FLOWER - nitrilové nepudrové vysetfovaci rukavice, nesterilni, modré
Dostupné velikosti: S, M, L, XL
1) Nafizeni evropského parlamentu a rady (EU) 2017/745,

o zdravotnickych prostiedcich

a) Tento vyrobek je zafazen mezi zdravotnické prostfedky Tridy | v souladu
s Pravidlem 1 a Pravidlem 5 Pilohy IX, spliuje Nafizeni EU 2017/745

b) Tento vyrobek vyhovuje evropskym normam EN 455-1:2000,

EN 455--2:2015, EN 455-3:2015 a EN 455-4:2009.
2) EU typova zkouska OOP

a) Tento vyrobek je zafazen mezi Osobni ochranné prostiedky (OOP)

Kategorie Ill v souladu s Nafizenim (EU) 2016/425 o osobnich ochrannych

prostiedcich a byla prokdzana jeho shoda s ustanovenimi tohoto Nafizeni

prostrednictvim Harmonizovanych evropskych norem

EN 420:2003+A1:2009, EN I1SO 374-1:2016/Amd.|:2018(E),

ENISO 374-1:2016 a EN ISO 374--5:2016.

b) Notifikovanou osobou odpovédnou za certifikaci je SATRA Technology
Europe Limited (2777), Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15,
D15 YN2P, Irsko.

) Notifikovanou osobou odpovédnou za interni fizeni vyroby a za
nahodné kontroly sledovanych vyrobki (Modul C2) je SATRA
Technology Europe Limited (2777), Bracetown Business Park, Clonee,
Dublin 15, D15 YN2P, Irsko.

d) EU prohlaseni o shodé je k dispozici na internetovych strankach
www.batist.com

3) Znaceni

a) Piktogram upozorfiujici na mikroorganismy: EN ISO 374--5:2016
Ochrana pred bakteriemi, houbami a viry. U vzorku nedochazi
k zadnému pronikani bakteriofadgl vzorkem a je na ném umistén
nésledujici piktogram. 1SO 374-5:2016

&)l

VIRUS

b) Piktogram upozornujici na nebezpecné chemické latky:
EN 16523--1:2015; dodate¢né informace o odolnosti proti chemickym
latkam poskytnuté vyrobcem.

EN ISO 374--1:2016 trovné pronikdni vychdzeji ze tii irovni penetrace ndsledovné:

Trida proyedenl pro 1 2 3 4 5 6
permeaci

Namefend doba >10 | >30 | >60 | >120 | >240 | >480
praniku (min)

Tento vyrobek spliuje pozadavky na Typ B a s odkazem na ustanoveni
odstavce 6.2 normy ISO 374--1 je pouzit nasledujici piktogram.

1SO 374-1/Type B

Fyit

KPT
4) Vlastnosti a omezeni pouziti

a) Tento vyrobek byl testovan v souladu s EN ISO 374-5:2016.
Ochrana proti bakteriim a houbam - vyhovél
Ochrana proti virim - vyhovél
b) Rukavice byly testovany v souladu s normou EN 16523--1:2015
na odolnost proti pronikani chemickych latek a dosahly nasledujicich
trovni odolnosti:

Chemikalie Vyk ni Uroven
40% hydroxid sodny (K) 6
37% formaldehyd (T) 6
30% Peroxid vodiku (P) 2

i) Tato informace neodrézi aktualni dobu trvani ochrany na pracovisti
a rozdil mezi smésmi a Cistymi chemickymi latkami.

i) Chemicka odolnost byla zhodnocena v laboratornich podminkach
na vzorcich odebranych pouze z dlarové ¢asti (kromé piipadd, kdy je
plocha dlané rovna nebo vétsi nez 400 mm - v takovém pfipadé
je testovana také manzeta) a tyka se pouze testovanych chemickych
latek. Pfi pouziti smési chemickych latek mohou byt vlastnosti
vyrobku odlisné.

iii) Doporucuje se zkontrolovat, zda jsou rukavice vhodné pro zamysleny
ucel, nebot podminky na pracovisti se mohou od podminek pi
typovych zkouskach lisit teplotou, mirou abraze ¢i degradace.

iv) Pfi pouzivani mohou ochranné rukavice poskytovat mensi ochranu
pied nebezpeénymi chemickymi latkami v dlsledku zmény jejich
fyzikalnich vlastnosti. Skute¢na doba pouziti se mtze vyznamné
zkrétit v disledku pohyb, brouseni, drhnuti, ¢i degradace
zplisobené kontaktem s chemickymi latkami atd. V piipadé ziravych

chemickych latek muize byt degradace nejdulezitéjsim faktorem,
ktery bude zapotebi pfi vybéru rukavic odolnych viici chemickym
latkédm zvazit.
v) Pred pouzitim rukavice zkontrolujte s ohledem na jakékoliv vady
nebo nedostatky.
c) Vyrobek byl testovan v souladu s normou EN 374-4:2013 a bylo u ngj
dosazeno nasledujicich hodnot degradace:

Chemikalie Stfedni mira degradace / %
40% hydroxid sodny (K) -25,6

37% formaldehyd (T) 3,1

65% kyselina dusi¢na (M) 95,5

30% Peroxid vodiku (P) 17

i) EN 374--4:2013 Urovné degradace poukazuji na zmény odolnosti
rukavic proti propichnuti po expozici chemickym latkam.

d) Tento vyrobek poskytuje ochranu pied bakteriemi, houbami a viry.
Rukavice byly testovany v souladu s ISO 16604:2004 a spliiuji pozadavky
EN ISO 374--5:2016 na metodu zkousky odolnosti proti pronikani
krevnich patogent s vyuzitim bakteriofagu Phi-X174.

i) Odolnost v{ci pronikani byla zhodnocena v laboratornich podminkach
a tyka se pouze testovaného vzorku.

e) Bylo zjisténo, ze rukavice splnuji pozadavky Pfilohy XVII REACH
na polycyklické aromatické uhlovodiky.

f) Latky pouzité pii vyrobé rukavic mohou u nékterych uzivatell vyvolat
alergické reakce. V pripadé vyskytu alergickych reakci vyhledejte
neprodlené |ékafskou pomoc.

