IMMUNITY - LATEX operacni rukavice, bez pudru, sterilni
Dostupné velikosti: 5,5, 6, 6,5,7,7,5,8,85,9
1) Smérnice rady o zdravotnickych prostiedcich 93/42/EHS

a) Tento vyrobek je zafazen mezi zdravotnické prostredky Tridy lla
v souladu s Pfilohou IX Smérnice rady 93/42/EHS.

b) Notifikovanou osobou odpovédnou za certifikaci je TUV SUD Product
Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, 80339 Mnichov, Némecko

c) 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 prokazana jeho shoda s ustanovenimi
tohoto Natizeni prostfednictvim Harmonizovanych evropskych norem
EN 420:2003+A1:2009, EN ISO 374-1:2016,

EN ISO 374-2:2014, EN ISO 374-4:2013 a EN ISO 374--5:2016.

b) Notifikovanou osobou odpovédnou za certifikaci OOP 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 vyrobkd (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 upozornujici na mikroorganismy: EN 1SO 374--5:2016
Ochrana pred bakteriemi, houbami a viry.

U vzorku nedochazi k zadnému pronikéni bakteriofagti vzorkem
aje na ném umistén nasledujici piktogram: 1S0 374-5:2016

&)1

VIRUS
b) Tento vyrobek splriuje pozadavky na Typ B a s odkazem na ustanoveni
odstavce 6.2 normy EN ISO 374-1: 2016 je pouzit nasledujici piktogram.
1SO 374-1/Type B

VyjEH

KPT
4) Vykonnost a omezeni pouziti

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

v) Pred pouzitim rukavice zkontrolujte s ohledem na jakékoliv vady
nebo nedostatky.
) Vyrobek byl testovan v souladu s normou EN 374-4:2013 a bylo u néj
dosazeno nasledujicich hodnot degradace:

Chemikalie Stfedni mira degradace / %
40% hydroxid sodny (K) -11
37% formaldehyd (T) 2,6
30% Peroxid vodiku (P) 10,1

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

d) Tento vyrobek poskytuje ochranu pied bakteriemi, houbami a viry.

e) Rukavice byly testovany v souladu s ISO 16604:2004 a spliiuji pozadavky
EN 1SO 374--5:2016 na metodu zkousky odolnosti proti pronikani
krevnich patogent s vyuzitim bakteriofagu Phi-X174.

i) Odolnost viici pronikani byla zhodnocena v laboratornich
podminkach a tyké se pouze testovaného vzorku.

f) Bylo zjisténo, Ze rukavice splnuji pozadavky Pfilohy XVII REACH
na polycyklické aromatické uhlovodiky.

g) Rukavice obsahuji pfirodni latex, coz muze citlivym
jedinciim zpusobit alergické reakce az anafylakticky sok. Pokud
mate zkusenosti s alergickou reakci na latex,
nepouzivejte produkt a poradte se se svym lékafem.

Také v pfipadé vyskytu podrazdéni nebo alergickych reakci,
okamzité k lékaiskou poh
5) Pokyny pro pouziti vyrobku

a) Pouziti - Pouze pro jednorazové poutziti. V pfipadé opakovaného
pouziti hrozi riziko kontaminace a nérdstu infekce z déivodu
nespravného procesu cisténi; zaroven pii opakovaném pouziti stoupa
riziko vzniku otvor( a trhlin v dasledku oslabeni rukavic procesem
cisténi.

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

c) Navlékani - Rukavice jsou baleny ve sterilnim obalu, oddélené pravé
aleva. Otevrete sterilni obal a rozlozte papirovou obélku.

Drzte rukavici jednou rukou za lem. Otocte rukavici tak, aby poloha
palce odpovidala palci dané ruky a vsunte ruku do rukavice

a kazdy prst do pfislusného prstu v rukavici. Dlar 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 prestante pouzivat.

e) Svlékani - drzte lem rukavice a zatdhnéte za néj smérem k prstiim,
dokud rukavici nestahnete z ruky.

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

6) Manipulace a skladovani

Uchovévejte na chladném a suchém misté. Nevystavujte fluorescenénimu

zateni (napf.svétlu zafivek) a piimému slune¢nimu svétlu. Pokud rukavice

EN ISO 374--1:2016 tirovné pronikdni vychdzeji z ¢asti praniku ndsledovné:

Trida proyedenl pro 1 5 3 4 5 6
permeaci

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

i) Tato informace neodrézi aktualni dobu trvani ochrany na pracovisti
a rozdil mezi smésmi a ¢istymi 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 pfi typovych zkouskach lisit teplotou, mirou abraze ¢i
degradace.

iv) Pfi pouzivani mohou ochranné rukavice poskytovat mensi ochranu
pied nebezpe¢nymi chemickymi latkami v dlsledku zmény jejich
fyzikalnich vlastnosti. Skutecnda doba pouziti se mlize vyznamné
zkrétit v disledku pohyb, brouseni, drhnuti, ¢i degradace
zplisobené kontaktem s chemickymi latkami atd. V piipadé ziravych
chemickych latek maze byt degradace nejdulezitéjsim faktorem,
ktery bude zapottebi pii vybéru rukavic odolnych vici chemickym
latkdm zvazit.

Chemikali Vyk S Toven nep?_uliivéte, schranujte je v originalnim obalu. Obal otvirejte tésné pred
40% hydroxid sodny (K) 6 2 pouzitim, sivotnost

37% formaldehyd (T) 6 f o , . .

30% Peroxid vodiku (P) 5 Skladova zivotnost vyrobku je 5 let od data vyroby.

EN - USER INFORMATION
IMMUNITY - LATEX powder-free surgical gloves, sterile

3) Marking
a) Micro Organism Hazards Pictogram: EN 1SO 374-5:2016 Protect against
Bacteria, Fungi and Virus.
No penetration of bacteriophages through the specimen and the
following pictogram is applied. 1S0 374-5:2016

VIRUS

b) This product complies with Type B requirements and the following
pictogram shall be used with reference to clause 6.2

of ENISO 374-1:2016. 10 374-1 /Type B

4) Performance and Limitation of Use KPT

a) This product had been tested in accordance with EN ISO 374-5:2016
to provide protection against Bacteria, Fungi and Virus with result:
Protection against bacteria and fungi - Pass
Protection against viruses - Pass

b) The 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) 6

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

Permeation Performance 1 2 3 4 5 6
Level

Measured breakthrough | ;| 30 | 560 | >120 | >240 | >480
time (min)

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.

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

Available size: 5,5,6,6,5,7,7,5,8,8,5,9
1) MD - Medical Device Directive

a) This product is classified under Class lla Medical Device per

Annex IX, meets the provisions of the Medical Device

Chemicals Mean Degradation / %
40% Sodium Hydroxide (K) -11
37% Formaldehyde (T) 2,6
30% Hydrogen peroxide (P) 10,1

EC Council directive 93/42/EEC.

b) Notified Body responsible for certification is TUV SUD Product Service
GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen, Germany

) 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 classified as Category Il 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,

EN ISO 374-2:2014, EN ISO 374-4:2013 and EN ISO 374-5:2016.

b) Notified Body responsible for certificationfor PPE is SATRA Technology
Europe Limited (2777), Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15,
D15 YN2P, Ireland.

) 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

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.
e) 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.
f) The gloves were found to meet with the REACH Annex XVII
requirements for Polycyclic Aromatic Hydrocarbons (PAHs).
g) The gloves contain natural rubber latex, which may
cause allergic reactions or anaphylactic shock to sensitive
individuals. If you have experience with reaction to latex,
don’t use the product and immediately consult your
physician. Also in case of occurrence irritation or allergic reactions,
contact medical emergency immediately.

5) 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.

6) Handling and Storage

Store in a cool and dry place. Keep away from fluorescent and direct
sunlight. Keep the gloves in the original packaging when not in use.
Open packaging just before use.

7) Shelf life
The shelf life of product is 5 years from date of manufacture.

IMMUNITY - LATEXOVE nepuidrované chirurgické rukavice, sterilné
Dostupné velkosti: 5,5, 6,6,5,7,7,5,8,8,5,9
1) MD - Smernica o zdravotnickych pomdckach

a) Tento vyrobok je klasifikovany ako zdravotnicka pomaocka triedy
lla podla Prilohy IX, splfia ustanovenie Smernice Rady 93/42/EHS
o zdravotnickych poméckach.

b) Notifikovanou osobou zodpovednou za certifikaciu je TUV SUD Product
Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, 80339 Mnichov, Nemecko

c) 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 skiska OOPP

a) Tento vyrobok je zaradeny medzi Osobné ochranné pracovné
prostriedky (OOPP) Kategérie Il v sdlade s Nariadenim (EU) 2016/425
o osobnych ochrannych prostriedkoch a bola preukézana jeho zhoda
s ustanoveniami tohto Nariadenia prostrednictvom Harmonizovanych
eurdpskych noriem EN 420:2003+A1:2009, EN I1SO 374-1:2016,

EN ISO 374-2:2014, EN ISO 374-4:2013 a EN ISO 374-5:2016.

b) Notifikovanou osobou zodpovednou za certifikdciu OOPP je SATRA
Technology Europe Limited (2777), Bracetown Business Park, Clonee,
Dublin 15, D15 YN2P, irsko.

c) 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, irsko.

