CZ - INFORMACE PRO UZIVATELE

FLOWER - vinylové nepudrové vysetiovaci rukavice, nesterilni
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 prostiedky 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 prokazana jeho shoda s ustanovenimi
tohoto Natizeni prostfednictvim Harmonizovanych evropskych norem
EN ISO 21420, EN ISO 374-1,2,4,5
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 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 pfed bakteriemi, houbami a viry. U vzorku nedochazi
k Zzddnému pronikéni bakteriofagti vzorkem a je na ném umistén

nésledujici piktogram.
1SO 374-5:2016

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 tfi irovni penetrace ndsledovné:

Trida proyedenl pro 1 2 3 4 5 6
permeaci

Namefena 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 doséhly nasledujicich
urovni odolnosti:

Chemikalie Vyk ni Uroven
40% hydroxid sodny (K) 6
37% formaldehyd (T) 6
30% Peroxid vodiku (P) 5

ktery bude zapotebi pfi vybéru rukavic odolnych viici chemickym
latkam 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 néj
dosazeno nasledujicich hodnot degradace:

Chemikali Stredni mira degradace / %
40% hydroxid sodny (K) 04

37% formaldehyd (T) 7.9

30% Peroxid vodiku (P) -12,4

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{ici pronikani byla zhodnocena v laboratornich podminkach
a tykd se pouze testovaného vzorku.
e) Latky pouzité pfi vyrobé rukavic (PVC, CaZn, aditiva) mohou
u nékterych uzivatelt vyvolat alergické reakce. V pfipadé vyskytu
alergickych reakci vyhledejte neprodlené lékafskou pomoc.
5) Rukavice pro zvlastni aplikace (EN 1SO 21420:2020)
Tyto rukavice byly navrzeny na ochranu pokozky rukou pied
potiisnénim chemickymi latkami. Délka rukavic je kratsi nez celkova
minimalni délka rukavic vyzadovana dle EN a rukavice jsou tak
povazovany za,Urcené pro zvlastni ucel”
6) Pokyny pro pouziti vyrobku
a) Pravidla pro pouzivani rukavic v Iékaiském oboru:
« Noste vhodné rukavice dle zamysleného tcelu.
« Noste rukavice nejdéle 2 hodiny.
« Po odstranéni rukavic si umyjte ruce.
« Jednorazové rukavice musi byt po odstranéni zlikvidovany. Neukladejte
pro budouci pouZiti.
« Nez se dotknete osobnich véci, jako jsou telefony, pocitace, pera a kiize,
sundejte si rukavice.
+ Nenoste rukavice mimo pracovni prostor. Pokud jsou k preprave
predmétd potieba rukavice, pouzijte s pfepravovanym predmétem jednu
rukavici.
« Pokud rukavice z jakéhokoli divodu selzou a chemikalie pfijdou do
styku s pokozkou, povazujte to za expozici a vyhledejte |ékaiskou pomoc.
b) Velikost - Najdéte vhodnou velikost rukavic. Uzivatel mize urcit, zda
jsou jeho rukavice pfilis malé, natazenim prstd do roviny.
¢) Navlékani
« Pfed nasazenim si sejméte veskeré $perky z rukou a zapésti a umyjte si ruce.
« Polozte rukavice na pfipravenou pracovni plochu.
« Uzivatel si polozi rukavici na svoji dominantni ruku tim, Ze ji uchopi
druhou rukou, nezapomind se dotknout pouze vnitiku rukavic a protah
ne ji pres dominantni ruku, dokud nedoséhne pozadované trovné.
« Nositel pouziva dominantni ruku v rukavici, aby druhou rukavici
navlékl na nedominantni ruku.
« Jakmile jsou obé rukavice navléknuté, mohou se uzivatelé dotknout
vnéjsi strany rukavic, aby se zajistilo jejich spravné uchyceni.
d) Svlékani
« Pfi pouziti dominantni ruky uchopte vnéjsi ¢asti rukavice na
nedominantni ruce na strané dlané pobliz manzety.
- Sejméte rukavici z nedominantni ruky a polozte ji do ruky v rukavici
tak, ze ji zvednete.
«Vsunite dva prsty pod manZetu rukavice druhé ruky a opatrné ji
odlepte od ruky, aniz byste se dotkli zapésti, zbyvajici rukavici otocte
dovnitt. Prvni rukavice zapouzdrujte.
e) Likvidace - viechny pouzité rukavice fadné zlikvidujte. P¥i likvidaci
se fidte pravidly platnymi ve vasi instituci.

i) Tato informace neodrazi aktuélni dobu trvani ochrany na pracovisti
a rozdil mezi smésmi a ¢istymi chemickymi latkami.

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

i) 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
pred nebezpecnymi chemickymi latkami v dasledku zmény jejich
fyzikalnich vlastnosti. Skute¢néa doba pouziti se mlize vyznamné
zkrétit v dusledku pohybd, brouseni, drhnuti, ¢i degradace
zpUsobené kontaktem s chemickymi latkami atd. V piipadé ziravych
chemickych latek mtze byt degradace nejdlezitéjsim faktorem,

7) Manipulace a skladovani
Uchovavejte na chladném, suchém a vétratelném misté mimo dosah
extrémnich teplot. Oteviené krabice nevystavujte fluorescencnimu zareni
(napt. svétlu zéfivek) a slunecnimu svétlu. Rukavice jsou baleny
v davkovacim obalu, ktery je vhodny pro prepravu. Pokud rukavice
nepouzivate, nechte je v krabici.

8) Skladova zivotnost
Skladova Zivotnost vyrobku je 5 let od data vyroby.

SK - INFORMACIE PRE POUZIVATELA

FLOWER - vinylové nepudrované vysetrovacie rukavice, nesterilné
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 |

v stlade s Pravidlom 1 a Pravidlom 5 Prilohy IX, spiﬁa 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 silade s Nariadenim (EU) 2016/425 o osobnych
ochrannych prostriedkoch a bola preukézana jeho zhoda s ustanoveniami
tohto Nariadenia prostrednictvom Harmonizovanych eurépskych
noriem EN ISO 21420, EN ISO 374-1,2,4,5

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

¢) 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 upozornujtci na mikroorganizmy: EN ISO 374--5:2016
Ochrana proti baktéridm, hubam a virusom. Pokial ide o vzorku,
nedochadza k ziadnemu prenikaniu bakteriofdgov vzorkou a je na

nej umiestneny nasledujuci piktogram.
150 374-5:2016

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 drovni penetrdcie
nasledovne:

Trieda preve(?lenla 1 5 3 4 5 6
pre permeaciu

Merany cas do prieniku

(min) >10 >30 >60 >120 | >240 | >480

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

1SO 374-1/Type B

@ KPT
4) Vlastnosti a obmedzenie pouzitia

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

Ochrana proti virusom - vyhovel

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

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

ktory bude potrebné zvazit pri vybere rukavic odoInych proti
chemickym latkam.
v) Pred pouzitim rukavice skontrolujte, ¢i sa na nich nevyskytuju nejaké
chyby alebo nedostatky.
¢) Vyrobok bol testovany v stlade s normou EN 374-4: 2013 a dosiahli sa
pri tom nasledujice hodnoty degradacie:

Chemikalie Stredna miera degradacie / %
40% hydroxid sodny (K) 04

37% formaldehyd (T) 7,9

30% peroxid vodika (P) -12,4

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 1SO 16604: 2004 a spifiaju
poziadavky EN ISO 374--5: 2016 na metddu 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) Latky pouzité pri vyrobe rukavic (PVC, CaZn, aditiva) m6zu niektorym
pouzivatelom sposobit alergické reakcie. V pripade vyskytu alergickych
reakcii vyhladajte okamzite lekarsku pomoc.

5) Rukavice na osobitné pouzitie (EN 1SO 21420:2020)

Tieto rukavice boli navrhnuté na ochranu pokozky rik pred rozstrekom

chemickych latok. Dizka rukavic je preto kratsia ako celkova minimalna

dizka rukavic vyzadovana podla EN a rukavice sa preto povazuju

za rukavice ,Urcené na osobitny Gcel”.

6) Navod na pouzitie produktu

a) Pravidla pouzivania rukavic v lekarskej oblasti:
«V pripade potreby noste spravne rukavice.
« Noste rukavice nie dlhsie ako 2 hodiny.
« Po odstraneni rukavic si umyte ruky.
« Po odstraneni sa musia jednorazové rukavice zlikvidovat. Neukladajte
pre budice poutzitie.
« Skor nez sa dotknete osobnych veci, napriklad telefénu, pocitaca, pera a
pokozky, vyzlecte si rukavice.
« Nenoste rukavice mimo pracovnych priestorov. Ak st na prepravu
predmetov potrebné rukavice, na manipuléciu s prepravovanym predme
tom noste jednu rukavicu.
« Ak rukavice z akéhokolvek dévodu zlyhaju a chemikalie pridu do styku s
pokozkou, povazujte to za expoziciu a vyhladajte lekarsku pomoc.
b) Velkost - Néjdite si vhodnu velkost rukavic. Pouzivatel moze zistit, i st
mu rukavice prili§ malé, ked natiahne prsty do roviny.
c) Obliekanie:
« Pred oblecenim si zlozte vietky $perky z prstov rik a zapastia a umyte si ruky.
« Polozte rukavice na pripravenu pracovnu plochu.
« Pouzivatel'si polozi rukavicu na svoju dominantnu ruku tak, Ze ju uchopi
druhou rukou, nezabuda sa dotknut iba vnutra rukavice a pretiahne ju
cez dominantnu ruku, kym nedosiahne pozadovanu troven.
« Nositel pouziva dominantnu ruku v rukavici na navliekanie druhej
rukavice na nedominantnu ruku.
«Len ¢o st obe rukavice navle¢ené, mézu sa pouzivatelia dotknut vonkaj
3ej strany rukavic, aby sa zabezpecilo ich spravne nasadenie.

d) Vyzliekanie:
« Dominantnou rukou uchopte vonkajsiu ¢ast rukavice na nedominantnej
ruke na strane dlane v blizkosti manzety.
«Vyzlecte rukavicu z nedominantnej ruky a polozte ju do ruky v rukavici
tak, Ze ju zdvihnete.
«Vsurite dva prsty pod manzetu rukavice druhej ruky a opatrne ju odlepte
od ruky, bez toho aby ste sa dotkli zdpastia, zvy$nu rukavicu otocte

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

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 skiskach liit teplotou, mierou abrazie ¢i degradacie.

iv) Pri pouzivani mézu ochranné rukavice poskytovat mensiu ochranu
pred nebezpeénymi 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,

Chemikalie Vykonnostna uroven dovndtra. Prvi rukavicu zapuzdrujte.
40% hydroxid sodny (K) 6
37% formaldehyd (T) 6 A e .
7) ia a skl
30% peroxid vodika (P) 5 v

Uchovévajte na chladnom, suchom a vetratelnom mieste mimo dosahu
extrémnych teplét. Otvorené krabice nevystavuijte fluorescenénému
Ziareniu(napr.svetlu Ziariviek) a slne¢nému 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 vinyle examination gloves, 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 lll 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 ISO 21420, EN 1SO 374-1,2,4,5

b) Notified Body responsible for certification 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

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.

150 374-5:2016

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 ] 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.

1SO 374-1/Type B

4) Performance and Limitation of Use

KPT
a) This product has been tested in accordance with EN ISO 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 Mean Degradation / %
40% Sodium Hydroxide (K) 04

37% Formaldehyde (T) 7.9

30% Hydrogen peroxide (P) -12,4

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) Components used in gloves (PVC, CaZn, additives) manufacturing may
cause allergic reactions in some users. If allergic reactions occur, seek
for medical advice immediately.

5) Gloves for Special Applications (EN 1SO 21420:2020)

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) Rules for glove use in the medical field:

« Wear the correct gloves when needed.
+Wear gloves no longer than 2 hours.
+Wash hands once gloves have been removed.
- Disposable gloves must be discarded once removed. Do not save for
future use.
+ Remove gloves before touching personal items, such as phones,
computers, pens and one’s skin.
+ Do not wear gloves out of working office. If gloves are needed to
transport anything, wear one glove to handle to transported item.
« If for any reason a glove fails, and chemicals come into contact with skin,
consider it an exposure and seek medical attention.

b) Find the right size - Find the appropriate size of the gloves. User can
determine if their gloves too small by extending their fingers until
straight.

Donning:

+ Remove all hand and wrist jewelry, and wash the hands before donning.

« Place the gloves on the prepared work surface.

+The user puts a glove on his/her dominant hand by grabbing it with the
other hand, remembering to only touch the inside of the gloves, and slipping
it over the dominant hand until it reaches finder level.

