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Nitril-Einmalhandschuhe
PSA Risikokategorie lll | Medizinprodukt Klasse |

Anleitungen und Informationen des Herstellers

Informationsbroschiire fiir personliche Schutzausriistung (PSA) gemaB Verordnung (EU) 2016/425, Anhang |1 Abschnitt 1.4. Bitte lesen Sie diese
Informationsbroschiire sorgfaltig vor Gebrauch der PSA durch. Sie sind verpflichtet, diese Informationsbroschiire bei Weitergabe der PSA
beizufiigen, bzw. dem Empfanger der PSA auszuhéndigen. Zu diesem Zweck kann diese Informationsbroschiire uneingeschrénkt vervielfaltigt
werden.

Nitril-Einmalhandschuhe PSA Risikokategorie lll | Medizinprodukt Klasse |

GroBe(n): XS-L
Farbcode: 6300
Zertifizierung: EN IS0 21420, EN 1S0 374, EN 421

Notifizierte Stelle: ANCCP Certification Agency Srl
Via Dello Struggino, 6

57121 Livorno, Italy

0302

ANCCP Certification Agency Srl
Via Dello Struggino, 6

57121 Livorno, Italy

Kennnummer:

Konformitat mit dem Baumuster auf der
Grundlage einer internen
Fertigungskontrolle mit iiberwachten
Produktpriifungen in unregelméaBigen
Abstanden (Modul (2)

Kennnummer: 0302

hei herh |

Die CE-Kennzeichnung bescheinigt, dass das Produkt den g hutz- und Sic i gen der
2016/425 entspricht. Die EU-Konformitétserklarung kann unter doc.nitras-medical.com ei hen werden.

Bei diesem Produkt handelt es sich um personliche Schutzausriistung der Risikokategorie IIl. Dieses schiitzt Sie gegen Risiken, die zu sehr
schwerwiegenden Folgen wie Tod oder irreversiblen Gesundheitsschéden fiihren kdnnen. Dieses Produkt bietet Schutz gegen: Chemikalien,
Viren, radioaktive K durch feste Partikel. Andere als die oben genannten Anwendungsbereiche sind ausdriicklich
ausgeschlossen. Dieses Produkt bietet daher, unter anderem, keinen Schutz gegen: mechanische Risiken, Kélte, thermische Risiken (Hitze
und/oder Feuer), Stromschldge, Strahlung, Arbeiten mit Hochdruckstrahl. Bitte beachten Sie die angebrachten Piktogramme, Hinweise und die
dazugehdrigen Leistungsstufen.

Lagerung / Nutzung / Uberpriifung: Kiihl und trocken lagern. Von direktem Sonnenlicht, UV-Strahlen oder Ozonquellen fernhalten. Nicht im
geknickten Zustand oder unter Gewichtsbelastung lagern. Das Produkt mdglichst in der Original kung lagern bzw. . Einfliisse
wie Licht, Feuchtigkeit, Temperatur sowie natiirliche Werkstoffveranderungen, wihrend eines lingeren Zeitraumes, kinnen eine Anderung der
Produkteigenschaften zur Folge haben. Exakte Angaben zur Lagerzeit und der Lebensdauer der PSA sind nicht maglich, da beide Parameter u. a.
von der jeweiligen Art der Lagerung, Temperatur, Feuchtigkeit, dem VerschleiBgrad und der Verwendungsintensitat abhangen. Uberpriifen Sie
dieses Produkt daher nach einer Idngeren Lagerung sowie vor und nach jeder Nutzung auf Schaden oder Werkstoffveranderungen (z. B. sprade,
rissige Beschichtungen / Materialien, Licher, Farbveranderungen etc.). Uberpriifen Sie dieses Produkt vor jeder Nutzung auf Eignung fiir die
vorgesehene Tatigkeit und auf die korrekte GroBe. Ungeeignete oder fehlerhafte Produkte sind zu entsorgen und auf keinen Fall zu verwenden.
Die GroRe des Produkts kann z. B. durch Dehnung von den Angaben abweichen.

Alle Leistungen wurden durch Priifungen unter Laborbedingungen ermittelt. Es wird daher eine Uberpriifung empfohlen, ob die PSA fir die

" fon

dnung (EU)

kann dieses Produkt durch umweltschddigende oder gefahrliche Substanzen verunreinigt sein. In diesem Fall ist die Entsorgung in
Ubereinsti mit den rtlich jenden Rechtsvorschriften vorzunehmen.