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

3) Oznadovanie
a) Piktogram upozoriujuci na nebezpe¢né mikroorganizmy:
EN ISO 374-5: 2016 Ochrana pred baktériami, hubami a virusmi.
V pripade vzorky nedochadza k Ziadnemu prenikaniu bakterioféagov
vzorkou a je na nej umiestneny nasledujuci piktogram.
150 374-5:2016

VIRUS

b) Tento vyrobok spliia poziadavky na Typ B a s odkazom na ustanovenie
odseku 6.2 normy 1SO 374-1:2016 sa pouzije nasledujtci piktogram.
150 374-1/Type B

? KPT
4) Vlastnosti a obmedzenie pouzitia
a) Tento vyrobok bol testovany v stlade s normou EN I1SO 374-5: 2016
v stvislosti so zabezpecenim ochrany pred baktériami, hubami
a virusmi s nasledujicim vysledkom:
Ochrana proti baktéridam a hubam - vyhovuje
Ochrana proti virusom - vyhovuje
b) Rukavice boli testované v stulade s normou EN 16523-1:2015
na odolnost proti prenikaniu chemickych latok a dosiahli nasledujice
urovne odolnosti:

Chemikali Vyk na uroven
40% hydroxid sodny (K) 5
37% formaldehyd (T) 6
30% peroxid vodika (P) 6

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

Trieda prevefienla 1 5 3 4 5 6
pre permeaciu
(Mmei::”y Casdoprieniku |16 | 130 | 560 | >120 | 240 | >480

i) Tato informacia nevyjadruje aktualny ¢as trvania ochrany na
pracovisku a rozdiel medzi zmesami a Cistymi chemickymi latkami.

ii) Chemicka odolnost bola vyhodnotena v laboratérnych podmienkach
na vzorkach odobratych len z dlariovej ¢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. Ak sa
pouziji zmesi chemickych latok, mozu byt vlastnosti vyrobku
odlisné.

iii) Odporuca sa skontrolovat, ¢i st rukavice vhodné na zamyslany ucel,
pretoze podmienky na pracovisku sa m6zu od podmienok pri
typovych skuskach li3it teplotou, mierou abrézie ¢i degradacie.

iv) Pri pouzivani mézu ochranné rukavice poskytovat mensiu ochranu
pred nebezpeénymi chemikaliami v désledku zmeny ich fyzikalnych
vlastnosti. Skuto¢ny cas pouzitia sa méze vyznamne skratit v
dosledku pohybov, brisenia, drhnutia, ¢i degradacie spdsobenej
kontaktom s chemickymi ldtkami atd. V pripade Zieravych
chemickych latok moze byt degradacia najdolezitejsim faktorom,
ktory bude potrebné vziat do tvahy pri vybere rukavic odolnych voci
chemickym latkam.

v) Pred pouzitim rukavice skontrolujte v stvislosti s akymikolvek
vadami alebo nedostatkami.

c) Vyrobok bol testovany v stlade s normou EN 374-4:2013 a dosiahol
nasledujuce hodnoty degradacie:

Chemikalie Stredna miera degradacie / %
40% hydroxid sodny (K) -1
37% formaldehyd (T) 2,6
30% peroxid vodika (P) 10,1

i) EN 374-4:2013 Urovne degradécie poukazuji na zmeny odolnosti
rukavic proti prepichnutiu po expozicii chemickym latkam.

d) Tento vyrobok poskytuje ochranu pred baktériami, hubami a virusmi.

e) Rukavice boli testované v sulade s ISO 16604: 2004 a spliiaju poziadavky
EN ISO 374-5: 2016 na metodu skusky odolnosti proti prenikaniu
krvnych patogénov s vyuzitim bakteriofagu Phi-X174.

i) Odolnost voci prenikaniu bola zhodnotena v laboratérnych
podmienkach a tyka sa iba testovanej vzorky.

f) Zistilo sa, ze rukavice spifaji poziadavky Prilohy XVIl REACH na
polycyklické aromatické uhlovodiky.

g) Rukavice obsahuju latex z prirodného kau¢uku, ktory moze
u citlivych 0s6b sposobit alergické reakcie alebo anafylakticky
Sok. Ak sa u vas vyskytla reakcia na latex, vyrobok nepouzivajte
a bezodkladne sa poradte so svojim lekarom. V pripade vyskytu
podrazdenia alebo alergickych reakcii ihned'vyhladajte lekarsku
pomoc.

5) Pokyny na pouzitie vyrobku

a) Poutzitie - len na jednorazové poutzitie. V pripade opakovaného
pouzitia hrozi riziko kontaminacie a rozsirenia infekcie z dévodu
nespravneho procesu cCistenia; zaroven pri opakovanom pouziti vzrasta
riziko vzniku otvorov a trhlin v désledku oslabenia rukavic procesom
Cistenia.

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

c) Navliekanie - drzte rukavicu jednou rukou za lem. Otocte rukavicu tak,
aby poloha palca zodpovedala palcu danej ruky a vsurite ruku do
rukavice - kazdy prst do prislusného prsta v rukavici. Dlar rukavice
napnite tak, aby vam rukavica spravne sedela. Druhu rukavicu si
navlieknite rovnakym sposobom.

d) Kontrola - v dosledku navliekania mézu v rukaviciach vzniknut
otvory alebo trhliny. Po navle¢eni kazdu rukavicu skontrolujte a v
pripade akéhokolvek zisteného poskodenia ju ihned prestarte
pouzivat.

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

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

6) Manipulécia a skladovanie

Uchovévajte na chladnom a suchom mieste. Chrante pred svetlom Ziariviek

a pred priamym slne¢nym Ziarenim. Ak rukavice nepouzivate, uchovavajte

ich v povodnom obale. Obal otvorte bezprostredne pred pouzitim.

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

IMMUNITY - LATEKSOWE bezpudrowe rekawice chirurgiczne, jatowe
Dostepne rozmiary: 5,5, 6,6,5,7,7,5,8,8,5,9
1) MD - Dyrektywa o wyrobach medycznych
a) Niniejszy produkt zostat zaklasyfikowany jako wyréb medyczny klasy
lla wedtug Zatacznika IX, spetnia postanowienia Dyrektywy
Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych.
b) Osoba notyfikowana odpowiedzialng za certyfikacje jest TUV SUD
Product Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, 80339 Monachium, Niemcy
c) Niniejszy produkt odpowiada europejskim normom EN 455-1:2000,
EN 455-2:2015, EN 455-3:2015 i EN 455-4:2009.

iii) Zaleca sie, aby sprawdzi¢, czy rekawice sa odpowiednie dla
zamierzonego celu, gdyz temperatura, poziom $cierania badz
degradacji na stanowisku pracy moga réznic sie od warunkéw
podczas typowego testowania.

iv) Podczas stosowania rekawice ochronne mogg zapewni¢ mniejszg

ochrone przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi w wyniku

zmiany ich wiasciwosci fizycznych. Rzeczywisty czas stosowania moze
znacznie skrocic si¢ w wyniku ruchéw, szlifowania, szorowania lub
degradacji spowodowanej kontaktem z substancjami chemicznymi
itp. W przypadku zracych substancji chemicznych, degradacja moze
by¢ najwazniejszym czynnikiem, ktéry nalezy wziaé pod uwage
wybierajac rekawice odporne na substancje chemiczne.

Przed uzyciem rekawice nalezy sprawdzi¢ pod katem jakichkolwiek

wad lub brakéw.

c) Produkt zostat przetestowany zgodnie z norma EN 374-4:2013 osiggajac
ponizsze wartosci degradacji:

V)

2) EU typowy test $OI
a) Niniejszy produkt zostat wpisany do Srodkéw Ochrony Indywidualnej

($01), Kategoria Il zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2016/425

w sprawie srodkdw ochrony indywidualnej i zostata wykazana jego

zgodnos¢ z postanowieniami takiego Rozporzadzenia

Suk je chemiczne Srednia degradacja %
40% wodorotlenek sodu (K) -11
37% formaldehyd (T) 2,6
30% nadtlenek wodoru (P) 10,1

za posrednictwem Zharmonizowanych Norm Europejskich
EN 420:2003+A1:2009, EN ISO 374-1:2016, EN I1SO 374-2:2014,
EN ISO 374-4:2013 i EN ISO 374-5:2016.

b) Notyfikowang osoba odpowiedzialng za certyfikacje SOl jest SATRA
Technology Europe Limited (2777), Bracetown Business Park, Clonee,
Dublin 15, D15 YN2P, Irlandia.

c) Osoba notyfikowana odpowiedzialng za wewnetrzne zarzadzanie
produkcjg i za niezapowiedziane kontrole obserwowanych produktéw
(Modut C2) jest SATRA Technology Europe Limited (2777), Bracetown
Business Park, Clonee, Dublin 15, D15 YN2P, Irlandia.

d) EU deklaracja zgodnosci jest do dyspozycji na stronie internetowej
www.batist.com

3) Oznakowanie

a) Piktogram ostrzegajacy o niebezpiecznych mikroorganizmach:

EN ISO 374-5: 2016 Ochrona przed bakteriami, grzybami i wirusami. W
probce nie dochodzi do zadnego przenikania bakteriofagdéw przez
probke i umieszczono na niej nastepujacy piktogram.