+The wearer uses the gloved dominant hand to slip the other glove onto the
non-dominant hand.

« Once both glove are on, the users can touch the outside of the gloves to
ensure a proper fit.

d) Doffing:

« Using the dominant hand, users start by grabbing the outside of the

glove on the non-dominant hand on the palm side near the cuff.

« Pull the glove off the non-dominant hand and place it in the gloved

hand, balling it up.

« Slip two fingers under the cuff of the other hand glove and carefully

peel it off the hand without touching the wrist, turning the remaining

glove inside put as it is removed and in turn encasing the first glove.

o

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

ii) 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 Performance Level e) Disp
40% Sodium Hydroxide (K) 6
37% Formaldehyde (T) 6
30% Hydrogen peroxide (P) 5

I - Properly disposal of all used gloves. Follow your Institution’s
policies for disposal.

7) Handling and Storage
Store in a cool, dry and well-ventilated area away from extremes of
temperature. 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 - vinyl bezpudrowe rekawice di yczne, niesterylne
Dostepne rozmiary: S, M, L, XL
1) Rozporzad parl u europejski irady (UE) 2017/745
a) Niniejszy produkt zostat sklasyfikowany do Klasy | Wyrobéw
Medycznych zgodnie z Regufa 1i Regutg 5 Zatgcznika IX, i spetnia zapisy
Rozporzadzenie parlamentu europejskiego i rady (UE) 2017/745.
b) Produkt jest zgodny z Normami Europejskimi EN 1SO 21420,
ENISO 374-1,2,4,5
2) Badanie typu UE Sprzet Ochrony Osobistej
a) Niniejszy produkt zostat sklasyfikowany do Kategorii lll Sprzetu
Ochrony Osobistej (SOO) zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2016/425
o Sprzecie Ochrony Osobistej oraz wykazano jego zgodno$¢
z Rozporzadzeniem na podstawie Europejskich Norm Zharmonizowanych
EN 420:2003+A1:2009, EN ISO 374-1:2016/Popr. 1:2018 (E),
EN SO 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.
) 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 zagrozers mikroorganizmami: EN I1SO 374-5:2016 Ochrona
przed bakteriami, grzybami i wirusami. Zastosowano brak penetracji
bakteriofagdw przez prébke oraz ponizszy piktogram.
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b) Piktogram zagrozen chemikaliami: EN 16523-1:2015; Dodatkowe informacje
0 odpornosci na substancje chemiczne mozna uzyskac u producenta.

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

Pozmm wykonawczy 1 5 3 4 5 6
przenikania
mf;z)‘my czasprzebicia |0 | 30 | 560 | »120 | >240 | >480

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

4) Wyl ie oraz

KPT
a) Niniejszy produkt zostat przebadany zgodnie z EN ISO 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 osiggnety nastepujace poziomy wykonania:

enie

Substancje chemiczne Poziom wykonania
40% wodorotlenek sodu (K) 6
37% formaldehyd (T) 6
30% nadtlenek wodoru (P) 5

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 wytgcznie z dioni (za wyjatkiem
gdy rekawica ma wymiar 400 mm i powyzej, gdzie testowano
réwniez mankiet) i odnosi sie wytgcznie do testowanych substancji
chemicznych. Odporno$¢ moze byc¢ 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 substancjg chemiczna mogg
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.
) Niniejszy produkt zostat przebadany zgodnie z EN 374-4:2013
i zanotowano nastepujace wyniki w zakresie degradacji:

Substancje chemiczne Srednia degradacja %
40% wodorotlenek sodu (K) 0,4

37% formaldehyd (T) 79

30% nadtlenek wodoru (P) -12,4

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) Substancje wykorzystane do produkgji rekawic (PVC, CaZn, dodatki)
moga powodowac reakcje alergiczne u niektorych uzytkownikéw.
W przypadku wystapienia reakgji alergicznych nalezy niezwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem.
5) Rekawice do specjalnych zastosowar (EN ISO 21420:2020)
Niniejsze rekawice sg zaprojektowane do ochrony powierzchni rak przed
rozpryskami substancji chemicznych. Zatem dtugo$¢ rekawic jest ponizej wymogow
EN catkowitej dtugosci rekawic i jest uwazana za, przeznaczone do specjalnego celu’.
6) Instrukcja uzytkowania produktu
a) Zasady uzywania rekawiczek w dziedzinie medycyny
«W razie potrzeby nalezy nosi¢ odpowiednie rekawice.
« Rekawic nie nalezy nosi¢ dtuzej niz 2 godziny.
« Po zdjeciu rekawic nalezy umyc rece.
« Jednorazowe rekawice nalezy po zdjeciu zutylizowac. Nie
przechowywac do wtérnego uzytku.
« Przed dotknieciem rzeczy osobistych, takich jak telefony, komputery,
dtugopisy lub skéry, nalezy zdjac¢ rekawice.
« Rekawic nie nalezy nosi¢ poza obszarem pracy. Jesli do transportu
przedmiotow potrzebne sa rekawice, z transportowanym przedmiotem
nalezy uzyc¢ jedna rekawice.
« Jesli rekawice z jakiego$ powodu zawiodg i chemikalia dostana sie do
kontaktu ze skorg, nalezy uznac to za narazenie na niebezpieczenstwo i
znalez¢ pomoc lekarska.
b) Rozmiar - Nalezy znalez¢ odpowiedni rozmiar rekawic. Uzytkownik
moze ustali¢, czy jego rekawiczki sg za mate, rozprostowujac palce.

c) Zaktadani
« Przed zatozeniem nalezy zdja¢ wszelka bizuterie z rak i nadgarstkow i umyc rece.
« Rekawice nalezy umiesci¢ na przygotowanej powierzchni roboczej.

« Uzytkownik zaktada rekawice na swojej dominujacej rece, chwytajac
ja druga reka, pamietajac, aby dotykac tylko wewnetrznej strony
rekawicy i przeciagac ja po dominujacej rece, dopéty dopoki nie
osiggnie wymaganego poziomu.

« Uzytkownik uzywa dominujacej reki w rekawicy, aby zatozy¢ druga
rekawice na niedominujaca reke.

« Po zatozeniu obu rekawic uzytkownicy moga dotkna¢ zewnetrznej
strony rekawic, aby zapewnic ich odpowiednie dopasowanie.

d) Zdejmowanie:

« Uzywajac reki dominujacej, nalezy chwyci¢ zewnetrzna strone
rekawicy na rece niedominujacej po stronie dtoni w poblizu mankietu.
« Nalezy zdjac rekawice z reki niedominujacej i potozyc ja na reke w
rekawicy zawijajac ja.

« Nalezy wtozy¢ dwa palce pod mankiet rekawicy drugiej reki i ostroznie
odkleic jg z dioni, nie dotykajac nadgarstka i zawijajac pozostaty
rekawice do wewnatrz. Pierwsza rekawica zostanie w ten sposéb
zamknieta w tej drugiej.

e) Utylizacja — wszystkie zuzyte rekawice nalezy prawidtowo zutylizowac.
Podczas utylizacji nalezy postepowac zgodnie z zasadami
obowigzujacymi w danej instytucji.

7) Obstuga i magazynowanie

Nalezy przechowywac w chtodnym, suchym i przewiewnym miejscu,

z dala od ekstremalnych temperatur. 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 s uzywane.

8) Okres trwatosci
Okres trwatosci produktu to 5 lat od daty produkgji.




ES - INFORMACION DE USO
FLOWER - guantes de examen de vinylo Flower, sin polvo, no estéril
Tamaiios disponibles: S, M, L, XL
1) Regul de Dispositivos Médicos (RDM)
a) Este producto esta 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 Ill 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 1SO 21420, EN ISO 374-1,2,4,5
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,
ademds de supervisar las verificaciones de productos a intervalos
aleatorios (Médulo C2) es SATRA Technology Europe Limited (2777),
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, D15 YN2P, Irlanda.
d) La Declaracién de conformidad de la UE esté 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.
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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 fgndlmlento de 1 5 3 4 5 6
permeacion
Tiempo de rutura (min) >10 >30 >60 >120 | >240 | >480

Este producto cumple con los requisitos de Tipo By el siguiente
pictograma debe usarse con referencia a la clausula 6.2 de ISO 374-1.

1SO 374-1/Type B

BH

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 permeacién 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) 5

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

ii) La resistencia quimica se evalu6 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 mufieca) 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 mas importante a considerar al
seleccionar guantes resistentes a productos quimicos.

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

Prod quimicos Degradacién pr dio / %
Hidréxido de sodio 40% (K) 0,4
Formaldeido 37% (T) 7.9

Perdxido de hidrégeno 30% (P) -12,4

i) EN 374 -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 I1SO 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) En algunos usuarios las sustancias usadas en la fabricacion de guantes
(PVC, CaZn, aditivos) pueden causar reacciones alérgicas. En caso de
reacciones alérgicas, busque inmediatamente ayuda médica.

5) Guantes para aplicaciones especiales (EN ISO 21420:2020)

Estos guantes estan disenados 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 uso del producto

a) Reglas para el uso de guantes en el ambito médico:

« En caso de necesidad lleve los guantes correctos.

« Lleve los guantes puestos 2 horas como maximo.

« Después de quitarse los guantes, lavese las manos.

« Los guantes desechables deben liquidarse después de su uso. No los

guarde para uso posterior.

« Antes de tocar sus pertenencias personales, a saber teléfonos,

ordenadores, plumas y piel, quitese los guantes.

« No lleve los guantes puestos fuera del @mbito laboral. En caso de

que se necesiten guantes para trasladar objetos, uso un solo guante

para el objeto transportado.

« Si por razén cualquiera los guantes fallan y las sustancias quimicas

entran en contacto con la piel, considere el hecho como una exposicion

y busque ayuda médica.

b) Buscar el tamafio - Encuentre el tamano correcto. El usuario puede
decidir si los guantes le quedan pequefios, estirando los dedos para
que queden rectos.

c) Ponerse los guantes:

« Antes de ponerse los guantes retire todas las joyas de los dedos y

de las muiiecas y lavese las manos.

« Coloque los guantes sobre la superficie de trabajo.

« El usuario colocara un guante sobre su mano dominante, asiendo el

otro guante con la otra mano, tocando tnicamente el interior del

guante y deslizandolo por la mano dominante hasta lograr el nivel requerido.

« El usuario utilizard la mano dominante con el guante puesto, para

colocar el segundo guante en la mano no dominante.

+ Una vez que tenga los dos guantes puestos, el usuario podré tocar la

parte externa de los mismos, asegurandose de su ajuste perfecto.

d) Quitarse los guantes:

- Utilizando la mano dominante agarre la parte exterior del guante en la

mano no dominante en el lado de la palma cerca del pufo.

« Retire el guante de la mano no dominante y coléquelo en la mano

enguantada levantandolo.

« Introduzca dos dedos debajo del pufio del guante de la otra mano

y despéguelo de la mano, sin tocar la mufeca, dé la vuelta al otro

guante. Encapsule el primer guante.

e) Liquidacion - Liquide debidamente todos los guantes usados. Para la
liquidacién observe la reglas vigentes en su institucion.

7) Mani ion yalma: i

Almacenar en lugar frio y bien ventilado lejos de temperaturas extremas.

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 afios a partir de la fecha de fabricacion.

FLOWER - luvas de exame em vinylo Flower, sem pd, nao estéreis
Tamanhos disponiveis: S, M, L, XL
1) Regulamento dos Dispositivos Médicos (RDM)

a) Este produto é classificado como Dispositivo Médico de Classe | de acordo
comaRegra 1 e Regra 5 do Anexo IX, cumpre as disposicoes 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 Protecao Individual
(EPI) de categoria lll 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
ENISO 21420, EN ISO 374-1,2,4,5

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

Clonee, Dublin 15, D15 YN2P, Irlanda.

c) O organismo notificado responsavel pelo controlo interno da produgao,
além da supervisdo das verificagdes do produto em intervalos
aleatorios (Mddulo C2) é a SATRA Technology Europe Limited (2777),
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, D15 YN2P, Irlanda.

d) A Declaragao de Conformidade UE esta 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.
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b) Pictogramas de produtos quimicos perigosos: EN 16523 -1: 2015;
Informagéo adicional de resisténcia quimica obtida do fabricante.

