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ST MARYS RUBBERS PVT.LTD. | Sterilné latexové chirurgické rukavice s praskom

1. Popis produktu

Sterilné latexové chirurgické rukavice s praskom sa vyrabaju z prirodného kaucukového latexu (typ 1) a
dodavaju sa v réznych velkostiach 5,5 az 9,0. Sterilizuji sa etylénoxidom alebo gama Ziarenim na zdaklade
poziadavky zdkaznika. Sterilné chirurgické rukavice su praskové s modifikovanym vstrebatelnym kukuricnym
Skrobom triedy USP. Su anatomicky tvarované s mikrodrsnym povrchom v oblasti dlane a prstov. Rukavice
maju krémovo bielu aZz bledoZltu farbu (prirodna farba). Etylénoxidom sterilizovany vyrobok ma trvanlivost 5
rokov a gama sterilizovany vyrobok ma trvanlivost 3 roky od ddtumu vyroby. Kazda rukavica ma
nedetekovatelné hladiny chemickych zvySkov. Sterilizuje sa validovanym procesnym cyklom a uroven
zabezpecdenia sterility (SAL) je 1076, Vyhovuje testu na penetraciu virusov podla normy ASTM F 1671. Rukavice
sU biologicky kompatibilné podla normy ISO 10993 — ¢ast 5,7,11 a 10 a suU netoxické, nepyrogénne a
nedrazdivé.

2. Zamyslané poutzitie

Tieto sterilné chirurgické rukavice na jedno pouZitie su urcené na pouzitie pri chirurgickych zdkrokoch a na
jednorazové poufzitie a nasledné zlikvidovanie. Rukavica sa nosi na ruke chirurga a zdravotnickeho personalu,
aby sa zabranilo kontaminacii medzi zdravotnickym personalom a telom pacienta, tekutinami, odpadom alebo
prostredim. Rukavice su urcené na prechodné poufZitie a su urCené na pouZitie v suvislosti s invazivnymi
postupmi. Rukavice su vopred napudrované vstrebatelnym kukuri¢nym Skrobom kvality USP na jednoduché
obliekanie. Bioabsorbovatelny kukuri¢ny Skrob triedy USP je vSeobecne akceptovany ako bezpecny
prostriedok.

3. Doba pouzivania
Doba pouZivania je prechodné pouzivanie (< 60 minut)

4. Medicinske indikacie

- Ochrana nositela pred kontaminaciou krvou, sekrétmi a exkrétmi a s tym spojenym rizikom kontaminacie
patogénmi schopnymi rozmnoZovania.

- Zabrdanenie uvolneniu patogénov z ruky do opera¢ného miesta pocas operacie.

- Definovana bariéra proti patogénom ako ochrana pred biologickymi initelmi.

5. Kontraindikacie

- Sterilné latexové chirurgické rukavice s praskom obsahuju prasok, u osob citlivych na prasok sa méze
vyvinut alergia na obsah prasku

- Latexové rukavice st vyrobené z prirodného kaucukového latexu, ktory moze spOsobit alergické reakcie
vratane alergie na latex — anafylaktickej reakcie, ak je pouZivatel alergicky na latex.

- Rukavice obsahuju prirodny latex; osoby citlivé na latex by sa mali pred pouzitim poradit s lekdrom.

6. Zamyslany pouzivatel
Chirurgovia, persondl operaénych sal a zdravotnicki pracovnici pre pacientov s vysokym rizikom infekcii.

7. Cielova skupina pacientov
Moze sa pouzivat u vetkych skupin pacientov okrem pacientov so znamou alergiou na prirodny latexovy
kaucuk.

8. Bezpecnostné opatrenia a varovania

- Po obliekani odstrante prasok dékladnym utretim rukavic vihkou sterilnou Spongiou alebo inou tUcinnou
metddou.

- Tento vyrobok obsahuje latex z prirodného kauéuku, ktory méze u niektorych jedincov vyvolat alergicku
reakciu, napriklad alergiu na latex vratane anafylaktickej reakcie.