5) Rukavice pro zvlastni aplikace (EN 420:2003, odstavec 5.1.3)
Tyto rukavice byly navrzeny na ochranu pokozky rukou pied
potiisnénim chemickymi latkami. Délka rukavic je kratsi nez celkova
minimélni délka rukavic vyzadovana dle EN a rukavice jsou tak
povazovany za,Urcené pro zvlastni ticel”.

6) Pokyny pro pouziti vyrobku

a) Pouziti - Pouze pro jednorazové pouziti. V pfipadé opakovaného pouziti
hrozi riziko kontaminace a narGstu infekce z diivodu nespravného
procesu ¢isténi; zaroven pfi opakovaném pouziti stoupa riziko vzniku
otvor( a trhlin v dlsledku oslabeni rukavic procesem ¢isténi.

b) Velikost - vyberte spravnou velikost rukavic pro vasi ruku.

¢) Navlékani - drzte rukavici jednou rukou za lem. Otocte rukavici tak,
aby poloha palce odpovidala palci dané ruky a vsurte ruku do rukavice
- kazdy prst do pfislusného prstu v rukavici. Dlan rukavice napnéte
tak, aby vam rukavice spravné padla. Druhou rukavici navléknéte
stejnym postupem.

d) Kontrola - v disledku navlékani mohou v rukavicich vzniknout otvory
nebo trhliny. Po navléknuti kazdou rukavici zkontrolujte a v pfipadé
jakéhokoliv zjisténého poskozeni ji ihned pfestarnte pouzivat.

e) Svlékani - drzte lem rukavice a zatahnéte za néj smérem k prsttim,
dokud rukavici nestdhnete z ruky.

f) Likvidace - viechny pouzité rukavice fadné zlikvidujte. Pfi likvidaci
se fidte pravidly platnymi ve vasi instituci.

7) Manipulace a skladovani
Uchovavejte na chladném a suchém misté pi teplotach do 30°C. Oteviené
krabice nevystavuijte fluorescenénimu zafeni (napf.svétlu zafivek)
a slune¢nimu svétlu. Rukavice jsou baleny v davkovacim obalu, ktery
je vhodny pro pfepravu. Pokud rukavice nepouzivéte, nechte je v krabici.
8) Skladova zivotnost
Skladova Zivotnost vyrobku je 5 let od data vyroby.

FLOWER - nitrilové nepudrované vysetrovacie rukavice, nesterilné, modré
Dostupné velkosti: S, M, L, XL
1) Nariadenie eurépskeho parlamentu a rady (EU) 2017/745,
o zdravotnickych poméckach
a) Tento vyrobok je zaradeny medzi zdravotnicke pomdcky Triedy |
vstlade s Pravidlom 1 a Pravidlom 5 Prilohy IX, spliia Nariadenie (EU) 2017/745.
b) Tento vyrobok vyhovuje eurépskym normam EN 455-1:2000,
EN 455--2:2015, EN 455-3:2015 a EN 455-4:2009.
2) EU typova skuska OOP
a) Tento vyrobok je zaradeny medzi Osobné ochranné prostriedky (OOP)
Kategorie Il v stlade s Nariadenim (EU) 2016/425 o osobnych
ochrannych prostriedkoch a bola preukézana jeho zhoda s ustanoveniami
tohto Nariadenia prostrednictvom Harmonizovanych eurépskych
noriem EN 420:2003+A1:2009, EN ISO 374-1:2016/Amd.|:2018(E),
EN SO 374-1:2016 a EN ISO 374--5:2016.
b) Notifikovanou osobou zodpovednou za certifikaciu je SATRA Technology
Europe Limited (2777), Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15,
D15 YN2P, frsko.

¢) Notifikovanou osobou zodpovednou za interné riadenie vyroby a za
nahodné kontroly sledovanych vyrobkov (Modul C2) je SATRA
Technology Europe Limited (2777), Bracetown Business Park, Clonee,
Dublin 15, D15 YN2P, {rsko.

d) EU vyhlasenie o zhode je k dispozicii na internetovych strankach
www.batist.com

3) Znacenie

a) Piktogram upozoriujlci na mikroorganizmy: EN I1SO 374--5:2016
Ochrana proti baktéridm, hubam a virusom. Pokial ide o vzorku,
nedochadza k Ziadnemu prenikaniu bakteriofidgov vzorkou a je na
nej umiestneny nasledujuci piktogram. 1S0 374-5:2016

VIRUS
b) Piktogram upozornujuci na nebezpecné chemické latky:
EN 16523--1:2015; dodato¢né informacie o odolnosti proti chemickym
latkam poskytnuté vyrobcom.

EN ISO 374--1:2016 trovne prenikania vychddzaju z troch tirovni penetrdcie
nasledovne:

Trieda preve(?lenla 1 2 3 4 5 6
pre permeaciu
:‘:‘T:La)ny casdoprieniku |10 | 30 | se0 | >120 | 240 | 480

Tento vyrobok spifa poziadavky na Typ B a s odkazom na ustanovenie
odseku 6.2 normy I1SO 374--1 sa pouzije nasledujuci piktogram.

1SO 374-1/Type B

VyjEH

KPT
4) Vlastnosti a obmedzenie pouzitia

a) Tento vyrobok bol testovany v stlade s EN ISO 374-5:2016.
Ochrana proti baktéridm a hubam - vyhovel

Ochrana proti virusom - vyhovel

b) Rukavice boli testované v sulade s normou EN 16523--1:2015

na odolnost proti prenikaniu chemickych latok a dosiahli nasledujice
urovne odolnosti:

Chemikalie Vykonnostna troven
40% hydroxid sodny (K) 6
37% formaldehyd (T) 6
30% peroxid vodika (P) 2

i) Tato informacia nevyjadruje aktudlne trvanie ochrany na pracovisku
a rozdiel medzi zmesami a ¢istymi chemickymi latkami.

i) Chemicka odolnost bola vyhodnotena v laboratérnych podmienkach
na vzorkach odobratych len z dlanovej ¢asti (okrem pripadov, ked'je
plocha dlane rovna alebo vacsia ako 400 mm - v takom pripade sa
testuje aj manzeta) a tyka sa len testovanych chemickych latok.