Os niveis de permeagdo da EN ISO 374 -1: 2016 sdo baseados no tempo de rutura da
seguinte forma:

Nivel de des?mpenho ] 5 3 4 5 6
da permeacéo
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 clausula 6.2 da 1SO 374 -1.
1S0374-1/Type B

(T3]

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 Nivel de desempeiio
Hidroxido de sédio 40% (K) 6
Formaldeido 37% (T) 6
Peroxido de hidrogénio 30% (P) 5

i) Estainformacéo néo reflete a duragao real da protecéo no local de
trabalho e a diferenciagao entre misturas e produtos quimicos puros.

ii) A resisténcia quimica foi avaliada em condiges laboratoriais apenas
de amostras recolhidas da palma da méo (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 condigdes no local de trabalho podem diferir
do teste dependendo da temperatura, abrasao e degradagao.

iv) Quando usadas, as luvas de prote¢do 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, degradagao
pode ser o fator mais importante a ser considerado na selecao de
luvas resistentes a produtos quimicos.

v) Antes da utilizagdo, inspecione as luvas quanto a defeitos
ou imperfeigoes.
) Este produto foi testado de acordo com a EN 374 - 4: 2013
e alcancou os seguintes resultados de degradacao:

Prod quimicos Degradacao Média/ %
Hidréxido de sédio 40% (K) 0,4
Formaldeido 37% (T) 7.9

Peroxido de hidrogénio 30% (P) -12,4

i) EN374-4:2013 Os niveis de degradagéo indicam a alteragao na
resisténcia a puncao das luvas ap6s exposicao aos produtos
quimicos testados.

d) Este produto fornece prote¢ao contra bactérias, fungos e virus.

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

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

resisténcia a penetragao por patdégeneos transmitidos pelo sangue

usando como método de teste o bacteriéfago Phi-X174.

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

e) Os materiais usados em luvas (PVC, aditivos CaZn) podem provocar
reagdes alérgicas em alguns utilizadores. Em caso de reagdes alérgicas,
ndo hesite em procurar uma assisténcia médica.

5) Luvas para aplica¢des especiais (EN 1SO 21420:2020)

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) Instrugdes de utilizagao do produto

a) Regras para o uso de luvas no campo médico:

« Usar as luvas corretas conforme necessario.

«N&o usar luvas por mais de 2 horas.

« Lavar as maos depois de remover as luvas.

« As luvas descartaveis devem ser descartadas depois de removidas.

N&o guardar para uso futuro.

« Remover luvas antes de tocar em artigos pessoais, tais como telefones,

computadores, canetas ou pele.

«N&o usar luvas fora do espaco de trabalho. Se as luvas forem

necessarias para transportar objetos, usar apenas uma luva para

manusear o artigo transportado.

« Se por qualquer razdo luvas falharem e os quimicos entrarem em

contato com a pele, deve ser considerado uma exposicao e é preciso

procurar cuidados médicos.

b) Tamanho - Encontrar luvas de tamanho adequado. O utilizador pode
determinar se as luvas sdo demasiado pequenas estendendo os dedos
até ficarem direitos.

c) Como calgar:

« Antes de calcar as luvas, retirar todas as joias das maos e pulsos e lavar as maos.

« Colocar as luvas na superficie de trabalho pronta.

« O utilizador coloca uma luva na sua mao dominante agarrando-a com

a outra mao, lembrando-se de apenas tocar no interior da luva e

calgando-a sobre a mao dominante até atingir o nivel desejado.

« O utilizador usa a mao dominante com luva para calgar a luva na mao

nao dominante.

« Uma vez ambas as luvas calcadas, o utilizador pode tocar no exterior

das luvas para terminar o ajuste correto.

d) Como retirar:

« Utilizando a méo dominante, agarra a parte exterior da luva na mao

ndo dominante do lado da palma perto do punho.

« Retirar a luva da méo ndo dominante e colocé-la, enrolada, na mao com luva.

« Inserir dois dedos debaixo do punho da outra luva e descolé-la

cuidadosamente da méao sem tocar no pulso, virando a luva restante

para dentro e, a medida que é retirada, embalar a primeira luva.

e) Como descartar - todas as luvas usadas devem ser devidamente
descartadas. Ao descartar, é preciso respeitar as regras aplicadas na sua
instituicdo.

7’ M ear

Armazenar em local fresco, seco e bem arejado, longe de temperaturas

extremas. As caixas abertas devem ser mantidas afastadas de luz

fluorescente e luz solar. As luvas sdo embaladas em dispensador adequado

para transporte. Mantenha as luvas na caixa quando nao estiverem a ser usadas.
8) Prazo de validade

O prazo de validade do produto é de 5 anos a partir da data de fabrico.

FLOWER - manusi vinyl examinare fara pudra, nesterile
Marimi disponibile: S, M, L, XL
1) Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale
a) Acest produs face parte din clasa | dispozitiv medical potrivit regulii 1 si
regulii 5 din Anexa IX, indeplineste prevederile Regulamentul
(UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale.
b) Acest produs este conform cu Standardele europene EN 455-1:2000,
EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, si EN 455-4:2009.
2) Tipul EPP EU-Examinare
a) Acest produs este incadrat in categoria lll echipament personal de
protectie (EPP) potrivit Regulamentului (EU) 2016/425 privind
echipamentele personale de protectie si corespunde acestui
Regulament prin Standardele europene armonizate, EN ISO 21420,
ENISO 374-1,2,4,5
b) Organismul notificat responsabil pentru certificare este SATRA
Technology Europe Limited (2777), Bracetown Business Park,Clonee,
Dublin 15, D15 YN2P, Irlanda.
¢) Organismul notificat responsabil pentru inspectia internd a productiei
plus controalele supravegheate ale produsului la intervale arbitrare
(Modul C2) este SATRA Technology Europe Limited (2777), Bracetown
Business Park, Clonee, Dublin 15, D15 YN2P, Irlanda.
d) Declaratia de conformitate UE este disponibila pe www.batist.com
3) Marcare
a) Pictograma pericole de microorganisme: EN ISO 374-5:2016 Protectie
contra bacteriilor, mucegaiurilor si virusurilor. Fara penetratia
bacteriofagilor prin mostra si este valabila urmatoarea pictograma.
150 374-5:2016
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b) Pictograma pericole chimice: EN 16523-1:2015; Informatiile suplimentare
referitoare la rezistenta chimica pot fi obtinute de la producator.

Nivelurile EN ISO 374-1:2016 de permeabilitate se bazeazd pe timpii de strapungere
dupd cum urmeaza:

Permeabilitate —

nivel de eficienta ! 2 3 4 > i
Du'rata d'e pgnetrare S10 530 560 | >120 | >240 | >480
madsuratd (min)

Acest produs este conform cu cerintele de tip B si urmatoarea pictograma

se va utiliza cu referire la clauza 6.2 din ISO 374-I1§° 3741 /TypeB

l KPT
4) Performanta si restrictionare utilizare

a) Acest produs a fost testat in conformitate cu EN I1SO 374-5:2016.
Protectie contra bacteriilor si mucegaiurilor - Protectie contra penetrarii
virusurilor - Penetrare

b) Manusile au fost testate potrivit EN 16523-1:2015, rezistenta la penetratia

substantelor chimice si au atins urmatoarele nivele de performanta:

Substante chimice Nivel de eficienta
40% soda caustica (K) 6
37% formaldehida (T) 6
30% peroxid de hidrogen (P) 5

i) Aceasta informatie nu reflecta durata reald de protectie la locul de
munca si diferentierea intre amestecuri si substante chimice pure.

ii) Rezistenta chimica a fost evaluata in conditii de laborator pe
mostrele prelevate doar de pe palma (cu exceptia cazurilor cand
manusa este egala sau depaseste 400 mm — unde se testeaza si
manseta) si se refera doar la substanta chimica testatd. Rezultatul
poate fi diferit in cazul unei substante chimice in amestec.

iii) Se recomanda controlul manusilor in ceea ce priveste adecvarea
pentru utilizarea intentionata deoarece conditiile locului de
muncé pot fi diferite de tipul de test in functie de temperatura,
abraziune si degradare.

iv) In timp ce sunt utilizate, manusile de protectie s-ar putea sa asigure
mai putina protectie contra substantelor chimice periculoase din
cauza modificarilor caracteristicilor fizice. Miscarile, slefuirea,
frecarea, degradarea cauzate de contactul cu substantele chimice
pot reduce semnificativ timpul real de utilizare. in cazul substantelor
corozive, degradarea poate fi cel mai important factor de luat in
considerare pentru selectia manusilor rezistente la substante chimice.

v) Inainte de utilizare, controlati manusile in ceea ce priveste orice
defect sau imperfectiune.

c) Acest produs a fost testat in conformitate cu EN 374-4:2013 si a
obtinut urmatoarele rezultate privind degradarea:

Sub te chimice Valoare medie de degradare / %
40% soda caustica (K) 0,4

37% formaldehida (T) 7,9

30% peroxid de hidrogen (P) -12,4

i) EN 374-4:2013 Nivelele de degradare indica modificarea rezistentei
la perforarea manusilor in urma expunerii la sarcina substantelor chimice.

d) Acest produs asigura protectie contra bacteriilor, mucegaiurilor si
virusurilor. Manusile au fost testate in conformitate cu ISO 16604:2004
pentru a indeplini cerintele EN ISO 374-5:2016 de rezistenta la
penetratie, cu ajutorul metodei testului la patogeni din sange utilizand
bacteriofaga Phi-X174.

i) Rezistenta la penetratie a fost evaluata in conditii de laborator si se
refera doar la mostra testata.

e) Materialele folosite pentru fabricarea manusilor (PVC, CaZn, aditivi) pot
cauza la unii utilizatori reactii alergice. In cazul aparitiei unor reactii
alergice, cautati imediat ajutor medical.

5) Manusi pentru aplicatii speciale (EN ISO 21420:2020)

Aceste manusi sunt concepute sa protejeze suprafata mainii de improscaturi

cu substante chimice. De aceea lungimea acestor manusi este sub cerintele

EN privind lungimea totald minima a manusii si se considera a fi‘Adecvate

pentru scopuri speciale’

6) Instructiuni pentru utilizarea produsului

a) Reguli pentru utilizarea manusilor in domeniul medical:

« Purtati manusi corecte cand acest lucru este necesar.
« Nu purtati manusi mai mult de 2 ore.
« Spalati-va pe maini indata ce ati dat manusile jos.
+ Manusile de unica folosinta trebuie sa fie lichidate imediat dupa ce sunt
inlaturate. Nu pastrati pentru utilizari viitoare.
- Inlaturati manusile inainte de a atinge obiecte personale, cum sunt
telefoanele, calculatoarele, pixurile si pielea proprie.
- Nu purtati manusi in afara cabinetului in care lucrati. In cazul in care
manusile sunt necesare pentru a transporta ceva, purtati o singura
manusa pentru manipularea obiectului transportat.
«In cazul in care, din orice motiv, manusile dau gres si substantele
chimice intra in contact cu pielea, considerati acest lucru ca expunere si
cautati ajutor medical.

b) Gasiti marimea potrivita - Gasiti marimea potrivitd a manusilor.
Utilizatorul poate stabili dacd manusile sunt prea mici prin intinderea
degetelor in pozitie dreapta.

c) Punerea pe ma
- Inlaturati toate bijuteriile de pe mané si incheietura mainii si spélati-va
mainile inainte de a va pune manusile
« Puneti manusile pe o suprafata de lucru pregatita
« Utilizatorul pune o manusa pe mana sa dominanta prin apucare cu
cealaltd mana, neuitand sa atinga doar partea interioara a manusilor si trage
manusa pe mana dominanta pana ce atinge nivelul vizorului.

« Purtatorul foloseste mana dominanta cu manusa pusa pentru a trage
madnusa pe méana pe care nu o foloseste ca dominanta.

-Indat ce au fost trase manusile pe ambele maini, utilizatorul poate atinge
partea exterioara a manusilor pentru a se asigura de potrivirea corecta.

d) Scoaterea manusilor de pe maini:

« Folosind mana dominanta, utilizatorii incep prin apucarea partii
exterioare a manusii aflate pe mana nedominanta pe partea palmei de
langa manseta.

+Trag mdnusa jos de pe mana dominanta si o pun in méana cu manusa
pusa ruland-o in sus.

«Introduc doua degete sub manseta celeilalte manusi de pe mana si, cu
atentie, trag manusa de pe mana fara sa atinga incheietura mainii,
intorcand manusa ramasa cu partea internd afara in timp ce o
indeparteaza si, in schimb, invelesc prima manusa.

e) Lichidare - Lichidarea corecta a tuturor manusilor folosite. Urmati
politicile institutiei dumneavoastra referitoare la lichidare.

