Vasco® Instructions for Use B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Glove for single use compliant with PPE regulation (EU)
2016/425, EN 1SO 21420 and EN ISO 374

Il WHerpykuma 3a nonseaxe PbkaBuua 3a egHokpatHa ynotpeba B choteetcreume ¢ Pernament (EU) 2016/425,
EN ISO 21420 v EN ISO 374 3a nu4HuTe npeanasHu cpeacTsa.

Navod k pouziti Jednorazové rukavice odpovida nafizeni EU o osobnich ochrannych prostfedcich
2016/425, EN ISO 21420 a EN ISO 374.

EA Gebrauchsanleitung Einmalhandschuh konform mit PSA-Verordnung (EU) 2016/425, EN 1SO 21420 und
EN ISO 374.

Ed Instructions for use Glove for single use compliant with PPE regulation (EU) 2016/425, EN ISO 21420 and
EN ISO 374.

B Manual de uso Guante desechable conforme a la regulacion PSA (EU) 2016/425, EN I1SO 21420 y
EN ISO 374.

Kasutusjuhend Unekordne kinnas vastab isikukaitsevahendite maarusele (EL) 2016/425, EN SO 21420 ja
EN ISO 374.

Kayttoohje Kertakdyttokasine, yndenmukainen henkilonsuojaimista annetun asetuksen (EU)
2016/425 seka standardien EN ISO 21420 ja EN ISO 374 kanssa.

Mode d'emploi Gant a usage unique conforme au réglement EPI (UE) 2016/45, EN 1SO 21420 et
EN ISO 374.

[l Upute za uporabu Rukavice za jednokratnu uporabu u skladu s Uredbom (EU) 2016/425 o osobnoj zastitnoj
opremi, EN I1SO 21420 i EN ISO 374.

[M Hasznalati utasitas Egyszer hasznalatos kesztyl az egyéni véddeszkozokrdl szolo rendelet (EU) 2016/425,
EN ISO 21420 és EN ISO 374 szabvanyokkal 6sszhangban van.

Istruzioni per I'uso Guanto monouso conforme al regolamento DPI (UE) 2016/425, EN 1SO 21420 e 1SO 374.

Naudojimo instrukcija Vienkartinés pirstinés atitinka PSA-reglamentg (ES) 2016/425, EN ISO 21420 ir
EN ISO 374.

Lietosanas noradijumi Vienreiz lietojamais cimds atbilst Regulai (ES) 2016/425 par individualajiem aizsardzibas
[Tdzekliem, EN ISO 21420 un EN ISO 374.

I Gebruiksaanwijzing Wegwerphandschoen voldoet aan PBM-verordening (EU) 2016/425, EN 1SO 21420 en
EN ISO 374.

@ Bruksanvisning Engangshanske oppfyller PVU-forordningen (EU) 2016/425, EN 1SO 21420 og
EN ISO 374.

I Instrukcja uzytkowania Rekawice jednorazowe zgodne z Rozporzadzeniem w sprawie Srodkow ochrony osobistej
(UE) 2016/425, EN 1SO 21420 i EN I1SO 374.

Instrucoes de utilizacao Luva descartavel em conformidade com o Requlamento (UE) 2016/425, EN ISO 21420 e
EN ISO 374, relativo a equipamento de protecao individual.

I Instructiuni de utilizare Manusi de unica folosintd conform Regulamentului (UE) 2016/425, normei EN 1SO 21420
si normei I1SO 374.

Navod na pouzitie Jednorazové rukavice v zhode s nariadenim o OOPP (EU) 2016/425, EN 1SO 21420 a
EN ISO 374.

Kullanim Kilavuzu KKD Yonetmeligi (AB) 2016/425, EN 1SO 21420 ve I1SO 374'e uygun tek kullanimlik eldiven.
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11 WHctpykuma 3a nonssane

PbkaBuua 3a eHoKpaTHa ynotpe6a B cvotsetcTeume ¢ Pernament (EU) 2016/425,
EN ISO 21420 n EN ISO 374 3a nuyHute npennasHu cpeacTsa.

WHcTpykunaTa 3a nonseaxe TpA6Ba Aa ce npunara 3aefHO C KOHKPETHaTa MH(OPMUPaHMA 3a NPOAYKTa, NOCOYEHa BbPXY OnakoBkaTa. PbkaBuuunTte ce npofasar kato
€[1HO LAN0 B TPaHCMOpTMpaHaTa onakoBka. B cnyyait Ha pasaenaHe v oTaenHa npoAaxba Ha NPOAYKTUTE, ANCTPUOYTOPBT € 3abMXKeH Aa NPeAoCTaBy HacToAwaTa

MHCTPYKLMA C BCEKM OTAENEH NPOAYKT.

MpoayKTUTe ca KnacuduuMpann Kato NNYHY npeanasHv cpeactsa kateropusa |1l cbrnacHo Pernament (EU) 2016/425 v 0TroBapaT Ha U3UCKBaHUATa MY, C KOETO
CbOTBETCTBAT Ha NPUNOXMUMUTE XaPMOHU3MPaHU €BPONENCKM HOPMU. PbKaBuLMTe ca NpefHa3HayYeHu 3a 3alnTa cpeLy TeCTBaHU XUMUKanW, MUKPOOPraHu3mMm u
paanoakTuBHM Yactuum (Npu HeobxoaumocT). PbkasuumuTe oTroBapaT Ha ctaHgaptute Ha EN/ISO, nocouenu Bbpxy onakoskata. Teau nuyHW NpeanasHu cpeacTsa ca
npeaHa3sHa4YeHn e[MHCTBEHO 3a eHOKpaTHa ynoTpeba 1 cnef 3aMbpcABaHe ClefiBa 1a Ce U3XBbPNAT.

PassacHeHus Ha CTaHAapTUTE U NUKTOrpamMmun

EN 1SO 374-1 HueaTta Ha e(heKTMBHOCT Cpelly NpoHUKBaHe ce 6asupat Ha BpemeHaTa Ha npo6us (tecteanu cbrl. EN 16523-1:2015+A1:2018), kakTo
cnensa:
TypeA/B/C HuBo Ha edpekTuBHOCT cpewy npoHukeare cbr. EN ISO 374-1:2016 +A1:2018 1 2 3 4 5 6

Bpewme 3a npobue B MUHYTU

Tun A =
TwnB =
Tun C =

TecToBU XUMMKanu:
ABCDEFGHIJKLMNOPST

> 10 > 30 >60 >120 >240 >480

Bpeme 3a npobue Ha xumukanute >30 MUHYTH CpeLly MAHUMYM 6 XUMKUKana oT ClucbKa
Bpewme 3a npobue Ha xumukanute >30 MUHYTV CpeLly MUHUMYM 3 XUMKKana oT Clucbka
Bpewme 3a npo6ue Ha xumukanute > 10 MUHYTH CpeLly MUHUMYM 1 XMMUKan OT ClucbKa

A = metanon [ B = aueton [ C = auetonntpun [ D = auknopometan | E = sbrnepoaer aucyndua [ F = tonyon [ G = avetunamuu [

H = tetpaxuapodypaH [ | = etunauerat [ J = n-xentaH [ K = HaTpues xuapokena 40% / L = capHa kucenuxa 96% /
M = asotHa kucenuHa 65% / N = oueTtHa kucenuHa 99% / O = amoHsyHa Boaa 25% / P = sBogoponeH npekuc 30% |/
S = dnyopoBoaopopHa kucenuHa 40% [ T = hopmanaexua 37 %

EN ISO 374-4:2019
AEMCTBMETO Ha TECTOBW XMMUKaN.

CroiiHoCTUTE 3a nerpagaund (B l:’/0) nokKasgaTt npomMAHata B yCTOI;I‘-WIBOCTTa Ha nepd)opauvm Ha pbKaBuuUuMTE cnea noAnaraHeTo UM Ha

HacTtosawara nHdopmauma He 0TpasfaBa peanHata NPOABMKNTENHOCT Ha 3alnTa Npu paboTa v pasnukata MeXAy CMECH 1 YUCTW XUMUKann. XuMuyeckara
YCTOMYMBOCT € U3NuUTaHa Npu NabopaTopHyW ycnoBKa ¢ Npobu oT 061acTTa Ha iNaHTa 1 Ce OTHACA CaMo 33 M3NUTAaHOTO XMMUYECKO BewecTBo. Pesyntatute ot
XMMUYECKUTE CMEeCU MoraT ia ce pa3nuyasart. [lpenopbysa ce pbkaBuLMTE a Ce MPOBEPAT 4aNW ca NOAXOAAWM 33 NpefBuaeHaTa ynotpe6a, Tbii KaTo ycioBuATa
Ha pa6OTHOTO MACTO MOraT a C€ pasnnyaBaT OT Te31 Ha TUMOBUA TECT B 3aBUCUMOCT OT TeMnepaTypa, abpasua u pasrpaxaate. [lo Bpeme Ha ynotpe6a pbkasuuute
Morat ia NpoABAT NO-MaskKa yCToM41BOCT CNPAMO XMMUKaNM BCIEACTBUE HAa MPOMEHY BbB (hM3MYECKNTE CBOWCTBA. [IBUXKEHWA, 3aKauaHNa, TbpKaHua, Aerpafauma
BCIECTBME HA CBNPUKOCHOBEHUE C XUMMUKAMU W Aip. MOraT 3HAYUTENHO fia HamManAT BpemMeTo Ha ynotpeba. Npu KOpO3UBHM XMMMKaANW ferpagaunata Moxe Aa

6bae Hali-BaXHUAT (hakTop, KOWTO e Heo6Xo[MMO Aa Ce B3eMe NOA BHMMaHWeE npy n3bopa Ha yCTOWYMBY Ha XMMUKanW npeanasHu pbkasuum. Mpeav ynotpeba e

Heo6xoAMMO pbKaBuLumMTe Aa 6bAAT NPoBEpeHN 33 AeEKTU 1 YBPEXAAHNA.

EN ISO 374-5: 2016 TecTBaHW 3a NPOMYCKAMBOCT CbrNacHoO

EN ISO 374-2:2019

TecTBaHM 3a YCTOWYMBOCT CPeLLy MPOHMKBAHE Ha
NPEHOCMMM N0 KPbBEH MbT NATOreHU CbInacHo
EN I1SO 374-5 | ASTM F1671 (ycToiuusocT Ha
BUpyCcH)

YCTOMYMBOCT Ha 6aKTepun n rbOUYKM
YCTon4mnBOCT Ha BUpYyCH

lponycknuBoCTTa € TecTBaHa npu nabopaTopHu
YC/I0BWA W Ce OTHACA Camo 3a MU3nuTaHuTe Npobu.

Virus

EN 421:2010 3awmTa cpelly 3aMbpcABaHe C pafnoaKkTUBHM

Yyactumuyun.

PbkaBuLMTE HE OCUTYpABAT 3alLKUTa CpeLly pUcKoBe
0T MeXaHWYHU HapaHABaHMA.

Tesn nuyHu npeanasHu cpeacTBa ca npefHasHa4eHun
€OWHCTBEHO 3a €AHOKpaTHa ynmpeéa W HE MoraT fa
C€ M3MN0N3BaT NOBTOPHO.

XXXX = HoTuthuumpaH opraH, oTroBopeH 3a
tunosua npernen B EC n HenpekbcHaTuAa KOHTPON Ha
CbHOTBETCTBMETO.

C € XXXX

anIZWI 113Mnon3BaHe e He06X0aMMO BHUMATENHO Aa ce
npo4YeTe NHCTpyKUnATa.

EN ISO 21420

Mpeanasuu mepku npu ynotpeba

BuHaru nposepsBaiiTe pbkaBuuuTe npean ynotpe6a 3a eBEHTYanHU MeXaHUYHM
LWeTH, Hanp. AyNKW UK ckbcann MecTa. He usnonssaite pbKaBuLm, KOUTO He
ca 3apaBsu. [lbnXxuHaTa Ha pbKaBuLWUTE CbOTBETCTBA Ha KpalHaTa ynotpeba, Thit
KaTo PUCKBT 33 KUTKaTa € MUHUMareH.

CberaBku [/ OnacHu cbeTaBKu

Hsakon pbKaBuLM MOraT fja CbAbpXaT CbCTaBKM, 33 KOUTO € U3BECTHO, Ye npu
YyBCTBUTEHW XOpa MoraT Aa NpeAu3BMKaT APa3HEHE Mo KoxXaTa Uu anepruyHu
peakumu. HanpaseTte cnpaBka ¢ npeaynpexaeHuaTa Bbpxy KOHKpeTHaTa
onakoBka. Peuentata Moxe fa 6bie npefocTaBeHa npy NouCKBaHe.

TemnepatypHo
orpaHuyeHue

YKa3zaHusa 3a CbXpaHeHue

MNopabpxaiiTe MACTOTO 33 CbXPaHeHWe XNaaHo,
cyxo v 6e3 npax, n3bareante BeHTUNaLUATa

1 cbxpaHeHneTto 61130 Ao o6opyaBaHe 3a
dotokonupare. Ocurypere 3allnTa Ha pbKaBuULNTE
cpelly M3TOYHMLM Ha YNTPaBUONETOBM NbYM,
CNBHYEBM NbYM, OKUCUTENU 1 030H. CbXpaHaABaiiTe
B OpMrMHanHaTa onakoBKka npu TemnepaTypHoTo
orpaHuyeHue, NOCOYEHO BbPXY OMaKoBKaTa.

MHeTpyKuum 3a nsxebpnaHe

[la ce n3xebpna cbobpasHo AencTBaluTe pasnopenbu, OTHACALLM Ce A0
maTepuanute 3a pbkasuuu. NoYnCTEHNTE C XUMMUKaNY pbKaBuLM Aa Ce U3XBbPNAT
cbo6pa3Ho pasnopeabuTe 3a CbLOTBETHUTE XUMUKAIU.
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¥l PeyHuk Ha cumBonuTe

MenununHcko nspenne @ CTpaHa Ha NPOU3BOACTBO

@ [la He ce nsnonsea NMOBTOPHO M Hpomsaonmen

YnbnHomouweH npeactasuten B EBponeiickata

N2

/

V3
N

[la ce nasu oT cnbHYEBaA CBETNIMHA B
o6wHoct [ EBponeiickns cbios

“j" CbxpaHsaBanTe Ha cyxo @ [ata Ha npou3BoacTBO

/ﬂ/ TemnepaTypHoO orpaHuyeHue n CrepunusupaHo c o6nbuBaHe

QT M3nutaHo cbrnacHo Pernament (EO) Ne 1935/2004 @ He ynoTpe6aBalite, ako onakoskaTa e nospe/eHa
g Cpok Ha rogHocT [:Ii] BuxTte nHeTpykuumTe 3a ynotpeba

MapTnoeH Homep YHuKaneH naoeHtudukatop Ha nsaenue

=
H
—

EnvHWYHa cTepunHa nperpafHa cuctema cbe

-~
—~
\-E'

KatanoxeH Homep
3 2’ 3alUWTHA BBHILHA OMaKoBKa

EnvHnyHa ctepunHa nperpagHa cuctema cbe
@ BHocuten
3aliMTHA BLTPELLIHA OnaKkoBKa

&7 HductpnbyTtop
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I3 Navod k pouZiti

Jednorazové rukavice odpovida natizeni EU o osobnich ochrannych prostfedcich 2016/425,
EN I1SO 21420 a EN ISO 374.

Névod k pouziti je nutné pouzivat v kombinaci se specifickymi informacemi o produktu uvedenymi na obalu. Rukavice se prodavaji jako spojena jednotka v dopravnim
kartonu. V pfipadé rozdéleni této jednotky a individualnino prodeje produktt je prodejce zodpovédny za to, Ze tento navod k pouZiti bude u kazdé jednotlivé jednotky.

Rukavice jsou klasifikované jako Osobni ochranny prostfedek (OOP) kategorie Ill podle nafizeni PSA (EU) 2016/425 a dodrzuji nafizeni, protoze odpovidaji pfislusnym

harmonizovanym evropskym normam. Tyto rukavice jsou uréené k ochrané proti testovanym chemikaliim, mikroorganismim a radioaktivnim ¢asticim (je-li
pouzitelné). Rukavice spliuji normy EN/ISO uvedené na obalu. Tyto OOP jsou uréené pro jednorazové pouziti a po kontaminaci je tfeba je zlikvidovat.

Vysvétleni norem a piktogramu

EN ISO 374-1

Type A/B/C
Doba priniku v minutach

Stupné vykonu proti proniknuti jsou stanoveny na zakladé dob priiniku (testovano podle EN 16523-1:2015+A1:2018) nasledné:

Stupen vykonu proti proniknuti podle EN ISO 374-1:2016 +A1:2018 1 2 3 4 5 6

> 10 > 30 >60 >120 >240 >480

TypA = Doba priniku chemikalie >30 minut proti minimainé 6 chemikaliim na seznamu
TypB = Doba priniku chemikalie >30 minut proti minimalné 3 chemikaliim na seznamu
TypC=  Doba prlniku chemikalie > 10 minut proti minimalné 1 chemikalii na seznamu

Test chemikalii:
ABCDEFGHIJKLMNOPST

A = methanol [/ B = aceton / C = acetonitril / D = dichlormethan [ E = sirouhlik/ F = toluol / G = diethylamin [ H = tetrahydrofuran |

| = ethylacetat [ J = n-Heptan [ K = hydroxid sodny 40% / L = kyselina sirova 96% [ M = kyselina dusi¢na 65% /|
N = kyselina octova 99% / O = ¢pavkova voda 25% [ P = peroxid vodiku 30% / S = kyselina fluorovodikova 40% /

T = formaldehyd 37 9%

EN ISO 374-4:2019

Degrada¢ni hodnoty (v %) vykazuji zmény odolnosti viiéi prirazu rukavic po expozici s testovanou chemikalii.

Tato informace neodrazi skute¢nou dobu ochrany na pracovisti a rozdily mezi smésmi a ¢istymi chemikaliemi. Chemicka stalost se zjiStuje v laboratornich
podminkdach se vzorky z oblasti dlané rukavice a vztahuje se pouze na testovanou chemikalii. Vysledky smési chemikalii se mohou liSit. Doporucujeme testovat, zda
jsou rukavice vhodné k planovanému ucelu pouZiti, protoze podminky na pracovisti se mohou podle teploty, otéru a degradace odliSovat od testu konstrukéniho
vzoru. BEéhem pouziti mohou ochranné rukavice vykazovat mensi rezistenci vici chemikaliim z divodu zmény fyzikalnich vlastnosti. Pohyby, zahaknuti, otér,

ktery je nutné zohlednit pfi vybéru rukavic rezistentnich vi¢i chemikaliim. Pfed pouzitim zkontrolujte rukavice na vady a poskozeni.