Besondere Hinweise: PSA kann bei sensiblen Personen allergische Reaktionen hervorrufen. Besondere Vorsicht ist bei bekannter
Uberempfindlichkeit empfohlen.

Generelle Erld gen zu erzielten Lei 1-6 / A-F: erzieltes Priifergebnis (je hoher, desto besser) / 0: Mindestleistungsstufe nicht
erreicht / X: nicht gepriift bzw. aufgrund des Materials oder der Gestaltung nicht anwendbar / Alle Priifungen wurden unter Laborbedingungen an
der Handinnenfléche durchgefiihrt und anhand dieser wurden die jeweiligen Leistungsstufen ermittelt.

EN1S021420:2020 +
A1:2024 d - Allgemeine

EN 15021420 Pri Lei: Priiferge
Fingerbeweglichkeit 1-5 5
Sofern ein Risiko besteht, sich in beweglichen Maschinenteilen zu verfangen, diirfen keine Handschuhe getragen werden.

und Pri

ENIS0374-1:2016 +

A1:2018 Schutzhandschuhe gegen geféhrliche Chemikalien und Mikroorganismen
150374-1:22016/Type B Prii Lei Prilferg
J-n-Heptan 16 3(>60)
K- Natriumhydroxid 40% 1-6 6(>480)
T- Formaldehyd 37% 16 4(>120)

JKT

Klassen und Durchbruchszeit (Minuten)

Klasse 1: > 10 Minuten / Klasse 4: > 120 Minuten
Klasse 2: > 30 Minuten / Klasse 5: > 240 Minuten
Klasse 3: > 60 Minuten / Klasse 6: > 480 Minuten

Ergebnisse gemaf EN 150 374-2:20197.2/7.3: bestanden

Diese Information macht keine Angaben zur tatsdchlichen 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 (ausgenommen ist der Fall, bei dem der Handschuh 400 mm oder langer ist — in diesem Fall wird ebenfalls die Stulpe
getestet) 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 fir die vorgesehene Verwendung geeignet sind, da die Bedingungen am
Arbeitsplatzin it von T Abrieb und jation von denen der Typpriifung abweichen kdnnen. Wurden Schutzhandschuhe
bereits verwendet, konnen sie aufgrund von Verénderungen ihrer physikalischen Eigenschaften geringeren Widerstand gegen geféhrliche
Chemikalien bieten. Durch bei Beriihrung mit Chemikalien verursachte Degradation, Bewegungen, Fadenziehen, Reibung usw. kann die
tatsachliche Anwendungszeit wesentlich reduziert werden. Bei aggressiven Chemikalien kann die Degradation der wichtigste Faktor sein, der bei
der Auswahl von gegen Chemikalien bestéandigen Handschuhen zu beriicksichtigen ist. Vor der Anwendung sind die Handschuhe auf jegliche
Fehler oder Mangel zu iiberpriifen. Die Dekontamination von chemischen und biologischen Belastungen muss spezifisch erfolgen. Die Belastung
muss sowohl qualitativ als auch quantitativ bekannt sein, um eine Aussage iiber den Grad der Dekontamination treffen zu kdnnen. Bei jeder Art
der Dekontamination ist der Selbstschutz wichtig, um eine Gefahrdung der Person und der Umwelt zu verhindern. Das bedeutet, dass zusammen
mit den die zur ination verwend Mittel und die personliche Schut g (Wasser, Reini ittel
Biirsten, Filter, Handschuhe und Bekleidung) gesammelt sowie fachgerecht entsorgt oder spezifisch gereinigt werden miissen. Prinzipiell sollte
personliche Schutzausriistung so ausgezogen und abgelegt werden, dass die AuBenseite nicht mit der Kleidung oder Haut in Beriihrung kommt.
Schutzhandschuhe sind also so ausziehen, dass die Innenseite nach auBen kommt. Die Angaben zur Dekontamination beziehen sich ausschlieBlich
auf Handschuhe, die mehrfach verwendet werden kannen. Andere Handschuhe sind nicht fiir eine Dekontamination geeignet und nur fiir die
einmalige Verwendung bestimmt. Beachten Sie die Angaben unter Reinigung / Wartung.