7) Manipulare si depozitare

Deporzitati intr-o incapere racoroasd, uscata si bine ventilata, departe

de temperaturi excesive. Cutiile deschise ar trebuie tinute departe de

lumina fluorescenta si de lumina solara. Manusile sunt impachetate intr-un

distribuitor adecvat pentru transport. Tineti manusile in cutie, daca nu le utilizati.
8) Durata de depozitare
Durata de depozitare a produsului este de 5 ani de la data fabricatiei.

(i, nem steril

FLOWER - nem p
Méretek: S, M, L, XL
1) Orvostechnikai eszk6z6krél sz616 2017/745/EVU iranyelv
a) A jelen termék megfelel az orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 2017/745/EU
iranyelv rendelkezéseinek, és az iranyelv IX. mellékletének 1. és 5. szabalya
alapjan . osztalyu orvostechnikai eszkdznek mindsdil.
b) A jelen termék megfelel az EN 455-1:2000, EN 455-2:2015,
EN 455-3:2015, EN 455-4:2009 eurdpai szabvanyoknak.
2) Egyéni védéeszkozék EU-tipusvizsgal
a) Ajelen termék az egyéni véddeszkozokrél sz616 2016/425/EU rendelet
értelmében Ill. kategodridju egyéni védéeszkdznek mindsiil, és az EN 1SO
21420, EN ISO 374-1,2,4,5 harmonizalt eurépai szabvanyok alapjan
megfelel ennek a rendeletnek.
b) A tanusitasért felel6s bejelentett szervezet a SATRA Technology Europe
Limited (2777), Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, D15 YN2P, irorszag.
c) Abelsé gyartasellenérzésért és a véletlenszerti idokozonként végzett
feltgyelt termékellenérzésért (C2 modul) felelés bejelentett szervezet a
SATRA Technology Europe Limited (2777), Bracetown Business Park,
Clonee, Dublin 15, D15 YN2P, rorszag.
d) Az EU-megfelel6ségi nyilatkozat megtalalhaté a www.batist.com webhelyen.
3) Jelolés
a) Mikroorganizmusok jelentette veszélyek piktogramja: EN ISO 374-5:2016;
véd a baktériumok, a gombak és a virusok ellen. A bakteriofagok nem
hatolnak at a mintén, a kévetkezé piktogram alkalmazando.
1S0 374-5:2016
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b) Vegyi anyagok jelentette veszélyek piktogramja: EN 16523-1:2015; a kémiai
ellenalld képességet illetéen a gyarto szolgalhat tovabbi informaciokkal.

AzEN SO 374-1:2016 szerinti dtbocsdtdsi szintek az dteresztési idén alapulnak az
aldbbiak szerint:

Atbocsatas —

hatékonysagi szint ! 2 3 ¢ § ¢
Mért ateresztési idé >10 530 560 | >120 | >240 | >480
(perc)

Ajelen termék megfelel a B tipusra vonatkozo kovetelményeknek, és a kovetkezd
piktogramot az 1SO 374-1 szabvény 6.2. pontjara hivatkozva kell hasznalni.
1SO 374-1/Type B

(T3]

4) Teljesitmény és a KPT
a) A jelen terméket az EN ISO 374-5:2016 szabvanynak megfeleléen
vizsgaltak. Baktériumok és gombak elleni védelem — megfelel Virusok
elleni védelem - megfelel
b) A kesztyl vegyszerek dtbocsatasaval szembeni ellendllasat az
EN 16523-1:2015 szabvanynak megfelelen vizsgaltak, és a kovetkezd
teljesitményszinteket allapitottak meg:

PR 1z < <

Kkorl
kor

Vegyszerek Degradacio kdzépértéke / %
40%-0s natrium-hidroxid (K) 0,4

37%-0s formaldehid (T) 7,9

30%-os hidrogén-peroxid (P) -12,4

i) EN 374-4:2013 Kihivast jelenté vegyszereknek valé kitettséget
kovetden a degradacios szintek a keszty(i atlyukadassal szembeni
ellendllasanak valtozasat jelzik.

d) A jelen termék védelmet nyujt a baktériumok, a gombak és a virusok
ellen. A kesztyti vérrel terjed6 korokozok behatolasaval szembeni, az
EN ISO 374-5:2016 kovetelményeinek megfeleld ellenéllasat az
ISO 16604:2004 szabvanynak megfeleléen, Phi-X174 bakteriofagot
alkalmazo vizsgélati moédszerrel vizsgaltak.

i) A behatolasi ellenallast laboratoriumi koriilmények koézott vizsgaltak;

az eredmény csak a vizsgalati mintara vonatkozik.

e) A keszty( gyartasa soran hasznalt anyagok (PVC, CaZn, adalékok) egyes
felhasznaloknal allergias reakcidkat okozhatnak. Allergias reakcio
esetén azonnal forduljon orvoshoz.

5) Specialis alkalmazasokra szolgalé védékesztyiik (EN 1ISO 21420:2020)
A jelen keszty( rendeltetése a kéz feliiletének védelme a froccsend
vegyszerekkel szemben. Ezért a keszty(i hossza elmarad a teljes minimalis
kesztytihosszra vonatkozo EN-kovetelményektdl, és,kiilonleges
rendeltetési” terméknek mindsiil.

6) A termék hasznalati utasitasa
a) A kesztyli gyogyaszat teriiletén torténé hasznalatanak szabalyai:

« Szlikség esetén a megfeleld véddkeszty(it viselje.

« Ne viselje a kesztytit 2 6ranal hosszabban.

« A kesztyt levétele utan mosson kezet.

« Az egyszer hasznalatos keszty(it a levétele utan ki kell dobni. Ne tartsa

meg késébbi hasznélatra.

« Személyes targyak, példaul telefon, szamitdgép, tollak, illetve barki

bérének megérintése el6tt vegye le a kesztyit.

« A munkahelyiségen kiviil ne viselje a kesztytt. Ha valaminek a

széllitasahoz kesztyt sziikséges, akkor fél par keszty(it viseljen a

szallitott tétel kezeléséhez.

« Ha a kesztyi valamilyen okbol nem latja el a feladatat, és vegyszer

keril érintkezésbe a bérrel, ez expozicionak tekintendd; forduljon orvoshoz.

b) A felelé6 méret ki - Vélassza ki a megfelelé méret(i
keszty(it. Az ujjakat teljesen kinyujtva megallapithat, hogy nem kicsi-e a keszty(i.

c) Felvétel:

« A kesztyti felvétele el6tt tavolitson el minden ékszert a kezérdl és a

csukldjarol, és mosson kezet.

« Helyezze a keszty(it az el6készitett munkafeliiletre.

« Huizza fel a kesztyit a dominans kezére a masik keze segitségével ugy,

hogy az ujjak a helyiikre keriiljenek, végig tigyelve arra, hogy csak a keszty(i

belsé feltiletét érintse.

« A dominans kezével hiizza fel a masik keszty(it a masik kezére.

« Miutan mindkét keszty(it felhtizta, mar a kiilsé feltlettiket is megérintheti,

hogy megigazitsa 6ket.

d) Levétel:

- Dominans kezével fogja meg a masik kezén a keszty(i kiilsé részét a

tenyér oldalén, a mandzsetta kozelében.

« Huzza le a keszty(it a nem dominéns kezérdl, és 6sszegdngydlve

helyezze a keszty(is kezébe.

« Két ujjat cstisztassa a masik kezén 1évé kesztyl mandzsettdja ald, és

ovatosan tavolitsa el a kezérdl a keszty(it a csuklo érintése nélkdl, ugy,

hogy kozben kiforditja, belecsomagolva a masik keszty(it.

i) Ajelen tajékoztato nem tiikrozi a védelem tényleges idétartamat a
munkahelyen, és nem tesz kiilonbséget a tiszta vegyszerek és a
keverékek kozott.

ii) A vegyszerallésag felmérése laboratériumi korilmények kozott
tortént, csak a tenyérrél vett mintak alapjan (kivéve a 400 mm-es vagy
ennél nagyobb keszty(ik esetén, amely esetben a mandzsettat is
tesztelték). Az eredmény csak a vizsgalt vegyszerre vonatkozik. A
vegyszer keverékben torténd hasznalata eltéré eredményhez vezethet.

iii) Ajanlott ellendrizni, hogy a keszty(i megfelel-e a kivant hasznalatra,
mivel a munkahelyi koriilmények a hémérséklettdl, a dorzsoléstdl és
a degradaciotol fliggden eltérhetnek a tipusvizsgalat kortilményeitdl.

iv) A fizikai tulajdonsagok valtozasa miatt a hasznalat soran kisebb
lehet a védokeszty(i veszélyes vegyszerekkel szembeni ellenallé
képessége. A mozgés, beakadas, dorzsolés, kémiai kontaktus
miatti degradacio stb. jelentésen leréviditheti a hasznalhatésag
tényleges idétartamat. Mard hatasu vegyszerek esetén a degradacio
lehet a legfontosabb figyelembe veendé tényezé a vegyszeralld
kesztyt kivélasztasaban.

v) Hasznalat el6tt vizsgalja meg, hogy nincs-e a kesztytinek valamilyen
hibdja vagy hianyossaga.

c) A jelen terméket az EN 374-4:2013 szabvanynak megfelel6en vizsgaltak,
és degradaci6 szempontjabdl a kovetkez6 eredményeket dllapitottak meg:

Vegyszerek Hatékonysagi szint

40%-0s natrium-hidroxid (K) 6

37%-0s formaldehid (T) 6 P I
30%-os hidrogén-peroxid (P) 5 e) Ar

- A hasznalt keszty(it megfelel6 médon drtalmatlanitani
kell. Az artalmatlanitast az intézmény szabélyzata szerint végezze.

7) Kezelés és tarolas
Huivos, széraz, jol szell6z6 helyen tarolando, tavol a szélséséges
hémérsékletektdl. A felnyitott dobozt fénycsovek fényétdl és napfénytdl
tavol kell tartani. A keszty(ik széllitasra alkalmas adagoldba vannak
csomagolva. Amikor a kesztyuk nincsenek hasznalatban, tartsa 6ket a
dobozban.

8) Fogyaszthatdsagi idé
A termék felhasznalhatdsagi idGtartama a gyartas napjatol szamitott 5 év.



FLOWER - gants d‘examen non poudrés en vinyle, non stériles
Taille disponible: S, M, L, XL
1) Réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux (MDR)
a) Ce produit est classé dans la classe | des dispositifs médicaux selon la
régle 1 et larégle 5 de I'annexe IX, répond aux dispositions du reglement
(UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux (MDR).
b) Ce produit est conforme aux normes européennes EN 455-1:2000,
EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, et EN 455-4:2009.

compte dans la sélection de gants résistants aux produits chimiques.
v) Avant l'utilisation, inspectez les gants pour détecter tout défaut ou
toute imperfection.
c) Ce produit a été testé conformément a la norme EN 374-4:2013 et a
obtenu les résultats de dégradation suivants:

Substances chimiques Dégradation moyenne / %
40% hydroxyde de sodium (K) 0,4

37% formaldéhyde (T) 7.9

30% peroxyde d'hydrogéne (P) -12,4

2) Examen de type de I'UE sur les équipements de protectioni (EPI)

a) Ce produit est classé comme équipement de protection individuelle
(EPI) de catégorie Ill conformément au reglement (UE) 2016/425) relatif
aux équipements de protection individuelle et il a été démontré
qu'il est conforme a ce réglement par le biais des normes européennes
harmonisées EN ISO 21420, EN ISO 374-1, 2,4, 5.

b) Lorganisme notifié chargé de la certification est SATRA Technology
Europe Limited (2777), Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15,
D15YN2P, I'Irlande.

¢) Lorganisme notifié chargé du contréle interne de la production ainsi
que des contrdles supervisés du produit a des intervalles aléatoires
(module C2) est SATRA Technology Europe Limited (2777), Bracetown
Business Park, Clonee, Dublin 15, D15 YN2P, I'Irlande.

d) La déclaration de conformité de I'UE est accessible a I'adresse
www.batist.com.

3) Marquage

a) Pictogramme de danger lié aux micro-organismes: EN ISO 374-5:2016
Protéger contre bactéries, champignons et virus. Pas de pénétration des
bactériophages a travers [échantillon et le pictogramme suivant est appliqué.

150 374-5:2016
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b) Pictogramme sur les risques chimiques : EN 16523-1:2015 ; Des informations
supplémentaires sur la résistance chimique peuvent étre obtenues auprés du
fabricant.