Pri pouziti zmesi chemickych latok mézu byt vlastnosti vyrobku odlisné.

iii) Odportca sa skontrolovat, ¢i st rukavice vhodné na zamyslany tcel,
pretoze podmienky na pracovisku sa mézu od podmienok pri
typovych skuiskach lisit teplotou, mierou abrazie ¢i degradacie.

iv) Pri pouzivani mézu ochranné rukavice poskytovat mensiu ochranu
pred nebezpecnymi chemikaliami v désledku zmeny ich fyzikalnych
vlastnosti. Skutoény ¢as pouzitia sa méze vyznamne skratit
v dosledku pohyboyv, brusenia, drhnutia, ¢i degradacie spésobenej
kontaktom s chemickymi latkami atd. V pripade Zieravych
chemickych latok moze byt degradacia najdélezitejsim faktorom,
ktory bude potrebné zvazit pri vybere rukavic odolnych proti
chemickym latkam.

v) Pred pouzitim rukavice skontrolujte, ¢i sa na nich nevyskytuji nejaké
chyby alebo nedostatky.

c) Vyrobok bol testovany v stlade s normou EN 374-4: 2013 a dosiahli sa
pri tom nasledujtce hodnoty degradacie:

Chemikalie Stredna miera degradacie / %
40% hydroxid sodny (K) -25,6

37% formaldehyd (T) 3,1

65% kyselina dusi¢na (M) 95,5

30% peroxid vodika (P) 17

i) Urovne degradacie poukazuju na zmeny odolnosti rukavic proti
prepichnutiu po expozicii chemickym latkam.
d) Tento vyrobok poskytuje ochranu pred baktériami, hubami a virusmi.
Rukavice boli testované v stilade s normou ISO 16604: 2004 a spliaju
poziadavky EN ISO 374--5: 2016 na metédu skusky odolnosti proti

prenikaniu krvnych patogénov s vyuzitim bakteriofagu Phi-X174.
i) Odolnost proti prenikaniu bola zhodnotend v laboratérnych
podmienkach a tyka sa iba testovanej vzorky.

e) Zistilo sa, ze rukavice spliaju poziadavky Prilohy XVII REACH
na polycyklické aromatické uhlovodiky.

f) Latky pouzité pri vyrobe rukavic mézu niektorym pouzivatefom
sposobit alergické reakcie. V pripade vyskytu alergickych reakcii
vyhladajte okamZite lekarsku pomoc.

5) Rukavice na osobitné pouzitie (EN 420:2003, odsek 5.1.3)

Tieto rukavice boli navrhnuté na ochranu pokozky rik pred rozstrekom

chemickych latok. Dlzka rukavic je preto kratsia ako celkova minimalna

dizka rukavic vyzadovand podla EN a rukavice sa preto povazuju

za rukavice ,Urcené na osobitny Gcel”.

6) Pokyny na pouzitie vyrobku

a) Pouzitie - len na jedno poutitie. V pripade opakovaného poutzitia hrozi
riziko kontaminacie a vzniku infekcie z dévodu nespravneho procesu
Cistenia; zaroven pri opakovanom pouziti stipa riziko vzniku otvorov
a trhlin v dosledku oslabenia rukavic procesom ¢istenia.

b) Velkost - vyberte si spravnu velkost rukavic na vasu ruku.

c) Navliekanie - drzte rukavicu jednou rukou za lem. Otocte rukavicu tak,
aby poloha palca zodpovedala palcu danej ruky a vsunte ruku do
rukavice - kazdy prst do prislusného prsta v rukavici. Dlan rukavice
napnite tak, aby vdm rukavica spravne sedela. Druht rukavicu navlecte
rovnakym postupom.

d) Kontrola - v désledku navliekania mézu v rukaviciach vzniknut otvory
alebo trhliny. Po navleceni kazdu rukavicu skontrolujte a v pripade
akéhokolvek zisteného poskodenia ju ihned prestarite pouzivat.

e) Vyzliekanie - drzte lem rukavice a potiahnite ho smerom k prstom,
kym rukavicu nestiahnete z ruky.

f) Likvidacia - vietky pouzité rukavice riadne zlikviduijte. Pri likvidacii
sa riadte pravidlami platnymi vo vasej institucii.

7) Manipulacia a skladovanie

Uchovévajte na chladnom a suchom mieste pri teplotach do 30 °C. Otvorené

krabice nevystavujte fluorescenénému Ziareniu(napr.svetlu Ziariviek)

a sinecnému svetlu. Rukavice su balené v davkovacom obale, ktory je vhodny

na prepravu. Ak rukavice nepouzivate, nechajte ich v krabici.

8) Skladova Zivotnost
Skladova zivotnost vyrobku je 5 rokov od datumu vyroby.

EN - USER INFORMATION

FLOWER - powder free nitrile examination gloves blue, non-sterile
Available size: S, M, L, XL

1) Medical Device Regulation (MDR) (EU) 2017/745

a) This product is classified under Class | Medical Device per Rule 1 and
Rule 5 of Annex IX, meets the provisions of the Medical Device
Regulation (MDR) (EU) 2017/745.

b) This product complies with European Standards EN 455-1:2000,

EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, and EN 455-4:2009.
2) PPE EU Type-Examination

a) This product is classed as Category Ill Personal Protective Equipment
(PPE) according to PPE Regulation (EU) 2016/425 and has been shown
to comply with this Regulation through the Harmonised European
Standards EN 420:2003+A1:2009, EN 1SO 374-1:2016/Amd.1:2018(E),
EN ISO 374- 1:2016 and EN ISO 374-5:2016.

b) Notified Body responsible for certification is SATRA Technology Europe
Limited (2777), Bracetown Business Park,

Clonee, Dublin 15, D15 YN2P, Ireland.

c) Notify Body responsible for internal production control plus supervised
product checks at random intervals (Module C2) is SATRA Technology
Europe Limited (2777), Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15,
D15 YN2P, Ireland.

d) The EU Declaration of Conformity is accessible at www.batist.com

3) Marking

a) Micro Organism Hazards Pictogram: EN ISO 374-5:2016 Protect against
Bacteria, Fungi and Virus. No penetration of bacteriophages through
the specimen and the following pictogram is applied.