Ahhnaiclk

Priify Degradation (%)

J-n-Heptan 59

vorgesehene Verwendung geeignet ist, da die Bedil am Arbeitsplatz in it von verschiedenen P
Abrieb, Verwendungsintensitét) von denen der Baumusterpriifung abweichen kdnnen. Wurde PSA bereits verwendet, kann diese, aufgrund des
VerschleiBgrades, geringere Leistungen bieten. Der Hersteller iibernimmt keine Verantwortung bei unsachgeméBem Gebrauch des Produktes.

Anweisungen zum Tragen des Artikels: Achten Sie darauf, dass lhre Hande vor dem Anziehen von Handschuhen sauber und trocken sind. Fiihren
Sie Ihre Finger in den jeweiligen Handschuh ein und ziehen Sie den Handschuh am Strickbund bzw. an der Stulpe locker iiber Ihre Hand. Achten Sie
dabei auf eine korrekte Passform. Handschuhe sollten einen festen und eng anliegenden Sitz an der Handfléche, den Fingern sowie
Fingerzwisck haben. Fi |, Schmuck sowie iibermaRiges Dehnen und Ziehen kdnnen die Handschuhe beschadigen. Handschuhe
sollten nach der Anwendung so ausgezogen werden, dass die AuBenseite nicht mit der Kleidung oder Haut in Beriihrung kommt, da diese sichtbar
und unsichtbar mit Schadstoffen kontaminiert sein kann. Handschuhe sind also so ausziehen, dass die Innenseite nach auen kommt. Losen Sie
dafiir zuerst die Fingerspitzen des Handschuhs von den Fingern. Der Strickbund bzw. die Stulpe kann dann nach auBBen gekrempelt werden, um

K- Natriumhydroxid 40% -294
T- Formaldehyd 37% 27
EN1S0374-5:2016 Schutzhandschuhe gegen geféhrliche Chemikalien und Mikroorganismen
(z.B. Temy 150 374-5:2016 Prii Lei Priifergebnis
Penetration - Bestanden
Schutz vor Viren - Bestanden
VIRUS
Diese Handschuhe schiitzen vor Mikroorganismen (Bakterien und Pilze). Sofern die Kennzeichnung VIRUS unterhalb des Pik l

ist, schiitzen die Handschuhe auch gegen Viren. Sofern die Kennzeichnung nicht angegeben ist, wurden die Handschuhe nicht gegen Viren
gepriift. Der Widerstand gegen P waurde unter Laborbedil beurteilt und bezieht sich ausschlieBlich auf die gepriiften Proben.

EN 421:2010 Schutzhandschuhe gegen i ds dioakti

g und

den Handschuh so abzuziehen. Damit der Handschuh seinen Komfort behilt, sollte dieser nach jeder Tatigkeit entsprechend der Reini

Wartungshinweise gesaubert werden. Je nach Bedarf kann und sollte dies durchgefiihrt werden, wahrend die Handschuhe getragen werden.

Vor Arbeitsbeginn (nach Pausen und ggf. nach dem Handewaschen) kann ein geeignetes Hautschutzpréparat verwendet werden. Wéhrend der
Arbeit (vor Pausen und vor Arbeitsschluss) kann ein geeignetes Hautreinigungsmittel verwendet werden. Nach der Arbeit (nach dem letzten
Handewaschen) kann ein Hautpfl a werden.

Reinigung / Wartung: Dieses Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und muss regelmaBig entsorgt werden. Ablaufdatum: siehe
Verpackung.

Entsorgung: Entsorgen Sie dieses Produkt zusammen mit dem Hausmill. Nach beabsichtigtem oder unbeabsichtigtem Kontakt mit Chemikalien,

EN 421:2010 Priif Lei fe Priifergebnis

el

Hersteller

AQL < 1,5 (Leistungsstufe 2, G1)

Nicht wiederverwendbar

o

Heinrich-Hertz-Str. 7
50181 Bedburg
Hersteller
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e-m [1i]

tAL

TP TC 0192011

EAC-Kennzeichnung

MCD Medical Care Dental GmbH

&

PAP

Il Recycli bol (nur fiir FR) leil und
Herstellers lesen
Allergen IV Verfallsdatum

Kennzeichnung Medizinprodukt

©

UkrSEPRO-Kennzeichnung

C € 0302

CE-Kennzeichnung

Phone: +49 2272401111
Mail: info@nitras-medical.com
Web: nitras-medical.com
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nitrile disposable gloves
PPE risk category Il | Medical device class |