EN ISO 374-5: 2016 Testované na propustnost podle EN ISO 374-2:2019

Testované na odolnost proti proniknuti patogent
pfenasenych krvi podle EN 1SO 374-5 [ ASTM F1671
(propustnost pro viry)

Ochrana proti bakteriim a plisnim - spInéno
Ochrana proti virlim - spinéno

Prichodnost byla hodnocend v laboratornich
podminkdach a vztahuje se pouze na testovany
vzorek.

Virus

EN 421:2010 Ochrana proti kontaminaci radioaktivnimi ¢asticemi.

Tyto rukavice nechrani proti mechanickym riziktim.

OOP jsou pouze pro jednorazové pouZziti a nesmi se
pouZivat opakované.

XXXX = Uvedené misto zodpovédné za ES
prezkouseni a kontrolu trvalé shody.

C € XXXX

Pfed pouzitim navodu k pouZziti ho diikladné prectéte.

EN ISO 21420

Prevenc¢ni opatfeni pro pouziti

Pfed pouZitim zkontrolujte rukavice na mozna mechanicka poskozeni, napt. diry
nebo praskliny. Poskozené rukavice nepouzivejte. Délka rukavic odpovida
koncovému pouZiti, protoze nebezpedi pro oblast zapésti je minimalni.

Obsazené latky / Nebezpeéné slozky

Ur¢ité rukavice mohou obsahovat slozky, které mohou u senzibilizovanych
osob vyvolat podrazdéni pokozky nebo alergické reakce. Zkontrolujte varovna
upozornéni na specifickych obalech. Recepturu zasleme v pfipad€ zajmu.

Omezeni teploty Pokyny ke skladovani

Dbejte na to, aby skladovaci misto bylo chladné,
suché a bezprasné, nepouzivejte ventilaci a
neskladujte v blizkosti fotokopirovaciho vybaveni.
Chrante rukavice pfed zdroji ultrafialového svétla,
slune¢nim svétlem, oxidaénimi €inidly a ozénem.
Skladujte v pdvodnim obalu v souladu s omezenim
teploty, uvedenym na obalu.

Pokyny pro likvidaci

Likvidujte v souladu s platnymi pfedpisy pro material rukavic. Rukavice
znecdisténé chemickymi latkami je tfeba likvidovat v souladu s predpisy pro tyto
chemikalie.
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Slovniéek symbolu

Zdravotnicky prostiedek @ Zemée vyroby

@ Nepouzivat opétovné M Vyrobce

Zplnomocnény zastupce v Evropském
spolecenstvi [ v Evropské unii

N2

/

V3
N

Chranit pred sluneénim zarenim

4% Chranit pred vhikem ] Datum vyroby

/ﬂ/ Omezeni teploty n Sterilizovano ozafenim

Q? Testovano podle nafizeni (ES) ¢. 1935/2004 @ Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno
g Pouzit do data [ji] Ctéte navod k pouziti

Kod davky Jedineény identifikator prostiedky
X %, Systém jedné sterilni bariéry s vnéjSim ochrannym
Katalogoveé ¢islo -On Y y y ) Y
py— 2’ obalem

Systém jedné sterilni bariéry s ochrannym obalem
@ Dovozce it
uvni

Distributor

b

A
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EH Gebrauchsanleitung

Einmalhandschuh konform mit PSA-Verordnung (EU) 2016/425, EN I1SO 21420 und EN ISO 374.

Die Gebrauchsanleitung muss in Kombination mit den auf den Verpackungen angegebenen spezifischen Produktinformationen verwendet werden. Die Handschuhe
werden als verbundene Einheit im Transportkarton verkauft. Im Falle einer Aufteilung dieser Einheit und individuellem Verkauf der Produkte, ist der Handler dafiir

verantwortlich diese Gebrauchsanleitung mit jeder einzelnen Einheit mitzugeben.

Die Handschuhe sind als Persénliche Schutzausriistung (PSA) der Kategorie Ill gem. der PSA-Verordnung (EU) 2016/425 eingestuft und halten die Verordnung ein,
indem sie den anwendbaren harmonisierten europdischen Normen entsprechen. Diese Handschuhe sind zum Schutz gegen getestete Chemikalien, Mikroorganismen
und radioaktive Partikel (falls anwendbar) bestimmt. Die Handschuhe erfiillen die auf der Verpackung angegebenen EN/ISO Normen. Diese PSA ist nur fiir den ein-

maligen Gebrauch bestimmt und muss nach Kontamination entsorgt werden.

Erklarung der Normen und Piktogramme

EN ISO 374-1 Leistungsstufen gegen Permeation sind anhand der Durchbruchszeiten (getestet gem. EN 16523-1:2015+A1:2018) wie folgt festgelegt:
TypA/[/B/C Leistungsstufe gegen Permeation gem. EN ISO 374-1:2016 +A1:2018 1 2 3 4 5 6
Durchbruchszeit in Minuten > 10 > 30 >60 >120 >240 >480

TypA=
TypB =
TypC=
Testchemikalien:
ABCDEFGHIJKLMNOPST

Durchbruchszeit der Chemikalie >30 Minuten gegen mindestens 6 Chemikalien der Liste
Durchbruchszeit der Chemikalie >30 Minuten gegen mindestens 3 Chemikalien der Liste
Durchbruchszeit der Chemikalie > 10 Minuten gegen mindestens 1 Chemikalie der Liste

A = Methanol [/ B = Aceton | C = Acetonitril / D = Dichloromethan [ E = Kohlenstoffdisulfid / F = Toluol / G = Diethylamin /

H = Tetrahydrofuran [ | = Ethylacetat / J = n-Heptan [ K = Natriumhydroxid 40% / L = Schwefelsdure 96% /[ M = Salpetersiure 65% /

N = Essigsdure 99% [ O = Ammoniakwasser 25% [ P =

EN ISO 374-4:2019
an.

Wasserstoffperoxid 30% / S = Flusssdure 40% [ T = Formaldehyd 37 %

Die Degradation (in %) gibt die Veridnderung der DurchstoBfestigkeit der Handschuhe nach Exposition mit der jeweiligen Testchemikalie

Diese Information macht keine Angaben zur tatséchlichen Schutzdauer am Arbeitsplatz und zur Unterscheidung von Gemischen und reinen Chemikalien. Der
Widerstand gegen Chemikalien wurde unter Laborbedingungen an Proben beurteilt, die lediglich von der Handinnenflache entnommen wurden und bezieht sich
ausschlieBlich auf die gepriiften Chemikalien. Er kann anders sein, wenn die Chemikalie in einem Gemisch verwendet wird. Es wird eine Uberpriifung empfohlen, ob
die Handschuhe fiir die vorgesehene Verwendung geeignet sind, da die Bedingungen am Arbeitsplatz in Abhdngigkeit von Temperatur, Abrieb und Degradation von
denen der Typpriifung abweichen kdnnen. Wurden Schutzhandschuhe bereits verwendet, kénnen sie aufgrund von Veranderungen ihrer physikalischen Eigenschaften
geringeren Widerstand gegen geféhrliche Chemikalien bieten. Durch bei Beriihrung mit Chemikalien verursachte Degradation, Bewegungen, Fadenziehen, Reibung
usw. kann die tatsdchliche Anwendungszeit wesentlich reduziert werden. Bei aggressiven Chemikalien kann die Degradation der wichtigste Faktor sein, der bei der
Auswahl von gegen Chemikalien bestdndigen Handschuhen zu beriicksichtigen ist. Vor der Anwendung sind die Handschuhe auf jegliche Fehler oder Mangel zu tber-

priifen.

EN ISO 374-5: 2016 Gepriift auf Durchldssigkeit nach EN 1SO 374-2:2019

Getestet auf Bestandigkeit gegen Eindringen

von durch Blut iibertragenen Pathogenen gemaB
EN IS0 374-5 [ ASTM F1671 (Virenbesténdigkeit)
Widerstand gegen Bakterien und Pilze - Bestanden
Widerstand gegen Viren - Bestanden

Die Durchl&ssigkeit wurde unter Laborbedingungen
bewertet und bezieht sich nur auf die gepriifte
Probe.

Virus

EN 421:2010 Schutz gegen Kontamination radioaktiver Partikel.

Diese Handschuhe schiitzen nicht gegen mechanische
Risiken.

PSA ist nur fiir den einmaligen Gebrauch und darf
nicht mehrmals verwendet werden.

XXXX = Benannte Stelle verantwortlich fiir die EU-
Baumusterpriifung und Kontrolle der fortlaufenden
Konformitat.

c € XXXX

Vor Benutzung die Gebrauchsanleitung sorgféltig
durchlesen.

EN 1SO 21420

VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch

Priifen Sie vor der Verwendung die Handschuhe immer auf mdgliche mechanische
Beschddigungen, z.B. Locher oder Risse. Beschadigte Handschuhe nicht ver-
wenden. Handschuhldnge entspricht der Endanwendung, da die Gefahr fiir den
Handgelenkbereich minimal ist.

Inhaltsstoffe /| Gefahrliche Bestandteile

Bestimmte Handschuhe kdnnen Inhaltsstoffe enthalten, die dafiir bekannt

sind bei sensibilisierten Personen Hautirritationen oder allergische Reaktionen
ausldsen zu konnen. Uberpriifen Sie die Warnhinweise auf den spezifischen Ver-
packungen. Rezeptur wird auf Anfrage weitergegeben.

Temperaturabgrenzung Lagerungsanweisungen
Der Lagerbereich soll kiihl, trocken und staubfrei
sein. Vermeiden Sie liberméBige Belliftung und Lage-
rung in der Ndhe von Fotokopiergerdten. Handschuhe
vor UV-Lichtquellen, Sonnenlicht, Oxidationsmittel
und Ozon schiitzen. Lagerung in der Originalver-
packung gemaB der auf der Verpackung angegebenen
Temperaturbegrenzung.

Entsorgungsanweisungen

Entsprechend den giiltigen Vorschriften fiir das Handschuhmaterial entsorgen.
Durch chemische Substanzen verunreinigte Handschuhe miissen entsprechend
den Vorschriften fiir die betreffenden Chemikalien entsorgt werden.
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FEH Symbol Glossar

Medizinprodukt

Herstellungsland

Nicht wiederverwenden

Hersteller

Von Sonnenlicht fernhalten

Bevollmachtigter in der Europdischen
Gemeinschaft/Europaischen Union

Trocken aufbewahren

Herstellungsdatum

Temperaturbegrenzung

SE

Sterilisiert durch Bestrahlung

G

Getestet gemiB Verordnung (EG) Nr. 1935/2004

®

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Verwendbar bis

Gebrauchsanweisung beachten

=
H
—

Chargennummer

Eindeutiger Identifikator eines Medizinprodukts

Artikelnummer

- =

—————

Einfachsterilbarrieresystem mit Schutzverpackung
auBen

Einfaches Sterilbarrieresystem mit innenliegender

- -
@ Mporter ‘ Schutzverpackung
e Héndler
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I Instructions for use

Glove for single use compliant with PPE regulation (EU) 2016/425, EN I1SO 21420 and EN ISO 374.

Instructions for use are to be used in combination with the specific product related information on each product packaging. The gloves are sold as a bundled unit
within the shipping carton. In case this bundled unit is dismantled and products are sold separately, the distributor must ensure that the instructions for use are
accompanied with each separate unit.

The gloves are classified as Personal Protective Equipment (PPE) Category Ill according to PPE Regulation (EU) 2016/425 and have been shown to comply with this
regulation through the applicable harmonised European standards. These gloves are designed to provide protection against specific chemicals tested, micro-organ-
isms and particulate radioactive contamination (if applicable). The gloves meet the EN/ISO standards shown on each specific packaging. This PPE is single-use only
and to be disposed after contamination.

Explanation of standards and pictograms

EN ISO 374-1 Permeation levels are based on breakthrough times (tested acc. EN 16523-1:2015+A1:2018) as follows:

Permeation level acc. EN ISO 374-1:2016 +A1:2018 1 2 3 4 5 6
Minimum breakthrough time in minutes >10 >30 >60 >120 >240 >480

Type A/B/C

Type A= chemical breakthrough time >30 minutes against at least 6 chemicals from the list
Type B = chemical breakthrough time >30 minutes against at least 3 chemicals from the list
Type C= chemical breakthrough time > 10 minutes against at least 1 chemical from the list

Test chemicals:

A = Methanol [ B = Acetone [ C = Acetonitrile / D = Dichloromethane | E = Carbon disulphide / F = Toluene / G = Diethylamine /

H = Tetrahydrofuran [ | = Ethyl acetate / J = n-Heptane / K = Sodium hydroxide 40% / L = Sulphuric acid 96% / M = Nitric acid 65% /
N = Acetic acid 99% / O = Ammonium hydroxide 25% / P = Hydrogen peroxide 30% / S = Hydrofluoric acid 40% /

T = Formaldehyde 37 %

ABCDEFGHIJKLMNOPST

EN 1SO 374-4:2019 The degradation (in %) indicates the change in puncture resistance of the gloves after exposure to the respective challenge chemical.

This information does not reflect the actual duration of protection in the workplace and the differentiation between mixtures and pure chemicals. The chemical
resistance has been assessed under laboratory conditions from samples taken from the palm only and relates only to the chemical tested. It can be different if the
chemical is used in a mixture. 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. 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. Before usage, inspect the gloves for any
defect or imperfections.

EN ISO 374-5: 2016 Tested for resistance to penetration according to EN 421:2010

EN ISO 374-2:2019

Protection against particulate radioactive
contamination.

Tested for resistance to penetration by blood-borne
pathogens according to EN 1SO 374-5 / ASTM F1671
(virus resistance).

Resistance to bacteria and fungi - pass

Resistance to virus - pass

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

These gloves do not protect against mechanical risks.

Virus . .
PPE is for single-use only and must not be reused.

XXXX = Identification number of notified Body
responsible for the EU type examination and super-
vising ongoing conformity.

Before usage read instructions for use carefully.

C € XXXX

EN ISO 21420

Precautions for use

Always check the gloves for possible mechanical damage, e.g. holes or tears,
before use. Do not use damaged gloves. Glove length is appropriate to the end
use where the risk to the wrist area is minimal.

Ingredients / Hazardous ingredients

Some gloves might contain ingredients which are known to possibly cause skin
irritations or allergic reactions with sensitised persons. Check warning informa-
tion on specific packaging carefully. Formulation available on request.

Temperature limit Storage instructions

Keep storage area cool, dry and dust free, avoid ven-
tilation and storage close to photocopy equipment.
Protect gloves against ultraviolet light sources,
sunlight, oxidizing agents and ozone. Store in orig-
inal packaging according to the temperature limit,
provided on the packaging.

Disposal instructions

Dispose of the gloves in accordance with the valid regulations for this material.
Gloves contaminated with chemical substances must be disposed of in accor-
dance with the regulations for the relevant chemicals.

B.Braun Avitum AG | www.bbraun.com | Vasco® IFU | page 8 of 41 2024/02/28

Vasco_IFU_PPE_240228_RZ.indd 8

28.02.24 12:14



El Symbol Glossary

Medical Device

Country of Manufacture

Do not re-use

Manufacturer

N2

/

V3
1

\

Keep away from sunlight

Authorized representative in the European
Community / European Union

Keep dry

il

Date of Manufacture

Temperature limit

SE

Sterilised using irradiation

G

Tested according to Regulation (EC) No 1935/2004

®

Do not use if package is damaged

g Use-by date [ji] Consult electronic instructions for use
Batch code Unique device Identifier

Catalogue number

- =

—————

Single sterile barrier system with protective
packaging outside

Single sterile barrier system with protective

@ mporter ‘ packaging inside
5 Distributor
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I Manual de uso

Guante desechable conforme a la regulacion PSA (EU) 2016/425, EN I1SO 21420 y EN ISO 374.

Las instrucciones de uso deben utilizarse en combinacion con la informacion especifica sobre el producto que figura en el envase. Los guantes se venden como una
unidad integral en una caja de transporte. En el caso de una division de esta unidad y de la venta individual de los productos, el distribuidor es responsable de pro-
porcionar estas instrucciones de uso para cada unidad individual.

Los guantes estan clasificados como Equipos de Proteccion Individual (EPI) de categoria Il segun el Reglamento de EPI (UE) 2016/425 y cumplen con el Reglamento
al cumplir con las normas europeas armonizadas aplicables. Estos guantes estan disefiados para proteger contra productos quimicos, microorganismos y particulas
radioactivas (si procede). Los guantes cumplen con las normas EN/ISO indicadas en el embalaje. Este EPI esta disefiado para un solo uso y debe desecharse después
de la contaminacién.

Explicacion de las normas y pictogramas

EN 1SO 374-1 Los niveles de rendimiento frente a la permeacion estan determinados por los tiempos de penetracion (probados segun la norma
ISO 9001:2000). EN 16523-1:2015+A1:2018 segun se indica:
TypeA/B/C Nivel de rendimiento contra la permeacion segun EN ISO 374-1:2016 +A1:2018 1 2 3 4 5 6

Tiempo de penetracion en minutos >10 >30 >60 >120 >240 >480

Tipo A= Tiempo de penetracion del producto quimico >30 minutos contra al menos 6 productos quimicos de la lista.
Tipo B=Tiempo de penetracion del producto quimico >30 minutos contra al menos 3 productos quimicos de la lista.
Tipo C= Tiempo de penetracion del producto quimico > 10 minutos contra al menos 1 productos quimicos de la lista.

Test quimicos:

A = Metanol | B = Acetona | C = Acetonitrilo / D = Diclorometano [ E = Disulfuro de carbono | F = Tolueno / G = Dietilamina /
H = Tetrahidrofurano / | = Acetato de etilo / J = n-Heptano [ K = hidroxido de sodio 40% / L = acido sulfurico 96% /

M = &cido nitrico 65% [ N = acido acético 99% / O = agua amoniacal 25% [ P = peroxido de hidrogeno 30% |/

S = 4cido fluorhidrico 40% [ T = formaldehido 37 %.

ABCDEFGHIJKLMNOPST

EN ISO 374-4:2019 Los valores de degradacion (en %) muestran el cambio de |a resistencia a la penetracion de los guantes tras su exposicion con cada uno

de los agentes quimicos probados.