1SO 374-5:2016

VIRUS
b) Chemical Hazards Pictogram: EN 16523-1:2015; Additional information
on chemical resistance obtainable from manufacturer.

EN ISO 374-1:2016 permeation levels are based on breakthrough times as follows:

Permeation Performance 1 5 3 4 5 6
Level

Measured breakthrough | ;5 | 530 | 560 | >120 | >240 | >480
time (min)

This product complies with Type B requirements and the following
pictogram shall be used with reference to clause 6.2 of ISO 374-1.

1S0374-1/Type B

? KPT
4) Performance and Limitation of Use

a) This product has been tested in accordance with EN I1SO 374-5:2016.

Protection against bacteria and fungi - Pass Protection against viruses - Pass

b) Gloves had been tested in accordance with EN 16523-1:2015
resistance to permeation by chemicals and achieved the following
performance levels:

Chemicals Performance Level
40% Sodium Hydroxide (K) 6
37% Formaldehyde (T) 6
30% Hydrogen peroxide (P) 2

i) This information does not reflect the actual duration of protection
in the workplace and the differentiation between mixtures and pure
chemicals.

i) The chemical resistance has been assessed under laboratory
conditions from samples taken from the palm only (except in cases
where the glove is equal to or over 400 mm - where the cuff is tested
also) and relates only to the chemical tested. It can be different if the
chemical used in a mixture.

iii) It is recommended to check that the gloves are suitable for the
intended use because the conditions at the workplace may differ
from the type test depending on temperature, abrasion
and degradation.

iv) When used, protective gloves may provide less resistance to the
dangerous chemical due to changes in physical properties.
Movements, snagging, rubbing, degradation caused by the chemical
contact etc. may reduce the actual use time significantly. For
corrosive chemicals, degradation can be the most important factor
to consider in selection of chemical resistant gloves.

v) Before usage, inspect the gloves for any defect or imperfections.

) This product had been tested in accordance with EN 374-4:2013 and
achieved the following degradation results:-

Chemicals Mean Degradation / %
40% Sodium Hydroxide (K) -25,6

37% Formaldehyde (T) 3,1

65% Nitric Acid (M) 95,5

30% Hydrogen peroxide (P) 17

i) EN 374-4:2013 Degradation levels indicate the change in puncture
resistance of the gloves after exposure to the challenge chemicals.

d) This product provides protection against Bacteria, Fungi and Virus.

The gloves had been tested in accordance with ISO 16604:2004 to meet

the requirements of EN ISO 374-5:2016 for resistance to penetration

by blood-borne pathogens-test method using Phi-X174 bacteriophage.

i) The penetration resistance has been assessed under laboratory
conditions and relates only to the tested specimen.

e) The gloves were found to meet with the REACH annex XVII
requirements for Polycyclic Aromatic Hydrocarbons (PAHs).

f) Components used in glove manufacturing may cause allergic reactions
in some users. If allergic reactions occur, seek for medical advice
immediately.

5) Gloves for Special Applications (EN 420:2003, Clause 5.1.3)

These gloves are designed to protect the hand surface from chemical

splashes. Therefore, the length of the gloves is below EN requirements

of total minimum glove length, and deems as ‘Fit for Special Purpose’.

6) Product Instruction for Use

a) Usage - For Single Use only. If re-used, the risk of contamination and
infection increases due to improper cleaning processes; and increased
risk of holes and tear during re-use due to weakening of gloves by
cleaning processes.

b) Sizing - Select the right size glove for your hand.

¢) Donning - Hold glove by the bead with one hand. Align the glove
thumb with your other hand thumb and slide your hand into the glove,
one finger into each glove finger. Pull by the glove palm to a get a good
fit. Don the other glove by the same procedure.

d) Inspection - Punctures or tears may occur after donning. Inspect each
glove after donning, and immediately discontinue use if found
damaged.

e) Doffing - Hold glove bead and pull toward the finger until the glove
come off.

f) Disposal - Properly disposal of all used gloves. Follow your Institution’s
policies for disposal.

7) Handling and Storage

Store in a cool and dry place to 30°C at most. Opened boxes should be

kept away from fluorescent and sunlight. Gloves are packed in dispenser

which is suitable for transport. Keep the gloves in the box when not in use.
8) Shelf life
The shelf life of product is 5 years from date of manufacture.

FLOWER - nitrylowe bezpud ekawice di yczne, niesterylne,
niebieskie
Dostepne rozmiary: S, M, L, XL
1) Rozporzadzenie parlamentu europejskiego i rady (UE) 2017/745
a) Niniejszy produkt zostat sklasyfikowany do Klasy | Wyrobow
Medycznych zgodnie z Regutg 1i Regutg 5 Zatacznika IX, i spetnia zapisy
Rozporzadzenie parlamentu europejskiego i rady (UE) 2017/745.
b) Produkt jest zgodny z Normami Europejskimi EN 455-1:2000,
EN 455-2:2015, EN 455-3:2015 oraz EN 455-4:2009.
2) Badanie typu UE Sprzet Ochrony Osobistej
a) Niniejszy produkt zostat sklasyfikowany do Kategorii Il Sprzetu
Ochrony Osobistej (SOO) zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2016/425
o Sprzecie Ochrony Osobistej oraz wykazano jego zgodnos$c
z Rozporzadzeniem na podstawie Europejskich Norm Zharmonizowanych
EN 420:2003+A1:2009, EN ISO 374-1:2016/Popr. 1:2018 (E),
EN ISO 374-1:2016 oraz EN ISO 374-5:2016.
b) Jednostka notyfikowana odpowiedzialng za certyfikacje jest SATRA
Technology Europe Limited (2777), Bracetown Business Park,
Clonee, Dublin 15, D15 YN2P, Irlandia.
c) Jednostka Notyfikowana odpowiedzialna za kontrole produkgji
wewnatrzzaktadowej oraz nadzorowanie kontroli produktu
w przypadkowych odstepach czasu (Modut C2) to SATRA Technology
Europe Limited (2777), Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15,
D15 YN2P, Irlandia.
d) Deklaracja Zgodnosci UE jest dostepna na www.batist.com
3) Oznakowanie
a) Piktogram zagrozen mikroorganizmami: EN ISO 374-5:2016 Ochrona
przed bakteriami, grzybami i wirusami. Zastosowano brak penetracji
bakteriofagéw przez probke oraz ponizszy piktogram.
150 374-5:2016

VIRUS

b) Piktogram zagrozer: chemikaliami: EN 16523-1:2015; Dodatkowe
informacje o odpornosci na substancje chemiczne mozna uzyskac
u producenta.