150 374-5:2016

i) EN 374-4:2013 Poziomy degradacji wskazujg na zmiany odpornosci
rekawic przeciwko przebiciu po wystawieniu na dziatanie substancji
chemicznych.

d) Niniejszy produkt zapewnia ochrone przed bakteriami, grzybami
i wirusami.

e) Rekawice zostaty przetestowane zgodnie z ISO 16604:2004 i spetniaja
wymogi EN ISO 374-5:2016 w sprawie metody testowania na odpornosé
przeciwko przenikaniu patogendw krwi z zastosowaniem bakteriofagu
Phi-X174.

i) Odpornos¢ na przenikanie zostata oceniona w warunkach
laboratoryjnych i odnosi sie wytgcznie do prébki testowej.

f) Stwierdzono, ze rekawice spetniaja wymagania Zatacznika XVII
na wielopierécieniowe weglowodory aromatyczne.

g) Rekawice zawieraja lateks z kauczuku naturalnego, ktéry u

ych 0s6b moze sp d ¢ reakcje alergiczne lub szok
anafilaktyczny. W przypadku wystapienia reakcji na lateks,

produktu nie nalezy uzywac a nalezy znie sk I 4

sie z lekarzem. W przypadku podraznienia lub reakgji alergicznych

natychmiast nalezy uda¢ sie do lekarza.

5) Instrukcje uzytkowania produktu

VIRUS

b) Niniejszy produkt spetnia wymogi dotyczace Typu B i z odniesieniem
do postanowienia ustepu 6.2 normy ISO-374-1:2016 zostanie
zastosowany nastepujacy piktogram. 1S0 374-1/Type B

Fyi

KPT

4) Wihasciwosci i ogi

a) Niniejszy produkt zostat przetestowany zgodnie z normg
EN ISO 374-5:2016 uwzgledniajac zapewnienie ochrony przed
bakteriami, grzybami i wirusami z ponizszym wynikiem:
Ochrona przed bakteriami grzybami - odpowiada
Ochrona przed wirusami - odpowiada

b) Rekawice zostaty przetestowane zgodnie z norma EN 16523-1:2015
na odpornos¢ przeciwko przenikaniu substancji chemicznych osiagajac
ponizsze poziomy odpornosci:

enia w uzyt

Suk je chemiczne Poziom wykonani

40% wodorotlenek sodu (K) 6

37% formaldehyd (T) 6 6)
30% nadtlenek wodoru (P) 6

EN ISO 374-1:2016 poziomy przenikania wywodzq sie z trzech poziomow penetracji
Jjak ponizej:

Pozwm wykonawczy 1 2 3 4 5 6 7)
przenikania
z\:lT:ier:Z)ony caasprzebicia |15 | 530 | s60 | >120 | >240 | >480

i) Niniejsza informacja nie odzwierciedla aktualnego czasu trwania
ochrony na stanowisku pracy oraz réznice miedzy roztworami i
czystymi substancjami chemicznymi.

ii) Odpornos¢ chemiczna zostata oceniona w warunkach laboratoryjnych
na prébkach pobranych tylko z czesci dtoniowej (oprécz przypadkow,
kiedy obszar dtoni jest rowny lub wigkszy niz 400 mm - w takim
przypadku testowany jest takze mankiet) i dotyczy tylko testowanych
substancji chemicznych. W przypadku stosowania roztworéw
chemicznych, wiasciwosci produktéw moga by¢ inne.

Ta
1)

a) Zastosowanie - tylko do jednorazowego uzytku. W przypadku
wielokrotnego uzycia, istnieje ryzyko skazenia i wzrostu infekgji
z powodu nieprawidtowego procesu czyszczenia; jednoczesnie
uzywajac produkt wielokrotnie wzrasta ryzyko powstawania otworéw
i peknie¢ w wyniku ostabienia rekawic przez proces czyszczenia.

b) Rozmiar - nalezy wybrac¢ prawidtowy rozmiar dla danej reki.

c) Zaktadanie - rekawice nalezy trzymac jedna reka za jej brzeg.
Rekawice nalezy obréci¢ w taki sposob, zeby pozycja kciuka
odpowiadata pozycji kciuka danej reki, wsuwajac reke do rekawicy
- kazdy palec do odpowiedniego palca w rekawicy. Dtor rekawicy
nalezy naciggna¢ w taki sposob, zeby rekawica zostata prawidtowo
dopasowana. Druga rekawice nalezy zatozy¢ w ten sam sposob.

d) Kontrola - w wyniku zaktadania, w rekawicach moga powstac otwory
lub pekniecia. Po zatozeniu nalezy sprawdzi¢ kazda rekawice a w
przypadku kazdego wykrytego uszkodzenia nalezy natychmiast
zakonczyc jej uzytkowanie.

e) Zdejmowanie - nalezy chwycic¢ brzeg rekawicy i sciagac go w kierunku
palcdw dopoty dopoki rekawica nie zostanie zdjeta z reki.

f) Utylizacja - Wszystkie zuzyte rekawice nalezy prawidtowo zutylizowac.
W czasie utylizacji nalezy przestrzegac zasad obowigzujacych w danej
instytucji.

Manipulacja i przechowywanie

Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu. Chronic¢ przed $wiattem

Swietlowek i przed bezposrednim $wiattem stonecznym. Jezeli rekawice

nie s uzywane, nalezy przechowywac je w oryginalnym opakowaniu.

Opakowanie nalezy otworzy¢ bezposrednio przez zamierzonym uzyciem.

Okres waznosci na magazynie

Okres waznosci produktu na magazynie wynosi 5 lat od daty produkgji.

ES - INFORMACION DE USO
IMMUNITY - guantes quirtrgicos de LATEX sin polvo, estériles

marnios disponibles: 5,5, 6,6,5,7,7,5,8,8,5,9

MD: Directiva relativa a productos sanitarios

a) El presente producto esté clasificado como producto sanitario de clase
lla segtin el Anexo IX, cumple las disposiciones de la Directiva del
Consejo 93/42/CEE sobre productos sanitarios.

b) La persona notificada responsable de la certificacion es TOV SUD
Product Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Alemania

) El presente producto cumple con las normas europeas EN 455-1:2000,

EN 455-2:2015, EN 455-3:2015 y EN 455-4:2009.
2) Prueba de tipo de EPI de UE

a) El presente producto estd incluido entre los Equipos de Proteccion
Individual (EPI), Categoria Ill de acuerdo con el Reglamento
(UE) 2016/425 sobre equipos de protecciéon individual, demostrandose
su conformidad con las disposiciones de dicho Reglamento por
mediacion de las Normas Armonizadas Europeas EN 420:2003+A1:2009,
EN ISO 374-1:2016, EN I1SO 374-2:2014, EN ISO 374-4:2013
aEN SO 374-5:2016.

b) La persona notificada responsable de la certificacion EPl es SATRA
Technology Europe Limited (2777), Bracetown Business Park, Clonee,
Dublin 15, D15 YN2P, Irlanda.

c) La persona notificada responsable de la gestion interna y de los
controles aleatorios de los productos seguibles (Médulo C2) es SATRA
Technology Europe Limited (2777), Bracetown Business Park, Clonee,
Dublin 15, D15 YN2P, Irlanda.

d) La Declaracion de conformidad UE esté a disposicion en las paginas
internet www.batist.com

3) Marcado

a) El pictograma que advierte sobre peligrosos microorganismos:

EN ISO 374-5:2016 Proteccién contra bacterias, hongos y virus. En la
muestra no se produce penetracion alguna de bakteriofagos por la
misma y lleva el siguiente pictograma. 150 374-5:2016

VIRUS

b) El presente producto cumple los requisitos del Tipo B con referecnia
ala disposicion del Apto 6.2 de la norma ISO 374-1:2016 se aplicara el
siguiente pictograma. 150 374-1/Type B

VyBEet

KPT
4) Propiedades y limitaciones de uso

a) El presente producto ha sido testado de acuerdo con la norma
EN ISO 374-5:2016 teniendo en cuenta la proteccién contra bacterias,
hongos y virus con el siguiente resultado:
Proteccion contra bacterias y hongos: cumple
Proteccion contra virus: cumple

b) Los guantes han sido testados de acuerdo con la norma
EN 16523-1:2015 sobre resistencia contra la penetracién de sustancias
quimicas, logrando los siguientes niveles de resistencia:

Prod quimicos Nivel de di pent
Hidréxido de sodio 40% (K) 6
Formaldeido 37% (T) 6
Peroxido de hidrégeno 30% (P) 6

ENISO 374-1:2016 los niveles de penetracién parten de tres niveles de penetracién
de manera siguiente:

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

Esta informacion no refleja el tiempo actual de duracion de la
proteccion en el lugar de trabajo y la diferencia entre las mezclas y
las sustancias quimicas puras.