Les niveaux de perméation EN ISO 374-1:2016 sont basés sur les temps de
pénétration comme suit:

Pt'ermeatlon— ] 5 3 4 5 6
niveau de
Temps de percée >10 | >30 | >60 | >120 | >240 | >480
mesuré (min)

Ce produit est conforme aux exigences liées au type B et le pictogramme
suivant doit étre utilisé en référence a la clause 6.2 de la norme 1SO 374-1.
150 374-1/Type B

4) Performances et limites d‘utilisation I KPT

a) Ce produit a été testé conformément a la norme EN ISO 374-5:2016. Protection
contre les bactéries et les champignons - Réussi Protection contre les virus - Réussi

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

Substances chimiques Performance
40% hydroxyde de sodium (K) 6
37% formaldéhyde (T) 6
30% peroxyde d'hydrogéne (P) 5

i) Cesinformations ne refletent pas la durée réelle de la protection

sur le lieu de travail et la différenciation entre les mélanges et les

produits chimiques purs.

La résistance chimique a été évaluée dans des conditions de

laboratoire a partir d'échantillons prélevés sur la paume uniquement

(sauf dans les cas ol le gant est égal ou supérieur a 400 mm - ot la

manchette est également testée) et ne concerne que le produit

chimique testé. Elle peut étre différente si le produit chimique est
utilisé dans mélange.

iii) Il est recommandé de vérifier que les gants conviennent a
I'utilisation prévue, car les conditions sur le lieu de travail peuvent
différer de l'essai de type en fonction de la température, de |'abrasion
et de la dégradation.

iv) Lorsqu'ils sont utilisés, les gants de protection peuvent offrir moins
de résistance au produit chimique dangereux en raison de
changements dans les propriétés physiques. Les mouvements, les
accrochages, les frottements, la dégradation causée par le contact
chimique, etc. peuvent réduire considérablement la durée
d‘utilisation réelle. Pour les produits chimiques corrosifs, la
dégradation peut étre le facteur le plus important a prendre en

i) Les niveaux de dégradation de la norme EN 374-4:2013 indiquent le
changement de la résistance a la perforation des gants apres
exposition aux produits chimiques testés.

d) Ce produit offre une protection contre les bactéries, les champignons et
les virus. Les gants ont été testés conformément a la norme
1SO 16604:2004 pour répondre aux exigences de la norme
EN ISO 374-5:2016 en matiére de résistance a la pénétration par des
agents pathogenes transmissibles par le sang - méthode d‘essai
utilisant le bactériophage Phi-X174.

i) Larésistance a la pénétration a été évaluée en conditions de
laboratoire et ne concerne que le spécimen testé.

e) Les substances utilisées pour la production des gants (PVC, CaZn,
additifs) peuvent provoquer des réactions allergiques chez certains
utilisateurs. En cas de réaction allergique, consultezimmédiatement
un médecin.

5) Gants pour applications spéciales (EN 1SO 21420:2020)

Ces gants sont congus pour protéger la surface de la main contre des

éclaboussures de produits chimiques. Par conséquent, la longueur des

gants est inférieure aux exigences EN de la longueur minimale totale du
gant, et est considérée comme « adaptée a un usage spécial ».
6) Mode d‘emploi du produit

a) Regles d'utilisation des gants dans le domaine médical:

« Porter les gants appropriés en cas de besoin.

« Ne pas porter les gants plus de 2 heures.

« Se laver les mains une fois les gants retirés.

« Les gants jetables doivent étre jetés une fois retirés. Ne pas les

conserver pour un usage ultérieur.

« Enlever les gants avant de toucher des objets personnels, tels que les

téléphones, les ordinateurs, les stylos et la peau.

« Ne pas porter de gants en dehors du lieu de travail. Si des gants sont

nécessaires pour transporter quelque chose, portez un gant pour

manipuler l'objet transporté.

« Si, pour une raison quelconque, un gant ne fonctionne pas et que des

produits chimiques entrent en contact avec la peau, considérez qu'il

s‘agit d'une exposition et consultez un médecin.

b) Trouvez la bonne taille - Trouvez la taille appropriée des gants.
Lutilisateur peut déterminer si ses gants sont trop petits en étendant
ses doigts jusqu‘a ce qu'ils soient droits.

Enfiler les gants:

« Enlevez tous les bijoux de main et de poignet, et lavez-vous les mains
avant de les enfiler.

« Placez les gants sur la surface de travail préparée.

« Lutilisateur met un gant sur sa main dominante en l'attrapant avec
|'autre main, sans oublier de ne toucher que l'intérieur du gant, et
I’enfile sur la main dominante jusqu‘a ce qu‘il atteigne le niveau des doigts.
« L'utilisateur se sert de la main dominante gantée pour enfiler I'autre
gant sur la main non dominante.

« Une fois les deux gants enfilés, I'utilisateur peut toucher I'extérieur des
gants pour s‘assurer qu'ils sont bien ajustés.

d) Déshabillage:

« En utilisant la main dominante, les utilisateurs commencent par saisir

I'extérieur du gant de la main non dominante du c6té de la paume, prés

de la manchette.

« Retirez le gant de la main non dominante et placez-le dans la main

gantée, en le mettant en boule.

« Glissez deux doigts sous la manchette du gant de l'autre main et retirez-le

délicatement de la main sans toucher le poignet, en retournant le gant

restant en le retirant et en enveloppant a son tour le premier gant.

e) Elimination - Eliminez correctement tous les gants usagés. Suivez les
politiques de votre institution pour Iélimination des déchets.

7) Manipulation et stockage

Stocker dans un endroit frais, sec et bien ventilé, a 'abri des températures

extrémes. Les boites ouvertes doivent étre conservées a l'abri de la lumiére

fluorescente et de la lumiére du soleil. Les gants sont emballés dans un
distributeur qui convient au transport. Conservez les gants dans leur boite
lorsquils ne sont pas utilisés.

8) Durée de conservation
La durée de conservation du produit est de 5 ans a partir de la date de fabrication.

)

FLOWER - vinyl onderzoekshandschoenen, poedervrij, onsteriel

Beschikbare maten: S, M, L, XL

1) Verordening (EU) 2017/745 van het Europees Parlement en de Raad
betreffende medische hulpmiddelen

a) Dit product wordt geclassificeerd als medisch hulpmiddel van klasse |

conform regel 1 en 5 van bijlage IX en het voldoet aan de bepalingen van de

Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen.

b) Dit product voldoet aan Europese normen EN 455-1:2000, EN 455-2:2015,

EN 455-3:2015 en EN 455-4:2009.

2) EU-typeonderzoek voor PBM

a) Dit product wordt geclassificeerd als persoonlijk beschermingsmiddel
(PBM) van categorie lll conform de Verordening (EU) 2016/425
betreffende persoonlijke beschermingsmiddelen en de conformiteit
met de bovengenoemde verordening is bewezen door middel van de
geharmoniseerde Europese normen EN ISO 21420, EN ISO 374-1,2,4,5.

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

c) De aangemelde instantie die verantwoordelijk is voor de interne
productiecontrole plus productcontroles onder toezicht met
willekeurige tussenpozen (module C2) is SATRA Technology Europe
Limited (2777), Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, D15 YN2P, lerland.

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

3) Markering

a) Waarschuwingspictogram voor het risico op micro-organismen: EN ISO 374-5:2016,
bescherming tegen bacterién, schimmels en virussen. Het monster is
bestendig tegen bacteriofagen en dit waarschuwingspictogram wordt toegepast.

150 374-5:2016

VIRUS

b) Waarschuwingspictogram voor chemische gevaren: EN 16523-1:2015; overige
informatie over chemische bestendigheid kunt u bij de producent verkrijgen.

EN ISO 374-1:2016, permeatieniveaus zijn gebaseerd op doorbraaktijden als volgt:

Pernleak')llltelt = 1 5 3 4 5 6
efficiéntie
(Gn‘:ir:)ete” penetratietiid | 16 | 530 | >60 | >120 | >240 | >480

Dit product voldoet aan de eisen voor type B en er wordt dit
waarschuwingspictogram toegepast met verwijzing naar punt 6.2 van

norm ISO 374-1. 1S0 374-1/Type B

ﬁ KPT
4) Prestatie en gebruiksbeperking

a) Dit product is getest conform norm EN ISO 374-5:2016.
Bescherming tegen bacterién en schimmels — geslaagd
Bescherming tegen virussen — geslaagd

b) De handschoenen zijn getest conform norm EN 16523-1:2015 op
bestendigheid tegen permeatie van chemische stoffen en ze hebben de
volgende prestatieniveaus behaald:

Chemische stoffen Efficiéntie
40% natriumhydroxide (K) 6
37% formaldehyde (T) 6
30% Waterstofperoxide (P) 5

i) Deze informatie geeft niet de werkelijke duur van de bescherming
op de werkplaats en het onderscheid tussen mengsels en zuivere
chemicalién weer.

De chemische bestendigheid is beoordeeld onder

laboratoriumomstandigheden op basis van monsters die slechts

uit de handpalm zijn genomen (behalve in gevallen waarin de

handschoen gelijk aan of groter is dan 400 mm waar ook de manchet

wordt getest) en heeft slechts betrekking tot de geteste chemische
stoffen. Het kan afwijken als de chemische stof in een mengsel wordt
gebruikt.

iii) Er wordt aanbevolen om te controleren of de handschoenen
geschikt zijn voor het beoogde gebruik omdat de omstandigheden
op de werkplaats van de typetest kunnen verschillen afhankelijk van
temperatuur, slijtage en degradatie.

iv) Bij het gebruik kunnen de beschermende handschoenen minder
weerstand bieden tegen gevaarlijke chemische stoffen ten gevolge
van veranderingen in fysieke eigenschappen. De daadwerkelijke
gebruikstijd kan door het bewegen, vastlopen, wrijven en
degradatie veroorzaakt door contact met chemicalién ed.
aanzienlijk verkort worden. In geval van bijtende chemicalién kan

degradatie de belangrijkste factor zijn waarmee rekening bij de selectie
van de chemicaliénbestendige handschoenen gehouden moet worden.
V) Inspecteer de handschoenen voor het gebruik op defecten of
onvolkomenheden.
c) Dit product is getest conform norm EN 374-4:2013 en heeft de
volgende degradatieresultaten behaald:

Chemische stoffen Gemiddelde degradatiewaarde / %
40% natriumhydroxide (K) 0,4

37% formaldehyde (T) 7.9

30% Waterstofperoxide (P) -12,4

i) EN 374-4:2013, degradatieniveaus geven de verandering in
de perforatieweerstand van de handschoenen na blootstelling aan
de chemicalién aan.

d) Dit product biedt bescherming tegen bacterién, schimmels en virussen.
De handschoenen zijn getest conform norm ISO 16604:2004 en ze
voldoen aan de vereisten van norm EN ISO 374-5:2016 voor
weerstand tegen penetratie door middel van een door bloed
overgedragen pathogenen-testmethode met behulp van Phi-X174
bacteriofaag.

i) De penetratieweerstand is beoordeeld onder
laboratoriumomstandigheden en heeft slechts betrekking tot het
geteste monster.

e) Stoffen die bij de productie van handschoenen worden gebruikt
(PVC, CaZn, additieven), kunnen bij sommige gebruikers allergische
reacties veroorzaken. Als er allergische reacties optreden, zoek dan
onmiddellijk medische hulp.

5) Handsch voor bij dere toey i (EN1SO 21420:2020)
Deze handschoenen zijn ontworpen om de handhuid tegen het bespatten
door chemicalién te beschermen. Daarom zijn de handschoenen korter dan
wat de norm EN voor de handschoenen minimaal vereist en de
handschoenen zijn dus als “Voor bijzondere toepassingen” beschouwd.

6) Gebruiksaanwijzingen
a) Regels voor het gebruik van de handschoenen in de medische sector:

« De juiste handschoenen dragen indien nodig.

« Handschoenen niet langer dan 2 uur dragen.

+ Handen wassen nadat de handschoenen zijn uitgetrokken.

+ Wegwerphandschoenen moeten onmiddellijk na het gebruik

weggegooid worden. Niet bewaren voor het latere gebruik.

« Handschoenen uittrekken voor het aanraken van persoonlijke

voorwerpen, zoals telefoons, computers en pennen en ook eigen huid.

« Handschoenen niet dragen buiten de werkplaats. Als de

handschoenen nodig zijn voor het transport van een voorwerp, dan

één handschoen aantrekken om het getransporteerde voorwerp te dragen.

+ Als een handschoen om enige reden faalt en de chemicalién in contact

komen met de huid, beschouw het als een blootstelling en zoek

medische hulp.

b) De juiste maat kiezen - Kies de juiste maat. De gebruiker kan bepalen of
zijn handschoenen te klein zijn door zijn vingers uit te strekken tot ze recht zijn.

c) Aantrekken:

«Voor het aantrekken alle hand- en polssieraden verwijderen en handen wassen.

« Handschoenen op de voorbereide werkoppervlakte leggen.