EN SO 374-1:2016 poziomy przenikania opierajq sie na czasie przebicia, jak ponizej:

Pozwr_n wykonawczy 1 2 3 4 5 6
przenikania
mier:z)ony czasprzebicia | 15 | 30 | 560 | >120 | >240 | >480

Niniejszy produkt jest zgodny z wymaganiami dla typu B i zgodnie
zklauzula 6.2 1SO 374-1 nalezy uzy¢ ponizszy piktogram.
IS0 374-1/Type B

E KPT
4) Wyl ie oraz og

a) Niniejszy produkt zostat przebadany zgodnie z EN I1SO 374-5:2016.
Ochrona przed bakteriami i grzybami — wynik pozytywny
Ochrona przed wirusami - wynik pozytywny

b) Rekawice zostaty przebadane zgodnie z EN 16523-1:2015
na wytrzymatos¢ na przenikanie substancji chemicznych
i osiagnety nastepujgce poziomy wykonania:

zenie

Suk je chemiczne Poziom wyk
40% wodorotlenek sodu (K) 6
37% formaldehyd (T) 6
30% nadtlenek wodoru (P) 2

i) Niniejsza informacja nie oddaje rzeczywistego czasu trwania
ochrony w miejscu pracy oraz zréznicowania pomiedzy
mieszaninami a czystymi substancjami chemicznymi.

i) Odpornos¢ na substancje chemiczne zostata oceniona w warunkach
laboratoryjnych z prébek pobranych wytacznie z dtoni (za wyjatkiem
gdy rekawica ma wymiar 400 mm i powyzej, gdzie testowano
réwniez mankiet) i odnosi sie wytgcznie do testowanych substancji
chemicznych. Odpornos¢ moze by¢ inna jezeli substancja chemiczna
bedzie stosowana w mieszaninie.

iii) Zaleca sig, aby sprawdzi¢ odpowiednios¢ rekawic do zamierzonego
uzycia, poniewaz warunki w miejscu pracy moga sie réznic¢ od
badanego typu w zaleznosci od temperatury, abrazji i degradacji.

iv) Rekawice ochronne mogg by¢ mniej odporne na niebezpieczne
substancje chemiczne podczas uzytkowania ze wzgledu na zmiany
we wiasciwosciach fizycznych. Ruch, rozdarcia, pocieranie,
degradacja spowodowane kontaktem z substancja chemicznag moga
istotnie zmniejszy¢ rzeczywisty czas stosowania. Jesli chodzi
o korozyjne substancje chemiczne degradacja moze by¢
najwazniejszym czynnikiem do rozwazenia przy wyborze rekawic
odpornych na substancje chemiczne.

V) Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ rekawice pod katem wad i skaz.

c) Niniejszy produkt zostat przebadany zgodnie z EN 374-4:2013

i zanotowano nastepujace wyniki w zakresie degradacji:

Suk je chemiczne Srednia degradacja %
40% wodorotlenek sodu (K) -25,6

37% formaldehyd (T) 3,1

65% kwas azotowy (M) 95,5

30% nadtlenek wodoru (P) 17

i) EN 374-4:2013 Poziomy degradacji wskazujg zmiany w odpornosci
na naktuwanie rekawic po ekspozycji na badane substancje chemiczne.

d) Niniejszy produkt zapewnia ochrone przeciw bakteriom, grzybom
i wirusom. Rekawice zostaty przetestowane zgodnie z ISO 16604:2004,
aby spetni¢ wymagania EN 1SO 374-5:2016 w zakresie odpornosci
na penetracje patogendw przenoszonych przez krew - metoda badania
przy uzyciu bakteriofagu Phi-X174.

i) Odpornos¢ na penetracje zostata oceniona w warunkach laboratoryjnych
i odnosi sie wytgcznie do badanej probki.

e) Rekawice uznano za spetniajace wymagania Zatgcznika XVII REACH
dla policyklicznych weglowodoréw aromatycznych.

f) Sktadniki stosowane w produkgji rekawic moga powodowac reakcje
alergiczne u niektdrych uzytkownikéw. W razie pojawienia sie alergii
nalezy sie natychmiast zwrdci¢ po porade lekarska.

5) Rekawice do specjalnych zastosowan (EN 420:2003, Klauzula 5.1.3)
Niniejsze rekawice sg zaprojektowane do ochrony powierzchni rak przed
rozpryskami substancji chemicznych. Zatem dtugosc rekawic jest ponizej
wymogow EN catkowitej dtugosci rekawic i jest uwazana za ,przeznaczone
do specjalnego celu”.

6) Instrukcja uzytkowania
a) Stosowanie - wylacznie jednorazowego uzytku. W razie ponownego

uzycia ryzyko zakazenia i infekcji wzrasta ze wzgledu na nieprawidtowe
procesy czyszczenia; istnieje rowniez zwiekszone ryzyko powstania
dziur i rozdar¢ podczas ponownego stosowania ze wzgledu

na ostabienie odpornosci rekawic przez procesy czyszczenia.

b) Rozmiary - nalezy wybra¢ odpowiedni rozmiar dla swojej dtoni

<) Naktadanie - trzymaj rekawice jedna reka za zrulowana koricowke.
Dostosuj kciuk rekawicy z kciukiem drugiej dioni i wsun reke
do rekawicy, po palcu do kazdego palca rekawicy. Pociagnij dtorn
rekawicy, aby dobrze dopasowac rekawice. Zastosuj te same czynnosci
w przypadku drugiej rekawicy.

d) Kontrola - po natozeniu moga pojawic sie przebicia lub rozdarcia.