Esta informacion no refleja el periodo de proteccion real en el lugar de trabajo y la diferencia entre mezclas y agentes quimicos puros. La resistencia quimica se ha
evaluado en condiciones de laboratorio a partir de muestras tomadas solo de la palma de la mano y se relaciona solo con el quimico probado. Puede ser diferente

si el quimico se usa en una mezcla. Se recomienda comprobar si los guantes son apropiados para el uso previsto, puesto que las condiciones en el lugar de trabajo
pueden variar segun la temperatura, el desgaste y la degradacion del examen realizado por el fabricante. Durante el uso, los guantes de protecciéon pueden mostrar
una resistencia reducida frente a los agentes quimicos peligrosos debido a modificaciones de las propiedades fisicas. Los movimientos, los enganches, las fricciones,
la degradacion por contacto con agentes quimicos, etc., pueden reducir considerablemente el tiempo de uso real. En caso de agentes quimicos corrosivos, la degra-
dacion puede ser un factor muy importante que hay que observar a la hora de seleccionar los guantes resistentes a los agentes quimicos. Controlar antes de usar
que los guantes no tienen ni fallos ni dafos.

EN ISO 374-5: 2016 Permeabilidad comprobada segun EN ISO 374- EN 421:2010

2:2019

Proteccion contra la contaminacion de particulas
radiactivas.

Resistencia a la penetracion de patoégenos transmiti- Estos guantes no protegen contra riesgos mecanicos.
dos por la sangre comprobada segun EN 1SO 374-5 /
ASTM F1671 (resistencia a virus)

Resistencia a bacterias y hongos - Aprobada
Resistencia contra virus - Aprobada

La permeabilidad se ha evaluado en el laboratorio y

se refiere solo a las pruebas realizadas.

Virus

c € XXXX

@ El PPE es de un solo uso y no debe usarse mas de una
vez.

Lea atentamente las instrucciones antes de usar.

XXXX = Organismo notificado responsable del exa-
men de tipo de la UE y de controles de conformidad.

EN ISO 21420

Precauciones de uso

Antes de utilizarlos, compruebe siempre si hay posibles dafios mecanicos, p. €j.
agujeros o fisuras. No utilizar guantes dafiados. La longitud de los guantes res-
ponde a su uso especifico, puesto que el peligro para la zona de las mufiecas es
minimo.

Ingredientes / Componentes peligrosos

Algunos guantes pueden contener ingredientes que se sabe causan irritacion en
la piel o reacciones alérgicas en personas sensibles. Compruebe las advertencias
en el embalaje especifico. Formulacion disponible bajo solicitud.

Limite de
temperatura

Instrucciones de almacenamiento

Mantenga el lugar de almacenamiento fresco, seco

y libre de polvo, evite la ventilacion y el almacena-
miento cerca de equipos de fotocopiado. Proteja los
guantes frente a fuentes de luz ultravioleta, luz solar,
agentes oxidantes y ozono. Almacene en el envase
original conforme al limite de temperatura que figura
en el envase.

Instrucciones para desechar

Deseche segun las regulaciones locales vigentes para el material de guantes. Los
guantes contaminados por sustancias quimicas se tienen que desechar segun las
regulaciones para las sustancias quimicas pertinentes.
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B Glosario de simbolos

Dispositivo médico

Pais de fabricacion

No reutilizable

Fabricante

N2

/

V3
1

\

No exponer a la luz solar

Representante autorizado de la Comunidad
Europea / Unidn Europea

Mantener seco

Fecha de fabricacion

Limite de temperatura

SE

Esterilizado por irradiacion

G

Evaluado de acuerdo con el Reglamento (CE)
No 1935/2004

No utilizar si el envase esta dafiado

Fecha de caducidad

Consulte las instrucciones de uso

Numero de lote

Identificador unico de dispositivo

Numero de catalogo

Sistema de barrera estéril Gnico con embalaje
protector en el exterior

Sistema de barrera estéril individual con envase

@ Importador o
protector en su interior
5 Distribuidor
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Kasutusjuhend

Uhekordne kinnas vastab isikukaitsevahendite maarusele (EL) 2016/425, EN 1SO 21420 ja

EN ISO 374.

Kasutusjuhendit tuleb kasutada koos pakenditel oleva spetsiifilise tooteinfoga. Kindaid miitiakse mitmekaupa koos transpordikarbis. Kui karbis olevaid kindaid
soovitakse miiiia eraldi, peab miiiija andma iga kindaiihikuga kaasa selle kasutusjuhendi.

Kindad liigitatakse isikukaitsevahendite mdaruse (EL) 2016/425 jargi Il kategooria isikukaitsevahenditeks ning vastavad mairusele, olles kooskdlas kohalduvate
iihtlustatud Euroopa normidega. Need kindad on moeldud kaitseks katsetatud kemikaalide, mikroorganismide ja radioaktiivsete elementide (kui kohaldub) eest. Kin-
dad vastavad pakendil ndidatud EN/ISO normidele. Need isikukaitsevahendid on mdeldud tihekordseks kasutamiseks ja tuleb parast saastumist kérvaldada.

Normide ja piktogrammide selgitus

EN ISO 374-1
letud jargmiselt:

Type A/B/C
EN ISO 374-1:2016 +A1:2018
Labilodgiaeg minutites

Tulp A =
Titp B =
Tutp C=
Kemikaalikatse:
ABCDEFGHIJKLMNOPST

Vastupidavusastmed l4bitungimisele on 13biloogiaegade alusel (katsetatud kooskdlas standardiga EN 16523-1:2015+A1:2018) ma3arat-

Vastupidavusastmed ldbitungimisele kooskélas standardiga

1 2 3 4 5 6
> 10 > 30 >60 >120 >240 >480

kemikaali labivusaeg >30 minuti vahemalt 6 loendis oleva kemikaali puhul
kemikaali labivusaeg >30 minuti vdhemalt 3 loendis oleva kemikaali puhul
kemikaali labivusaeg > 10 minuti vdhemalt 1 loendis oleva kemikaali puhul

A = metanool [ B = atsetoon [ C = atsetonitriil / D = diklorometaan [ E = siisinikdisulfiid / F = toluool | G = dietiiilamiin /

H = tetrahiidrofuraan [ | = etiiiilatsetaat [ J = n-heptaan [ K = naatriumhiidroksiid 40% / L = vé&velhape 96% /
M = salpeeterhape 65% [ N = dadikhape 99% / O = ammoniaagivesi 25% / P = vesinikperoksiid 30% [ S = vesinikfluoriidhape 40% /

T = formaldehiiid 37%

EN ISO 374-4:2019

Lagunevus (%) niitab kinnaste I4bitorkekindluse muutumist pérast kokkupuudet katsetamisel kasutatud kemikaaliga.

See info ei kajasta kaitse tegelikku kestust todkohal ega segude ja puhaste kemikaalide vahelisi erinevusi. Keemiline vastupidavus tehti kindlaks laboritingimustes
kinda pinnalt véetud proovidega ja puudutab ainult kontrollitud kemikaale. Kemikaalisegude tulemused vdivad erineda. Soovitatav on kontrollida, kas kindad sobivad
ettendhtud otstarbeks, sest tdokohal valitsevad tingimused véivad erineda tiiibikinnituse omadest sdltuvalt temperatuurist, hddrdumisest ja seisukorrast. Kasutami-
se ajal véib kinnastel olla vdiksem kemikaalikindlus séltuvalt fiilisikaliste omaduste muutumisest. Liigutused, kinnijadmine, hddrdumine, lagunemine

kokkupuutel kemikaalidega jne véib tegelikku kasutusaega oluliselt vdhendada. Korrosiivsete kemikaalide korral vaib lagunevus olla olulisim tegur, mida
kemikaalikindlate kinnaste valimisel tuleb arvestada. Enne kasutamist tuleb kontrollida ega kinnastel ei ole vigu ega kahjustusi.

EN ISO 374-5: 2016 labilaskvus kontrollitud kooskélas standardiga

EN ISO 374-2:2019

testitud vere kaudu levivate patogeenide
sissetungivuse suhtes kooskdlas standardiga

EN ISO 374-5 | ASTM F1671 (viirusekindlus)

Kaitse bakterite ja seente eest - katse labitud
Kaitse viiruste eest - katse Idbitud

Labilaskvust on analiilisitud laboritingimustes ja see
puudutab ainult testitud proovi.

Virus

EN 421:2010 Kaitse radioaktiivsete elementide eest.

Kindad ei kaitse mehaaniliste riskide eest.

Isikukaitsevahend on mdeldud tihekordseks
kasutamiseks ja seda ei tohi korduskasutada.

XXXX = teavitatud asutus, kes vastab E(
tlilibihindamise ning vastavuse pideva kontrolli eest

c € XXXX

Enne kasutamist tuleb kasutusjuhend tahelepanelikult
1abi lugeda.

EN ISO 21420

Ettevaatusabindud kasutamisel

Kontrollige alati enne kinnaste kasutamist, ega neil ei ole mehaanilisi kahjustusi,
nt auke voi mérasid. Arge kasutage kahjustunud kindaid. Kinda pikkus vastab
|dppkasutusele, oht randmepiirkonnale on minimaalne.

Koostisained / Ohtlikud koostisosad

Moned kindad voivad sisaldada koostisaineid, mis voivad Ulitundlikel inimestel
tekitada teadaolevalt nahaérritust vdi allergilisi reaktsioone. Lugege pakendil
olevaid hoiatusi. Koostis esitatakse ndudmisel.

Temperatuuripiirang  Hoiustamisjuhised

Hoidke hoiustamiskoht jahe, kuiv ja tolmuvaba, véltige
ventilatsiooni ja hoiustamist kopeerimisseadmete
ldheduses. Kaitske kindaid ultraviolettvalguse allikate,
paikesevalguse, okslideerivate ainete ja osooni eest.
Hoidke originaalpakendis, jargides pakendil esitatud

temperatuuripiiranguid.

Korvaldamisjuhised

Kérvaldage kindamaterjali jaoks kehtivate kohalike eeskirjade jérgi.
Kemikaalidega saastunud kindad tuleb kérvaldada kooskdlas vastava kemikaali
eeskirjadega.
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Tingmarkide seletus

Meditsiiniseade

Tootmisriik

Mitte korduvkasutada

Tootja

N2

/

V3
1

\

Hoida péikesevalguse eest

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / Euroopa
Liidus

Hoida kuivas

Tootmiskuupaev

Temperatuuripiir

SE

Steriliseeritud kiirgusega

G

Testitud kooskélas mairusega nr (EU) 1935/2004.

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

Kasutada kuni

Vt kasutusjuhendit

=
H
—

Partiinumber

Seadme ainulaadne identifikaator

Katalooginumber

- =

—————

Uhekordse steriilsusbarjaari siisteem kaitsva
valispakendiga

Uhekordne steriilne sisemise kaitsepakendiga

@ Maaletooja e
barjaarisiisteem
FE‘,‘; Edasimiilija
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Kayttoohje

Kertakayttokasine, yndenmukainen henkilonsuojaimista annetun asetuksen (EU) 2016/425 seké

standardien EN 1SO 21420 ja EN ISO 374 kanssa.

Kayttdohjetta on noudatettava yhdessa tuotepakkauksiin merkittyjen tuotekohtaisten tietojen kanssa. Késineet myyddan nippuina toimituspakkauksissa. Jos nippu
puretaan ja tuotteet myydaan yksitellen, jakelijan on varmistettava, ettd jokaisen yksittdisen tuotteen mukana toimitetaan asianmukaiset kdyttéohjeet.

Kasineet on luokiteltu luokan Il henkilonsuojaimiksi henkilénsuojaimista annetun asetuksen (EU) 2016/425 mukaisesti, ja niiden on osoitettu olevan yhdenmukaisia
taman asetuksen ja sovellettavien yndenmukaistettujen eurooppalaisten standardien kanssa. Nama kasineet on suunniteltu suojaamaan erityisiltd testeissa
kaytettaviltd kemikaaleilta, mikro-organismeilta ja radioaktiivisilta hiukkaspdastéiltd (mikali sovellettavissa). Kasineet tiyttavat pakkaukseen merkityt EN-/ISO-
standardit. Nama henkildnsuojaimet ovat ainoastaan kertakdyttdisid, ja ne on havitettdva kontaminaation jalkeen.

Standardien ja kuvakkeiden merkitykset

EN ISO 374-1

Type A/B/C
Vahimmaislapaisyaika, min.

Lapitunkeutuvuustasot perustuvat ldpéisyaikaan (testattu standardin EN 16523-1:2015+A1:2018 mukaisesti) seuraavasti:

Lapitunkeutuvuustaso standardin EN ISO 374-1:2016 +A1:2018 mukaisesti 1 2 3 4 5 6

> 10 > 30 >60 >120 >240 >480

Tyyppi A = kemikaalin |dpéisyaika >30 minuuttia vihintdan kuudella (6) maaritellylld kemikaalilla
Tyyppi B = kemikaalin ldpdisyaika >30 minuuttia vihint4dan kolmella (3) maéaritellylld kemikaalilla
Tyyppi C = kemikaalin |dpéisyaika > 10 minuuttia vahintd4n yhdelld (1) maaritellylld kemikaalilla

Testikemikaalit:
ABCDEFGHIJKLMNOPST

A = metanoli [ B = asetoni [ C = asetonitriili / D = diklorometaani /[ E = hiilidisulfidi / F = tolueeni [ G = dietyyliamiini

H = tetrahydrofuraani [ | = etyyliasetaatti [ J = n-heptaani [ K = natriumhydroksidi 40% [ L = rikkihappo 96% / M = typpihappo 65% /
N = etikkahappo 99% / O = ammoniumhydroksidi 25% / P = vetyperoksidi 30% / S = fluorivetyhappo 40% |

T = formaldehydi 37%

EN ISO 374-4:2019

Hajoaminen (%) ilmaisee muutoksen kisineiden puhkaisunkestavyydessa kdsineiden altistuttua kyseiselle testikemikaalille.

Tama arvo ei ilmaise todellista suojauksen kestoa tydpaikalla eikd siind huomioida, onko testaukseen kadytetty puhtaita kemikaaleja vai kemikaaliseoksia.
Kemikaalinkestdvyys on arvioitu laboratorio-olosuhteissa ainoastaan kimmenestd otetuista ndytteistd, ja se koskee ainoastaan testattua kemikaalia. Se voi olla
poikkeava, jos kemikaalia on kdytetty seoksessa. Kdsineiden sopivuus kyseiseen kayttotarkoitukseen tulisi tarkastaa, koska tydpaikan olosuhteet saattavat poiketa
testiolosuhteista ldmpdtilan, hankautumisen ja hajoamisen osalta. Fysikaalisista ominaisuuksista riippuen kdytettdvat suojakasineet saattavat tarjota heikomman
suojan vaarallisia kemikaaleja vastaan. Esimerkiksi liikkeet, nyppyjen muodostuminen, hankautuminen tai hajoaminen kemikaalikosketuksen seurauksena saattaa
merkittavasti lyhentdd todellista kdyttoaikaa. Syovyttavien kemikaalien osalta hajoaminen voi olla tarkein tekija kemikaalinkestavien késineiden valinnassa. Tarkista

ennen kdsineiden kdyttdd, onko niissé vaurioita tai puutteita.

EN ISO 374-5: 2016 Lapdisevyyden kestdvyys testattu standardin

EN ISO 374-2:2019 mukaisesti

Veren vialitykselld levidvien taudinaiheuttajien
ldpdisevyyden kestdvyys testattu standardin

EN ISO 374-5 | ASTM F1671 (suojaus viruksia
vastaan) mukaisesti.

Suojaus bakteereja ja sienid vastaan — hyvaksytty.
Suojaus viruksia vastaan — hyvéksytty.
Léapaisykestdvyys on arvioitu laboratorio-olosuhteissa,
ja se koskee ainoastaan testattuja nédytteita.

Virus

EN 421:2010 Suojaus radioaktiivisilta hiukkaspdastoilta.

Nama kdsineet eivadt suojaa mekaanisilta riskeilta.

Nama henkilonsuojaimet ovat ainoastaan
kertakdyttoisia eikd niitd saa kdyttaa uudelleen.

XXXX = EU-tyyppitarkastuksesta vastaavan ja
vaatimustenmukaisuutta valvovan ilmoitetun
laitoksen numero.

C E XXXX

Lue kdyttdohje huolellisesti ennen kayttoa.

(1]

EN ISO 21420

Varotoimenpiteet ennen kadyttoa

Tarkista aina ennen kdytt6d, onko kdsineissd mekaanisia vaurioita, kuten reikia
tai repeamia. Al kdyta vaurioituneita kisineita. Késineen pituus on sopiva, kun
rannealueelle aiheutuva vaara on minimaalinen.

Ainesosat [/ Vaaralliset ainesosat

Jotkut kdsineet saattavat sisaltda ainesosia, joiden tiedetddn mahdollisesti
aiheuttavan ihodrsytysta tai allergisia reaktioita herkilla henkildilld. Tarkista
huolellisesti pakkaukseen merkityt varoitukset. Tarkempaa tietoa koostumuksesta
on saatavana pyynnosta.

Lampétilaraja Séilytysohjeet

Séilytd viiledssa, kuivassa ja polyttomassa tilassa.
Valta tuuletusta ja sdilyttamistad valokopiolaitteiden
|ahelld. Suojaa kasineitd UV-valolta, auringonvalolta,
hapettavilta aineilta ja otsonilta. Sailyta
alkuperdispakkauksessa pakkaukseen merkitylla

ldmpdotila-alueella.

Havittdmisohjeet

Havita kdsineet talle materiaalille voimassa olevien maardysten mukaisesti.
Kemikaalien kontaminoimat késineet on havitettava kyseisid kemikaaleja
koskevien maaraysten mukaisesti.
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Symbolit

Laakinnallinen laite ]

Valmistusmaa

Ei saa kayttda uudelleen M

Valmistaja

N2

/

V3
1

\

Suojattava auringolta

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa /
Euroopan unionissa

Sailyta kuivassa @

Valmistuspaiva

Lampdtilaraja n

Steriloitu sateilyttamalla

G

Testattu asetuksen (EY) N:o 1935/2004 mukaisesti @

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Viimeinen kayttopaiva [:E]

Katso kdyttoohje

Erdanumero

Yksilollinen laitetunniste

Luettelonumero i ".