« Handschoen aan de dominante hand aantrekken door deze vast te

pakken met de andere hand - denk eraan om alleen de binnenkant van

de handschoen aan te raken — en aan de dominante hand aantrekken
zodat het op de vingers goed past.

- Met de gehandschoende hand een andere handschoen aantrekken

aan de niet-dominante hand.

« Zodra beide handschoenen aan zijn, kunt u de buitenkant van de

handschoenen aanraken en controleren of ze goed passen.

d) Uittrekken:

« Met de dominante hand de buitenkant van de handschoen aan de

niet-dominante hand aan de palmzijde bij de manchet vastpakken.

« Handschoen van de niet-dominante hand uittrekken en deze in de

gehandschoende hand ballen.

«Twee vingers onder de manchet van de andere handschoen schuiven

en voorzichtig van de hand uittrekken zonder de pols aan te raken, de

handschoen daarbij draaien en de eerste handschoen erin omsluiten.

e) Vernietigen - Alle gebruikte handschoenen op de juiste manier
vernietigen. Volg het beleid van uw instelling voor vernietiging.

7) Behandeling en opslag
In een koele, droge en goed geventileerde ruimte bewaren en tegen extreme
temperaturen beschermen. Geopende dozen dienen tegen fluorescerend
licht en zonlicht beschermd te worden. Handschoenen zijn verpakt in een
voor transport geschikte dispenser. Handschoenen in de doos bewaren als ze
niet gebruikt worden.

8) Houdbaarheid
De houdbaarheid van het product is vijf jaar vanaf de productiedatum.

FLOWER - Pulverfreie Vinyl-Untersuchungshandschuhe, unsteril
Verfiigbare GroBen: S, M, L, XL
1) Medizinprodukteverordnung (MPV) (EU) 2017/745

a) Dieses Produkt ist nach Artikel 1 und Artikel 5 des Anhangs IX als
Medizinprodukt der Klasse | klassifiziert und erfullt die Bestimmungen
der Medizinprodukteverordnung (MPV) (EU) 2017/745.

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

2) EU Musterpriifung der personlichen Schutzausriistung

a) Dieses Produkt wird gemaR der PSA-Verordnung (EU) 2016/425
als personliche Schutzausristung (PSA) der Kategorie Il klassifiziert und
entspricht dieser Verordnung aufgrund der harmonisierten
europdischen Normen EN 1SO 21420, EN 1SO 374-1,2,4,5.

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

¢) Die fiir die interne Produktionskontrolle und mit Glberwachten
Produktpriifungen in unregelmaBigen Abstanden (Modul C2)
verantwortliche notifizierte Stelle ist SATRA Technology Europe Limited
(2777), Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, D15 YN2P, Irland.
Die EU-Konformitatserklarung ist verfiigbar unter www.batist.com.

3) Kennzeichnung

a) Auf Mikroorganismengefahr hinweisendes Piktogramm: EN ISO 374-5:2016
Schutz gegen Bakterien, Pilze und Viren. Kein Eindringen von Bakteriophagen
durch das Probesttick und Verwendung des folgenden Piktogramms.

150 374-5:2016
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b) Auf chemisches Risiko verweisendes Piktogramm: EN 16523-1:2015.
Zusatzliche Angaben tiber Chemikalienbestandigkeit sind beim
Hersteller erhaltlich.

ENISO 374-1:2016 Der Durchldssigkei fist fol von der Durchbruchszeit abhéngig:
Permeatlor?— q 2 g 4 s .
Leistungsniveau
Gemessene
Durchbruchzeit >10 | >30 | >60 | >120 | >240 | >480

Dieses Produkt entspricht den Anforderungen des Typs B und es wird das folgende
Piktogramm unter Bezugnahme auf den Paragraphen 6.2 von ISO 374-1 benutzt.
1S0374-1/Type B

4) Leistung und die Verwendungsgrenze KPT

a) Dieses Produkt wurde gemaR dem Standard EN ISO 374-5:2016 gepriift.
Schutz gegen Bakterien und Pilze - gewahrleistet, Schutz gegen Viren - gewéhrleistet.

b) Handschuhe wurden geméaf dem Standard EN 16523-1:2015
,Bestandigkeit gegen Durchdringung von Chemikalien” geprift und
haben die folgende Leistungsstufe erreicht:

Chemische Stoffe Leistungsniveau
40% Natriumhydroxid (K) 6
37% Formaldehyd (T) 6
30% Wasserstoffperoxid (P) 5

Diese Informationen spiegeln nicht die tatsachliche Schutzdauer
am Arbeitsplatz und die Differenzierung zwischen Mischungen und
reinen Chemikalien wider.
Die Chemikalienbestdandigkeit wurde unter Laborbedingungen bei
den Proben, die lediglich von der Handfldche entnommen wurden
(auBer in Féllen, wo der Handschuh gleich oder gréBer als 400 mm
ist, wobei auch die Manschette gepriift wird), geprift und bezieht
sich nur auf die gepriiften Chemikalien. Die kann bei den
Chemikalien, die als Teil der Mischung verwendet werden, abweichen.
iii) Es wird empfohlen zu priifen, ob die Handschuhe fiir den
vorgesehenen Verwendungszweck geeignet sind, da die
Bedingungen am Arbeitsplatz von der Typenprifung abweichen
konnen, abhdngig von der Temperatur, dem Abrieb und der Degradation.
iv) Schutzhandschuhe kénnen bei der Nutzung aufgrund von
Veranderungen der physikalischen Eigenschaften geringere
Bestandigkeit gegen gefédhrliche Chemikalien aufweisen.
Bewegungen, Einreif3en, Reibung und Degradation verursacht durch den
Kontakt mit Chemikalien usw. kdnnen die tatséchliche Nutzungsdauer
erheblich verkiirzen. Bei Chemikalien mit Atzwirkung kann
die Degradation der wichtigste Faktor sein, der bei der Wahl der
chemikalienresistenten Schutzhandschuhe betrachtet werden muss.
Kontrollieren Sie vor dem Gebrauch, ob die Schutzhandschuhe keine
Méngel oder Fehler aufweisen.

=

c) Dieses Produkt wurde gemdf dem Standard EN 374-4:2013 gepriift und
hat die folgenden Degradationsergebnisse erreicht:

Chemische Stoffe Mittlerer Abbau / %
40% Natriumhydroxid (K) 0,4

37% Formaldehyd (T) 7.9

30% Wasserstoffperoxid (P) -12,4

i) EN 374-4:2013 Der Degradationsgrad zeigt die Veranderung
der Eindrucksfestigkeit der Schutzhandschuhe nach der Einwirkung
der gepriften Chemikalien.

d) Dieses Produkt schiitzt gegen Bakterien, Pilze und Viren. Die
Schutzhandschuhe wurden geméaf dem Standard EN ISO 16604:2004
geprift, um zu prifen, ob sie den Anforderungen des Standards
EN ISO 374-5:2016 beziiglich der Bestandigkeit gegen Eindringen
von durch Blut Gibertragbaren Pathogenen entsprechen - Priifmethode
mit Phi-X174 Bakteriophage.

i) Die Eindrangbestandigkeit wurde unter Laborbedingungen geprift
und bezieht sich nur auf die gepriften Proben.

e) Die bei der Herstellung der Handschuhe verwendeten Stoffe
(PVC, CaZn, Zusatzstoffe) konnen bei einigen Benutzern allergische
Reaktionen hervorrufen. Wenn allergische Reaktionen auftreten,

suchen Sie sofort einen Arzt auf.

5) Handschuhe fiir Spezial, dungen (EN ISO 21420:2020)

Diese Schutzhandschuhe sollen den Handfldchen einen Schutz

beim Bespritzen mit Chemikalien bieten. Dafiir ist die Ldnge der
Schutzhandschuhe kiirzer als die in dem Standard geforderte minimale
Handschuhgesamtlange und gilt als ,geeignet fiir Sonderzwecke”.

6) Verwendungsanleitung fiir das Produkt

a) Regeln fiir den medizinischen Gebrauch der Schutzhandschuhe:
Verwenden Sie die richtigen Schutzhandschuhe.
«Verwenden Sie die Schutzhandschuhe maximal tber eine Zeitdauer von 2 Stunden.
«Waschen Sie sich die Hinde, nachdem Sie die Schutzhandschuhe
ausgezogen haben.
« Nachdem sie ausgezogen wurden, mussen die Einweghandschuhe
entsorgt werden. Sie sollen nicht fiir einen spateren Gebrauch
aufgehoben werden.
« Ziehen Sie die Schutzhandschuhe aus, bevor Sie Ihre persénlichen
Gegenstande wie Handy, Rechner, Schreibutensilien oder Ihre Haut bertihren.
«Verwenden Sie die Schutzhandschuhe nicht auBerhalb des
Arbeitsplatzes. Sollten Sie die Schutzhandschuhe brauchen, um etwas
zu transportieren, tragen Sie einen Handschuh, um den zu
transportierenden Gegenstand zu beriihren.
« Sollte aus irgendeinem Grund der Schutzhandschuh versagen und
damit die Chemikalien mit der Haut in Kontakt kommen, betrachten Sie
es als Exposition und suchen Sie medizinische Hilfe auf.

b) Die richtige GroBe finden - Finden Sie die richtige GroRe

der Schutzhandschuhe. Der Verbraucher kann herausfinden, ob die

Schutzhandschuhe zu klein sind, indem er die Finger ausstreckt.

Donning:

«Remove all hand and wrist jewelry, and wash the hands before donning.

« Place the gloves on the prepared work surface.

«The user puts a glove on his/her dominant hand by grabbing it with the

other hand, remembering to only touch the inside of the gloves, and slipping

it over the dominant hand until it reaches finder level.

«The wearer uses the gloved dominant hand to slip the other glove onto the

non-dominant hand.

«Once both glove are on, the users can touch the outside of the gloves to

ensure a proper fit.

d) Anziehen:
« Mit der dominanten Hand sollen die Verbraucher den
Schutzhandschuh an der AuBenseite der nicht dominanten Hand an
der Handoberflache in der Néhe der Manschette greifen.
« Ziehen Sie den Schutzhandschuh aus der nicht dominanten Hand und
legen Sie ihn in die behandschuhte Hand, indem Sie ihn zu einem Ball rollen.
« Fhren Sie zwei Finger unter die Manschette des anderen
Schutzhandschubhs ein, ziehen Sie ihn vorsichtig aus, ohne das
Handgelenk anzufassen, und drehen Sie den anderen
Schutzhandschuh beim Ausziehen von innen nach auBen links. Dabei
wird der erste Schutzhandschuh mit dem zweiten Handschuh umhiillt.

e) Entsorgung - Die richtige Entsorgung aller benutzten Schutzhandschuhe.
Folgen Sie den geltenden Entsorgungsregeln Ihrer Institution.

7) Handhabung und Lagerung
Kuhl, trocken und gut geliiftet lagern. Vermeiden Sie Extremtemperaturen.
Angebrochene Schachteln sollten auBerhalb des Fluoreszenz- und Sonnenlichts
aufbewahrt werden. Die Schutzhandschuhe sind in einem fiir den Transport
geeigneten Spender eingepackt. Lassen Sie die Schutzhandschuhe in der
Schachtel, wenn sie nicht genutzt werden.

8) Haltbarkeit
Das Produkt ist ab dem Herstellungsdatum 5 Jahre lang haltbar.

o

IT - INFORMAZIONI PER GLI UTENTI

FLOWER - guanti in vinile, senza polvere, non sterili

Misure disponibili: S, M, L, XL

1) Regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio
relativo ai dispositivi medici

a) Questo prodotto e classificato come dispositivo medico di Classe I in
conformita alle regole 1 e 5 dell'Allegato IX ed & conforme alle disposizioni
del Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici.

b) Questo prodotto & conforme alle normative europee EN 455-1:2000,

EN 455-2:2015, EN 455-3:2015 e EN 455-4:2009.
2) Test di tipo UE per i dispositivi di pr i i

a) Questo prodotto e classificato come dispositivo di protezione
individuale di categoria Il in conformita al Regolamento (UE) 2016/425
sui dispositivi di protezione individuale ed é stato dimostrato conforme
a tale regolamento attraverso le norme europee armonizzate
EN ISO 21420, EN ISO 374-1,2,4,5

b) Lorganismo notificato responsabile della certificazione & la societa
SATRA Technology Europe Limited (2777), Bracetown Business Park,
Clonee, Dublin 15, D15 YN2P, Irlanda.

c) Lorganismo notificato responsabile del controllo interno della
produzione e dei controlli supervisionati del prodotto a intervalli casuali
(modulo C2) & la societa SATRA Technology Europe Limited (2777),
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, D15 YN2P, Irlanda.