La resistencia quimica se evalu6 en condiciones de laboratorio en las

muestras tomadas Unicamente de la parte de la palma de la mano

(excepto los casos en los que la superficie de la palma de la mano

equivale o rebasa los 400 mm; en tal caso también se testa el

mangote) y atafe Unicamente las sustancias quimicas testadas. Al
aplicar mezclas de sustancias quimicas, las propiedades del producto
pueden variar.

iii) Se recomienda controlar si los guantes son convenientes para el
proposito intentado, ya que las condiciones en el lugar de trabajo
pueden discrepar de las condiciones durante las pruebas de tipo, de
la temperatura, del grado de abrasion o degradacion.

iv) Al usar guantes de proteccion, estos ultimos pueden ofrecer una

proteccion menor contra sustancias quimicas peligrosas a

consecuencia del cambio de sus propiedades fisicas. El verdadero

tiempo de uso puede reducirse considerablemente a consecuencia
de movimientos, esmerilado, frotamiento o degradacion causados
por contacto con sustancias quimicas, etc. En caso de sustancias
quimicas corrosivas la degradacion puede ser el factor mas
importante que debera tenerse en cuenta al elegir guantes
resistentes contra sustancias quimicas.



v) Antes de su uso, controle los guantes teniendo en cuenta cualquier
defecto o insuficiencia.
) El producto ha sido testado de acuerdo con la EN 374-4:2013
habiéndose logrado los siguientes valores de degradacion:

Produtos quimicos Degradacién pr 1%
Hidroxido de sodio 40% (K) -11
Formaldeido 37% (T) 2,6
Peroxido de hidrégeno 30% (P) 10,1

i) EN 374-4:2013 Los niveles de degradacion indican cambios en la
resistencia de los guantes contra perforacion después de su
exposicion a sustancias quimicas.

d) El presente producto ofrece proteccion contra bacterias, hongos y virus.

e) Los guantes han sido testados de acuerdo con I1SO 16604:2004 y
cumplen con los requisitos de EN ISO 374-5:2016 al método de prueba
de resistencia contra la penetracion de patégenos sanguineos
aplicando el bacteriéfago Phi-X174.

i) La resistencia contra la penetracion ha sido evaluada en condiciones
de laboratorio y atafie inicamente la muestra testada.

f) Se averigu6 que los guantes cumplen los requisitos del Anexo
XVII REACH relativo a hidrocarburos arométicos policiclicos.

g) Los guantes contienen latex natural que puede provocar
reacciones alérgicas o shock anafilactico en personas sensibles.
En caso de producirse dicha reaccion al latex no use el producto
y consulte con su médico, sin dilacion. En caso de irritacion o
reaccion alérgica, busque inmediatamente ayuda médica.

5) nstrucciones de uso del producto

a) Uso - producto desechable, de un solo uso. En caso de uso repetido
hay riesgo de contaminacion y creciente infeccion debido al proceso
incorrecto de limpieza; al mismo tiempo con el uso repetido crece el
riesgo de que se produzcan agujeros y rajaduras debido al
debilitamiento del material por el proceso de limpieza.

b) Tamaiio - elija el tamafio correcto de guantes para su mano.

) Ponerse los guantes - con una mano mantenga el guante por el
mangote. Girelo de manera que la posicién del pulgar corresponda al
de la mano e introduzca la mano en el guante: cada dedo en el
respectivo dedo del guante. Estire la palma de la mano para que
el guante quede bien ajustado. Pongase el segundo guante de la
misma manera.

d) Control - a consecuencia del enguantado, pueden producirse agujeros
o rajadures. Una vez puestos, controle cada guante y en caso de
descubrir cualquier deterioro, deje de usarlo inmediatamente.

e) Quitarse los guantes - Mantenga el guante por el mangote y estirelo
desde la punta de los dedos, hasta retirarlo de la mano.

f) Liquidacién - Liquide debidamente todos los guantes usados. Durante
la liquidacion observe las reglas vigentes en su institucion.

6) Manipulacién y almac i

Mantener en lugar frio y seco. Proteger contra la luz fluorescente y la

radiacion solar directa. Si no usa los guantes, guardelos en su envoltura

original. Abra la envoltura en el momento de usarlos.

7) Vida util de almacenamiento
La vida util de almacenamiento del producto es de 5 afios desde la fecha
de fabricacion.

IMMUNITY - luvas cirargicas LATEX sem p4, esterilizadas
Tamanhos disponiveis: 5,5, 6, 6,5, 7, 7,5, 8, 8,5, 9
1) MD - Diretiva relativa aos dispositivos médicos

a) O presente produto esta classificado como dispositivo médico da classe
la de acordo com o Anexo IX, estd em conformidade com as disposi¢des
da Diretiva 93/42/CEE do Conselho relativa aos dispositivos médicos.

b) O organismo notificado responsével pela certificacao é TUV SUD
Product Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, 80339 Munique, Alemanha.

c) O presente 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) UE ensaio de tipo EPI

a) O presente produto esta classificado como o Equipamento de prote¢ao
individual (EPI) de Categoria Ill, em conformidade com o Regulamento
(UE) 2016/425 relativo aos equipamentos de protecao individual, tendo
sido demonstrado o cumprimento das disposicoes deste Regulamento
através das Normas europeias harmonizadas EN 420:2003+A1:2009,

EN ISO 374-1:2016, EN 1SO 374-2:2014, EN ISO 374-4:2013
e ENISO 374-5:2016.

b) O organismo notificado responsavel pela certificagdo dos EPI é SATRA
Technology Europe Limited (2777), Bracetown Business Park, Clonee,
Dublin 15, D15 YN2P, Irlanda.

¢) O organismo notificado responsavel pela gestdo interna da producao
e verificagao aleatéria dos produtos monitorizados (Médulo C2) é

SATRA Technology Europe Limited (2777), Bracetown Business Park,
Clonee, Dublin 15, D15 YN2P, Irlanda.

d) A declaracéo de conformidade da UE esta disponivel nas paginas
www.batist.com

3) Marcagao

a) O pictograma de aviso de microrganismos perigosos:
EN ISO 374-5:2016 Protecao contra bactérias, fungos e virus. Nao ocorre
nenhuma penetracao dos bacteriéfagos através da amostra e o

seguinte pictograma é colocado sobre a amostra. 150 374-5:2016

&)l

VIRUS
b) O presente produto satisfaz os requisitos relacionados com o Tipo Be o
seguinte pictograma vai ser usado com referéncia as disposicoes da
clausula 6.2 da norma 1SO 374-1:2016. 150 374-1/Type B

I KPT
4) Caracteristicas e limites de utilizacao

a) O presente produto foi testado em conformidade com a norma
EN ISO 374-5:2016 para assegurar protecao contra bactérias, fungos e
virus, com o seguinte resultado:
Protecao contra bactérias e fungos - satisfatorio
Protegdo contra virus - satisfatério

b) As luvas foram testadas em conformidade com a norma
EN 16523-1:2015 em relagao a resisténcia a penetracao das substancias
quimicas e alcancaram os seguintes niveis de resisténcia:

Productos quimicos
Hidroxido de sédio 40% (K)

Nivel de desempeiio
6

Formaldeido 37% (T) 6

Perdxido de hidrogénio 30% (P) 6

EEN ISO 374-1:2016 os niveis de penetragdo baseiam-se em trés niveis de
penetracdo que se seguem:

Nivel de des~empenho 1 2 3 4 5 6
da permeagao
Tempo de rutura (min) >10 >30 >60 >120 | >240 | >480

i) Estainformacao nao reflete a duracéo atual da prote¢do no local de
trabalho e a diferenga entre misturas e substancias quimicas puras.

ii) A resisténcia quimica foi avaliada em condigdes laboratoriais nas
amostras retiradas apenas da parte da palma (exceto os casos onde a
area da palma é igual ou superior a 400 mm - nesses casos também
0 punho é testado) e diz respeito apenas as substancias quimicas
testadas. Ao usar as misturas de substancias quimicas as
propriedades do produto podem ser diferentes.

iii) Recomendamos verificar se as luvas sdo apropriadas para o fim
previsto, uma vez que as condi¢des no local de trabalho podem
diferir das condicdes de testes de tipo em temperatura, nivel de
abraséo ou degradacao.

iv) Em uso, a protecao contra as substancias quimicas perigosas
garantida pelas luvas devido a alteracdo das suas propriedades
fisicas. O tempo real de utilizagdo pode ser significativamente
reduzido devido aos movimentos, abrasao, friccao ou degradagao
causados pelo contacto com as substancias quimicas perigosas etc.
No caso das substancias corrosivas, a degradacao pode representar
o fator mais importante a considerar na selecao de luvas resistentes
as substancias quimicas.

v) Inspecionar as luvas para detetar quaisquer defeitos ou deficiéncias
antes da sua utilizagao.

¢) O presente produto foi testado em conformidade com a norma
EN 374-4:2013 e foram atingidos os seguintes valores de degradacéo:

Productos quimicos Degradagéao Média/ %
Hidroxido de sédio 40% (K) -11
Formaldeido 37% (T) 2,6
Perdxido de hidrogénio 30% (P) 10,1

i) EN 374-4:2013 Os niveis de degradacao indicam alteragdes na
resisténcia a perfuragdo das luvas apds exposicao as substancias
quimicas.

d) O presente produto proporciona protecao contra bactérias, fungos e
virus.
e) As luvas foram testadas em conformidade com a norma ISO 16604:2004

e satisfazem os requisitos da EN ISO 374-5:2016 para o método de

teste de resisténcia a penetracdo de agentes patogénicos transmitidos

pelo sangue usando bacteriéfago Phi-X174.

i) Aresisténcia a penetragao foi avaliada em condi¢des laboratoriais e
aplica-se apenas a amostra testada.

f) Foi constatado que as luvas satisfazem os requisitos do Anexo XVII
REACH relativos aos hidrocarbonetos aromaticos policiclicos.

g) As luvas contém latex de borracha natural que pode causar
reagdes alérgicas ou choque filatico em p ivei:
Se sentir uma reagao ao latex, nao utilize o produto e consulte
o seu médico sem tardar. Se ocorrem irritagdes ou rea¢oes alérgicas
procure imediatamente cuidados médicos.

5) Instrugoes de utilizagéo do produto
a) Utilizagao - apenas para uso unico. Se for reutilizado, hd um risco

de contaminagéo e desenvolvimento de infecdo devido aos processos de

limpeza inadequados; ao mesmo tempo, a reutilizagao aumenta o risco de

ocorréncia de buracos e rasgoes devida a reducao do material das luvas
causada pelo processo de limpeza.

b) Tamanho - selecionar as luvas de tamanho adequado para sua méo.