Manufacturer's instructions and information

Information brochure for personal protective equipment (PPE) according to Regulation (EU) 2016/425, annex Il point 1.4. Please read this
information brochure carefully before using the PPE. You are obligated to enclose this information brochure when passing on the PPE or to hand it
over to the recipient of the PPE. For this purpose, this information brochure may be reproduced without restriction.

nitrile disposable gloves PPE risk category Ill | Medical device class |

Size(s): XS-L
Colour code: 6300
Certification: EN IS0 21420, EN 1S0 374, EN 421

Notified body: ANCCP Certification Agency Srl
Via Dello Struggino, 6

57121 Livorno, Italy
Identification number: 0302

Conformity to type based on internal ANCCP Certification Agency Srl
production control plus supervised product  Via Dello Struggino, 6

checks at random intervals (Module (2) 57121 Livorno, Italy

Identification number: 0302

The CE marking certifies that the product complies with the essential health and safety requirements of Regulation (EU) 2016/425. The EU
Declaration of Conformity can be viewed at doc.nitras-medical.com.

This product is personal protective equipment (PPE) classified as Risk Category III. It protects you against risks that could lead to very serious
consequences, such as death or irreversible damage to health. This product offers protection against: chemicals, microorganisms, viruses, and
radioactive contamination from solid particles. Any uses other than those specified above are expressly excluded. This product therefore does not,
amongst other things, provide protection against: mechanical risks, cold, thermal risks (heat and/or fire), electric shock, radiation, or work
involving high-pressure jets. Please observe the pictograms, instructions and corresponding performance levels provided.

Storage / Use / Inspection: Store in a cool, dry place. Keep away from direct sunlight, UV rays and ozone sources. Do not store in a bent position or
under heavy loads. Store and transport the product in its original packaging if possible. Factors such as light, moisture, temperature and natural
material changes over a longer period of time can result in a change in the product properties. It is not possible to provide exact infc ion on the

All tests were carried out under laboratory conditions on the palm of the hand, and the respective performance levels were determined on this
basis.

EN IS0 21420:2020 +

A1:2024 Protective gloves — General requirements and test methods
ENIS0 21420 Test P levels Test result
Dexterity 1-5 5
If there is a risk of getting caught in moving machine parts, gloves must not be worn.
EN1S0374-1:2016 +
A1:2018 Protective gloves against dangerous chemicals and micro-organisms
150 374-1:2016/Type B Test Perform: levels Test result
J-n-Heptane 1-6 3(>60)
K- Sodium hydroxide 40% 16 6(>480)
T- Formaldehyde 37% 1-6 4(>120)

JKT

Classes and breakthrough time (minutes)

Class 1: > 10 minutes / Class 4: > 120 minutes
Class 2: > 30 minutes / Class 5: > 240 minutes
Class 3: > 60 minutes / Class 6: > 480 minutes

Results in accordance with EN S0 374-2:20197.2/7.3: passed

This information does not provide details regarding the actual duration of protection in the workplace or the distinction between mixtures and
pure chemicals. Chemical resistance was assessed under laboratory conditions on samples taken solely from the palm of the hand (except where
the glove is 400 mm or longer — in which case the cuff s also tested) and relates exclusively to the chemicals tested. It may differ if the chemical is
used in a mixture. It is recommended that you check whether the gloves are suitable for the intended use, as workplace conditions may differ from
those of the type test depending on temy , abrasion and d If protective gloves have already been used, they may offer reduced
resistance to hazardous chemicals due to changes in their physical properties. Degradation caused by contact with chemicals, movement,
snagging, friction, etc., can significantly reduce the actual service life. In the case of aggressive chemicals, degradation may be the most important
factor to consider when selecting chemical-resistant gloves. Before use, the gloves must be checked for any faults or defects. Decontamination of
chemical and biological contamination must be carried out in a specific manner. The nature of the contamination must be known both
qualitatively and quantitatively in order to assess the degree of dec In any type of dec personal protection is essential
to prevent harm to the individual and the environment. This means that, along with the contaminants, the decontamination agents and personal
protective equipment (water, cleaning agents, brushes, filters, gloves and clothing) must be collected and either disposed of properly or cleaned in
a specific manner. In principle, personal protective equipment should be removed and set aside in such a way that the outer surface does not come
into contact with clothing or skin. Protective gloves should therefore be removed so that the inside faces outwards. The decontamination
instructions apply exclusively to gloves that can be reused. Other gloves are not suitable for decontamination and are intended for single use only.
Please refer to the information under Cleaning / Maintenance.