Kertakdyttdinen steriiliyden takaava jarjestelma,
suojaava ulkopakkaus

Maahantuoja

Yksinkertainen steriili estejarjestelma ja
sisdpuolinen suojapakkaus

Jakelija
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Kl Mode d'emploi

Gant a usage unique conforme au réglement EPI (UE) 2016/45, EN 1SO 21420 et EN SO 374.

Le mode d'emploi doit étre utilisé en combinaison avec les informations spécifiques au produit indiquées sur I'emballage. Les gants sont vendus en une seule entité
emballée dans un carton de transport. Dans le cas d'une séparation de cette entité et de la vente individuelle des produits, le vendeur est responsable de fournir le
mode d'emploi avec chaque unité.

Les gants sont classés comme équipement de protection individuelle (EPI) de catégorie Il selon la directive EPI (EU) 2016/425 et respectent cette directive en
correspondant aux normes européennes harmonisées applicables. Ces gants sont concus pour assurer une protection contre les produits chimiques,
microorganismes et particules radioactives (le cas échéant) testés. Ces gants répondent aux normes EN/ISO indiquées sur I'emballage. Cet EPI est prévu pour un
usage unique et doit étre éliminé apres contamination.

Explication des normes et pictogrammes

EN 1SO 374-1 Les niveaux de performance contre la perméation sont déterminées au moyen des temps de passage (testés selon EN 16523-
1:2015+A1:2018) et selon la maniére suivante :

Type A/B/C Niveaux de performance contre la perméation selon EN ISO 374-1:2016 +A1:2018 1 2 3 4 5 6
Temps de passage en minutes >10 >30 >60 >120 >240 >480

Type A= temps de passage du produit chimique >30 minutes par rapport a 6 produits chimiques de la liste
Type B = temps de passage du produit chimique >30 minutes par rapport a 3 produits chimiques de la liste
Type C= temps de passage du produit chimique > 10 minutes par rapport a 1 produit chimique de la liste
Test produits chimiques :
ABCDEFGHIJKLMNOPST A = ¢thanol | B = acétone | C = acétonitrile / D = dichlorométhane / E = disulfure de carbone / F = toluéne | G = diéthylamine /
H = tétrahydrofurane | | = acétate d'éthyle / J = n-heptane [ K = hydroxyde de sodium 40% / L = acide sulfurique 96% /
M = acide nitrique 65% |/ N = acide acétique 99% / O = eau ammoniacale 25% | P = peroxyde d'hydrogéne 30% /
S = acide fluorydrique 40% | T = formaldéhyde 37 %

EN ISO 374-4:2019 La dégradation (en %) indique les modifications de la résistance a la perforation des gants aprés leur exposition & des produits
chimiques de test.

Cette information ne refléte pas la durée de protection réelle au poste de travail ni les différences entre les mélanges et les produits chimiques a I'état pur. La
résistance chimique a été déterminée dans des conditions de laboratoire au moyen d'échantillons provenant de la paume du gant et s'applique uniquement aux
produits chimiques testés. Les résultats par rapport aux mélanges de produits chimiques peuvent différer. Nous recommandons de vérifier si les gants sont adaptés
a l'usage auxquels on les destine car les conditions sur le lieu de travail peuvent différer des essais de type selon la température, l'usure et la dégradation. Pendant
leur utilisation, les gants de protection peuvent présenter une résistance plus faible contre les produits chimiques en raison de modifications des caractéristiques
physiques. Les mouvements, I'accrochage, la friction, la dégradation en raison du contact avec des produits chimiques etc. peuvent effectivement réduire
considérablement la durée d'utilisation. Dans le cas de produits chimiques corrosifs, la dégradation peut représenter le facteur essentiel devant étre considéré dans
le choix de gants résistants aux produits chimiques. Contrélez I'absence de dommages et de défauts sur les gants avant de les utiliser.

EN ISO 374-5: 2016 perméabilité vérifiée selon EN ISO 374-2:2019 EN 421:2010 Protection contre la contamination causée par des
particules radioactives.

résistance contre la pénétration de pathogénes Ces gants ne protegent pas contre les risques

transmis par le sang selon EN 1SO 374-5 [ ASTM mécaniques.
F1671 (résistance aux virus)
Résistance contre les bactéries et les moisissures -
Virus test passé avec succes , . .
. ) TR . L'EPI est concu uniquement pour un usage unique et
Résistance a la pénétration virale - test passé avec . N e . X
succes ne doit jamais étre utilisé plusieurs fois.

La perméabilité a été évaluée sous des conditions de
laboratoire et s'applique uniqguement a I'échantillon

testé.
XXXX = I'organisme notifié responsable pour Lisez le mode d'emploi soigneusement avant
c € XXXX I'examen. de type CE et du contrdle permanent de la EIE I'utilisation.
conformité.
EN ISO 21420
Précautions de sécurité pour l'utilisation Composants / Composants dangereux
Vérifiez toujours I'absence de dommages mécaniques, p. ex. des trous ou des Certains gants peuvent contenir des composants reconnus pour pouvoir
fissures, avant d'utiliser les gants. N'utilisez pas de gants endommagés. La provoquer des irritations cutanées ou des réactions allergiques chez des
longueur des gants correspond au domaine d'application car le risque pour la personnes sensibilisées. Examinez les avertissements sur les emballages
zone du poignet peut étre considéré comme étant minimal. spécifiques. La composition est transmise sur demande.
Limite de Instructions de stockage Instructions concernant I'élimination
température Stocker dans un endroit frais, sec et sans poussiére.  Eliminez selon les reglementations en vigueur relatives au matériau des gants.
Eviter la ventilation et le stockage 4 proximité Les gants contaminés par des substances chimiques doivent étre éliminés selon
d'équipements de photocopie. Protéger les gants les réglementations relatives aux produits chimiques concernés.

contre les sources de lumiére ultraviolette, la lumiére
du soleil, les agents oxydants et I'ozone. Conserver
dans I'emballage d'origine conformément a la limite
de température indiquée sur I'emballage.
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Glossaire des symboles

Dispositif médical @ Pays de fabrication

@ Ne pas réutiliser M Fabricant

N2

/
\

- . . Mandataire dans la Communauté européenne /
Tenir a I'abri des rayons solaires

S
D I'Union européenne
“j’* Garder au sec @ Date de fabrication
/ﬂ/ Limite de température n Stérilisation par irradiation
QT Testé conformément au Réglement (CE) n° @ Ne pas utiliser si I'emballage est abimé
1935/2004
g Date limite d'utilisation [ji] Consulter les instructions d'utilisation
LOT Numéro de lot Identifiant/symbole unique du produit
Numéro de référence X, Systeme de barriere stérile simple avec emballage
u ' 1
“—=*" de protection a 'extérieur

Systéme de barriére stérile unique avec emballage
@ Importeur o
de protection intérieur

&7 Distributeur

B.Braun Avitum AG | www.bbraun.com | Vasco® IFU | page 17 of 41 2024/02/28

Vasco_IFU_PPE_240228_RZ.indd 17 28.02.24 12:14



[ Upute za uporabu

Rukavice za jednokratnu uporabu u skladu s Uredbom (EU) 2016/425 o osobnoj zastitnoj opremi,
EN ISO 21420 i EN ISO 374.

Upute za uporabu moraju se koristiti u kombinaciji sa specifi¢nim informacijama o proizvodu koje su navedene na pakiranju. Rukavice se prodaju kao sastavna
komponenta i nalaze se u kutiji za transport. U slu¢aju razdvajanja i zasebne prodaje proizvoda, distributer je duzan dostaviti ove upute za uporabu sa svakim
pojedinacnim proizvodom.

U Uredbi (EU) 2016/425 o osobnoj zastitnoj opremi su rukavice klasificirane kao osobna zastitna oprema (0Z0) kategorije IIl. i ispunjavaju Uredbu tako $to
odgovaraju primjenjivim uskladenim europskim normama. Ove rukavice predvidene su za zastitu od ispitanih kemikalija, mikroorganizama i radioaktivnih ¢estica
(ako je primjenjivo). Rukavice su proizvedene u skladu s EN/ISO standardima navedenim na pakiranju. Ova osobna zastitna oprema predvidena je samo za
jednokratnu uporabu i mora se zbrinuti nakon kontaminacije.

Objasnjenje normi i piktograma

EN 1SO 374-1 Razine ucinkovitosti protiv permeacije su odredene prema vremenu prodiranja (ispitano u skladu s EN 16523-1:2015+A1:2018) kao $to
slijedi:

TypeA/B/C Razina ucinkovitosti protiv permeacije u skladu s EN ISO 374-1:2016 +A1:2018 1 2 3 4 5 6
Vrijeme prodiranja u minutama >10 >30 >60 >120 >240 >480
Tip A= Vrijeme prodiranja kemikalije >30 minuta za najmanje 6 kemikalija na popisu
TipB=  Vrijeme prodiranja kemikalije >30 minuta za najmanje 3 kemikalije na popisu
TipC=  Vrijeme prodiranja kemikalije > 10 minuta za najmanje 1 kemikaliju na popisu

Ispitane kemikalije:
ABCDEFGHIJKLMNOPST A = Metanol / B = Aceton / C = Acetonitril / D = Diklormetan / E = Ugljikov disulfid / F = Toluen / G = Dietilamin / H = Tetrahidrofuran /
| = Etil acetat [ J = n-Heptan [ K = Natrijev hidroksid 40% / L = Sumporna kiselina 96% / M = Dusi¢na kiselina 65% /
N = Octena kiselina 99% [/ O = Amonijev hidroksid 25% / P = Vodikov peroksid 30% / S = Fluorovodi¢na kiselina 40% [
T = Formaldehid 37 %

EN ISO 374-4:2019 Degradacija (u %) prikazuje promjenu otpornosti na prodiranje nakon izlaganja rukavica kontaktu s probnom kemikalijom.

Ove informacije ne odrazavaju stvarno trajanje zastite na radnom mjestu i ne razlikuju izmedu mjesavina i Cistih kemikalija. Kemijska otpornost izmjerena je u labo-
ratorijskim uvjetima iz uzoraka uzetih s podru¢ja gdje se dlan nalazi u rukavicama i odnosi se samo na ispitane kemikalije. Rezultati za mjeSavine kemikalije mogu
odstupati. Preporucuje se provjera da li su rukavice pogodne za namjeravanu uporabu jer se uvjeti na radnom mjestu mogu ovisno o temperaturi, habanju i degrada-
ciji razlikovati od ispitanog uzorka. Tijekom uporabe zastitne rukavice mogu na temelju promjene fizickih svojstava imati manju otpornost na kemikalije.

Vitlanja, zakvaéivanja, trljanja i degradacija uzrokovana kemijskim kontaktom mogu znatno smanjiti stvarni period koriStenja. Degradacija moze biti pri radu s
korozivnim kemikalijama najvazniji faktor koji treba uzeti u obzir prilikom odabira rukavica otpornih na kemikalije. Prije uporabe, pregledajte rukavice za bilo kakve
nedostatke.

EN ISO 374-5: 2016 Ispitana propustljivost sukladno EN I1SO 374-2:2019 EN 421:2010 Zastita od kontaminacije radioaktivnih éestica.

Testirana otpornost od prodiranja krvlju prenosivih
patogena sukladno EN ISO 374-5 [ ASTM F1671
(otpronost na viruse)
Otpornost na bakterije i gljivice - poloZeno

Virus Otpornost na viruse - polozeno
Propustljivost je ocijenjena u laboratorijskim uvjetima
i odnosi se samo na ispitane uzorke.

XXXX = Prijavljeno tijelo odgovorno za EU ispitivanje Procitajte prije uporabe pazljivo upute za uporabu.
XXXX tipa i provjere stalnosti svojstava proizvoda.

EN ISO 21420

Ove rukavice nisu predvidene za zaStitu od
mehanickih rizika.

Osobna zastitna oprema predvidena je samo za
jednokratnu uporabu i ne smije se viSe puta koristiti.

Mjere opreza pri uporabi Sastojci / Opasni sastojci
Prije uporabe uvijek provjerite rukavice za moguc¢u mehanicku Stetu, na pr. rupe  Pojedine rukavice mogu sadrzavati sastojke koji su poznati po tome Sto kod
ili suze. Nemojte koristiti oStecene rukavice. Duljina rukavica odgovara krajnjoj osjetljivih osoba izazivaju iritiranje koZe ili alergijske reakcije. Provjerite

uporabi jer je opasnost za podrucje zglobova ruku minimalna. upozoravajuc¢e napomene na specifi¢nim pakiranjima. Recept dostavljamo na
upit.
Ogranicenje Upute za pohranjivanje Upute za zbrinjavanje
temperature Prostor za pohranu treba biti hladan, suh i bez Odloziti u skladu s vaze¢im propisima o materijalu rukavica. Rukavice
pradine. |zbjegavajte ventilaciju i pohranjivanje kontaminirane kemikalijama moraju se odloZiti u skladu s propisima za
blizu opreme za fotokopiranje. Rukavice zastitite odgovarajuce kemikalije.

od izvora utraljubi¢astog svjetla, sunceve svjetlosti,
oksidirajucih sredstava i ozona. Cuvajte u originalnoj
ambalazi u skladu s ograni¢enjem temperature
navedenim na ambalazi.
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[ Rjeénik simbola

Medicinski proizvod @ Drzava proizvodnje

@ Nemojte ponovno upotrebljavati M Proizvodac

N2

/
\

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici
Drzati podalje od sunceve svjetlosti P pskoj 23] /

//+\\ Europskoj uniji

“j’* Cuvati na suhom @ Datum proizvodnje

/ﬂ/ Temperaturno ogranicenje n Sterilizirano zraenjem

QT Testirano prema Uredbi (EZ) br. 1935/2004 @ Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSte¢eno
g Rok uporabe [ji] Pogledajte upute za uporabu

Broj serije Jedinstveni identifikator proizvoda

X Y, Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim
Kataloski broj O o e : :

R — 2’ zaStitnim pakiranjem

. Sustav jednostruke sterilne barijere s unutarnjim
@ Uvoznik o o
zaStitnim pakiranjem

Distributer

b

A
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M Hasznalati utasitas

Egyszer hasznalatos kesztyl az egyéni védéeszkozokrdl szolo rendelet (EU) 2016/425,
EN ISO 21420 ¢és EN ISO 374 szabvanyokkal 6sszhangban van.

A hasznalati utasitas a csomagolason talalhatd specialis termékinformaciokkal egyitt kell hasznalni. A keszty(lket a termékkel egy egységként szallitokartonban
értékesitik. Az egység megbontdsa és a termékek kiilon értékesitése esetén a kereskedd felel azért, hogy a hasznalati Utmutatdt valamennyi egységhez mellékeljék.
valo megfeleléssel betartjak a rendeletet. Ezek a kesztylik vizsgalt vegyszerek, mikroorganizmusok és radioaktiv részecskék ellen valo védelemre (esettdl

fligg6en) szolgalnak. A keszty(lik a csomagolason feltiintetett EN/ISO szabvanyoknak felelnek meg. Ezek a védéeszkozok csak egyszeri hasznalatra alkalmasak és
beszennyezddésiiket kdvetéen ki kell 6ket dobni.

Szabvanyok és piktogramok magyarazata

EN 1SO 374-1 Az atbocsatas elleni teljesitményszinteket az attorési idok segitségével (EN 16523-1:2015+A1:2018 szerint tesztelve) a kdvetkezéképp
hataroztak meg:
Type A/B/C Atbocsatas elleni teljesitményszintek EN ISO 374-1:2016 +A1:2018 szerint 1 2 3 4 5 6

Attorési idé percekben >10 >30 >60 >120 >240 >480

Atipus = a vegyszer attorési ideje >30 perc a listan szereplé legaldbb 6 vegyszerrel szemben
B tipus = a vegyszer attdrési ideje >30 perc a listan szerepld legalabb 3 vegyszerrel szemben
Ctipus = a vegyszer attorési ideje >10 perc a listan szerepld legalabb 1 vegyszerrel szemben

Minta vegyszerek:

A = metanol [ B = aceton | C = acetonitril / D = diklor-metan/ E = szén-diszulfid [ F = toluol / G = dietil-amin [ H = tetrahidrofuran /
| = etil-acetat [/ J = n-heptan [ K = natrium-hidroxid 40% / L = kénsav 96% [ M = salétromsav 65% |/ N = ecetsav 99% |/

0 = ammonidkviz 25% [ P = hidrogén-peroxid 30% | S = fluorsav 40% [ T = formaldehid 37 %

ABCDEFGHIJKLMNOPST

EN ISO 374-4:2019 Miutén a kesztyit kiteszik a tesztelési vegyi anyagok hatasanak, az elhasznalodas (%-ban) valtozast mutat a kesztyli adott

nyomasellendllasaban.

Ez az informacié nem tiikrozi pontosan a munkahelyi védelem id6tartamat és a keverékek és a tiszta vegyi anyagok kozotti kiildnbségeket. A kémiai
ellenalloképességet a kézi kesztylikészitési teriiletrél vett mintak révén laboratoriumi kdriilmények kozott allapitottak meg és csak a bevizsgalt vegyi anyagra
vonatkozik. A vegyi anyag keverékeinek eredményei eltérhetnek. Mivel a munkahelyi koriilmények hémérséklet, kopas és elhasznalddas tekintetében eltérhetnek a
tipusvizsgalatokétol, ezért javasolt megvizsgalni, hogy a kesztylik megfelelnek-e a tervezett felhasznalasi célnak. Hasznalat kozben a fizikai tulajdonsagok
megvaltozasa miatt a véddkesztylik kevesebb ellenallast mutathatnak a vegyi anyagok ellen. A vegyi anyagokkal vald érintkezés stb. miatti mozgasok, beakadasok,
dorzsolédések, és elhasznalddas nagyban csokkenthetik a tényleges hasznalati id6t. A mard hatasu vegyi anyagok esetén az elhasznalddas lehet a legfobb tényezo,

amelyet figyelembe kell venni a vegyi anyagoknak ellenallé kesztyl kivalasztasanal. Hasznalat el6tt ellendrizze a kesztyliket hibak és sériilések szempontjabol.

EN ISO 374-5: 2016 Ateresztoképesséq az EN 1SO 374-2:2019 szerint

vizsgalva

A vér éltal terjedd korokozok bejutasaval szembeni
ellenallas vizsgalata EN 1SO 374-5 | ASTM F1671
szerint (virus ellenallas)

Baktériumok és gombak elleni ellenallé képesség -
megfelelt

Virusok elleni ellenalld képesség — megfelelt

Az ateresztéképességet laboratdriumi koriilmények
kozott vizsgaltak és csak a vizsgalt mintara
vonatkozik.