La dichiarazione di conformita UE é disponibile sul sito www.batist.com.
3) Marcatura

a) Simbolo di pericolo causato da microrganismi: EN ISO 374-5:2016 protezione
contro batteri, funghi e virus. Il campione & resistente alla penetrazione dei
batteriofagi e va utilizzato questo simbolo di avvertenza.

150 374-5:2016

&)l

VIRUS

b) Simbolo di pericolo chimico: EN 16523-1:2015; ulteriori informazioni sulla
resistenza chimica possono essere richieste al produttore.

EN ISO 374-1:2016 i livelli di permeazione si basano su questi tempi di penetrazione:

Permeazione

Livello di efficienza 1 2 E 4 2 ®
Tempo dipenetrazione | ;5 | L35 | 60 | >120 | 240 | >480
rilevato (in min.)

Questo prodotto soddisfa i requisiti del tipo B e il seguente simbolo di
avvertenza deve essere utilizzato con riferimento al punto 6.2 della norma

1SO 374-1. 150 374-1/Type B
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KPT
4) Efficienza e limiti d‘'uso

a) Questo prodotto & stato testato in conformita alla norma EN 1SO 374-5:2016.
Protezione contro batteri e muffe - superata la prova
Protezione contro i virus — superata la prova

b) I guanti sono stati testati in conformita alla norma EN 16523-1:2015
per la resistenza alla permeazione chimica e hanno raggiunto i seguenti livelli

di efficienza:
Sostanze chimiche Livello di efficienza
40% idrossido di sodio (K) 6
37% formaldeide (T) 6
30% perossido d'idrogeno (P) 5

i) Queste informazioni non riflettono l'effettivo tempo di protezione sul
luogo di lavoro e le differenze tra miscele e sostanze chimiche pure.

i) La resistenza chimica é stata valutata in condizioni di laboratorio
da campioni prelevati solo dal palmo (tranne nei casi in cui il guanto
misura 400 mm o di pit, dove é stato testato anche il polsino) e
si riferisce solo alle sostanze chimiche testate. Puo variare se la
sostanza chimica é utilizzata in una miscela.

iii) Si raccomanda di verificare che i guanti siano adatti allo scopo,
poiché le condizioni del luogo di lavoro possono variare rispetto al
test di tipo, a seconda della temperatura, dell'abrasione e della
degradazione.

iv) | guanti protettivi possono offrire una minore resistenza alle sostanze

chimiche pericolose durante I'uso a causa delle modifiche delle

proprieta fisiche. Il tempo effettivo di utilizzo puo essere
significativamente ridotto a causa del movimento,
dell'intrappolamento, dell’attrito e della degradazione causata

dal contatto con la sostanza chimica, ecc. Per le sostanze corrosive, la

degradazione puo essere il fattore piti importante da considerare nella

scelta dei guanti resistenti alle sostanze chimiche.

v) Prima dell'uso, verificare che i guanti non presentino difetti o
imperfezioni.
c) Questo prodotto € stato testato in conformita alla norma EN 374-4:2013
e ha ottenuto i seguenti risultati in termini di degradazione:

Sostanze chimiche Valore medio della degradazione /%
40% idrossido di sodio (K) 0,4

37% formaldeide (T) 79

30% perossido d'idrogeno (P) -12,4

i) EN 374-4:2013 | livelli di degradazione indicano i cambiamenti nella
resistenza alla perforazione dei guanti dopo l'esposizione alle
sostanze chimiche.

d) Questo prodotto protegge da batteri, funghi e virus.

| guanti sono stati testati in conformita alla norma ISO 16604:2004 e

soddisfano i requisiti della norma EN 1SO 374-5:2016 per il metodo di

test di resistenza agli agenti patogeni trasportati per via ematica

utilizzando il batteriofago Phi-X174.

i) Laresistenza alla penetrazione & stata valutata in condizioni di
laboratorio e si applica solo al campione testato.

e) Le sostanze utilizzate nella produzione dei guanti (PVC, CaZn,
additivi) possono causare reazioni allergiche per alcuni utenti. In
caso di reazioni allergiche, rivolgersi immediatamente a un medico.

5) Guanti per applicazioni speciali (EN ISO 21420:2020)

Questi guanti sono stati progettati per proteggere la pelle delle mani dagli

schizzi di sostanze chimiche. La lunghezza dei guanti & quindi inferiore alla

lunghezza minima complessiva dei guanti richiesta dalla norma EN e i

guanti sono quindi considerati,Destinati ad uso specifico”.
6) Istruzioni per I'uso del prodotto

a) Regole per I'uso dei guanti negli ambiti sanitari:

« Indossare i guanti idonei, se necessario.

«Indossare i guanti per un massimo di due ore.

« Lavarsi le mani dopo aver tolto i guanti.

« | guanti monouso devono essere smaltiti immediatamente dopo l'uso.

Non conservarli per un uso successivo.

- Togliete i guanti prima di toccare oggetti personali come telefoni,

computer e penne, nonché la propria pelle.

+ Non indossare guanti al di fuori del luogo di lavoro. Se si ha bisogno

di guanti per portare un oggetto, mettere un guanto sulla mano con cui

l'oggetto si porta.

- Se per qualsiasi motivo il guanto non funziona e le sostanze chimiche

entrano in contatto con la pelle, & necessario considerare l'esposizione e

rivolgersi al medico.

b) Scegliere la misura giusta - Scegliere la misura giusta dei guanti. Per

capire se i guanti sono troppo piccoli, basta raddrizzare le dita.

¢) Messa dei guanti:

«Prima di indossare i guanti, togliere tutti i gioielli dalle dita e dai polsi e lavarsi le mani.

« Posizionare i guanti sulla superficie di lavoro predisposta.

«Infilare il guanto sulla mano dominante afferrandolo con I'altra mano, toccando

solo I'interno del guanto, e tirarlo sulla mano dominante in modo che il guanto si

adatti esattamente alle dita.

« Con lamano dominante con guanto infilato, infilare |'altro guanto sulla mano

non dominante.

«Una volta infilati i guanti, & possibile toccarne I'esterno per assicurarsi che calzino

correttamente.

d) Rimozione dei guanti:

« Con la mano dominante, afferrare I'esterno del guanto sul palmo della

mano non dominante vicino al polsino.

« Sfilare il guanto dalla mano non dominante e avvolgerlo nel palmo

della mano guantata.

« Inserire due dita sotto il polsino del secondo guanto e sfilarlo

delicatamente dalla mano senza toccare il polso, girando il guanto al rovescio

e tirandolo sopra il primo guanto, che rimarra impacchettato all‘interno.

e) Smaltimento - Provvedere al corretto smaltimento dei guanti usati.

Per smaltire correttamente i guanti farsi guidare dal proprio intuito.

7) Manipolazi e conservazi

Conservare in un luogo fresco, asciutto e ben ventilato e proteggere dalle

temperature estreme. Le scatole aperte dovrebbero essere protette da luce
fluorescente e solare. | guanti sono confezionati in una confezione
dispensatrice comoda da trasportare.

Conservare i guanti nella scatola quando non vengono utilizzati.

8) Durata di conservazione

La durata di conservazione del prodotto é di cinque anni dalla data di

produzione.




FLOWER - e€gTacTikd yavtia Bivuliou, xwpic moudpa, un amooTeipwpé
AwaBéoipa peyédn: S, M, L, XL
1) Kavoviopdg (EE) 2017/745 tou Evpwmnaikou Kotvoouliou kat tou

ZupBouliou yia Ta laTPoTEXVOAOYIKA TTPOidVTa

a) To mPoi6V TagIVOUEITAl WG LATPOTEXVOAOYIKO TTIPOIOV Katnyopiag | cUpgwva
e Toug Kavoveg 1 kat 5 Tou MapapTripatog IX Kat CUMHOPPWVETAL LE TIG
Slata&eig Tou Kavoviopou (EE) 2017/745 yia Ta 1aTpOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA.

B) To TPOIGV CUPHOPPWVETAL PE T EVPWTTAIKA TipdTUTIa EN 455-1:2000,

EN 455-2:2015, EN 455-3:2015 kat EN 455-4:2009.
2) E§vaon tumou EE yia £0TTMOO ATOMIKIG TTp! iag

a) To mpoidv €xel Ta&ivopnBei w¢ eEOMNIOHOC ATOUIKAG TTpooTaG{ag
Katnyopiag Il cuppwva pe Tov Kavoviouo (EE) 2016/425 yia tov
QTOUIKO TTPOOTATEVUTIKO EEOMAIOUS KAl N CUHHOPPWOT| TOU HE TOV €V
AOYW KavoVIOUO £xel amoSelxOei HEOw TwV EVAPHOVIOHEVWY
gupwrnaikwv mpotunwyv EN ISO 21420, EN ISO 374-1,2,4,5

B) O kovoTOINUEVOC OPYAVIOUOG TTOU ival uTEDBUVOG yia ThV
motomnoinon eivat n SATRA Technology Europe Limited (2777),
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, D15 YN2P, Ireland.

y) O Kowormoinpévog opyaviopodg mou givat umeBUVOG yia TOV ECWTEPIKO
€heyxo mapaywyng padi Pe TOUG EMOTITEUOHEVOUG ENEYXOUG TIPOTOVTWY
o€ Tuxaia Staotrpata (evétnta C2) eivat n SATRA Technology Europe
Limited (2777), Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, D15 YN2P,
Ireland. H 8n\won cuppdpewong EE givat Siabéoiun otn SiebBuvon
www.batist.com

3) Emonpavon

a) MpoedomoinTikod GUKBONO KIVEUVOU TTOU TIPOKAAEITAL Ao

HiKkpoopyaviopoug: EN 1SO 374-5:2016 mpooTtacia ané Baktipla,

HUKNTEG Kat 1oVUG. To Seiypa givat avBekTiko otn Sieioduon

Baktnplopayou kat Ba xpnotpomnoinbei autd to mpoeidomoinTikd cUPBoAo.
150 374-5:2016
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) Zuppolo mpogidomoinang xntkoL kivduvou: EN 16523-1:2015;
TIEPIOOOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA LE TNV AVTOXT) OTA XNHIKE HITOPOUV va
An@BoLV arté ToV KATAOKEVOOTH.

Ta enimeda Sieioduong EN ISO 374-1:2016 BaciCovial o€ autous Toug xpdvous Sieioduong:
Aeioduon
Entinedo anoteAeopatikmTog [ 2 g 4 3 ¢
Metpnévos xpvoe >10 | >30 | >60 | >120 | >240 | >480
Sieiobuong (eNaxioTo)

To TPoi6V MANPOI TIG AMAITACELS YIa ToV TUTTO B Kal AUTO TO TIPOEISOMOINTIKO
oUpPoAo XpnolHoToLETal PE avapopd oTny evdtnta 6.2 Tou ISO 374-1.
1SO 374-1/Type B

4) ANoTEAEOHATIKOTNTA KAl TTIEPLOPIGHOI XPrioNg I KPT

a) Tompoidv éxel EheyxBei cupPWVA pe To ipdTuTTo EN ISO 374-5:2016.
MpoocTtacia anod BakTripia Kat HUKNTEG — TEPAOE.
Mpootaoia and 1ug - mépace

B) Tayaviia Sokipdotnkav cupgwva pe To ipoturio EN 16523-1:2015 yia avtoxr| ot
SIEi0SUON XNUIKWY OUCIV Kl TIETUXAV Ta KON EMiMeSa AMOTENECHATIKOTNTAG:

| Xnuikd EnineSo anoteheopamdmrag |
40% udpoceidio Tou vatpiou (K) 6
37% @opparSeiidn (T) 6
30% unepo&eidio Tou udpoydvou (P) 5

i) AuTég ol MAnpoopieg Sev AVTIKATOTTTPI(OUV TOV TIPAYHATIKO XpOvo
TIPOOTAC{OG OTO XWPO EPYACIAG KAl TIG SIAPOPEG METAEY HEYHATWY
Kalt KaBapwv XNHIKmV.