g

Testp Degradation (%)
J-n-Heptane 59

K- Sodium hydroxide 40% =294

T- Formaldehyde 37% 2,7

storage time and service life of PPE, as both parameters depend, among other things, on the type of storage, temperature, humidity, degree of
wear and intensity of use. Therefore, check this product for damage or material changes (e.g. brittle, cracked coatings/materials, holes, colour
changes, etc.) after prolonged storage and before and after each use. Check this product before each use to ensure it is suitable for the intended
activity and is the correct size. Unsuitable or defective products must be disposed of and must not be used under any circumstances. The size of the
product may differ from the specifications, e.g. due to stretching.

All performance data was determined through testing under laboratory conditions. It is therefore recommended to check whether the PPE is
suitable for the intended use, as conditions in the workplace may differ from those of the type depending on various p (e.g.
temperature, abrasion, intensity of use). If PPE has already been used, it may offer lower performance due to the degree of wear. The
manufacturer accepts no responsibility for improper use of the product.

Instructions for wearing the item: Ensure that your hands are clean and dry before putting on gloves. Insert your fingers into the respective gloves
and pull the gloves loosely over your hands by the knitted cuffs or cuffs. Make sure they fit correctly. Gloves should fit snugly and tightly on the
palm, fingers and between the fingers. Fingernails, jewellery and excessive stretching and pulling can damage the gloves. After use, gloves should
be removed in such a way that the outside does not come into contact with clothing or skin, as these may be visibly or invisibly contaminated with
harmful substances. Gloves should therefore be removed with the inside facing outwards. To do this, first loosen the fingertips of the glove from
your fingers. The knitted cuff or cuff can then be turned inside out to remove the glove. To maintain the comfort of the glove, it should be cleaned
after each use in accordance with the cleaning and e instructions. Depending on s, this can and should be done while
wearing the gloves.

Before starting work (after breaks and, if necessary, after washing hands), a suitable skin protection product can be used. During work (before
breaks and before finishing work), a suitable skin cleanser can be used. After work (after the last hand wash), a suitable skin care product can be
used.

Cleaning / Maintenance: This product is intended for single use only and must be disposed of reqularly. Expiry date: see packaging.

Disposal: Dispose of this product with household waste. After intentional or unintentional contact with chemicals, this product may be
C inated with lly harmful or hazardous substances. In this case, disposal must be carried out in accordance with local
regulations.

Special notes: PPE may cause allergic reactions in sensitive individuals. Special caution is advised in cases of known hypersensitivity.

General explanations of performance levels achieved:

1-6/ A-F: test result achieved (the higher, the better)

0: minimum performance level not achieved

X: not tested or not applicable due to the material or design

EN S0 374-5:2016 Protective gloves against dangerous chemicals and micro-organisms

150374-5:2016 Test P levels Test result
Penetration - Passed
Protection against viruses - Passed
VIRUS

These gloves protect against microorganisms (bacteria and fungi). If the label ‘VIRUS" appears below the pictogram, the gloves also protect against
viruses. If this label is not present, the gloves have not been tested for protection against viruses. Resistance to penetration has been assessed
under laboratory conditions and applies exclusively to the samples tested.

EN 421:2010 Protective gloves against ionizing radiation and radioactive contamination
EN 421:2010 Test parameter Performance levels Test result
o | & (-’
Manufacturer Yearand month of manufacture  Recycling symbol (only for FR) Read the manufacturer's

instructions and information

=

Allergen IV Expiry date

AQL < 1.5 (Performance Level 2, G1) Marking medical device

® TPTC 0192011

Not reusable EAC marking

o

UkrSEPRO marking

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

Manufacturer

Phone: +49 2272401111
Mail: info@nitras-medical.com
Web: nitras-medical.com

C € 0302

CE marking
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Gants jetables en nitrile
EPI catégorie de risques Il | Classe de dispositif médical |

Instructions et informations du fabricant

Brochure d‘information sur les équipements de protection individuelle (EPI) conformément au réglement (UE) 2016/425, annexe Il section 1.4.
Veuillez lire cette brochure d'i avant I'utilisation de I'EPI. Vous étes tenu de joindre cette brochure d'information en cas
de transfert de 'EPI, ou de la remettre au destinataire de I'EPI. Cette brochure d‘information peut étre sans restriction reproduite a cet effet.