- Skladujte na chladnom, suchom mieste a mimo dosahu priameho sInecného svetla.

- Nesterilizujte — opatovna sterilizdcia mbze spdsobit poskodenie vyrobku / kontaminaciu.

- NepouZivajte opakovane — opakované pouzitie mdze spbsobit infekciu, alergickd reakciu a slabu bariérova
ochranu.

- Len na prechodné poutzitie.

- Po pouziti zlikvidujte podfa nemocni¢nych zasad alebo regulacnych noriem danej krajiny.




ST. MARYS RUBBERS PVT.LTD Dok. £.: SMIR/IFU/SLSGPP

® Revizia ¢.: 00
Navod na pouiitie _ Datum: 07.04.2022
Strana2z3

ST MARYS RUBBERS PVT.LTD. | Sterilné latexové chirurgické rukavice s praskom

9. Navod na poutiitie

- Vyberte vhodnu velkost rukavic na ruky.

- Vyberte z vrecka odlepenim v mieste smeru otvorenia.

- VloZte ruku cez otvor v rukavici.

- Rukavice si upravte podla potreby.

- Po nasadeni odstrante prasok utretim rukavic sterilnou vihkou Spongiou alebo inymi G¢innymi metédami.
- Pred pouzitim musi skontrolovat datum vyroby a datum expiracie.

10. Vedlajsie Géinky/neZiaduce udalosti
Alergia na prasok, svrbenie, vyrazky, zapal, bolest, infekcia v mieste operdcie, alergia na latex, zacervenanie
koZe, vredy na kozi, olupovanie koze, reakcia z precitlivenosti typu I.

11. Rezidudlne rizika

Alergia na latex (alergia typu |, anafylaxia), infekcie (infekcia prenasand krvou, infekcia pooperacnej rany),
zapal, respiraéné ochorenia (granuldmy vyvolané praskom, dychaviénost spdsobena alergiou na prasok,
respiracné ochorenia) a toxické prostredie.

12. Klinické vyhody
Rukavice z prirodného kaucéuku:

- Su kompetentnou bariérou na ochranu pred infekciami pre zdravotnickych pracovnikov aj pacientov.
- Lahko sa nasadzuju, pohodIine sa nosia a poskytuju primeranu a odolnu ochranu.

- Maju menej defektov po poufZiti.

- Maju vyrazne vyssiu spokojnost s ohladom na faktory, ako je kvalita, bezpec¢nost a trvanlivost.

- Maju dobru bariérovu integritu.

- Dobre sedia a su pohodIné.

- Maju vysoku pevnost proti roztrhnutiu.

- Maju vysoku pevnost v tahu.

13. Pokyny na likvidaciu
Po pouziti zlikvidujte podla zasad nemocnice alebo regulaénych noriem danej krajiny.

14. Ako sa rukavice dodavaju
Rukavice sa dodavaju v pare.

15. Symboly poutzité na stitku

NepouZivajte Precitajte si navod na pouZzitie Nesterilizujte
opakovane @ opdtovne
Sterilizované Obsahuje alebo je pritomna Velkost
STERILE|EO| | etylénoxidom latexova guma WE
Datum expiracie c € Oznacenie CE Cislo 3arze
g LOT
Nepouzivajte, ak je Autorizovany zastupca v Vyrobca (St. Marys
balenie otvorené EC | REP || Eurépskom spoloéenstve (Emergo J Rubbers Pvt Ltd)
alebo poskodené Europe)
Datum vyroby i | Jedineénd identifikacia zariadenia Sterilny bariérovy
T o |
\,\‘// Uchovavajte mimo Py Uchovavajte v suchu 30°C Teplotny limit
/ \ v s
A dosahu slnecného &
/.\\ svetla o2
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Sterilizované gama

STERILE |R] Ziarenim

Zdravotnicke zariadenie

MD