¢) Como calcar - segurar a luva com uma méao junto ao punho. Virar a
luva de modo que a posi¢éo do polegar corresponda ao polegar
da médo em questéo e inserir a mao na luva - cada dedo para o dedo
correspondente da luva. Esticar a palma da luva para que a luva assente
bem. Calcar a outra luva usando o0 mesmo procedimento.

d) Controlo - ao calcar as luvas podem formar-se buracos e fendas.
Verificar cada luva depois de a calcar e deixar de a usar imediatamente
se for encontrado algum dano.

e) Como retirar - Segurar o punho da luva e puxa-lo na diregdo dos
dedos até retirar a luva da mao.

f) Eliminagéo - Eliminar devidamente todas as luvas usadas. Seguir a
politica de eliminagao da sua instituicao.

ipulagao e ar

Armazenar em local fresco e seco. Proteger da luz fluorescente e da luz

solar direta. Manter as luvas na embalagem original quando nao estiverem

a ser utilizadas. Abrir a embalagem imediatamente antes da sua utilizagdo.

7) Tempo de armazenamento
O produto pode ser armazenado 5 anos apds a data de fabrico.

6)

IMMUNITY - Manusi de LATEX chirurgicale fara pudra, sterile
Marimi disponibile: 5,5, 6,6,5,7,7,5,8, 85,9
1) MD - Directiva privind dispozitivele medicale

a) Acest produs este clasificat ca dispozitiv medical de clasa a Il-a potrivit
Anexei nr. IX, indeplineste cerintele Directivei Consiliului 93/42/CEE cu
privire la dispozitivele medicale.

b) Persoana notificatd responsabild pentru certificare este TUV SUD
Product Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, 80339 Munchen, Germania

c) Acest produs este conform cu normele europene EN 455-1:2000,

EN 455-2:2015, EN 455-3:2015 si EN 455-4:2009.
2) Proba de tip UE EIPL

a) Acest produs este incadrat in Echipamente individuale de protectie
lucru (EIPL) Categoria a lll-a in conformitate cu Regulamentul
(UE) 2016/425 privind echipamentele individuale de protectie si a fost
doveditd conformitatea acestuia cu prevederile acestui Regulament
prin intermediul Normelor europene armonizate EN 420:2003+A1:2009,
EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-2:2014, EN I1SO 374-4:2013
si EN 1SO 374-5:2016.

b) Persoana notificata responsabila pentru certificare este EIPL este SATRA
Technology Europe Limited (2777), Bracetown Business Park, Clonee,
Dublin 15, D15 YN2P, Irlanda.

) Persoana notificata responsabila pentru managementul intern al
productiei si inspectiile inopinate ale produselor urmarite (Modul C2)
este SATRA Technology Europe Limited (2777), Bracetown Business
Park, Clonee, Dublin 15, D15 YN2P, Irlanda.

d) Declaratia UE privind conformitatea este disponibila pe website-ul
www.batist.com

3) Marcare

a) Pictogramele atentioneaza in legatura cu microorganisme periculoase:
EN ISO 374-5:2016 Protectie contra bacteriilor, ciupercilor si virusurilor. La
mostre nu exista nici un fel de penetrare a bacteriofagilor prin mostra si se
afla amplasat pe acestea urmatoarea pictograma 1SO 374-5:2016

VIRUS

b) Acest produs indeplineste cerintele pentru Tipul B si, prin referire
la prevederea de la alineatul 6.2 al normei I1SO 374-1:2016, se va folosi
urmatoarea pictograma. 1S0 374-1/Type B

BH

KPT

4) Caracteristici si restrictionari de utilizare

a) Acest produs a fost testat in conformitate cu norma EN I1SO 374-5:2016
avand in vedere asigurarea protectiei contra bacteriilor, ciupercilor si
virusurilor cu urmatorul rezultat:
Protectia contra bacteriilor si ciupercilor - compatibil
Protectie contra virusurilor- compatibil

b) Manusile au fost testate in conformitate cu norma EN 16523-1:2015 in
ceea ce priveste rezistenta la penetrarea substantelor chimice si au fost
atinse urmatoarele niveluri de rezistenta:

Substante chimice Nivel de eficienta
40% soda caustica (K) 6
37% formaldehida (T) 6
30% peroxid de hidrogen (P) 6

EN ISO 374-1:2016 nivelurile de penetrare pornesc de la trei niveluri de penetrare
dupd cum urmeazad:

Permeabilitate -

nivel de eficienta L Z g & 3 @
Durata de penetrare >10 | >30 | >60 | >120 | >240 | >480
masurata (min)

i) Aceasta informatie nu reflecta durata actuala de protectie la postul
de lucru si diferenta intre amestecuri si substante chimice pure.

i) Rezistenta chimica a fost evaluata in conditii de laborator pe
mostrele recoltate din partea palmei (in afara cazurilor cand
suprafata palmei este mai mare de 400 mm - intr-un astfel de caz se
testeaza si manseta) si se refera doar la substantele chimice testate.
n cazul utilizarii amestecurilor de substante chimice, caracteristicile
produsului s-ar putea sa fie diferite.

iii) Se recomanda verificarea faptului dacd manusile sunt adecvate
pentru scopul intentionat, pentru ca, conditiile de la postul de lucru
s-ar putea sa fie diferite de conditiile din cursul probelor de tip, si
anume in ceea ce priveste temperatura, gradul de abraziune sau
degradare.

iv) In cursul utilizarii, manusile de protectie pot asigura o protectie

mai scazuta contra substantelor chimice periculoase ca urmare a

modificarii caracteristicilor lor fizice. Durata efectiva de utilizare s-ar

putea sa fie semnificativ mai scurta ca urmare a miscarilor, polizarii,
frecarii sau degradarii cauzate de contactul cu substantele chimice etc.

In cazul substantelor chimice caustice, degradarea poate fi cel mai

important factor care va trebui luat in considerare in momentul alegerii

manusilor rezistente la substante chimice.
v) Inainte de utilizare, verificati manusile in ceea ce priveste orice defecte
sau neajunsuri.
c) Produsul a fost testat in conformitate cu norma EN 374-4:2013 fiind in
acest caz obtinute urmatoarele valori de degradare:

Substante chimice Valoare medie de degradare / %
40% soda caustica (K) -11
37% formaldehida (T) 2,6
30% peroxid de hidrogen (P) 10,1

i) EN 374-4:2013 Nivelurile de degradare atrag atentia asupra
modificarii rezistentei manusilor ca urmare a gauririi in urma
expunerii la substante chimice.

d) Acest produs asigura protectie contra bacteriilor, ciupercilor si virusurilor.

e) Manusile au fost testate in conformitate cu ISO 16604:2004 si

indeplinesc cerintele EN 1SO 374-5:2016 pentru metoda de incercare a

rezistentei contra penetrarii patogenilor sanguini cu utilizarea

bacteriofagilor Phi-X174.

i) Rezistenta contra penetrarii a fost evaluata in conditii de laborator si
se refera doar la mostrele testate.

S-a constatat ca manusile indeplinesc cerintele Anexei XVII REACH

referitor la hidrocarburile policiclice si aromatice.

g) Ménusile contin latex din cauciuc care, la persoane sensibile, poate
cauza reactii alergice sau soc anafilactic. In cazul in care a aparut
la dumneavoastra reactia la latex, nu utilizati produsul si cereti
imediat sfatul medicului dumneavoastra. in cazul aparitiei iritarii
sau al reactiilor alergice, cautati imediat ajutor medical.

5) Instructiuni pentru utilizarea produsului

a) Utilizare - doar pentru o singura utilizare. In cazul utilizarii repetate,
exista riscul de contaminare si crestere a infectiei din cauza procesului
de curatare incorect; simultan, in cazul utilizarii repetate, creste riscul
de aparitie a orificiilor si rupturilor ca urmare a slabirii manusilor in
cursul procesului de curatare.

b) Marimea - alegeti marimea corecta a manusilor pentru mana
dumneavoastra.

¢) Punere pe maini - tineti manusa cu 0 mana de tivitura. intoarceti
manusa in asa fel, incat pozitia sa corespunda degetului mare al mainii
date si introduceti mana in manusa - fiecare deget in degetul aferent al
manusii. Intindeti palma manusii in asa fel, incat manusa sa va stea

f

corect pe mana. Puneti a doua manusa pe mana in modalitate identica.

d) Controlul - ca urmare a punerii pe maini, pe manusi pot aparea orificii
sau rupturi. Dupa ce ati pus manusa pe mana, controlati-o si, in cazul in
care constatati orice deteriorare, incetati imediat sa o utilizati.

e) Scoaterea de pe méana - Tineti tivitura manusii si trageti de aceasta in
directia spre degete, pana cand nu trageti manusa jos de pe mana.

f) Lichidarea - Toate manusile folosite trebuie lichidate in mod corect. in
cursul lichidarii trebuie sa v ghidati dupa regulile valabile in cadrul
institutiei dumneavoastra.

6) Manipulare si depozitare

Pastrati intr-un loc racoros si uscat. Protejati contra luminii tuburilor

fluorescente si contra radiatiilor directe ale soarelui. In cazul in care nu

utilizati manusile, pastrati-le in ambalaj original. Deschideti ambalajul abia
nainte de utilizare.