Po natozeniu nalezy skontrolowac kazda rekawice i w razie uszkodzenia
natychmiast zakonczy¢ jej uzywania.

e) Sciaganie - trzymaj rulon mankietu i ciagnij palcem az rekawica zejdzie.

f) Utylizacja - rekawice nalezy wiasciwie zutylizowac. Nalezy przestrzegac
zaktadowej polityki utylizacji.

7) Obstuga i magazynowanie
Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu, w temperaturze do 30°C.
Otwarte kartony nalezy trzymac z dala od $wiatta fluorescencyjnego
i stonecznego. Rekawice sg zapakowane w pojemnik odpowiedni do
transportu. Rekawice nalezy przechowywac w kartonie, gdy nie sa
uzywane.

8) Okres trwatosci
Okres przechowywania produktu wynosi 5 lat od daty produkgji.

ES - INFORMACION DE USO

FLOWER - guantes de examen de nitrilo Flower, sin polvo, no estéril, azul
Tamanos disponibles: S, M, L, XL

1) Regulamiento de Dispositivos Médicos (RDM)

a) Este producto estd clasificado como un dispositivo médico de Clase |
de acuerdo con la Regulacién 1y la Regulacion 5 del Anexo IX, cumple con
las disposiciones de Regulamiento de Dispositivos Médicos (UE) 2017/745

b) Este producto cumple con las normas europeas EN 455 - 1: 2000,

EN 455 -2: 2015, EN 455-3: 2015 y EN 455 - 4: 2009.
2) Tipo PPE - Examen

a) Este producto esta clasificado como equipo de proteccion personal
(PPE) categoria lll de acuerdo con el Reglamento (UE) 2016/425 del PPE
y se ha demostrado que cumple con este reglamento a través de las
Normas Europeas Armonizadas EN 420: 2003 + A1: 2009, EN ISO 374 -1: 2016
/Enm.1:2018 (E), EN SO 374-1: 2016 y EN ISO 374-5: 2016.

b) El organismo notificado responsable de la certificacion es SATRA
Technology Europe Limited (2777), Bracetown Business Park,

Clonee, Dublin 15, D15 YN2P, Irlanda.

) El organismo notificado responsable del control de produccién interno,
ademas de supervisar las verificaciones de productos a intervalos
aleatorios (Mdédulo C2) es SATRA Technology Europe Limited (2777),
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, D15 YN2P, Irlanda.

d) La Declaracién de conformidad de la UE estd disponible en www.batist.com

3) Marcado

a) Pictograma del riesgo de microorganismos: EN I1SO 374-5: 2016
Proteccién contra bacterias, hongos y virus. Si no se produce la
penetracion de bacteriéfagos, se aplica el siguiente pictograma.

1SO 374-5:2016

VIRUS
b) Pictogramas de productos quimicos peligrosos: EN 16523 -1: 2015;
Informacién adicional sobre resistencia quimica obtenida del fabricante.

Los niveles de permeacion de EN ISO 374 -1: 2016 se basan en el tiempo de descanso
de la siguiente manera:

Nivel de felndlmlento de 1 2 3 4 5 6
permeacion
Tiempo de rutura (min) >10 >30 >60 >120 | >240 | >480

Este producto cumple con los requisitos de Tipo B y el siguiente
pictograma debe usarse con referencia a la cladusula 6.2 de 1SO 374-1.
1SO 374-1/Type B

i KPT
4) Limitacion de rendimiento y uso

a) Este producto ha sido probado de acuerdo con la norma EN ISO 374-5: 2016.
Proteccién contra bacterias y hongos - Pase
Proteccién contra virus - Pase
b) Los guantes se probaron de acuerdo con EN 16523 -1: 2015 para
determinar la resistencia a la permeacion quimica y alcanzaron
los siguientes niveles de rendimiento:

Prod quimicos Nivel de desempenho
Hidroxido de sodio 40% (K) 6
Formaldeido 37% (T) 6
Perdxido de hidrégeno 30% (P) 2

i) Estainformacion no refleja la duracion real de la protecciéon en
el lugar de trabajo y la diferenciacion entre mezclas y productos
quimicos puros.

ii) La resistencia quimica se evalué en condiciones de laboratorio solo
a partir de muestras tomadas de la palma de la mano (excepto en los
casos en que el guante es igual o mayor a 400 mm, donde también
se prueba la muieca) y se relaciona solo con el quimico probado.
Puede ser diferente si el quimico se usa en una mezcla.

iii) Se recomienda verificar si los guantes son adecuados para el uso
previsto porque las condiciones en el lugar de trabajo pueden diferir
de la prueba dependiendo de la temperatura, la abrasion
y la degradacion.

iv) Cuando se usan, los guantes protectores pueden proporcionar
menos resistencia al quimico peligroso debido a cambios en las
propiedades fisicas. Movimientos, friccion, friccion, degradacion
causada por contacto quimico, etc. puede reducir significativamente
el tiempo de uso real. Para productos quimicos corrosivos, la
degradacion puede ser el factor més importante a considerar al



seleccionar guantes resistentes a productos quimicos.
v) Antes de usar, inspeccione los guantes por defectos o imperfecciones.
) Este producto fue probado de acuerdo con EN 374 - 4:2013
y logré los siguientes resultados de degradacion:

Prod quimicos Degradacion promedio / %
Hidréxido de sodio 40% (K) -25,6
Formaldeido 37% (T) 3,1

Acido nitrico 65% (M) 95,5

Perdxido de hidrégeno 30% (P) 17

i) EN374-4:2013 Los niveles de degradacion indican el cambio en la
resistencia a la puncion de los guantes después de la exposicion
alos productos quimicos probados.

d) Este producto proporciona proteccion contra bacterias, hongos y virus.
Los guantes fueron probados de acuerdo con ISO 16604: 2004 para
cumplir con los requisitos de EN ISO 374 -5: 2016 para la resistencia
ala penetracion de patdgenos transmitidos por la sangre utilizando
el bacteriéfago Phi-X174 como método de prueba.

i) Laresistencia a la penetracion se evaluo en condiciones de laboratorio
y se refiere solo a la muestra analizada.

e) Se ha encontrado que los guantes cumplen con los requisitos del
Anexo XVII de REACH para Hidrocarburos aromaticos policiclicos.

f) Los componentes utilizados en la fabricacion de guantes pueden
causar reacciones alérgicas en algunos usuarios. Si se producen
reacciones alérgicas, busque atencion médica de inmediato.