Gants jetables en nitrile EPI catégorie de risques IIl | Classe de dispositif médical |

Dimension(s): XS-L
Code couleur: 6300
Certification: EN IS0 21420, EN 1S0 374, EN 421
Organisme notifié: ANCCP Certification Agency Srl
Via Dello Struggino, 6
57121 Livorno, Italy
N° d'identification: 0302
Conformité au type sur la base du controle  ANCCP Certification Agency Srl
interne de la production et de contrdles Via Dello Struggino, 6

supervisés du produit a des intervalles
aléatoires (module (2)
N° d'identification:

57121 Livorno, Italy
0302

Le marquage CE certifie que le produit est conforme aux exigences essentielles de santé et de sécurité du réglement (UE) 2016/425. La déclaration
de conformité UE peut étre consultée sur doc.nitras-medical.com.

Ce produit est un équipement de protection individuelle de catégorie de risque IIl. Il vous protége contre les risques pouvant entrainer des
conséquences trés graves, telles que la mort ou des atteintes irréversibles a la santé. Ce produit offre une protection contre : les produits chimiques,
les micro-org les virus, la c radioactive par des particules solides. Toute utili autre que celles ci-dessus est
expressément exclue. Ce produit n'offre donc, entre autres, aucune protection contre : les risques mécaniques, le froid, les risques thermiques
(chaleur et/ou feu), les chocs électriques, les rayonnements, les travaux avec des jets a haute pression. Veuillez respecter les pictogrammes, les
consignes et les niveaux de performance indiqués.

Stockage / utilisation / controle : stocker dans un endroit frais et sec. Tenir a |'écart de la lumiére directe du soleil, des rayons UV ou des sources
d'ozone. Ne pas stocker dans un état plié ou sous une charge. Stocker ou transporter le produit dans son emballage d'origine si possible. Des
facteurs tels que la lumiére, I'numidité, la température et les modifications naturelles des matériaux peuvent, sur une longue période, entrainer
une altération des propriétés du produit. Il n'est pas possible de fournir des informations précises sur la durée de stockage et la durée de vie des
EPI, car ces deux paramétres dépendent notamment du type de stockage, de la température, de I'humidité, du degré d'usure et de I'intensité
d'utilisation. Vérifiez donc ce produit aprés un stockage prolongé ainsi qu'avant et aprés chaque utilisation afin de détecter d'éventuels dommages
ou modifications des matériaux (par exemple, revétements/matériaux fragiles ou fissurés, trous, changements de couleur, etc.). Avant chaque
utilisation, vérifiez que ce produit est adapté a I'activité prévue et qu'il est de la bonne taille. Les produits inadaptés ou défectueux doivent étre
jetés et ne doivent en aucun cas étre utilisés. La taille du produit peut différer des informations fournies, par exemple en raison de I'étirement.
Toutes les performances ont été déterminées lors d'essais réalisés dans des conditions de laboratoire. Il est donc recommandé de vérifier si I'EPl est
adapté a |'usage prévu, car les conditions sur le lieu de travail peuvent différer de celles des essais de type en fonction de divers paramétres (par
exemple, la température, I'abrasion, l'intensité d'utilisation). Si I'EPI a déja été utilisé, ses performances peuvent étre réduites en raison du degré
d'usure. Le fabricant décline toute responsabilité en cas d'utilisation inappropriée du produit.