Virus

EN 421:2010 Radioaktiv részecskék okozta szennyezettség elleni

védelem

Ezek a keszty(ik nem védenek mechanikai kockazatok
ellen.

A védbeszkdzok csak egyszeri hasznalatra alkalmasak
és tobbszor nem szabad 6ket hasznalni.

XXXX = Az EU-tipusvizsgalatért és a folyamatos
megfeleldség ellendrzéséért felelds bejelentett
szervezet.

c € XXXX

A hasznélat el6tt olvassa el alaposan a hasznalati
utasitast.

EN 1SO 21420

Ovintézkedések hasznalat esetén

Hasznalat eldtt mindig ellendrizze a kesztyliket olyan mechanikai sériilések
szempontjabol mint pl. lyukak vagy szakadasok. Ne hasznaljon sériilt keszty(ket.
Mivel igy a veszély a csukld teriilet szamara minimalis, a keszty( hossza a végsé
felhasznalasnak felel meg.

Osszetevék | Veszélyes osszetevok

Néhany kesztyl olyan 6sszetevét tartalmazhat, melyek arrdl ismertek,

hogy az érzékeny embereknél bérirritaciot vagy allergias reakciot valthatnak ki.
Ellenérizze a specifikus csomagolasokon taldlhaté figyelmeztetéseket.

A receptura kérésre megadhato.

Tarolasi utasitasok

Tartsa a tarolasi teriiletet hiivosen, szarazon és
pormentesen; keriilje a szelldztetést és a fénymasolo
késziilék kozelében vald tarolast. Ovja a keszty(it

az ultraibolya fényforrasoktol, a napfénytél, az
oxidaldszerektdl és az 6zontdl. Tarolja az eredeti
csomagolasban, a csomagolason feltiintetett
hémérsékleti hatarértéknek megfelelden.

Hémérsékleti
hatarérték

Artalmatlanitasi utasitasok

Artalmatlanitsa a kesztyii anyagara vonatkozo szabalyoknak megfeleléen.
A vegyi anyagok altal beszennyezett keszty(iket az adott vegyi anyagokra
vonatkozo eldirdsoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
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[M Szimbdlumok jegyzéke

Orvostechnikai eszkoz

Gyarté orszag

Ne hasznalja fel Ujra

Gyarto

N2

/

V3
1

\

Napfénytél védve tartandé

Meghatalmazott képviselé az Eurdpai
Kozosségben/Eurdpai Unidban

Szarazon tartando

Gyartasi datum

Hémérsékleti hatarérték

SE

Besugarzassal sterilizalva

G

Az 1935/2004/EK rendelet szerint tesztelve

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

Szavatossagi id6

Nézze meg a hasznalati utasitast

Gyartasi sorozat szama

Egyedi eszkzazonositd

Katalogusszam

Kiviilrél védécsomagolassal ellatott egyszeres
sterilgat-rendszer

Egyszeres sterilgat-rendszer belsd

@ Importér Q o .
védbécsomagolassal

R . .

&7 Forgalmazé
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Istruzioni per l'uso

Guanto monouso conforme al regolamento DPI (UE) 2016/425, EN I1SO 21420 e ISO 374.

Le istruzioni per I'uso devono essere utilizzate in combinazione con le informazioni specifiche relative al prodotto riportate su ciascuna confezione del prodotto.

| guanti sono venduti come unita inclusa all'interno della scatola di spedizione. Nel caso in cui tale unita inclusa sia smantellata e i prodotti siano venduti
separatamente, il distributore dovra assicurarsi che le istruzioni per I'uso siano accompagnate da ciascuna unita separata.

| guanti sono classificati come Dispositivi di Protezione Individuale (DPI) di Categoria Ill secondo il Regolamento PPE (UE) 2016/425 e hanno dimostrato di essere
conformi al presente regolamento attraverso le norme europee armonizzate applicabili. Tali guanti sono progettati per fornire protezione contro specifici prodotti
chimici testati, microrganismi e contaminazione radioattiva particellare (se applicabile). | guanti soddisfano gli standard EN/ISO indicati su ciascun imballaggio
specifico. | DPl sono monouso e devono essere smaltiti dopo la contaminazione.

Spiegazione delle norme e dei pittogrammi

EN 1SO 374-1 I livelli di prestazione contro la permeazione sono determinati in base ai tempi di penetrazione (testati secondo la norma
EN 16523-1:2015+A1:2018) come segue:

TypeA/B/C Livello di permeazione secondo EN 1SO 374-1:2016 +A1:2018 1 2 3 4 5 6
Tempo di passaggio minimo in minuti >10 >30 >60 >120 >240 >480
Tipo A= tempo di penetrazione chimica >30 minuti contro almeno 6 sostanze chimiche della lista

Tipo B= tempo di penetrazione chimica >30 minuti contro almeno 3 sostanze chimiche della lista
Tipo C= tempo di penetrazione chimica > 10 minuti contro almeno 1 sostanza chimica della lista
Prodotti chimici di prova:
ABCDEFGHIJKLMNOPST A = metanolo | B = acetone | C = acetonitrile / D = diclorometano | E = solfuro di carbonio | F = toluene / G = dietilammina /
H = tetraidrofurano / | = etil acetato / J = n-eptano / K = sodio idrossido 40% / L = acido solforico 96% / M = acido nitrico 65% /
N = acido acetico 99% / O = idrossido di ammonio 25% [ P = perossido di idrogeno 30% / S = acido fluoridrico 40% /
T = formaldeide 37%

EN ISO 374-4:2019 La degradazione (in %) indica la variazione della resistenza alle forature dei guanti dopo I'esposizione alla rispettiva sostanza chimica in
esame.

Queste informazioni non riflettono la durata effettiva della protezione sul posto di lavoro e la differenziazione tra miscele e sostanze chimiche pure. La resistenza
chimica ¢ stata determinata in condizioni di laboratorio su campioni dell'area della mano del guanto e si riferisce solo alla sostanza chimica testata. | risultati per le
miscele della sostanza chimica possono differire. Si raccomanda di verificare che i guanti siano adatti all'uso previsto in quanto le condizioni sul luogo di lavoro pot-
rebbero differire dal test del tipo a seconda della temperatura, dell'abrasione e della degradazione. Durante l'utilizzo, i guanti protettivi possono fornire una minore
resistenza alle sostanze chimiche pericolose a causa di mutamenti delle proprieta fisiche. Movimenti, sfregamenti, nonché il deterioramento causato dal contatto
chimico ecc. possono ridurre significativamente il tempo di utilizzo effettivo. Per i prodotti chimici corrosivi, il degrado puo essere il fattore piu importante da con-
siderare nella scelta di guanti resistenti ai prodotti chimici Prima dell'uso, ispezionare i guanti per individuare eventuali difetti o imperfezioni.

EN ISO 374-5: 2016 Testato per la resistenza alla penetrazione secondo EN 421:2010 Protezione contro la contaminazione radioattiva da
EN 1SO 374-2:2019 particolato.

Testato per la resistenza alla penetrazione di | guanti non proteggono dai rischi meccanici.
patogeni trasmissibili per via ematica secondo
EN ISO 374-5 [ ASTM F1671 (resistenza ai virus)
Resistenza a batteri e funghi - passata

Virus Resistenza ai virus - passata
La resistenza alla penetrazione ¢ stata valutata in
condizioni di laboratorio e si riferisce solo al

campione testato.

XXXX = Numero di identificazione dell'organismo Prima dell'utilizzo leggere attentamente le istruzioni
XXXX notificato responsabile dell'esame del tipo UE e della per l'uso.

supervisione della conformita in corso.

| DPI sono solo monouso e non devono essere
riutilizzati.

EN ISO 21420
Precauzioni per l'uso Sostanze / Componenti pericolosi
Prima dell'uso controllare sempre i guanti per verificare la presenza di possibili Alcuni guanti potrebbero contenere sostanze che possono causare irritazioni
danni meccanici, come ad es. fori o essudazioni. Non utilizzare guanti cutanee o reazioni allergiche a persone sensibilizzate. Controllare attentamente
danneggiati. La lunghezza del guanto eappropriata all'uso finale se il rischio le avvertenze riportate sulla confezione specifica. Formulazione disponibile su
I'area del polso & minimo. richiesta.
Limiti di Istruzioni di stoccaggio Istruzioni per lo smaltimento
temperatura Mantenere la zona di stoccaggio fresca, asciutta e Smaltire i guanti in conformita alle normative vigenti per il materiale con cui
priva di polvere, evitare la ventilazione e lo stoccaggio fabbricato. | guanti contaminati da sostanze chimiche, devono essere smaltiti in
vicino all'apparecchiatura di fotocopiatura. conformita alle normative riguardanti i prodotti chimici pertinenti.

Proteggere i guanti da sorgenti di luce ultravioletta,
luce del sole, agenti ossidanti e ozono. Conservare
nella confezione originale conformemente ai limiti di
temperatura indicati sulla confezione.

B.Braun Avitum AG | www.bbraun.com | Vasco® IFU | page 22 of 41 2024/02/28

Vasco_IFU_PPE_240228_RZ.indd 22 28.02.24 12:14



Glossario dei simboli

Dispositivo medico @ Paese di produzione

@ Non riutilizzare M Produttore

i Rappresentante autorizzato nella Comunita
AN Tenere lontano dalla luce solare
D europea/Unione europea

“j’* Conservare al riparo dall'umidita @ Data di produzione

/ﬂ/ Limite di temperatura n Sterilizzato tramite irradiazione
Testato in conformita al Regolamento (CE

QT g €8 @ Non utilizzare se la confezione & danneggiata
n. 1935/2004

g Da utilizzarsi entro [ji] Consultare le istruzioni per I'uso

LoT Numero di lotto Identificatore univoco del dispositivo - Simbolo

(upr

Sistema a barriera sterile singola con confezione
S 2’ protettiva esterna

Sistema di barriera sterile con confezionamento
@ Importatore o
protettivo interno

-~
—~
\-E'

Numero di catalogo

&7 Distributore
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Naudojimo instrukcija

Vienkartinés pirstinés atitinka PSA-reglamentg (ES) 2016/425, EN ISO 21420 ir EN ISO 374.

Naudojimo instrukcija reikia naudoti kartu su ant pakuo¢iy nurodyta specifine informacija apie produkta. PirStinés parduodamos kaip susijusi preké transportavimo
kartoninéje dézéje. Jei Sis komplektas dalinamas ir produktai parduodami atskirai, prekybininkas yra atsakingas uz tai, kad prie kiekvienos atskiros prekés bty
pridéty naudojimo instrukcija.

Pirstinés klasifikuojamos kaip Il kategorijos asmeninés apsaugos priemonés pagal reglamentg dél asmeniniy apsaugos priemoniy (ES) 2016/425 ir atitinka
reglamentg bei taikomus darniuosius Europos standartus. Sios pirstinés skirtos uztikrinti apsauga nuo patikrinty cheminiy medziagy, mikroorganizmy ir
radioaktyviyjy daleliy (jei naudojamos). Pirstinés atitinka ant pakuotés nurodytus EN/ISO standartus. Sios asmeninés apsaugos priemonés skirtos naudoti tik vieng
kartg ir uzterSus turi bati pasalintos.

Standarty ir piktogramy paaiskinimas

EN 1SO 374-1 Apsaugos nuo prasiskverbimo pakopos nustatytos pagal prasiskverbimo laika (patikrinta pagal EN 16523-1:2015+A1:2018):
Type A/B/C Apsaugos nuo prasiskverbimo pakopa pagal EN ISO 374-1:2016 +A1:2018 1 2 3 4 5 6
Prasiskverbimo laikas minutémis >10 >30 >60 >120 >240 >480

Atipas = cheminiy medZiagy prasiskverbimo laikas >30 minuéiy, maziausiai 6 sagraso cheminés medZiagos
B tipas = cheminiy medZiagy prasiskverbimo laikas >30 minuciy, maziausiai 3 sgraso cheminés medZiagos
Ctipas = cheminiy medziagy prasiskverbimo laikas > 10 minuéiy, maziausiai 1 saraso cheminé medziaga
Tikrintos cheminés medZiagos:
ABCDEFGHIJKLMNOPST A = metanolis / B = acetonas | C = acetonitrilas / D = dichlorometanas | E = anglies disulfidas | F = toluenas | G = dietilaminas /
H = tetrahidrofuranas [ | = etilacetatas / J = n-heptanas | K = natrio hidroksidas 40% / L = sieros rtigstis 96% / M = azoto rigstis 65% /
N = acto rtigstis 99% |/ O = amoniakas 25% [ P = vandenilio peroksidas 30% / S = vandenilio fluorido riigstis 40% /
T = formaldehidas 37 %

EN 1SO 374-4:2019 Irimas (%) nurodo pirstiniy atsparumo prasiskverbimui pakitimg po poveikio atitinkama tiriama chemine medziaga.

Si informacija neatspindi tikrosios apsaugos trukmeés darbo vietoje ir skirtumo tarp misiniy ir gryny cheminiy medziagy. Cheminis atsparumas nustatytas
laboratorijos salygomis, naudojant méginius i$ pirstiniy ploto srities ir taikomas tik patikrintoms cheminéms medziagoms. Cheminiy medziagy misiniy rezultatai gali
nesutapti. Rekomenduojama patikrinti, ar pirStinés yra tinkamos numatytam panaudojimo tikslui, nes salygos darbo vietoje, priklausomai nuo temperatros,
nusitrynimo ir nykimo gali nesutapti su tipo tyrimo rezultatais. Naudojimo metu apsauginés pirstinés dél fiziniy savybiy poky€iy gali bati maZiau atsparesnés
cheminéms medzZiagoms. Bet koks judinimas, sukibimas, trynimas, buklés pabloginimas dél sgly¢io su cheminémis medZziagomis ir t.t. gali stipriai sutrumpinti tikrgjj
naudojimo laikotarpj. Koroziniy cheminiy medziagy atveju nykimas gali bati pagrindinis veiksnys, j kurj turi bati atsizvelgta, renkantis cheminéms medziagoms
atsparias pirstines. Prie$ naudojima patikrinti, ar pirstinése nematyti defekty ir apgadinimo poZymiy.

EN ISO 374-5: 2016 ISbandytas pralaidumas pagal EN ISO 374 - 2:2019 EN 421:2010 Apsauga nuo uztersimo radioaktyviosiomis dalelémis.

Patikrintas atsparumas kraujo pernesamy patogeny Sios pirtinés neapsaugo nuo mechaniniy pavojy.
prasiskverbimui pagal EN 1SO 374-5 [ ASTM F1671
(Atsparumas virusams).
Atsparumas bakterijoms ir grybeliui - islaikyta
Virus Atsparumas virusams - iSlaikyta
Pralaidumas jvertintas laboratorijos salygomis ir

taikomas tik patikrintam méginiui.

XXXX - uz ES tipo tyrimo patikrg ir atitikties PrieS naudodami, atidZiai perskaitykite naudojimo
XXXX kontrole atsakinga notifikuotoji jstaiga. instrukcija.

EN ISO 21420

Asmeninés apsaugos priemonés yra vienkartinio
naudojimo ir negali bati naudojamos pakartotinai.

Naudojimo atsarginés priemonés Sudedamosios medziagos / Pavojingos sudedamosios medziagos

Prie$ naudojant pirStines visada patikrinti, ar néra mechaniniy apgadinimy, pvz.  Tam tikry pirStiniy sudétyje gali buti sudétiniy daliy, kurios jautriems Zmonéms

skyliy arba plySiy. Nenaudoti apgadinty pirstiniy. Pirstiniy ilgis atitinka galutinio  gali sukelti odos sudirginimy ar alerginiy reakcijy. Patikrinkite jspéjamuosius

panaudojimo paskirtj, nes pavojus ranky sgnariy sriciai yra minimalus. nurodymus ant specifiniy pakuoc¢iy. Sudedamyjy medziagy aprasymas
iSduodamas, pasiteiravus.

Temperatiros Laikymo instrukcijos Salinimo instrukcijos
apribojimas Laikymo vieta turi bati vési, sausa ir nedulkéta, toliau Utilizuotai pagal galiojancias nuostatas, skirtas pirStiniy medziagoms.
nuo ventiliacijos ir fotokopijavimo jrangos. Saugoti Cheminémis medziagomis suteptos pirstinés turi bati utilizuotos pagal nuostatas,
pirStines nuo ultravioletinés spinduliuotés Saltiniy, skirtas atitinkamoms cheminéms medziagoms.

saulés spinduliy, oksidatoriy ir ozono. Laikyti
originalioje pakuotéje atsizvelgiant j ant pakuotés
nurodytus temperattros apribojimus.
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Simboliy zodynélis

Medicinos priemoné

Pagaminimo Salis

Negalima naudoti kartotinai

Gamintojas

N2

/

V3
1

\

Saugoti nuo saulés Sviesos

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje /
Europos Sajungoje

Laikyti sausoje vietoje

Pagaminimo data

Temperatiros ribos

SE

Sterilizuota Svitinant

G

Patikrinta pagal reglamentg (EB) nr. 1935/2004

®

Nenaudoti, jei pakuoté sugadinta

Tinka iki datos

Zr. naudojimo instrukcijas

=
H
—

Partijos numeris

Unikalus jtaiso identifikatorius

Katalogo numeris

- =

—————

Viengubo steriliojo barjero sistema su iSorine
apsaugine pakuote

Vienguba sterili barjero sistema su apsauginie

I tuotoj
@ mportuotojas pakuote viduje
5 Platintojas
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Lietosanas noradijumi

Vienreiz lietojamais cimds atbilst Requlai (ES) 2016/425 par individualajiem aizsardzibas

ltdzekliem, EN ISO 21420 un EN ISO 374.

Lietosanas noradijumi jaizmanto kopa ar produkta specifisko informaciju, kas noradita uz iepakojuma. Cimdus piegades kasté pardod ka saistitu vienibu. GadTjuma,
ja ST vientba tiek demonté&ta un produkti tiek pardoti atseviski, izplatitajam ir janodroSina, ka lietoSanas noradijumi ir pievienoti katrai atseviskai vienibai.