5) Guantes para aplicaciones especiales (EN 420: 2003, seccién 5.1.3)
Estos guantes estan disefiados para proteger la superficie de sus manos de
salpicaduras de productos quimicos. Por lo tanto, la longitud de los
guantes esta por debajo de los requisitos EN de la longitud total minima
del guante y se considera,Adecuado para fines especiales”.

6) Instrucciones para usar el producto
a) Uso: solo para un solo uso. Si se reutiliza, el riesgo de contaminacion

e infeccion aumenta debido a procesos de limpieza inadecuados;

y aumenta el riesgo de agujeros y roturas durante la reutilizacion

debido al debilitamiento de los guantes por los procesos de limpieza.

b) Dimensionamiento - seleccione el tamario de guante correcto para su mano.

¢) Colocacién - sostenga el guante por la mufieca con una mano. Alinee
el pulgar del guante con el otro pulgar de la mano y deslice la mano
dentro del guante, un dedo en cada dedo del guante. Tire de la palma
del guante para que le quede bien. Péngase el otro guante con el
mismo procedimiento.

d) Inspeccién - pueden producirse pinchazos o roturas después de la
instalacion. Inspeccione cada guante después de ajustarse
e inmediatamente deje de usarlo si encuentra dafos.

e) Retirada - Sujete el mango del guante y tire hacia el dedo hasta que
se suelte el guante.

f) Deseche - deseche adecuadamente todos los guantes usados. Siga las
politicas de eliminacién de su institucion.

7) Manipul
Almacenar en un lugar fresco y seco a 30°C como maximo. Las cajas
abiertas deben mantenerse alejadas de la luz fluorescente y la luz solar.
Los guantes se embalan en un dispensador adecuado para su transporte.
Mantenga los guantes en la caja cuando no los use.

8) Vida util
La vida util del producto es de 5 aios a partir de la fecha de fabricacion.

ion y almac

[PT- INFORMACRO DE UTILIZACAD
FLOWER - luvas de exame em nitrilo Flower, sem p6, nao estéreis, azuis
Tamanhos disponiveis: S, M, L, XL

1) Regulamento dos Dispositivos Médicos (RDM)

a) Este produto é classificado como Dispositivo Médico de Classe | de acordo
com a Regra 1 e Regra 5 do Anexo IX, cumpre as disposi¢oes do
Regulamento dos Dispositivos Médicos (UE) 2017/745.

b) Este produto esta em conformidade com as normas europeias
EN 455 - 1: 2000, EN 455 -2: 2015, EN 455-3: 2015 e EN 455 - 4: 2009.

2) Tipo EPI - Exame

a) Este produto é classificado como Equipamento de Protecdo Individual
(EPI) de categoria Ill de acordo com o Regulamento (UE) 2016/425 dos
EPI e foi demonstrado que esta em conformidade com o presente
regulamento através das Normas Europeias Harmonizadas
EN 420: 2003 + A1: 2009, EN ISO 374 -1: 2016 /Amd.1:2018 (E),

ENISO 374-1:2016 e EN ISO 374 -5: 2016.

b) O organismo notificado responsavel pela certificacdo é SATRA
Technology Europe Limited (2777), Bracetown Business Park,

Clonee, Dublin 15, D15 YN2P, Irlanda.

¢) O organismo notificado responsavel pelo controlo interno da producéo,
além da supervisao das verificagdes do produto em intervalos

aleatérios (Médulo C2) é a SATRA Technology Europe Limited (2777),
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, D15 YN2P, Irlanda.
d) A Declaragao de Conformidade UE esté disponivel em www.batist.com
3) Marcagao
a) Pictograma do risco de microrganismos: EN I1SO 374 -5: 2016 Protegao
contra bactérias, fungos e virus. Se ndo ocorrer penetragao
de bacteriéfagos é aplicado o seguinte pictograma.
150 374-5:2016

VIRUS
b) Pictogramas de produtos quimicos perigosos: EN 16523 -1: 2015;
Informacao adicional de resisténcia quimica obtida do fabricante.

Os niveis de permeagéo da EN ISO 374 -1: 2016 sé@o baseados no tempo de rutura da
seguinte forma:

Nivel de desempenho
da permeacao

Tempo de rutura (min) >10 >30 >60 >120 | >240 | >480

Este produto estd em conformidade com os requisitos do Tipo B e o pictograma
seguinte deve ser usado com referéncia a cldusula 6.2 da 1SO 374 -1.

1SO 374-1/Type B

ﬁ KPT
4) Desempenho e limitagao de uso

a) Este produto foi testado de acordo com a EN ISO 374 -5: 2016.

Protecéo contra bactérias e fungos - Passar

Protegéo contra virus — Passar

b) As luvas foram testadas de acordo com a EN 16523 -1: 2015 para
a resisténcia da permeagao por produtos quimicos e alcangou
os seguintes niveis de desempenho:

Productos quimicos
Hidréxido de sédio 40% (K)

Nivel de desempefio
6

Formaldeido 37% (T) 6

Perdxido de hidrogénio 30% (P) 2

i) Estainformacao nao reflete a duracao real da protecdo no local de
trabalho e a diferenciagao entre misturas e produtos quimicos puros.

ii) A resisténcia quimica foi avaliada em condi¢des laboratoriais apenas
de amostras recolhidas da palma da mdo (exceto nos casos em que
aluva é igual ou superior a 400 mm - onde o punho também
é testado) e é relacionada apenas para o produto quimico testado.
Pode ser diferente se o produto quimico é usado numa mistura.

iii) Recomenda-se verificar se as luvas sdo adequadas para o uso
pretendido porque as condi¢oes no local de trabalho podem diferir
do teste dependendo da temperatura, abrasdo e degradacao.