H xnuin avtoxn éxel a&lohoynBei o€ epyaoTtnplaké CUVONKEG anmd

Seiypata mou €xouv An@Bei povo amod tnv maAdun (ektog amd Tig

TIEPIMTTWOELG TIOU TO YAvTL £Xel péyeBog 400 mm ) TEPIGOOTEPO, OTIOU

£x€l SOKIUAOTE( Kal N TTEPIKAPTTIO) KAl IOXVEL HOVO YIat TIG XNHUIKEG

ouaigg TTou £X0uV SOKINAOTEL. MTTopei va Slapépet €av n XNpIKnA
oucia XPNOIMOTIOIEITAL OE HEIYHA.

iii) Zag ouvioToupEe va emaAnBeVoETE OTI Ta YdvTia givat KATAANNAa yla
TO OKOTIO TOUG, KABWE 0l CUVONRKEG OTO XWPO EPYaciag PImopei va
Slagpépouv amd Tov TUMo NG SoKIPAG avdloya pe Tn Beppokpaoia,
™V TPIPNA Kat Tnv aAoiwon.

iv) Ta TPOOTATEUTIKA YAVTIA EVOEXETAL VA TTAPEXOUV MYOTEPN AVTOXH OE
emkivéuva XnHIKA Katd T xerion Adyw aAAayng Twv QUOIKWY
1810tATWV. H mpaypatikn Stdpketa {wi¢ pmopei va pelwbei onpavtikd
Aéyw Kivnong, oKioriHatog, TPIRRE Kat aAAoiwong mou mpoKaAeitat
amo TNV EMAPH HE TO XNHIKO KATT. ZTNV MEPIMTWON Twv SIaBpwTKWY
XNHIKWV 0uotwV, N aANoiwon UIopEi va ival o To CNHAVTIKOG

mapdyovtag mou TPEMeL va AngBei umdYn Katd Ty emAoyr yavTiwy
QAVOEKTIKWV OTIC XNHUIKEG OUTIEG.
V) Mpwv amd ™ xprion, EMOEWPNROTE TA YAVTIA YIA TUXOV EAATTWHATA 1
ATéNELEC.
y) To mpoidv éxel SokipaoTei cupPwva pe To mpdtumo EN 374-4:2013 kat
TIETUXE Ta akOAoLBa amoTeNéopata Goov agopd To eminedo aloiwong:

Xnpikég ouaieg Méon tipr anodépnong / %
40% udpo&eidio Tou vatpiou (K) 04

37% @oppardelidn (T) 7,9

30% umepo&eibio Tou udpoyovou (P) -12,4

i) EN 374-4:2013 Ta enineda aMoiwong umodeikviouv alayég otnv
QVTOXM| OTO TPUTINHA TWV YaVTIWV HETA amd €KBEON O XNUIKEG OUOTEC.

8) AuTO TO TIPOIGV TTAPEXEl TPOOTAGIN aMmd BAKTAPIA, MUKNTEG KAl 10UG.

Ta yavtia SoKIpdotnkav cUp@wva pe To mpotumo 1SO 16604:2004 kat

TANPOUVV TIG amatTOELG Tou TTpotumou EN 1SO 374-5:2016 yia tn pébodo

Sokipng avtoxrig otn Sieicbuon maboydvwy Tou aipatog

XPnotpomolwvtag Tov Baktnplopayo Phi-X174.

i) Havtoxn otn dieiobuon a&lohoyr|Onke o€ pyacTnPIaKéG GUVONKEG
KAl aVa@éPETalL HOVO OTO EAeYpEVO Seiypa.

€) Ouoaieg mou xpnaotpomolovvTal yia Ty mapaywyn yavtiwv (PVC, Cazn,
TPOOOETA) PUMOPE( va TTPOKAAEGOUV ANNEPYIKEG AVTIOPACEIG OF
OPIOHEVOUC XPNOTEG. ZNTHOTE dpeon tatpikn BoriBeia o mepimtwon
ANNEPYIKWY avTIOPACEWV.

5) Favtia yia e181kég epappoyég (EN 1SO 21420:2020)

Ta yavTia €K0uv OXeSIAOTEI yla va TPOOTATEUOULV TO SEPHA TWV XEPIWY

anod XNUIKA HOAuvon. To HAKOG TWV yavTIWV gival EMOHEVWG MIKPOTEPO aTTd

TO GUVONIKO ENAKIOTO HAKOG YaVTIWY TTOU amatteital and to mpotumo EN,

Kal EMopévwe Ta yavTia Bewpolvtat yia, Eidiké Zkomod”.

6) O8nyisg XprioNg Tou MPOIGVTOC

a) Kavoveg yia tn Xprion yavTiwv 6Tnv UYEIOVOMIKI mepiBaiyn:
« Dopdte kAaTaANAa yavtia 6tav xpetaleta.
« Dopdte Ta YAvTIO yla SU0 WPEC TO TTOAD.
« MAUVETE Ta X€PLD HETA TV AQAIPETT TWV YOVTIWV.
« Ta yavTia pag Xpriong mpETeL va anoppintovTal apéowe META TN
XPrion. Mnv ta Kpatdte yla HENOVTIKNA Xprion.
« AQQUPEDTE TA YAVTIA TIPIV AYYIEETE IPOOWTTIKA QVTIKEIMEVA OTIWG
TNAEQWVO, UTTOAOYIOTEG Kal OTUNG, KaBWG Kat To S1KO oag Séppa.
« Mn @opdrte yavtia £é§w amd To xwpo epyaciac. Eav xpetaleote
YAVTIO VIO VO LETAPEPETE £Va AVTIKEINEVO, BANTE £va YAVTI OTO XEPL TIOU
Ba HETAPEPEL TO AVTIKEIPEVO.
« Eav yia omolovérimote Adyo To yavTi amotuxel kat épBouv o€ emagn
XNHIKEG OUTiEG pe To Séppa, BewprioTe auTtd ékBeon Kat avalnTrote
atpIkn Borbela.

B) EmA£ETe TO OWOTO péyeBog - EMAEETE TO OWOTO péyeBOG yavTiov.
Mmopeite va KataAdBete av Ta ydvtia givat oAU HIKPA TEVTWVOVTAG Ta
SayTuNG oac.

y) TomoBétnon:

« ApaipéoTe OAa Ta KooprHata amd Ta SaxTUAA Kat TouG Kapmmoug Kat
TAUVETE TA XEPLQ TIPLV POPETETE YAVTIAL

« TomoBeTAOTE TA YAVTIA OTNV TIPOETOIMACHEVN EMPAVELA EPYATTAC.

« MePAOTE TO YAVTI TAVW aTTO TO KUPIOPXO XEP! TTIAVOVTAG TO HE TO GANO
XépL, ayyi{ovtag HOVO TO ECWTEPIKO TOU YavTIOU Kat TPARWVTAG TO TAVW
ano To Kupiapxo XEPL, WOTE TO YAVTI va epapHolel dveta ota SAXTUAa.

« Me To Kupiapxo XEpt ME TO YavTl, TpaPi&Te To GANo yavTi mavw amd 1o
Hn Kupiapxo xépt.

« MOAIC QOPETETE TA YAVTIQ, UTTOPEITE VA AYYIEETE TO EEWTEPIKO HEPOG
Tou yavTioL yia va BeBaiwbeite 6Tt epappolel owoTd.

8) Apaipeon:

« Mé 10 Kupiapxo Xépt 0ag, MACTE TO EEWTEPIKO TOU yavTIoU TOU pn
KUpiapxou XEPIoL 0TNV TAAGUN KOVTA OTO TIEPIKAPTTIO.

« AQUUPEDTE TO YAVTL amd TO W KUpiapxo XEP! Kat TUNIETE To 0TV
TaAAPN Tou XePLoU HE TO YAvTL.

« Nepdote SU0 SdyTUAA KATW ATTO TN HAVOETA TOU SEVTEPOU yaVTIOU Kal
APAIPEDTE TO TIPOOEKTIKA ATTO TO XEPL 0AG XWPIG va ayyiEeTe Tov Kapmd
00¢, YUPVWVTAG TO YAVTI TTPOG Ta £€w Kal TpaBwvTag To mavw anod 1o
TPWTO YAVTL, TO OTT0I0 TTAPAPEVEL SIMAWUEVO péoa.

€) AmoppiPn - BeBaiwBeite OTL AMOPPIMTETE CWOTA TA XPNOIHOTIOINHEVA
yavTtia. AKOAoUBHOTE TIG TONTIKEG TOU I8PUHATOC 0ag

7) Xeipiopog kat amoOrjkevon

Duldooetal og 5pooePO, ENPd, KA agPI{OPEVO PEPOG KAl TIPOOTATEVETAL

and akpaieg OeppoKPaoies. Ta AVOIXTA KOUTIA TIPETTEL VA TIPOOTATEVOVTAL ATTO

ToV POOPICHO Kot To NNAKO we. Tal yavTia £ival GUOKEUAOKEVD O CUOKEUATIa

Soooloyiag mou givat KATAANAN yIa HETaPOPAL.

KpatroTe Ta yavTia oTo KouTi GTav eV Ta XPNOIOTIOLE(TE.

8) Aapkeia {wrig
H 8tapkeia {wri¢ Tou MPoIdVTOE Eivall TIEVTE XpOVIA Ao TV NHEPOpNVia
KOTAOKEUNG.
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Prostuduijte si pokyny k pouziti
Prestudujte si pokyny na pouzitie
Read instructions for use
Przeczytaj instrukcje uzytkownika
Lea las instrucciones de uso

Ler instrucoes de uso

Cititi instructiunile de utilizare

Veuillez lire les instructions d utilisation

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung
Olvassa el a hasznalati utasitast

Gebruiksaanwijzingen goed doorlezen

Leggi le istruzioni per I'uso
AlaBaoTe TIg 08nyieg xpriong

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

Széraz helyen tartandd

In een droge ruimte bewaren
Conservare in un luogo asciutto
Quldooetal o€ ENpod péPog

Chranite pfed slune¢nim zéfenim
Chrarite 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

Védje a napfénytdl

Tegen zonlicht beschermen
Proteggere dalla luce solare
MpootatéPte amd 10 NNAKS PG

Rozsah skladovacich teplot
Rozsah skladovacich teplot
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

Tarolasi hémérséklet-tartomany
Opslagtemperatuurbereik

Intervallo di temperatura di conservazione
EUpo¢ Oeppokpaciag AmoBrikeuong

Nesterilni
Nesterilné
Nonsterile
Niesterylny
No estéril
Nao estéril
Nesterile
Non stérile
Unsteril
Nem steril
Onsteriel
Non sterile
Mn amooTelpwHéVo

Zdravotnicky prostiedek
Zdravotnicka pomocka
Medical Device

Wyréb Medyczny
Dispositivo médico
Dispositivo médico
Dispozitiv medical
Equipement médical
Medizinprodukt
Orvostechnikai eszkoz
Medisch hulpmiddel
Dispositivo medico
latpiki ouokeun

Nepouzivat opakované
Nepouzivat opakovane

Non reusable
Jednorazowego uzytku

No reutilizable

Nao reutilizavel

De unica folosinta

Non réutilisable

Nicht wiederverwendbar
Csak egyszer hasznalhato fel

Niet geschikt voor herhaaldelijk gebruik

Non utilizzare ripetutamente
Mnv xpnotpomolgite enavelAnupéva

Manipulace s potravinami
“ Manipulacia s potravinami
Food handling
Obstuga zywnosci
Manipulacién de alimentos
Manipulagao de alimentos
Manipulare mancare
Manipulation des aliments
Umgang mit Lebensmitteln
Elelmiszerek kezelése
Voedselbehandeling
Manipolazione degli alimenti
XepIopOC TPOPiHwY

Zdravotnicky prostiedek tiidy |
Zdravotnicka pomocka triedy |
Medical device class |

Product medyczny klasa |
Dispositivo médico clase |

Dispositivo médico — Classe |
Dispozitiv medical clasa |
Equipement médical de classe |
Medizinprodukt der Klasse |

1. osztalyu orvostechnikai eszk6z
Medisch hulpmiddel van klasse |
Dispositivo medico di classe |

latpikr cuokeun katnyopiag |

Osobni ochranna pomticka kategorie Il
Osobny ochranny prostriedok kategérie Il
Personal protective equipment category Il

Sprzet ochrony osobistej kat. IlI
2777

Equipo de proteccion individual categoria Il
Equipamento de protecéo individual - Categoria Il
Echipament personal de protectie de categoria lll
Equipement de protection individuelle de catégorie Ill
Personliche Schutzausriistung der Kategorie Il

1lI. kategoriaju egyéni védéeszkoz

Persoonlijk beschermingsmiddel van categorie Il
Dispositivi di protezione individuale categoria Ill
ATOHIKOG TPOCTATEVTIKOG EE0MMOUOG Katnyopiag Il

REF 1323806379
1323806380
1323806381
1323806382

BLUE SAIL MEDICAL CO., LTD
No.21 Qingtian Road, Qilu Chemical Industrial
Park, ZiBo, Shandong, China 255414

[rer] EU representative: LOTUS NL B.V. Koningin Julianaplein 10,
le Verd 2595AA, The Hague, Netherland
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