Saskana ar IAL Regulu (ES) 2016/425 cimdi tiek klasificéti ka Il kategorijas personas aizsardzibas ITdzek|i (IAL) un ir pieradits, ka tie atbilst $ai regulai, ievérojot
piemérojamos saskanotos Eiropas standartus. Sie cimdi ir paredzéti, lai nodrosinatu aizsardzibu pret konkrétam testétam kimiskam vielam, mikroorganismiem un
radioaktivo piesarnojumu (ja piemérojams). Cimdi atbilst visiem EN/ISO standartiem, kas noradTti uz katra konkréta iepakojuma. Sis IAL ir paredzéts vienreizéjai

lietoSanai un péc aptraipisanas ir jautilize.

Standartu un piktogrammu skaidrojums

EN ISO 374-1

Type A/B/C
Minimalais nopltdes laiks minatés

A tips =
B tips =
C tips =
Test&jamas kimiskas vielas:
ABCDEFGHIJKLMNOPST

Veiktspéjas Iimeni pret caurlaidibu tiek noteikti, pamatojoties uz nopldes laikiem (testéti saskana ar EN 16523-1:2015+A1:2018) 3adi:

Veiktspéjas [Tmenis pret caurlaidibu saskana ar EN ISO 374-1:2016 + A1:2018 1 2 3 4 5 6

> 10 > 30 >60 >120 >240 >480

kimiskais noplades laiks >30 mindtes pret vismaz 6 kimiskajam vielam no saraksta
kimiskais nopltdes laiks >30 mindtes pret vismaz 3 kimiskajam vielam no saraksta
kimiskais noplades laiks > 10 minites pret vismaz 1 kimisko vielu no saraksta

A = metanols / B = acetons [ C = acetonitrils / D = dihlormetans [ E = oglek|a disulfids / F = toluols / G = dietilamins /

H = tetrahidrofurans | | = etilacetats [ J = n-heptans [ K = 40% natrija hidroksids / L = sérskabe 96% [ M = slapek|skabe 65% [
N = etikskabe 99% |/ O = amonija hidroksids 25% | P = Gdenraza peroksids 30% / S = fluoradenrazskabe 40% | T = formaldehids 37%

EN ISO 374-4:2019

Sadalfjums (%) norada uz cimdu caurdur3anas izturibu péc attiecigas kimiskas vielas iedarbibas.

Stinformacija neatspogulo faktisko aizsardzibas laiku darba vieta un nenoskir maisfjumus no tiram kimiskam vielam. Kimiska noturiba noteikta laboratorijas
apstaklos ar paraugiem no cimdu plaukstas dalas un attiecas tikai uz parbaudé izmantoto kimisko vielu. Kimisko vielu maisijumiem var bat atskirigi rezultati.
leteicams parbaudtt, vai cimdi ir piemé&roti paredz&tajam izmantoSanas mérkim, jo atkariba no temperatiras, berzes un degradacijas nosacijumi darba vieta var
at3kirties no apstakliem tipa parbaudes laika. Fizikalo Tpasibu izmainu dé| aizsargcimdu noturiba pret kimiskam vielam to lietoSanas laika var but mazaka. Faktisko
lietoSanas laiku batiski var saisinat kustibas, salipSana, rivésanas, degradacija, ko izraisa kontakts ar kimisko vielu, utt. Stradajot ar korozivam kimiskajam vielam,
degradacija var bat batiskakais faktors, kas janem véra, izvéloties pret kimikalijam noturigus cimdus. Pirms lietoSanas parbaudit, vai cimdiem nav trakumu un

bojajumu.

EN ISO 374-5: 2016 Caurlaidiba parbaudita saskana ar EN ISO 374-

2:2019

Noturiba pret patogénu iek|dSanu, kurus parnésa ar
asinim, parbaudita saskana ar EN ISO 374-5 [ ASTM
F1671 (noturiba pret virusiem)

Izturiba pret baktérijam un sénitém - apstiprinata
Izturiba pret virusiem - apstiprinata

Caurlaidiba novértéta laboratorijas apstak|os un
attiecas tikai uz parbaudito paraugu.

Virus

EN 421:2010 Aizsardziba pret dalinu radioaktivo piesarnojumu.

Sie cimdi neaizsarga pret mehaniskiem riskiem.

IAL ir paredzéts vienreizgjai lietoSanai un to nedrikst
atkartoti izmantot.

XXXX = pazinotas institdcijas identifikacijas numurs,
kas ir atbildiga par ES tipa parbaudi un pastavigas
atbilstibas uzraudzibu.

C € XXXX

Pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet lietoSanas
noradijumus.

EN ISO 21420

Piesardzibas pasakumi lietoSanai

Pirms lietoSanas vienmér parbaudtt, vai cimdiem nav iesp&jamu mehanisku
bojajumu, piem., caurumu vai plisumu. Bojatus cimdus nelietot. Cimdu garums
atbilst to galigajam pielietojumam, jo plaukstas locTtavas dalas apdraud&jums ir
minimals.

Sastavdalas / Bistamas sastavdalas

Dazi cimdi var saturét sastavdalas, kas jutigam personam var izraisit adas
kairinajumus vai alergiskas reakcijas. Uzmanigi parbaudiet bridinajuma
informaciju uz konkréta iepakojuma. Receptira tiek izsniegta p&c pieprasijuma.

Temperatiras
ierobeZojums

Instrukcija par uzglabasanu

Nodrosiniet, ka uzglabasanas vieta ir vésa, sausa

un taja nav puteklu. Nevédiniet un neuzglabajiet
fotokop&sanas aprikojuma tuvuma. Sargiet cimdus
no ultravioleta starojuma, saules gaismas, oksidétaju
un ozona ietekmes. Uzglabajiet originalaja
iepakojuma atbilstosa temperatira, kas noradita uz
iepakojuma.

Utilizésanas noradijumi

Utilizét saskana ar spéka eso3ajiem noteikumiem, kas attiecas uz cimdu
materialu. Ar kimiskam vielam notraipTti cimdi jautilizé saskana ar noteikumiem
par attiecigajam kimiskajam vielam.
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Simbolu vardnica

Mediciniska ierice

Razotajvalsts

@ Nelietojiet atkartoti

Razotajs

N2

/

V3
1

\

Neturét saulé

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena/Eiropas
Savientba

“j’* Sargat no mitruma

IzgatavoSanas datums

/ﬂ/ Temperatiras ierobezojums

SE

Steriliz€ts, izmantojot apstarosanu

Q? Testéts saskana ar Regulu (EK) Nr. 1935/2004

®

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats

g Deriguma termins

Lastt lietoSanas instrukciju

LOT Partijas numurs

lerices unikalais identifikators

Kataloga numurs

Viena sterila barjeras sist€ma ar aizsargiepakojumu

@ Importétajs

Vienas sterilas barjeras sistéma ar
aizsargiepakojumu iekSpusé

&7 Izplatitajs
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Il Gebruiksaanwijzing

Wegwerphandschoen voldoet aan PBM-verordening (EU) 2016/425, EN I1SO 21420 en EN ISO 374.

De gebruiksaanwijzing moet worden aangewend in combinatie met de specifieke productinformatie op de verpakking. De handschoenen worden als eenheid in de
transportverpakking verkocht. In het geval van een distributie van deze eenheid en individuele verkoop van de producten, is de verkoper verantwoordelijk voor het
leveren van deze handleiding bij elke verkochte eenheid.

De handschoenen zijn geclassificeerd als persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) categorie Ill. PBM-verordening (EU) 2016/425 en voldoen aan de verordening
door te voldoen aan de toepasselijke geharmoniseerde Europese normen. Deze handschoenen zijn bedoeld om te beschermen tegen geteste chemicali€én, micro-
organismen en radioactieve deeltjes (indien van toepassing). De handschoenen voldoen aan de EN / ISO-normen die op de verpakking staan vermeld. Deze PBM is
uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik en moet na besmetting worden weggegooid.

Uitleg van normen en pictogrammen

EN ISO 374-1 Prestatieniveaus ten aanzien van permeatie zijn gebaseerd op de doorbraaktijden (getest in overeenstemming met EN 16523-
1:2015+A1:2018) en als volgt vastgesteld:

TypeA/B/C Prestatieniveau ten aanzien van permeatie in overeenstemming met
EN ISO 374-1: 2016 + A1: 2018 1 2 3 4 5 6
Doorbraaktijd in minuten >10 >30 >60 >120 >240 >480

Type A= doorbraaktijd van de chemische stof >30 minuten voor minstens 6 chemicalién in de lijst
Type B = doorbraaktijd van de chemische stof >30 minuten voor minstens 3 chemicalién in de lijst
Type C= doorbraaktijd van de chemische stof > 10 minuten voor minstens 1 chemische stof in de lijst
Test chemicalién:
ABCDEFGHIJKLMNOPST A = methanol / B = aceton / C = acetonitril / D = dichloormethaan | E = koolstofdisulfide / F = tolueen / G = diethylamine /
H = tetrahydrofuran /[ | = ethylacetaat / J = n-heptaan [ K = natriumhydroxide 40% / L = Zwavelzuur 96% [ M = salpeterzuur 65% |
N = azijnzuur 99% / O = ammoniakwater 25% | P = waterstofperoxide 30% | S = waterstoffluoride 40% / T = formaldehyde 37%

EN ISO 374-4:2019 De degradatie (in %) duidt op de verandering in de perforatieweerstand van de handschoenen na blootstelling aan het respectievelijke
chemische testproduct.

Deze informatie weerspiegelt niet de werkelijke beschermingsduur op de werkplek en het verschil tussen mengsels en zuivere chemicalién. De chemische weerstand
werd bepaald onder laboratoriumomstandigheden met monsters uit het handschoenpalm en heeft alleen betrekking tot de geteste chemische stof. Resultaten voor
mengsels van de chemische stof kunnen afwijken. Het wordt aanbevolen om te controleren of de handschoenen geschikt zijn voor het beoogde gebruik, aangezien
de omstandigheden op de werkplek kunnen verschillen van het typeonderzoek, afhankelijk van de temperatuur, slijtage en degradatie. Tijdens het gebruik kunnen
beschermende handschoenen minder chemische weerstand hebben als gevolg van veranderingen in de fysieke eigenschappen. Bewegingen, vasthaken, wrijven,
degradatie door contact met chemicali€n, enz. kunnen de werkelijke gebruikstijd aanzienlijk verkorten. Voor bijtende chemicalién kan degradatie de belangrijkste
factor zijn waarmee rekening moet worden gehouden bij het kiezen van chemicaliénbestendige handschoenen. Voor gebruik de handschoenen op fouten en
beschadigingen controleren.

EN ISO 374-5: 2016 Getest op permeabiliteit volgens EN ISO 374-2: 2019 EN 421:2010 Bescherming tegen besmetting door radioactieve
deeltjes.

Getest op resistentie tegen penetratie van door bloed
overgedragen pathogenen volgens EN ISO 374-5 |
ASTM F1671 (virusresistentie)

Weerstand tegen bacterién en schimmels -

Deze handschoenen beschermen niet tegen
mechanische risico's.

Virus toegelaten
g . De PBM is alleen voor eenmalig gebruik en mag niet
Weerstand tegen virussen - toegelaten .. .
g . vaker dan één keer worden gebruikt.
De permeabiliteit werd geévalueerd onder

laboratoriumomstandigheden en heeft alleen
betrekking op het geteste monster.

XXXX = de aangewezen instantie die Lees de instructies zorgvuldig voor gebruik.
XXXX verantwoordelijk is voor EU-typeonderzoek en

permanente conformiteitscontrole.

EN 1SO 21420
Voorzorgsmaatregelen voor gebruik Ingrediénten [ Gevaarlijke bestanddelen
Controleer de handschoenen voor gebruik altijd op mogelijke mechanische Bepaalde handschoenen kunnen bestanddelen bevatten waarvan bekend is dat ze
beschadigingen, bijv. gaten of scheuren. Beschadigde handschoenen niet huidirritatie of allergische reacties veroorzaken bij gevoelige personen.
gebruiken. De lengte van de handschoenen komt overeen met het eindgebruik, Controleer de waarschuwingen op de specifieke verpakking. Recept wordt op
gezien het risico voor de pols minimaal is. verzoek doorgegeven.
Temperatuurlimiet Instructies voor opslag Instructies ter beschikking
Houd de opslagruimte koel, droog en stofvrij. Verwijderen volgens de geldige regelgeving voor het handschoenmateriaal. Door
Vermijd ventilatie en opslag in de buurt van chemische stoffen verontreinigde handschoenen dienen te worden vernietigd

fotokopieerapparatuur. Bescherm de handschoenen  overeenkomstig de voorschriften voor de betreffende chemicalién.
tegen ultraviolette lichtbronnen, zonlicht,

oxidatiemiddelen en ozon. Bewaar in de originele

verpakking onder de op de verpakking vermelde

temperatuurlimiet.
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Overzicht symbolen

Medisch hulpmiddel

Land van productie

Niet hergebruiken

Fabrikant

N2

BNY
\

V3
1

Buiten direct zonlicht bewaren

Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap / Europese Unie

Droog bewaren

Productiedatum

Temperatuur-grens

SE

Gesteriliseerd met straling

G

Getest volgens Verordening (EG) nr. 1935/2004

®

Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is

Te gebruiken tot

Raadpleeg gebruikersinformatie

=
H
—

Chargenummer

Uniek Hulpmiddel Identificatie

Artikelnummer

- =

—————

Steriel barrieresysteem met beschermende
verpakking voor eenmalig gebruik

Enkel steriel barrieresysteem met beschermende

| t
@ mporteur verpakking binnenin
5 Distributeur
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I Bruksanvisning

Engangshanske oppfyller PVU-forordningen (EU) 2016/425, EN 1SO 21420 og EN ISO 374.

Bruksanvisningen ma brukes i kombinasjon med den spesifikke produktinformasjonen som er angitt pa produktets emballasje. Hanskene selges som en medfelgende
enhet i forsendelsesesken. | fall denne enheten deles opp og produktene selges separat, har forhandleren ansvaret for at denne bruksanvisningen sendes med hver
enkelt enhet.

Hanskene klassifiseres som personlig verneutstyr (PVU) av Kategori Il i PVU-forordningen (EU) nr. 2016/425 og overholder forordningen ved at de oppfyller de
relevante harmoniserte europeiske standardene. Disse hanskene er ment som beskyttelse mot testede kjemiske stoffer, mikroorganiser og radioaktive partikler (der
det er relevant). Hanskene oppfyller EN/ISO-standardene som er angitt p4 emballasjen. Dette personlige verneutstyret er kun ment for engangsbruk og ma kastes
etter kontaminasjon.

Forklaring av standarder og symboler

EN ISO 374-1 Nivéer mot gjennomtrengning er fastsatt ved hjelp av gjennombruddstider (testet etter NS-EN 16523-1:2015+A1:2018):
Type A/B/C Niva mot gjennomtrengning i henhold til NS-EN ISO 374-1:2016/A1:2018 1 2 3 4 5 6
Gjennombruddstid i minutter >10 >30 >60 >120 >240 >480

Type A= kjemisk gjennombruddstid >30 minutter mot minst 6 kjemikalier pa listen
Type B = kjemisk gjennombruddstid >30 minutter mot minst 3 kjemikalier pa listen
Type C= kjemisk gjennombruddstid > 10 minutter mot minst 1 kjemisk stoff pa listen
Testkjemikalier:
ABCDEFGHIJKLMNOPST A = metanol / B = aceton | C = acetonitril / D = diklorometan | E = karbondisulfid / F = toluol / G = dietylamin [ H = tetrahydrofuran |
| = etylacetat / J = n-Heptan | K = natriumhydroksid 40% / L = svovelsyre 96% | M = salpetersyre 65% | N = eddiksyre 99 % /
0 = salmiakksprit 25% / P = hydrogenperoksid 30% [ S = fluorsyre 40% [ T = formaldehyd 37 %

EN ISO 374-4:2019 Nedbrytningen (i %) viser endringen i hanskens punkteringsstyrke etter & ha blitt eksponert for det aktuelle testkjemikaliet.

Denne informasjonen gjenspeiler ikke den faktiske beskyttelsesvarigheten pa arbeidsplassen og forskjellen mellom blandinger og rene kjemikalier. Den kjemiske
stabiliteten er blitt undersgkt under laboratorieforhold med prover fra tatt fra hanskens handflate og sikter kun til de testede materialene. Resultater fra
kjemikalieblandinger kan avvike. Det anbefales & undersgke om hansken egner seg for det tiltenkte formalet da forhold pa arbeidsplassen slik som temperatur,
slitasje og nedbrytning kan avvike fra typeprgven. Under bruk kan beskyttelseshanskene vise seg & ha en dérligere motstand mot kjemikalier p& grunn av endringer
i de fysiske egenskapene. Bevegelser, sammenhaking, gniing og nedbrytning gjennom kontakt med kjemikalier osv. kan redusere den faktiske brukstiden betraktelig.
Ved etsende kjemikalier kan nedbrytning veere den viktigste faktoren man ma ta hensyn til nar man velger kjemikalieresistente hansker. Fgr bruk ma du undersgke
om det finnes feil eller skader pa hanskene.

EN ISO 374-5: 2016 Testet for gjennomtrengelighet etter EN 1SO 374- EN 421:2010 Beskyttelse mot kontaminasjon fra radioaktive
2:2019 partikler.

Testet for motstand mot inntrengning av
blodoverfgrte patogener i henhold til EN ISO 374-5 /
ASTM F1671 (motstandsdyktighet mot virus)
Motstandsdyktighet mot bakterier og sopp - bestatt
Virus Motstandsdyktighet mot virus - bestatt
Gjennomtrengeligheten er vurdert under
laboratorieforhold og viser kun til de prevene som

Disse hanskene beskytter ikke mot mekaniske farer.

Dette personlige verneutstyret er kun ment for
engangsbruk og kan ikke brukes pa nytt.

er testet.
XXXX = Teknisk kontrollorgan ansvarlig for Les ngye igjennom bruksanvisningen fgr bruk.
XXXX EU-typeprave og kontroller av fortlgpende
konformitet.
EN ISO 21420
Forsiktighetsforanstaltninger ved bruk Innholdsstoffer / Farlige bestanddeler
Undersgk alltid hanskene for mulige mekaniske skader for bruk, f.eks. hull eller Enkelte hansker kan inneholde stoffer som er kjent for a kunne utlgse
rifter. Ikke bruk hansker som er skadet. Hanskenes lengde passer til sluttbruken,  hudirritasjoner eller allergiske reaksjoner hos sensibiliserte personer. Kontroller
da risikoen for handleddsomradet er minimal. advarselsmerknadene pa den spesifikke emballasjen. Formel fas pa forespgrsel.
Temperaturgrense Oppbevaringsinstruksjoner Anvisninger for avfallshandtering

Hold oppbevaringsplassen kjglig, terr og stevfri og Kastes i samsvar med gjeldende forskrifter for hanskenes materiale. Hansker
unnga ventilasjon. Ma ikke oppbevares i neerheten av  som er forurenset med kjemiske stoffer ma kastes i samsvar med forskriftene for
fotokopiutstyr. Beskytt hanskene mot ultrafiolette vedkommende kjemikalier.

lyskilder, sollys, oksideringsmidler og ozon.