7) Durata de viata in cadrul depozitarii
Durata de viata in cadrul depozitarii este 5 ani de la data fabricatiei.

IMMUNITY - gants chirurgicaux LATEX non poudrés, stériles
Tailles disponibles:5,5;6;6,5;7;7,5;8;85;9
1) MD - Directive relative aux dispositifs médicaux

a) Conformément a I'annexe IX, le présent produit est classé en tant que
I"dispositif médical de classe Ila et il est conforme aux dispositions de la
directive 93/42/CEE du Conseil relative aux dispositifs médicaux.

b) L'organisme notifié responsable de la certification est TUV SUD Product
Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Allemagne.

c) Ce produit est conforme aux normes européennes EN 455-1:2000,
EN 455-2:2015, EN 455-3:2015 et EN 455-4:2009.

2) Essais de type UE pour les EPI

a) Conformément au reglement (UE) 2016/425 relatif aux équipements
de protection individuelle, le présent produit est classé en tant que
I'équipement de protection individuelle (EPI) de Catégorie Ill et sa
conformité aux dispositions de ce réglement a été démontré par le
biais de normes européennes harmonisées EN 420:2003+A1:2009,
EN ISO 374-1:2016, EN 1SO 374-2:2014, EN ISO 374-4:2013
et EN 1SO 374-5:2016.

b) Lorganisme notifié responsable de la certification EPI est SATRA
Technology Europe Limited (2777), Bracetown Business Park, Clonee,
Dublin 15, D15 YN2P, Irlande.

) Lorganisme notifié responsable du contréle interne de la production
et des controles aléatoires des produits controlés (Module C2) est
SATRA Technology Europe Limited (2777), Bracetown Business Park,
Clonee, Dublin 15, D15 YN2P, Irlande.

d) La déclaration de conformité de I'UE est disponible sur le site web
www.batist.com.

3) Marquage

a) Pictogramme avertissant de la présence de micro-organismes
dangereux : EN ISO 374-5:2016 Protection contre les bactéries, les
champignons et les virus. Il n'y a aucune pénétration des
bactériophages a travers |'échantillon et le pictogramme suivant est
placé sur Iéchantillon. 1SO 374-5:2016

VIRUS
b) Ce produit répond aux exigences relatives au Type B et en référence aux
dispositions du paragraphe 6.2 de la norme I1SO 374-1:2016, le
pictogramme suivant sera utilisé. 1S0 374-1/Type B

BH

KPT
4) Caractéristiques et limites d‘utilisation

a) Le présent produit a été testé conformément a la norme
EN ISO 374-5:2016 en matiére d’assurer une protection contre les
bactéries, les champignons et les virus avec le résultat suivant :
Protection contre les bactéries et les champignons - satisfaisante
Protection contre les virus - satisfaisante

b) Les gants ont été testés conformément a la norme EN 16523-1:2015
pour prouver la résistance a la pénétration de produits chimiques et les
niveaux de résistance suivants ont été atteint:

Substances chimiques Performance
40% hydroxyde de sodium (K) 6
37% formaldéhyde (T) 6
30% peroxyde d'hydrogéne (P) 6

Les niveaux de pénétration selon de la norme EN ISO 374-1:2016 sont basés sur
trois niveaux de pénétration comme suit:

Plermeatlon— 1 5 3 4 5 6
niveau de
Temps de percée >10 | >30 | >60 | >120 | >240 | >480
mesuré (min)

i) Cette information ne refléte pas la durée réelle de la protection sur
le lieu de travail ni la différence entre les mélanges et les produits
chimiques purs.

La résistance aux produits chimiques a été évaluée en laboratoire
sur des échantillons prélevés uniquement de la paume du produit
(sauf le cas ot la surface de la paume est égale ou supérieure
4400 mm, dans ce cas de figure, le manchon est également testée)
et ne concerne que les produits chimiques testés. Lorsque des
mélanges de produits chimiques sont utilisés, les propriétés du
produit peuvent différer.

iii) Il est préconisé de vérifier que les gants conviennent a I'usage prévu
car les conditions sur le lieu de travail peuvent différer de celles des
essais de type en termes de température, d'abrasion ou de
dégradation.

iv) Lors de I'utilisation, les gants de protection peuvent offrir une
protection réduite contre les produits chimiques dangereux en
raison de leurs propriétés physiques adaptées. La durée d'utilisation
réelle peut étre considérablement réduite en raison de mouvements,
du meulage, du frottement ou de la dégradation causée par le
contact avec des produits chimiques, etc. Dans le cas de produits
chimiques corrosifs, la dégradation peut devenir un facteur le plus
important a prendre en compte lors de la sélection de gants
résistants aux produits chimiques.

v) Avant toute utilisation, vérifier si les gants ne présentent aucun
défaut ni déficiences.

) Le produit a été testé conformément a la norme EN 374-4:2013. Les
valeurs de dégradation suivantes ont été atteintes:

<uh o chi Dégradati v 7%
40% hydroxyde de sodium (K) -11
37% formaldéhyde (T) 2,6
30% peroxyde d'hydrogéne (P) 10,1

i) EN 374-4:2013 Les niveaux de dégradation indiquent les
changements dans la résistance a la perforation des gants aprés
I'exposition aux produits chimiques.

d) Ce produit offre une protection contre les bactéries, les champignons et
les virus.

e) Les gants ont été testés conformément a la norme 1SO 16604:2004 et
ils répondent aux exigences de la norme EN ISO 374-5:2016 relatives
ala méthode d'essai de résistance a la pénétration par des pathogenes
véhiculés par le sang utilisant le bactériophage Phi-X174.

i) Larésistance a la pénétration a été évaluée en laboratoire et elle
s‘applique uniquement a I'échantillon testé.

f) 1l a été constaté que les gants sont conformes aux exigences de
I'annexe XVII de REACH sur les hydrocarbures aromatiques
polycycliques.

g) Les gants contiennent du latex de caoutchouc naturel qui peut
provoquer des réactions allergiques ou un choc anaphylactique
chez les personnes sensibles. Si vous avez subi une réaction au
latex naturel, n‘utilisez pas le produit et contacter immédiatement
votre médecin. En cas d'irritation ou de réaction allergique,
consulter immédiatement un médecin.

5) Instructions relatives a I'utilisation du produit.

a) Utilisation - & usage unique. En cas de |'utilisation reproduite, il existe
un risque de contamination et I'accroissement d'infection en raison
d’un processus de nettoyage inadéquat ; en méme temps, le risque de
I'apparition de trous et de fissures monte pour raison de I'épaisseur
réduite de la matiére de gants par nettoyage.

b) Taille - sélectionner le bon taille de gants qui corresponde a votre main.

c) Enfiler de gants - tenir le gant par une main par l'ourlet. Tourner le
gant de fagon a ce que la position du pouce corresponde a celle du
pouce de la main et faire glisser la main dans le gant - chaque doigt
dans le doigt correspondant du gant. Adapter la paume du gant de
maniére a ce que ce dernier tombe bien. Pour enfiler l'autre gant,
procéder de la méme maniere.

d) Contréle - de trous ou de fissures peuvent se former dans les gants
pour raison de l'enfilage. De ce fait, il faut vérifier chaque gant
apreés I'avoir enfilé et si un quelconque dommage est constaté, arréter
immédiatement de I'utiliser.

e) Retirer de gants - Tenir l'ourlet du gant et retirez-le vers vos doigts
jusqu'a ce que le gant soit enlevé de votre main.

f) Elimination - Tous les gants usés sont a éliminer correctement. Pendant
I'élimination, suivre des régles en vigueur dans votre institution.

6) Maniement et stockage
Stocker dans un endroit frais et sec. Protéger de la lumiére fluorescente
et de la lumiére directe du soleil. Conserver les gants dans leur emballage
d'origine lorsqu'ils ne sont pas utilisés. Lemballage est a ouvrir juste avant
I'utilisation.

7) Durée de vie du stockage
La durée de vie du stockage est de 5 ans a partir de la date de fabrication.

IMMUNITEIT - LATEX poedervrij operatiehandschoenen, steriel
Beschikbare maten: 5,5, 6,6,5,7,7,5,8,8,5,9
1) MD - Richtlijn Inzake Medische Hulpmiddelen

a) Dit product is geclassificeerd als een medisch hulpmiddel van klasse
lla in overeenstemming met bijlage IX en voldoet aan de bepalingen
van Richtlijn 93/42/EEG van de Raad betreffende medische
hulpmiddelen.

b) De aangemelde instantie die verantwoordelijk is voor de certificering is
TUV SUD Product Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, 80339
Miinchen, Duitsland.

) Dit product voldoet aan de Europese normen EN 455-1:2000,

EN 455-2:2015, EN 455-3:2015 en EN 455-4:2009.
2) EU PBM-typetest

a) Dit product is geclassificeerd als persoonlijk beschermingsmiddel (PBM)
van de categorie Il in overeenstemming met Verordening
(EU) 2016/425 betreffende persoonlijke beschermingsmiddelen en het
is aangetoond dat het aan de bepalingen van deze verordening
voldoet door middel van de geharmoniseerde Europese normen
EN 420:2003+A1:2009, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-2:2014,

EN ISO 374-4:2013 en EN ISO 374-5:2016.

b) De aangemelde instantie die verantwoordelijk is voor PBM-certificering
is SATRA Technology Europe Limited (2777), Bracetown Business Park,
Clonee, Dublin 15, D15 YN2P, lerland.

c) De aangemelde instantie die verantwoordelijk is voor interne
productiecontrole en willekeurige inspecties van gecontroleerde
producten (Module C2) is SATRA Technology Europe Limited (2777),
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, D15 YN2P, lerland.

d) De EU-conformiteitsverklaring is beschikbaar op www.batist.com.