iv) Quando usadas, as luvas de protecdo podem fornecer menos
resisténcia ao produto quimico perigoso devido a alteragdes nas
propriedades fisicas. Movimentos, atrito, friccao, degradagao
causada pelo contato quimico, etc. pode reduzir significativamente
o tempo de uso real. Para produtos quimicos corrosivos, degradagédo
pode ser o fator mais importante a ser considerado na selecéo de
luvas resistentes a produtos quimicos.

v) Antes da utilizagao, inspecione as luvas quanto a defeitos
ou imperfeigdes.

c) Este produto foi testado de acordo com a EN 374 - 4: 2013

e alcangou os seguintes resultados de degradacao:

Produtos quimicos Degradacéao Média/ %
Hidréxido de sédio 40% (K) -25,6
Formaldeido 37% (T) 31

Acido nitrico 65% (M) 95,5

Perdxido de hidrogénio 30% (P) 17

i) EN 374 -4:2013 Os niveis de degradagdo indicam a alteragao na
resisténcia a puncao das luvas apds exposi¢do aos produtos
quimicos testados.

d) Este produto fornece protegdo contra bactérias, fungos e virus.

As luvas foram testadas de acordo com a ISO 16604: 2004 para

cumprirem os requisitos da norma EN 1SO 374 -5: 2016 para

resisténcia a penetragdo por patégeneos transmitidos pelo sangue
usando como método de teste o bacteriéfago Phi-X174.

i) Aresisténcia a penetragao foi avaliada em condigdes de laboratério
e refere-se apenas a amostra testada.

e) Verificou-se que as luvas atendem aos requisitos do anexo XVIl do
REACH para Hidrocarbonetos Arométicos Policiclicos.

f) Os componentes utilizados no fabrico de luvas podem causar reagdes
alérgicas em alguns utilizadores. Se ocorrerem reagoes alérgicas,
procure aconselhamento médico imediatamente.

5) Luvas para aplicagoes especiais (EN 420: 2003, se¢ao 5.1.3)

Estas luvas foram projetadas para proteger a superficie das maos de

respingos de produtos quimicos. Portanto, o comprimento das luvas

estd abaixo dos requisitos EN do comprimento total minimo da luva

e sdo consideradas,,Adequadas para fins especiais”.

6) Instrugoes de uso do produto

a) Uso: apenas para uso Unico. Se reutilizado, o risco de contaminacao
e infecao aumenta devido a processos de limpeza inadequados;

e aumenta o risco de buracos e rasgos durante a reutilizagdo devido
ao enfraquecimento das luvas pelos processos de limpeza.

b) Dimensionamento - selecione a luva do tamanho correto para a sua mao.

¢) Colocagao - segure a luva pelo punho com uma mao. Alinhe o polegar
da luva com o outro polegar da mao e deslize a mao na luva, um dedo
em cada dedo da luva. Puxe pela palma da luva para obter um bom
ajuste. Coloque a outra luva com o mesmo procedimento.

d) Inspegéo - podem ocorrer furos ou rasgos apds a colocagao. Inspecione
cada luva depois da colocagao e interrompa imediatamente o uso,
se for encontrado algum dano.

e) Retirada - segure o punho da luva e puxe em direcéo ao dedo até que
aluva se solte.

f) Descartar - descarte adequadamente todas as luvas usadas. Siga as
politicas de eliminagdo da sua instituigdo.

7) M ear
Armazenar num local fresco e seco a 30°C no maximo. As caixas abertas
devem ser mantidas afastadas de luz fluorescente e luz solar. As luvas sao
embaladas em dispensador adequado para transporte. Mantenha as luvas
na caixa quando nao estiverem a ser usadas.

8) Prazo de validade
A vida util do produto é de 5 anos a partir da data de fabrico.

Prostuduijte si pokyny k pouziti
Prestudujte si pokyny na pouzitie
Read instructions for use
Przeczytaj instrukcje uzytkownika
Lea las instrucciones de uso

Ler instrugdes de uso

=

Skladujte na suchém misté
a0 Skladujte na suchom mieste
Store in dry place
Magazynuj w suchym miejscu
Guardar en un lugar seco
Armazenar em local seco

’\\
a

Chrante pred slune¢nim zafenim

< | /_ Chrante pred sine¢nym Zziarenim
/.\ Protect from the sunlight
//\l\ Chron przed $wiattem stonecznym
a Proteger de la luz solar

Proteger da luz solar

Nesterilni
Nesterilné
Nonsterile
Niesterylny
No estéril
Nao estéril

P>

Zdravotnicky prostiedek
Zdravotnicka pomdcka
Medical Device

Wyréb Medyczny
Dispositivo médico
Dispositivo médico

MD

Medical Device

Nepouzivat opakované
Nepouzivat opakovane
Non reusable
Jednorazowego uzytku
No reutilizable

Nao reutilizavel

Manipulace s potravinami
] Manipulécia s potravinami

Food handling

Obstuga zywnosci

Manipulacién de alimentos

Manipulagao de alimentos

Nepouzivat na kyselé potraviny (pH < 4,5)
Viz technicky datovy list

Nepouzivat na kyslé potraviny (pH < 4,5)
Pozri technicky datovy list

Do not use with acidic foods (pH < 4,5)
Refer to the technical data sheet

Nie stosuj z zywnoscig kwasowa (pH < 4,5)
Patrz arkusz danych technicznych

No usar con alimentos acidos (pH <4.5)
Consulta la ficha técnica

Naéo utilizar com alimentos écidos (pH < 4,5)
Consultar a ficha técnica

Zdravotnicky prostfedek tfidy |
Medical device class |
Zdravotnicka pomacka triedy |
Product medyczny klasa |
Dispositivo médico clase |
Dispositivo médico - Classe |

|
q

2777

Osobni ochranna pomticka kategorie Il

Personal protective equipment category Il
Osobny ochranny prostriedok kategdrie Il

Sprzet ochrony osobistej kat. Il

Equipo de proteccion individual categoria Il
Equipamento de protecéao individual - Categoria Il
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