Oppbevares i originalpakningen i henhold til

temperaturgrensen som star skrevet pa pakningen.
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[ Symbolforklaring
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SE
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G

Testet i henhold til forordning (EU) nr. 1935/2004

®

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Holdbarhetsdato

Se i bruksanvisningen

=
H
—
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Artikelnummer

- =

—————
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utvendig emballasje

Enkelt, sterilt barrieresystem med beskyttende
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@ P emballasje inni
\gs  Distributer
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Il Instrukcja uzytkowania

Rekawice jednorazowe zgodne z Rozporzadzeniem w sprawie srodkdw ochrony osobistej (UE)
2016/425, EN 1SO 21420 i EN ISO 374.

Instrukcje uzytkowania nalezy stosowa¢ w potaczeniu z informacjami dotyczacymi konkretnego produktu znajdujgcymi sie na jego opakowaniu. Rekawice sg
sprzedawane w pakietach zapakowanych w karton transportowy. Gdy pakiet zostaje rozdzielony i produkty sg sprzedawane oddzielnie, dystrybutor musi zadba¢,
aby instrukcja uzytkowania byta dotgczona do kazdej jednostki sprzedawanej oddzielnie.

Rekawice zostaty sklasyfikowane jako $rodki ochrony indywidualnej kategorii Ill zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2016/425 w sprawie srodkéw ochrony indywidualnej,
a takze wykazano, ze sa one zgodne z tym rozporzadzeniem przez zastosowanie zharmonizowanych norm europejskich. Rekawice te sa przeznaczone do ochrony przed
okreslonymi przebadanymi substancjami chemicznymi, mikroorganizmami i skazeniem radioaktywnym (w stosownych przypadkach). Rekawice spetniajg normy EN/ISO,
ktérych wykaz znajduje si¢ na kazdym opakowaniu. Taki srodek ochrony indywidualnej jest srodkiem jednorazowego uzytku i po zanieczyszczeniu nalezy go wyrzucié.

Objasnienia norm i piktogramow

EN 1SO 374-1 Stopnie przenikalnosci opierajg sie na czasach wytrzymatosci (testowanych zgodnie z normg EN 16523-1:2015+A1:2018) w
nastepujacy sposob:

TypeA/B/C Stopien przenikalnosci zgodnie z normg EN ISO 374-1:2016 +A1:2018 1 2 3 4 5 6
Minimalny czas wytrzymatosci w minutach >10 >30 >60 >120 >240 >480

Typ A= czas wytrzymatosci na substancje chemiczne >30 minut w przypadku co najmniej 6 substancji chemicznych z listy
TypB=  czas wytrzymatosci na substancje chemiczne >30 minut w przypadku co najmniej 3 substancji chemicznych z listy
TypC=  czas wytrzymatosci na substancje chemiczne > 10 minut w przypadku co najmniej 1 substancji chemicznej z listy
Przebadane substancje chemiczne:
ABCDEFGHIJKLMNOPST A = metanol / B = aceton | C = acetonitryl / D = dichlorometan | E = disiarczek wegla | F = toluen / G = dietyloamina /
H = tetrahydrofuran / | = octan etylu / J = n-heptan / K = wodorotlenek sodu 40% / L = kwas siarkowy 96% | M = kwas azotowy 65% /
N = kwas octowy 99% [ O = wodorotlenek amonu 25% [ P = nadtlenek wodoru 30% / S = kwas fluorowodorowy 40% /
T = formaldehyd 37 %

EN ISO 374-4:2019 Poziom degradacji (w %) wskazuje na zmiane odpornosci rekawic na przebicie po narazeniu na dziatanie danej substancji chemicznej
stanowigcej zagrozenie.

Informacje te nie odzwierciedlajg rzeczywistego czasu trwania ochrony w miejscu pracy i rozréznienia miedzy mieszaninami a czystymi substancjami chemicznymi.
Odporno$¢ chemiczna zostata oceniona w warunkach laboratoryjnych wytacznie na podstawie prébek pobranych z rekawicy i odnosi sie tylko do badanej substancji
chemicznej. Wyniki moga by¢ inne, jesli substancja chemiczna jest uzyta w mieszaninie. Zaleca sie sprawdzenie, czy rekawice sg odpowiednie do zamierzonego
zastosowania, poniewaz warunki w miejscu pracy moga rézni¢ sie od warunkdéw badania w zaleznosci od temperatury, Scieralnosci i degradacji. Przy stosowaniu
rekawice ochronne mogg zapewnia¢ mniejsza odporno$¢ na niebezpieczng substancje chemiczng ze wzgledu na zmiany wtasciwosci fizycznych. Przesunigcia,
rozdarcia, przetarcia, degradacja, spowodowane kontaktem z substancjami chemicznymi itp., moga znacznie skrocic rzeczywisty czas uzytkowania. W przypadku
zracych Srodkéw chemicznych degradacja moze by¢ najwazniejszym czynnikiem branym pod uwagg przy doborze rekawic odpornych na chemikalia. Przed uzyciem
sprawdza¢ rekawice pod katem nieprawidfowosci i uszkodzen.

EN ISO 374-5: 2016 Testowano pod katem odpornosci na penetracje wg EN 421:2010 Ochrona przed radioaktywnym skazeniem czastkami
normy EN ISO 374-2:2019 statymi.

Testowano odporno$¢ na przenikanie przez patogeny
krwiopochodne zgodnie z zaleceniami normy
EN 1SO 374-5 | ASTM F1671 (odpornos$¢ na wirusy)
Odporno$¢ na bakterie i grzyby - odporne

Virus Odporno$¢ na wirusy - odporne
Odporno$¢ na przebicie zostata oceniona w warunkach
laboratoryjnych i dotyczy tylko badanej probki.

Rekawice te nie chronig przed zagrozeniami
mechanicznymi.

Srodek ochrony indywidualnej jest przeznaczony
wyfgcznie do jednorazowego uzytku i nie moze by¢
ponownie wykorzystywany.

XXXX = numer identyfikacyjny jednostki Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje
XXXX notyfikowanej odpowiedzialnej za badanie typu UE i uzytkowania.

nadzér nad biezaca zgodnoscia.

EN 1SO 21420
Srodki ostroznosci przy uzyciu Skfadniki / Sktadniki niebezpieczne
Przed uzyciem rekawice nalezy zawsze sprawdzac¢ pod katem ewentualnych Niektdre rekawice moga zawiera¢ skfadniki, dla ktérych wykazano, ze moga
uszkodzen mechanicznych, np. otworéw lub rozdar¢. Nie nalezy uzywac powodowac podraznienia skéry lub reakcje alergiczne u 0séb uczulonych. Nalezy
uszkodzonych rekawic. Dtugos¢ rekawic jest odpowiednia do stosowania tam, uwaznie zapozna¢ sie z informacjami ostrzegawczymi na opakowaniu. Formuta
gdzie zagrozenie dla obszaru nadgarstka jest minimalne. chemiczna dostepna na zyczenie.
Limit temperatury Instrukcja przechowywania Instrukcje dotyczace utylizacji
Miejsce przechowywania musi by¢ zawsze chtodne,  Rekawice nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami dotyczacymi
suche i wolne od pytu; nalezy unika¢ wentylacji i tego materiatu. Rekawice zanieczyszczone substancjami chemicznymi
przechowywania w poblizu urzagdzen do nalezy utylizowa¢ zgodnie z przepisami dotyczgcymi odpowiednich substancji
fotokopiowania. Chroni¢ rekawice przed zrodtami chemicznych.

Swiatta ultrafioletowego, promieniowaniem
stonecznym, srodkami utleniajagcymi i ozonem.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu,
przestrzegajac limitu temperatury podanego na
opakowaniu.
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Il Glosariusz symboli
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nr 1935/2004

g Data przydatnosci do uzycia [:E] Przed uzyciem nalezy zapoznac¢ sie z instrukcja
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Numer katalogowy -On JEEYNEZY Sy .y e
P - 2’ zewngtrznym opakowaniem ochronnym

System pojedynczej bariery sterylnej z
@ Importer X
opakowaniem ochronnym wewnatrz

b

A

Dystrybutor
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Instrucées de utilizagéo

Luva descartavel em conformidade com o Requlamento (UE) 2016/425, EN I1SO 21420 e
EN ISO 374, relativo a equipamento de protecao individual.

As instrucdes de utilizacdo devem ser usadas em combinacdo com as informacdes especificas do produto fornecidas na embalagem. As luvas sdo vendidas como
parte da unidade na caixa de transporte. No caso de uma divisdo desta unidade e da venda individual dos produtos, o revendedor é responsavel por fornecer este
manual com cada unidade.

As luvas sdo classificadas como Equipamento de Protecéo Individual (EPI) da categoria I, seqgundo o regulamento EPI (UE) 2016/425 e cumprem o regulamento,
pois estdo em conformidade com as normas europeias harmonizadas aplicaveis. Estas luvas destinam-se a proteger contra produtos quimicos testados, micro-
organismos e particulas radioativas (se aplicavel). As luvas cumprem as normas EN/ISO indicadas na embalagem. Este EPI destina-se apenas para uso Unico e deve
ser descartado apds a contaminacéo.

Explicacdo das normas e dos pictogramas

EN 1SO 374-1 Os niveis de desempenho contra a permeacéo sdo baseados nos tempos de rutura (testados de acordo com a norma EN 16523-
1:2015+A1:2018) definidos da seguinte forma:

TypeA/B/C Niveis de desempenho contra a permeacao segundo a norma
EN ISO 374-1:2016 +A1:2018 1 2 3 4 5 6
Tempo de rutura em minutos >10 >30 >60 >120 >240 >480

Tipo A= tempo de rutura do produto quimico >30 minutos contra pelo menos 6 produtos quimicos na lista
Tipo B= tempo de rutura do produto quimico >30 minutos contra pelo menos 3 produtos quimicos na lista
Tipo C= tempo de rutura do produto quimico >10 minutos contra pelo menos 1 produto quimico na lista
Produtos quimicos do teste:
ABCDEFGHIJKLMNOPST ' A = metanol | B = acetona | C = acetonitrilo / D = diclorometano | E = dissulfureto de carbono | F = tolueno | G = dietilamina /
H = tetra-hidrofurano [ | = acetato de etilo / J = n-heptano [ K = hidroxido de sodio 40% [ L = acido sulfurico 96% /
M = acido nitrico 65% / N = acido acético 99% / O = dgua de amoniaco 25% [ P = perdxido de hidrogénio 30% /
S = 4cido fluoridrico 40% [ T = formaldeido 37%

EN ISO 374-4:2019 A degradacdo (em %) indica a mudanca na resisténcia a rutura das luvas apds a exposi¢éo ao respetivo produto quimico de teste.

Esta informacédo néo reflete a duracédo real da protecdo no local de trabalho e a distincdo entre misturas e produtos quimicos puros. A resisténcia quimica foi
determinada em condicdes de laboratério com amostras da area da méao da luva e refere-se apenas ao produto quimico testado. Os resultados das misturas do
produto quimico podem ser diferentes. Recomenda-se verificar se as luvas sdo adequadas para o uso pretendido, uma vez que as condi¢des do local de trabalho
podem diferir do exame realizado pelo fabricante, pois dependem da temperatura, abrasao e degradacéo. Durante o uso, as luvas de protecdo podem ter menor
resisténcia a quimicos devido a mudancas nas propriedades fisicas. Movimentos, emaranhamento, friccdo e degradacdo devido ao contacto com produtos quimicos,
etc. podem reduzir significativamente o tempo de utilizagao real. Com produtos quimicos corrosivos, a degradacdo pode ser o fator mais importante que deve
considerar ao escolher luvas resistentes a produtos quimicos. Verifique se as luvas tém defeitos ou estdo danificadas antes de as usar.

EN ISO 374-5: 2016 Testado para permeabilidade de acordo com a norma EN 421:2010 Protecédo contra a contaminacéo de particulas
EN 1SO 374-2:2019 radioativas.

Testado para resisténcia a penetracdo de agentes
patogénicos transmitidos pelo sangue de acordo
com EN ISO 374-5 [ ASTM F1671 (resisténcia ao

Estas luvas ndo protegem contra riscos mecanicos.

virus)
Virus Resisténcia a bactérias e fungos - comprovada . L R
NP . 0 EPI destina-se apenas para uso unico e ndo pode
Resisténcia a virus - comprovada .
" . . . ser usado mais do que uma vez.
A permeabilidade foi avaliada em condicdes de

laboratdrio e refere-se apenas a amostra testada.

XXXX = organismo nomeado responsavel pelo Leia as instrucdes de utilizacdo cuidadosamente
XXXX exame de tipo da UE e pelo controle continuo da antes de usar.

conformidade.

EN ISO 21420

Medidas de precaucao para a utilizacdo Substdncias / Componentes perigosos

Verifique sempre antes do uso se as luvas t&ém possiveis danos mecanicos, p. ex., Algumas luvas podem conter substéncias conhecidas por causar irritacao da pele

furos ou fissuras. Nao utilize luvas danificadas. O comprimento da luva ou reacdes alérgicas em pessoas com sensibilidade. Verifique as indicacées de

corresponde ao objetivo de utilizagdo, ja que o risco para a area do pulso ¢ aviso nas embalagens especificas. Receita passada mediante pedido.

minimo.

Limite de Instrucées de armazenamento Instrucées de descarte
temperatura Mantenha a drea de armazenamento fresca, seca e Descarte de acordo com as normas validas para o material das luvas. As luvas

livre de po, evite a ventilacdo e o armazenamento contaminadas com substancias quimicas devem ser descartadas de acordo com
perto de equipamentos de fotocdpia. Proteja as as normas para os produtos quimicos em questao.

luvas de fontes de luz ultravioleta, luz solar, agentes
oxidantes e ozono. Armazene na embalagem original
de acordo com o limite de temperatura fornecido na
embalagem.
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Glossario de simbolos

Dispositivo médico @ Pais de fabrico

@ Né&o reutilizar M Fabricante

Representante autorizado na Comunidade
Europeia/Unido Europeia

N2

V3
N

Manter ao abrigo da luz solar

“j’* Mantenha seco @ Data de fabrico
/ﬂ/ Limite de Temperatura n Esterilizado por radiagdo
Testado d d N CE
QT estado de acordo com a Norma {CE) @ Nao utilizar se o pacote estiver danificado

N.c 1935/2004

g Prazo de validade [ji] Consultar instrucdes para uso

LOT Numero do lote Identificagdo unica de dispositivo médico

. ) 7 . Sistema de barreira estéril tnico com embalagem
Numero de catalogo i ) . .
B 2’ exterior de proteccdo

Sistema de barreira estéril unico com embalagem
@ Importador S
protectora no interior

&7 Distribuidor
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€1 Instructiuni de utilizare

Manusi de unica folosinta conform Regulamentului (UE) 2016/425, normei EN ISO 21420 si
normei ISO 374.

Instructiunile de utilizare trebuie folosite impreuna cu informatiile specifice ale produsului de pe ambalaj. Ménusile se comercializeaza ca unitate intr-un carton de
transport. in cazul divizirii acestei unititi si a comercializarii separate a produselor, comerciantul este obligat s inmaneze aceste instructiuni de utilizare pentru
fiecare unitate.

Ménusile sunt clasificate ca Echipament Personal de Protectie (EPP) de categoria Ill in conformitate cu Regulamentul (UE) 2016/425 si au demonstrat ca respect
acest requlament prin standardele europene armonizate. Manusile sunt destinate ca protectie impotriva chimicalelor testate, a microorganismelor si a particulelor
radioactive (dac este aplicabil). Manusile respectd normele EN/ISO indicate pe ambalaj. Acest EPP este destinat doar pentru o folosire unica si trebuie aruncat
dupa contaminare.

Descrierea normelor si a pictogramelor

EN 1SO 374-1 Treptele de permeabilitate sunt stabilite conform timpilor de strapungere (testate conform EN 16523-1:2015+A1:2018) in urmatorul
mod:

TypeA/B/C Treaptd de permeabilitate conform EN ISO 374-1:2016 +A1:2018 1 2 3 4 5 6
Timp de strapungere in minute >10 >30 >60 >120 >240 >480
Type A= timpul de strdpungere a substantei chimice >30 minute pentru 6 substante chimice din lista
Type B = timpul de strdpungere a substantei chimice >30 minute pentru 3 substante chimice din lista
Type C= timpul de strapungere a substantei chimice > 10 minute pentru 1 substanta chimica din lista

Test pentru substante chimice:

A = metanol / B = acetond/ C = acetonitril / D = diclorometan | E = sulfura de carbon/ F = toluen/ G = amina dietilica/

H = tetrahidrofuran [ | = acetat etilic/ J = n-heptan [ K = hidroxid de sodiu 40% / L = acid sulfuric 96% / M = acid de salpetru 65% /
N = acid acetic 99% / O = apd amoniacald 25% / P = apa oxigenatd 30% / S = acid fluorhidric 40% / T = formaldehida 37 %

ABCDEFGHIJKLMNOPST

EN ISO 374-4:2019 Nivelurile de degradare (in %) indicd schimbarea rezistentei la strapungere a manusilor dupa expunerea la substanta chimica testata.

Aceste informatii nu reflectd durata actuald a protectiei la locul de munca si diferentierea intre amestecuri si substante chimice pure. Rezistenta chimica a fost
evaluata in conditii de laborator pe mostre luate doar din palma si se referd exclusiv la substanta chimica testatd. Rezultatele pot diferi daca substanta chimica
este folositd intr-un amestec. Se recomanda sa verificati daca manusile sunt adecvate pentru utilizarea avutd in vedere deoarece conditiile de la locul de munca
pot diferi de cele din test, in functie de temperaturd, abraziune si degradare. Atunci cand sunt folosite, manusile de protectie pot oferi o rezistentd mai mica la
substantele chimice periculoase din cauza schimbarilor proprietatilor fizice. Miscarile, agatarile, frecarea, degradarea cauzate de contactul cu substantele chimice
etc. pot reduce semnificativ durata reald de utilizare. in cazul substantelor chimice corozive, degradarea poate fi cel mai important factor de luat in considerare la
selectarea manusilor rezistente la substante chimice inainte de utilizare, verificati dacd manusile nu au defecte sau cu imperfectiuni.