3) Markering

a) Pictogram dat gevaarlijke micro-organismen aangeeft:

EN ISO 374-5:2016 Bescherming tegen bacterién, schimmels en
virussen. Het monster vertoont geen penetratie van bacteriofagen door
het monster en het volgende pictogram wordt op het monster
geplaatst. 150 374-5:2016

VIRUS
b) Dit product voldoet aan de eisen van type B en het volgende pictogram
zal worden gebruikt met verwijzing naar de bepalingen van paragraaf

6.2 van I1SO 374-1:2016. 150 374-1 /Type B

(3]

4) Eigenschappen en gebruiksbeperkingen KPT

a) Dit product is getest in overeenstemming met EN ISO 374-5:2016 met
betrekking tot het zorgen van bescherming tegen bacterién, schimmels
en virussen met het volgende resultaat:

Bescherming tegen bacterién en schimmels - voldoet
Bescherming tegen virussen - voldoet

b) De handschoenen zijn getest in overeenstemming met
EN 16523-1:2015 op weerstand tegen chemische penetratie en hebben
de volgende weerstandsniveaus bereikt:

i) De chemische resistentie is onder laboratoriumomstandigheden
op monsters beoordeeld die alleen uit het handpalmgedeelte zijn
genomen (behalve wanneer het handpalmgebied gelijk is aan of
groter dan 400 mm - in welk geval de manchet ook wordt getest) en
is alleen van toepassing op de testchemicalién. Bij gebruik van
de mengsels van chemicalién kunnen de eigenschappen van het
product verschillen.

iii) Het wordt aanbevolen om te controleren of de handschoenen
geschikt voor het beoogde doel zijn, aangezien de omstandigheden
op de werkplek kunnen verschillen van de omstandigheden in de
typetests in temperatuur, mate van slijtage of degradatie.

iv) Tijdens het gebruik kunnen de beschermende handschoenen
minder bescherming bieden tegen gevaarlijke chemicalién als
gevolg van veranderingen in hun fysieke eigenschappen. De
werkelijke levensduur kan aanzienlijk worden verkort als gevolg van
bewegingen, slijpen, schuren of degradatie door contact met
chemicalién, enz. In het geval van bijtende chemicalién kan
degradatie de belangrijkste factor zijn om te overwegen bij het
kiezen van chemicaliénbestendige handschoenen.

v) Voor het gebruik van de handschoenen controleer ze op eventuele

gebreken of tekortkomingen.

¢) Het product is volgens EN 374-4:2013 getest en heeft de volgende
degradatiewaarden bereikt:

Chemische stoffen Gemiddelde degradatiewaarde / %
40% natriumhydroxide (K) -11
37% formaldehyde (T) 2,6
30% Waterstofperoxide (P) 10,1

i) EN 374-4:2013 De degradatieniveaus duiden op veranderingen in
de weerstand van handschoenen tegen perforaties na de
blootstelling aan chemicalién.

d) Dit product biedt bescherming tegen bacterién, schimmels en
virussen.

e) De handschoenen zijn getest in overeenstemming met ISO 16604:2004

en voldoen aan de eisen van EN ISO 374-5:2016 voor een testmethode

van de weerstand tegen bloedpathogenen penetratie met behulp van

de bacteriofaag Phi-X174.

i) De penetratieweerstand werd onder laboratoriumomstandigheden
geévalueerd en is alleen op het testmonster van toepassing.

De handschoenen voldoen aan de vereisten van bijlage XVIl van REACH

voor de polycyclische aromatische koolwaterstoffen.

g) De handschoenen bevatten latex van natuurlijk rubber dat
allergische reacties of anafylactische shock bij gevoelige mensen
kan veroorzaken. Indien u op latex reageert, gebruik het
product dan niet en neem onmiddellijk contact met uw arts op.
Zoek onmiddellijk medische hulp indien irritatie of allergische
reacties optreden.

5) Gebruiksaanwijzing van het product

a) Gebruik - alleen voor eenmalig gebruik. Bij het herhaald gebruik
ontstaat er een risico op besmetting en toename van infectie door
onjuist reinigingsproces; tegelijkertijd neemt bij herhaald gebruik het
risico op gaten en scheuren door verzwakking van de handschoenen
tijdens het reinigingsproces toe.

b) Maat - Kies de juiste maat van de handschoenen voor uw hand.

c) Aantrekken - houd de handschoen met één hand bij de rand vast.
Draai de handschoen zodat de positie van de duim met de duim van de
hand overeenkomt en steek uw hand in de handschoen - elke vinger
in de juiste vinger in de handschoen. Trek de handpalm van de
handschoen aan zodat de handschoen goed past. Trek de andere
handschoen op dezelfde manier aan.

d) Inspectie - er kunnen gaten of scheuren in de handschoenen ontstaan
als gevolg van het inrijgen. Na het aantrekken van elke handschoen,
controleer deze en stop onmiddellijk met het gebruik ervan in geval
van beschadiging.

e) Uittrekken - Houd de rand van de handschoen vast en trek deze naar
uw vingers totdat u de handschoen uit uw hand trekt.

f) Verwijdering - Gooi alle gebruikte handschoenen op de juiste manier

f

weg. Volg bij het weggooien de regels die in uw instelling gelden.

EN ISO 374-1:2016 penetratieniveaus zijn op drie penetratieniveaus gebaseerd als
volgt:

Perrr_\ueak_nllltelt = 1 5 3 4 5 6
efficiéntie
(anir:)eten penetratietid | 15 | 30 | >60 | >120 | >240 | >480

i) Deze informatie geeft niet de huidige beschermingsduur op de
werkplek en het verschil tussen mengsels en zuivere chemicalién
weer.

Chemische stoffen Efficiéntie

40% natriumhydroxide (K) 6

37% formaldehyde (T) 6 N
30% Waterstofperoxide (P) 6 6) L

ie en opslag
Bewaar in een koele, droge plaats. Bescherm tegen fluorescerend licht en
direct zonlicht. Bewaar handschoenen in hun originele verpakking
wanneer ze niet in gebruik zijn. Open de verpakking onmiddellijk voér het
gebruik.

7) Houdbaarheid
De minimale houdbaarheid van het product is 5 jaar vanaf de
fabricagedatum.



IMMUNITY - nicht gepuderte chirurgische LATEX-Handschuhe, steril
Verfligbare GroBen: 5,5, 6,6,5,7,7,5,8,8,5,9
1) MD - Richtlinie iiber Medizinprodukte

a) Dieses Produkt ist als Medizinprodukt der Klasse Ila gemaR Anlage IX
klassifiziert, es erfiillt die Bestimmungen der Richtlinie des Rats
93/42/EHS tiber Medizinprodukte.

b) Die fiir die Zertifizierung verantwortliche, benannte Stelle ist der
TOV SUD Product Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen,
Deutschland

c) Dieses Produkt entspricht den européischen Normen EN 455-1:2000,
EN 455-2:2015, EN 455-3:2015 und EN 455-4:2009.

2) EU Typenpriifung PSA

a) Dieses Produkt ist der Personlichen Schutzausriistung (PSA)
Kategorie Ill im Einklang mit der Verordnung (EU) 2016/425
Uber personliche Schutzausriisten zugeordnet und es wurde seine
Ubereinstimmung mit den Bestimmungen dieser Verordnung
vermittels der Harmonisierten europaischen Normen
EN 420:2003+A1:2009, EN I1SO 374-1:2016, EN ISO 374-2:2014,

EN ISO 374-4:2013 und EN ISO 374-5:2016 nachgewiesen.

b) Die fiir die Zertifizierung der PSA verantwortliche, benannte Stelle ist
SATRA Technology Europe Limited (2777), Bracetown Business Park,
Clonee, Dublin 15, D15 YN2P, Irland.

c) Die benannte Stelle, die fir das interne Produktionsverfahren und fiir
Stichprobenkontrollen der beobachteten Produkte verantwortlich ist
(Modul C2), ist SATRA Technology Europe Limited (2777), Bracetown
Business Park, Clonee, Dublin 15, D15 YN2P, Irland.

d) Die EU-Konformitatserklarung ist auf der Website
www.batist.com einsehbar.

