUsobit infekci, alergickou reakci a Spatnou bariérovou
ochranu.

- Pouze pro kratkodobé pouziti

- Po poutziti zlikvidujte v souladu s nemocni¢nimi zdsadami nebo regula¢nimi normami dané zemé.
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9. Pokyny k pouziti

Vyberte vhodnou velikost rukavic pro vase ruce

Vyjméte ze sacku odlepenim ve sméru pro otevreni.

Strcte ruku do otvoru v rukavici

Rukavice upravte podle potieby

Po nasazeni odstrante pudr otfenim rukavic sterilni vihkou houbou nebo jinymi u¢innymi metodami.
Pfed pouzitim je nutné zkontrolovat datum vyroby a datum pouzitelnosti.

10. Nezadouci u€inky/vedlejsi projevy
Alergie na prasek, svédéni, vyraika, zanét, bolest, infekce v misté chirurgického zakroku, alergie na latex,
zarudnuti kGZe, viedy na kGZi, olupovani kdze, reakce z precitlivélosti typu I.

11. Zbytkova rizika

Alergie na latex (alergie typu |, anafylaxe), infekce (infekce prenasené krvi, infekce pooperacnich ran), zanéty,
respiracni onemocnéni (granulomy vyvolané praskem, dychaci potize zplisobené alergii na prasek, respiracni
onemocnéni) a toxicita pro Zivotni prostredi.

12. Klinické vyhody
NRL neboli rukavice z pfirodniho kauéuku:

Jsou schopnou bariérou pro ochranu pred infekcemi jak pro zdravotnicky personal, tak pro pacienty.
Snadno se nasazuji, pohodIné nosi a poskytuji dostatec¢nou a trvanlivou ochranu.

Vykazuji méné zdvad po poufiti.

Vyznacuji se vyrazné vétsi spokojenosti s ohledem na faktory, jako je kvalita, bezpecnost a trvanlivost.
Maji dobrou bariérovou integritu.

Dobte padnou a jsou pohodIné.

Maji vysokou odolnost proti roztrzeni

Maji vysokou pevnost v tahu

13. Pokyny k likvidaci
Po pouziti zlikvidujte podle zasad nemocnice nebo regulacnich norem dané zemé.

14. Jak jsou rukavice dodavany
Rukavice jsou dodavany v paru.

15. Symboly pouZité na Stitku

NepouZivejte
opakované
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