EN ISO 374-5: 2016 Testat pentru rezistenta la penetrare conform EN 421:2010 Protectie impotriva contaminarii si a particulelor

Virus

EN ISO 374-2:2019

Testat pentru rezistenta la penetrare de catre agentii
patogeni transmisibili prin sdnge conform

EN ISO 374-5 | ASTM F1671 (rezistenta la virusuri)
Rezistenta impotriva bacteriilor si a fungilor -
doveditad

Rezistentd impotriva virusilor - doveditd

Rezistenta la penetrare a fost evaluatd in conditii de
laborator si se refera numai la mostra testata.

radioactive.

Aceste manusi nu ofera o protectie impotriva
riscurilor mecanice.

EPP este destinat doar pentru folosirea unica si nu se
va folosi de mai multe ori.

C € XXXX

XXXX = Unitatea indicata este responsabila pentru
examinarea UE a tipului si pentru controlul continuu
al conformitatii.

EN ISO 21420

inainte de utilizare trebuie s3 cititi instructiunile de
utilizare cu atentie.

Masuri de precautie pentru utilizare

Verificati intotdeauna manusile daca nu au deteriorari mecanice, de ex. gauri sau
rupturi, inainte de utilizare. Nu utilizati manusile deteriorate. Lungimea manusii
este adecvata daca este utilizata atunci cand riscul pentru zona incheieturii este

minim.

Continut / Elemente periculoase

Anumite manusi pot contine elemente care pot cauza iritatii ale pielii sau reactii
alergice la persoanele sensibile. Verificati avertizarile pe ambalajele specifice.
Formula este disponibild la cerere.

Limite de temperatura

Instructiuni de pastrare

Mentineti zona de pastrare racoroasa, uscatd si

fara praf, evitati aerisirea si pastrarea in apropierea

echipamentelor de fotocopiere. Protejati manusile de
sursele de radiatii ultraviolete, lumina solara, agentii
de oxidare si ozon. A se pastra in ambalajul original,

in limitele de temperatura indicate pe ambalaj.

Indicatii pentru inlaturare

Debarasati conform reglementarilor locale valabile pentru acest material.
Manusile contaminate cu substante chimice se vor debarasa conform
reglementarilor pentru substantele chimice relevante.
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I} Glosar de simboluri

Dispozitiv medical

@ Tara de fabricatie

@ A nu se reutiliza

M Fabricantul

Ay

/

V3
1

\

A se feri de lumina solara

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana/

Uniunea Europeana

“j’* A se pastra uscat

@ Data fabricatiei

/ﬂ/ Limita de temperatura

STERILE Sterilizat prin iradiere

Q? Testat conform Regulamentului (CE) nr. 1935/2004

@ A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

g Data de expirare

Consultati instructiunile de utilizare

BH

LOT Lot nr.

Identificator unic al dispozitivului

Numar de catalog

- Y

7 \. Sistem cu barierd sterild unicd cu ambalaj de

[} 1
- .
SS==="

protectie exterior

@ Importator

Sistem cu bariera sterila unica, cu ambalaj de
protectie in interior

&7 Distribuitor
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B4 Navod na pouZitie

Jednorazové rukavice v zhode s nariadenim o OOPP (EU) 2016/425, EN 1SO 21420 a EN ISO 374.

Névod na pouzitie sa musi pouzivat v kombinacii so Specifickymi informaciami o vyrobku uvedenymi na baleni. Rukavice sa predavaju ako spojena jednotka v
prepravnom kartdne. V pripade rozdelenia tejto jednotky a individualneho predaja vyrobkov je vyrobca zodpovedny za to, Ze tento navod na pouzitie pribali ku
kazdej jednej samostatnej jednotke.

Rukavice st podla Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/425 o osobnych ochrannych prostriedkoch zaradené do osobnych ochrannych prostriedkov
kategorie |1l a spifiaji smernicu tym, Ze zodpovedaju uplatnitelnym harmonizovanym eurdpskym normam. Tieto rukavice st uréené na ochranu pred testovanymi
chemikaliami, mikroorganizmami a radioaktivnymi ¢asticami (v pripade potreby). Rukavice spifiaji $tandardy a normy EN/ISO uvedené na baleni. Tieto osobné
ochranné prostriedky su uréené iba na jedno pouzitie a po kontaminacii musia byt zlikvidované.

Vysvetlenie noriem a piktogramov

EN 1SO 374-1 Urovne odolnosti materialov proti permedcii st stanovené na zaklade doby odolnosti materialov (testované podla EN 16523-
1:2015+A1:2018) nasledovne:
TypeA/B/C Urovne odolnosti materialov proti permeécii podla EN ISO 374-1:2016 +A1:2018 1 2 3 4 5 6

Urovne odolnosti materidlov v minatach >10 > 30 >60 >120 >240 >480

Typ A= Doba odolnosti materialu vo¢i chemikalidam >30 minut proti minimalne 6 chemikalidam zo zoznamu
TypB=  Doba odolnosti materialu vo¢i chemikaliam >30 minut proti minimalne 3 chemikaliam zo zoznamu
Typ C=  Doba odolnosti materialu vo¢i chemikaliam > 10 minut proti minimalne 1 chemikalidm zo zoznamu

Testovacie chemikalie:

A = Metanol [ B = Acetdn [ C = Acetonitril / D = Dichlorometén [ E = Sirouhlik / F = Toluén [ G = Dietylamin [ H = Tetrahydrofuran /
| = Etylacetat [ J = n-Heptan / K = Hydroxid sodny 40% / L = Kyselina sirova 96% |/ M = Kyselina dusi¢na 65% /

N = Kyselina octova 99% [ O = ¢pavkové vody 25% [ P = Peroxid vodika 30% [ S = Kyselina fluorovodikova 40% /

T = Formaldehyd 37 %

ABCDEFGHIJKLMNOPST

EN ISO 374-4:2019 Hodnoty degradacie (v %) udavaju zmenu odolnosti rukavic proti prierazu po vystaveni skusobnej chemikalii.

Tato informacia neodzrkadluje skuto¢nu ochranni dobu na pracovisku a ani rozliSovanie medzi zmesami a Cistymi chemikaliami. Chemicka odolnost bola stanovena
v laboratdrnych podmienkach na zaklade vzoriek aplikovanych na oblast dlane a vztahuje sa iba na skusanu chemikaliu. V pripade zmesi chemikalii vysledky mézu
byt odlisné. Odporuc¢ame si overit, ¢i su rukavice vhodné na zamyslany ucel pouZitia, pretoZze podmienky na pracovisku sa v zavislosti od teploty, oderu a degradacie
mozu od skusky konStrukéného typu odliSovat. Na zaklade zmien fyzikalnych vlastnosti méZu ochranné rukavice pocas pouzivania vykazovat mensiu odolnost voci
chemikaliam. Pohyby, zachytenie, trenie a degradacia sposobena kontaktom s chemikaliami atd. mézu skutoénu dobu pouzivania vyrazne skratit. V pripade
koréznych chemikalii mozZe byt degradacia ddlezitym faktorom, na ktory musite pri vybere rukavic odolnych voéi chemikaliam prihliadat. Skontrolujte rukavice pred

pouzitim, ¢i nie s chybné a poskodené.

EN ISO 374-5: 2016 Testované na priepustnost podla EN I1SO 374-2:2019

Skusané na odolnost voéi preniknutiu patogénov
prenasanych krvou podla EN ISO 374-5 | ASTM
F1671 (ochrana proti virusom).

Ochrana voc¢i baktériam a pozostatkom plesni
Ochrana vodi virusom a pozostatkom virusov
Priepustnost bola hodnotend v laboratérnych

Virus

podmienkach a vztahuje sa iba na testovanu vzorku.

EN 421:2010 Ochrana proti kontaminacii radioaktivnymi ¢asticami.

Tieto rukavice nechrania pred mechanickymi rizikami.

Osobné ochranné prostriedky su uréené iba na jedno
pouZitie a nesmu sa pouzivat opakovane.

XXXX = Menovana osoba zodpovedna za EU typovi
skusku a kontrolu nepretrzitej konformity.

c € XXXX

Pred pouzitim si dokladne precitajte navod na
pouzitie.

EN ISO 21420

Bezpecnostné opatrenia pre pouzitie

Skontrolujte rukavice vzdy pred pouZitim, ¢i nie st pripadne mechanicky
poskodené, napr. diery alebo trhliny. Nepouzivajte poskodené rukavice. Dizka
rukavic zodpoveda kone¢nému pouZitiu, pretoZe nebezpecenstvo je v oblasti
zapastia minimalne.

Zlozky materialov / Nebezpecné sucasti

Urcité rukavice moéZu obsahovat aj latky, ktoré si zname tym, Ze u citlivych fudi
mozu vyvolat podrazdenia koZe alebo alergické reakcie. Kontrolujte varovné
symboly na Specifickom baleni. Receptiru vydame na poZiadanie.

Rozsah teplot Pokyny na skladovanie

Miesto skladovania udrZujte chladné, suché a bez
prachu. Zabrante vetraniu a skladovaniu v blizkosti
fotokopirovacieho zariadenia. Rukavice chrante pred
zdrojmi ultrafialového svetla, sine¢nym Ziarenim,
oxidaénymi €inidlami a ozénom. Skladujte v
pévodnom baleni podla rozsahu teplot uvedeného
na baleni.

Pokyny na likvidaciu

Zlikvidujte v sulade s platnymi predpismi pre material rukavic. Chemickymi
substanciami znecistené rukavice musite zlikvidovat v silade s predpismi, ktoré
su platné pre konkrétne chemikalie.
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BEd Slovnik symbolov

Zdravotnicka pomdcka

Krajina vyroby

Opéatovne nepouzivat

Vyrobca

N2

/

V3
1

\

Chranit pred sinkom

Autorizovany zastupca v Eurdpskom spoloéenstve/
Eurdpskej unii

Uchovavat v suchu

Datum vyroby

Hranice teploty

SE

Sterilizované pouzitim Ziarenia

G

Testované podla nariadenia (ES) ¢. 1935/2004

®

Nepouzivat ak je obal poSkodeny

Pouzitelné do

Pozri navod na pouzitie

=
H
—

Cislo Sarze

Unikatny identifikator pomécky

Katalogoveé Cislo

- =

—————

Systém bariéry na uchovanie sterility s vonkajsim
ochrannym obalom

Systém jednej sterilnej bariéry s vnutornym

@ Dovozca )
ochrannym obalom
\gs  Distributor
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Ed Kullanim Kilavuzu

KKD Yonetmeligi (AB) 2016/425, EN ISO 21420 ve ISO 374'e uygun tek kullanimlik eldiven.

Kullanim kilavuzu, her bir lirlin ambalajindaki liriine 6zgii bilgilerle birlikte kullanilmalidir. Eldivenler, nakliye kartonunda paket {riin olarak satiimaktadir. Paket
tirlintin acilmasi ve Uriinlerin tek tek satiimasi halinde distribiitor her bir tek driinle birlikte kullanim kilavuzunun verilmesini saglamalidir.

Eldivenler, KKD Yénetmeligi (AB) 2016/425'e gore Kisisel Koruyucu Donanim (KKD) Kategorisi Ill'e girmektedir ve ilgili uyumlastinlmis Avrupa standartlari kanaliyla
bu yénetmelige uygun oldugu goriilmustir. Bu eldivenler, test edilen belirli kimyasallara, mikroorganizmalara ve parcacik radyoaktif kontaminasyona (ilgili durumda)
karsi koruma saglayacak sekilde tasarlanmistir. Eldivenler, her bir pakette gdsterilen EN/ISO standartlarini karsilamaktadir. Bu KKD tek kullanimliktir ve

kontaminasyonun ardindan bertaraf edilmelidir.

Standartlarin ve sembollerin agiklamasi

EN ISO 374-1

Type A/B/C
Dakika olarak minimum gecirgenlik siiresi

TipA=
TipB =
TipC=
Test edilen kimyasallar:
ABCDEFGHIJKLMNOPST

Permeasyon diizeyleri, gecirgenlik siirelerine dayalidir (EN 16523-1:2015+A1:2018'e gére test edilmistir) ve asagidaki sekildedir:

EN ISO 374-1:2016 +A1:2018'e g6re permeasyon diizeyi 1 2 3 4 5 6

> 10 > 30 >60 >120 >240 >480

listedeki kimyasallardan en az 6'sina karsi kimyasal gecirgenlik siiresi >30 dakika
listedeki kimyasallardan en az 3'line karsi kimyasal gecirgenlik siiresi > 30 dakika
listedeki kimyasallardan en az 1'ine karsi kimyasal gecirgenlik siiresi > 10 dakika

A = Metanol [ B = Aseton | C = Asetonitril / D = Diklorometan [ E = Karbon disiilfiir /| F = Toluen / G = Dietilamin [ H = Tetrahidrofuran |

| = Etil asetat [ J = n-Heptan [ K = Sodyum hidroksit %40 / L = Siilfiirik asit %96 / M = Nitrik asit %65 / N = Asetik asit %99 /
0 = Amonyum hidroksit %25 [ P = Hidrojen peroksit %30 / S = Hidroflorik asit %40 / T = Formaldehit %37

EN ISO 374-4:2019

Degradasyon (% olarak), ilgili kimyasala maruz kaldiktan sonra eldivenlerin delinmeye karsi dayanikliligindaki degisimi belirtir.

Bu bilgi, is yerindeki gercek koruma siiresini ve karisimlar ile saf kimyasallar arasindaki farki yansitmaz. Kimyasallara dayaniklilik sadece avug icinden alinan
numunelerle laboratuvar kosullarinda degerlendirilmistir ve sadece test edilen kimyasalla ilgilidir. Kimyasalin karisim halinde kullanilmasi durumunda farklilik
gosterebilir. is yerindeki kosullar sicaklik, asinma ve degradasyon gibi durumlardan dolayi farklilik gosterebilecegi igin eldivenlerin kullanim amacina uygunlugunun
test edilmesi onerilir. Kullanilan koruyucu eldivenler, fiziksel dzelliklerdeki degisimlerden dolayi tehlikeli kimyasala karsi daha az diren¢ saglayabilir. Hareket,

stirtme, ovma ve kimyasal temasi vs. neticesinde olusan degradasyon kullanim siiresini énemli 6lctide kisaltabilir. Asindirici kimyasallar icin degradasyon, kimyasallara
dayanikl eldivenlerin seciminde g6z oniinde bulundurulmasi gereken en dnemli faktér olabilir. Kullanmadan &nce eldivenlerde herhangi bir hata veya kusur olup

olmadigini kontrol ediniz.

EN ISO 374-5: 2016 EN ISO 374-2:2019'e gore penetrasyon direnci

acisindan test edilmistir.

EN ISO 374-5 | ASTM F1671 (viriis direnci) 'e kan-
la tasinan patojen penetrasyonuna karsi direnci
acisindan test edilmistir.

Bakteri ve mantara direng - gecti

Virlislere karsi direng - gecti

Penetrasyon direnci laboratuvar kosullarinda
degerlendirilmistir ve sadece test edilen numuneyle
ilgilidir.

Virus

EN 421:2010 Parcacik radyoaktif kontaminasyonuna karsi koruma.

Bu eldivenler, mekanik risklere karsi koruma
saglamaz.

KKD sadece tek kullanimliktir ve yeniden
kullaniimamalidir.

XXXX = AB tipi inceleme ve denetim uygunlugundan
sorumlu Onay Kurumunun tanimlama numarasi.

c € XXXX

Kullanmadan 6nce kullanim kilavuzunu dikkatlice
okuyunuz.

[13]

EN 1SO 21420

Kullanim dnlemleri
Kullanmadan dnce eldivende delinme veya yirtiima gibi bir mekanik hasar olup
olmadigini daima kontrol ediniz. Hasar gérmiis eldivenleri kullanmayiniz. Eldiven

uzunlugu, bilek bdlgesi acisindan riskin minimum oldugu son kullanima uygundur.

icerik / Tehlikeli igerik

Bazi eldivenler, ciltte tahrise ve duyarli kisilerde alerjik reaksiyona neden oldugu
bilinen igerige sahiptir. ilgili tiriin paketindeki uyari bilgilerini dikkatlice kontrol
ediniz. Formiilasyon istek lizerine mevcuttur.

Saklama talimatlari

Saklama alani serin, kuru ve tozdan arindiriimig
olmali, havalandirma yapilmamali ve {iriiniin
saklandigi yer fotokopi ekipmanlarina yakin
olmamalidir. Eldivenleri ultraviyole isik
kaynaklarindan, giines 1sigindan, oksitlendirici
maddelerden ve ozondan koruyunuz. Ambalajin
lizerinde belirtilen sicaklik limitine uyarak orijinal
ambalajin icinde saklayiniz.

Sicaklik limiti

imha talimatlan

Eldivenleri, bu malzeme icin gecerli yonetmeliklere uygun olarak imha ediniz.
Kimyasal maddelerden kontaminasyona maruz kalan eldivenler, ilgili kimyasallarin
yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.
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Sembol Aciklamasi

Tibbi Cihaz

(] Oretildigi ke

@ Yeniden kullanmayiniz

M imalatg

f;&\ Gilinesten uzak tutunuz

Avrupa Toplulugu [ Avrupa Birligi'ndeki yetkili

temsilci

T Kuru tutunuz

@ imalat tarihi

Jf Sicaklik Sinirlmasi

Isinlama kullanilarak steril edilmistir

QT 1935/2004 Sayili Yonetmelige (AT) gore test

edilmistir

@ Ambalaji hasar gormiisse kullanmayiniz

g Son kullanim tarihi

[I:i:l Kullanma talimatina bakiniz

=
H
—

Parti kodu

Tekil Cihaz Kimligi

Katalog numarasi

- =

K \. Disinda koruyucu ambalaj olan tek steril bariyer
R 27 sistemi

~~~~~

@ ithalatci

icerisinde koruyucu ambalaj bulunan tekli steril
bariyer sistemi

& Distribiitor
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