3) Kennzeichnung

a) Piktogramm zur Warnung vor gefahrlichen Mikroorganismen:

EN ISO 374-5:2016 Schutz vor Bakterien, Pilzen und Viren. Die Probe
weist keine Durchdringung durch Bakteriophagen auf und ist mit dem
folgenden Piktogramm gekennzeichnet. 1S0 374-5:2016

VIRUS

b) Dieses Produkt erfillt die Anforderungen an Typ B und unter Verweis auf
die Bestimmung von Absatz 6.2 der Norm 1SO 374-1:2016 wird folgendes
Piktogramm benutzt. 150 374-1/Type B

NyBE

4) Eigenschaften und Nutzungseinschrankungen pT

a) Dieses Produkt wurde gemaR der Norm EN SO 374-5:2016 in Hinblick
auf die Gewdhrleistung des Schutzes vor Bakterien, Pilzen und Viren mit
dem folgenden Ergebnis getestet:
Schutz vor Bakterien und Pilzen - ausreichend.
Schutz vor Viren - ausreichend.

b) Die Handschuhe wurden gemaf EN 16523-1:2015 auf ihre
Bestandigkeit gegen das Eindringen von Chemikalien getestet und
erreichten die folgenden Bestandigkeitsstufen:

iv) Bei der Verwendung von Schutzhandschuhen kann der Schutz
vor gefahrlichen Chemikalien aufgrund von Verdanderungen
ihrer physikalischen Eigenschaften abnehmen. Die tatsachliche
Nutzungsdauer kann durch Bewegung, Schleifen, Scheuern oder
durch den Kontakt mit Chemikalien usw. erheblich verkiirzt werden.
Bei dtzenden Chemikalien ist die Degradation der wichtigste Faktor,
der bei der Auswahl chemikalienbesténdiger Handschuhe zu
beriicksichtigen ist.
v) Priifen Sie den Handschuh vor der Benutzung auf eventuelle Méngel
oder Defekte.
c) Das Produkt wurde gemaB EN 374-4:2013 getestet und die folgenden
Degradationswerte wurden erreicht:

Chemische Stoffe Mittlerer Abbau / %
40% Natriumhydroxid (K) -1
37% Formaldehyd (T) 2,6
30% Wasserstoffperoxid (P) 10,1

i) EN 374-4:2013 Der Grad der Degradation zeigt an, wie sich die
Durchstichfestigkeit von Handschuhen nach dem Kontakt mit
Chemikalien veréndert.

d) Dieses Produkt bietet Schutz vor Bakterien, Pilzen und Viren.

e) Die Handschuhe wurden gemaf I1SO 16604:2004 getestet und erfiillen

die Anforderungen der EN ISO 374-5:2016 fir das Testverfahren

zur Resistenz gegen durch Blut Gbertragbare Krankheitserreger unter

Verwendung des Phi-X174-Bakteriophagen.

i) Der Penetrationswiderstand wurde unter Laborbedingungen
bewertet und gilt nur fur die geprifte Probe.

Es wurde festgestellt, dass die Handschuhe die Anforderungen des

Anhangs XVII REACH Uber polyzyklische aromatische

Kohlenwasserstoffe erfillen.

g) Die Handschuhe enthalten Naturlatex, der bei empfindlichen
Personen allergische Reaktionen oder einen anaphylaktischen
Schock auslosen kann. Wenn Sie auf Latex reagieren, verwenden
Sie das Produkt nicht und konsultieren Sie sofort lhren Arzt.
Sollten Reizungen oder allergische Reaktionen auftreten, suchen
Sie sofort einen Arzt auf.

5) Gebrauchsanweisung fiir das Produkt

a) Verwendung - nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Bei
wiederholtem Gebrauch besteht die Gefahr der Kontamination
und der Zunahme von Infektionen aufgrund unsachgemafer
Reinigung; gleichzeitig steigt bei wiederholtem Gebrauch das Risiko
von Léchern und Rissen aufgrund der Beeintrachtigung der
Handschuhe durch den Reinigungsprozess.

b) GroBe - wéhlen Sie die richtige HandschuhgroRe fiir Ihre Hand.

c) Anziehen - greifen Sie den Handschuh mit einer Hand am Saum.
Drehen Sie den Handschuh so, dass die Daumenposition mit dem
Daumen der Hand ibereinstimmt, und schieben Sie die Hand in den
Handschuh - jeden Finger in den entsprechenden Finger des
Handschuhs. Ziehen Sie die Handflache des Handschuhs an, bis der
Handschuh richtig sitzt. Ziehen Sie den anderen Handschuh nach
demselben Verfahren an.

d) Kontrolle - beim Anziehen kénnen Locher oder Risse in den
Handschuhen entstehen. Uberpriifen Sie jeden Handschuh nach dem
Anziehen, und wenn Sie eine Beschddigung feststellen, verwenden Sie

2

EN ISO 374-1:2016 die Bestcindigkeitsstufen gehen von drei Permeationsstufen
aus, wie folgt:

Pe_rmeatlor?— q 2 5 R s .
Leistungsniveau

Gemessene

Durchbruchzeit >10 | >30 | >60 | >120 | >240 | >480

i) Diese Informationen spiegeln nicht die tatséchliche Dauer des
Schutzes am Arbeitsplatz und den Unterschied zwischen Gemischen
und reinen Chemikalien wider.
Die chemische Bestandigkeit wurde unter Laborbedingungen
nur an Proben aus dem Handfldchenbereich geprift (auBer wenn
die Handflache gleich oder groRBer als 400 mm ist; in diesem Fall
wird auch die Manschette gepriift) und bezieht sich nur auf die
gepriften Chemikalien. Wenn Mischungen von Chemikalien
verwendet werden, kénnen die Produkteigenschaften abweichend sein.
iii) Es ist ratsam zu priifen, ob die Handschuhe fiir den vorgesehenen
Zweck geeignet sind, da die Bedingungen am Arbeitsplatz in Bezug
auf Temperatur, Abrieb oder Degradation von denen in den
Typenpriifungen abweichen kénnen.

Chemische Stoffe Leistungsniveau ihn nicht. ) ) ) N
40% Natriumhydroxid (K) 6 e)A hen - Greifen Sie den Saum des Handschuhs und ziehen Sie ihn
37% Formaldehyd (T) 6 in Richtung Finger, bis der Handschuh von der Hand abgezogen ist.
30% Wasserstoffperoxid (P) 6 f) E gung - Entsorgen Sie alle gebrauchten Handschuhe

ordnungsgemaB. Befolgen Sie die Entsorgungsvorschriften lhrer
Einrichtung.
6) Umgang und Lagerung
An einem kiihlen, trockenen Ort aufbewahren. Vor Neonlicht und
direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. Bewahren Sie die Handschuhe in
ihrer Originalverpackung auf, wenn Sie sie nicht benutzen. Offnen Sie die
Verpackung erst unmittelbar vor dem Gebrauch.
7) Lagerdauer
Die Lagerfahigkeit des Produkts betragt 5 Jahre ab dem
Herstellungsdatum.

‘
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Skladujte na suchém misté
Skladujte na suchom mieste
Store in dry place

Magazynuj w suchym miejscu
Guardar en un lugar seco
Armazenar em local seco
Depozitati intr-un loc uscat
Entreposer dans un endroit sec
Trocken lagern

In een droge ruimte bewaren

Chrante pted slune¢nim zafenim
Chraénte pred slne¢nym Ziarenim
Protect from the sunlight

Chron przed $wiattem stonecznym
Proteger de la luz solar

Proteger da luz solar

Protejati contra luminii solare
Protéger des rayons du soleil

Vor Sonnenlicht schiitzen

Tegen zonlicht beschermen

Zdravotnicky prostredek
Zdravotnicka pomocka
Medical Device

Wyréb Medyczny
Dispositivo médico
Dispositivo médico
Dispozitiv medical
Equipement médical
Medizinprodukt
Medisch hulpmiddel

Nepouzivat opakované

Nepouzivat opakovane

Non reusable

Jednorazowego uzytku

No reutilizable

Nao reutilizavel

De unica folosinta

Non réutilisable

Nicht wiederverwendbar

Niet geschikt voor herhaaldelijk gebruik

Deproteinizované
Deproteinized
Deproteinizované
Odbiatczone
Desproteinizados
Desproteinizado
Deproteinizate
Déprotéinisés
Gedeproteineerd
Deproteinisiert

Sterilni obal

Single sterile barrier system

Systém jednoduchej sterilnej bariéry
System prostej bariery sterylnej
Sistema de facil barrera estéril

Sistema de barreira estéril simples
Sistem de bariera simpla sterila
Systeme d’une barriere stérile simple
Eenvoudig steriel barriéresysteem
System einer einfachen sterilen Barriere

Vyrobek obsahuje pfirodni latex
Product contains natural rubber latex
Vyrobok obsahuje prirodny latex
Produkt zawiera lateks naturalny

El producto contiene latex natural

O produto contém latex natural
Produsul contine latex natural

Le produit contient du latex naturel
Het product bevat natuurlijke latex
Das Produkt enthalt Naturlatex

Varovéni
Caution
Upozornenie
Ostrzezenie
Advertencia
Aviso

Atentie
Avertissement
Attentie
Hinweis

Rozsah skladovacich teplot

35°C Rozsah skladovacich teplot
sc Storage temperature range

Zakres temperatur przechowywania

Rango de temperatura de almacenamiento
Gama de temperaturas de armazenamento
Gamele de temperatura pentru depozitare
Plage de température de stockage
Lagertemperaturbereich

Opslagtemperatuurbereik

Zdravotnicky prostredek tfidy lla
Zdravotnicka pomocka triedy lla
Medical device class lla

Product medyczny klasa lla
Dispositivo médico clase lla
Dispositivo médico - Classe lla
Dispozitiv medical clasa Ila
Equipement médical de classe lla
Medizinprodukt der Klasse Ila
Medisch hulpmiddel van klasse lla

Osobni ochranna pomucka kategorie Il

Osobny ochranny prostriedok kategérie |1l

Personal protective equipment category IlI

Sprzet ochrony osobistej kat. Il

Equipo de proteccién individual categoria Ill
Equipamento de protecéo individual - Categoria Il
Echipament personal de protectie de categoria lll
Equipement de protection individuelle de catégorie Il
Personliche Schutzausriistung der Kategorie |1l
Persoonlijk beschermingsmiddel van categorie Il

REF 1323816240
1323816241
1323816242
1323816243
1323816244
1323816245
1323816246
1323816247
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