Instructions pour porter l'article : veillez a ce que vos mains soient propres et séches avant d'enfiler les gants. Insérez vos doigts dans les gants et
enfilez-les sans serrer en tirant sur la manchette ou le poignet. Veillez a ce qu'ils soient bien ajustés. Les gants doivent étre bien ajustés et bien
serrés au niveau de la paume, des doigts et des espaces entre les doigts. Les ongles, les bijoux ainsi que les étirements et les tractions excessifs
peuvent endommager les gants. Aprés utilisation, les gants doivent étre retirés de maniére a ce que I'extérieur n'entre pas en contact avec les
vétements ou la peau, car ceux-ci peuvent étre contaminés par des substances nocives visibles ou invisibles. Les gants doivent donc étre retirés de
maniere a ce que |'intérieur se retrouve a I'extérieur. Pour ce faire, détachez d'abord le bout des doigts du gant de vos doigts. La bande tricotée ou
la manchette peut alors étre retournée vers I'extérieur pour retirer le gant. Afin que le gant conserve son confort, il doit étre nettoyé apres chaque
utilisation conformément aux instructions de nettoyage et d'entretien. Si nécessaire, cela peut et doit étre fait pendant que les gants sont portés.
Avant de commencer le travail (apres les pauses et, le cas échéant, aprés s'étre lavé les mains), un produit de protection cutanée approprié peut
étre utilisé. Pendant le travail (avant les pauses et avant la fin du travail), un produit nettoyant pour la peau approprié peut étre utilisé. Apres le
travail (aprés le dernier lavage des mains), un produit de soin cutané approprié peut étre utilisé.

Nettoyage / Entretien : ce produit est a usage unique et doit étre jeté ré Date de péremption : voir |'
Elimination : éliminez ce produit avec les ordures ménagéres. Aprés un contact intentionnel ou accidentel avec des produits chimiques, ce produit
peut étre contaminé par des substances nocives pour I'environnement ou dangereuses. Dans ce cas, I'élimination doit étre effectuée
conformément a la législation locale en vigueur.
Remarques particuliéres : les EPI peuvent provoq
recommandée en cas d'hypersensibilité connue.

des réactions allergiq

chez les p sensibles. Une prudence particuliére est

Explications générales sur les niveaux de performance obtenus :

1-6/ A-F : résultat obtenu au test (plus le résultat est élevé, mieux c'est)
0 niveau de performance minimum non atteint

X: non testé ou non applicable en raison du matériau ou de la conception

Tous les tests ont été effectués dans des conditions de laboratoire sur la paume de la main et les niveaux de performance respectifs ont été

déterminés sur cette base.

EN IS0 21420:2020 +

AQL < 1,5 (niveau de performance Etiquetage des dispositifs médicaux
2,G1)

@

A1:2024 Gants de protection — Exigences générales et méthodes d'essai TPIC 0102011
EN 15021420 Paramétre testé Niveaux de Résultat du test Non réutiisable Marquage EAC
Dextérité 15 5
S'il existe un risque d'étre happé par des pieces mobiles de la machine, il est interdit de porter des gants. d MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7
ENIS0374-1:2016 + . o A . ?g;glaiidb”rg
A1:2018 Gants de protection contre les produits chimiques dangereux et les micro-organismes
150 374-1:2016/Type B Paramétre testé Niveaux de Résultat du test
J-n-heptane 1-6 3(>60)
ﬁ K- Hydroxyde de sodium 40% 1-6 6(>480)

T- Formaldéhyde 37% 16 4(>120)

JKT

Classes et temps de pénétration (minutes)

Classe 1:> 10 minutes / Classe 4 : > 120 minutes
Classe 2 : > 30 minutes / Classe 5 : > 240 minutes
Classe 3 : > 60 minutes / Classe 6 : > 480 minutes

Résultats conformes a la norme EN 150 374-2:20197.2/ 7.3 : conforme

e-m L/%

PAP

Ces informations ne fournissent aucune indication sur la durée réelle de protection sur le lieu de travail ni sur la distinction entre les mélanges et
les produits chimiques purs. La résistance aux produits chimiques a été évaluée en laboratoire sur des échantillons prélevés uniquement sur la
paume de la main (a I'exception des gants de 400 mm ou plus, pour lesquels la manchette est également testée) et se rapporte exclusivement aux
produits chimiques testés. Elle peut varier si le produit chimique est utilisé dans un mélange. Il est recommandé de vérifier si les gants sont
adaptés a I'usage prévu, car les conditions sur le lieu de travail peuvent différer de celles de I'essai de type en fonction de la température, de
I'abrasion et de la dégradation. Si les gants de protection ont déja été utilisés, ils peuvent offrir une résistance moindre aux produits chimiques
dangereux en raison de modifications de leurs propriétés physiques. La dégradation causée par le contact avec des produits chimiques, les

mouvements, les accrocs, les frottements, etc. peut réduire c

la durée d

effective. Dans le cas de produits chimiques

agressifs, la dégradation peut étre le facteur le plus important a prendre en compte lors du choix de gants résistants aux produits chimiques. Avant

utilisation, il convient de vérifier que les gants ne présentent aucun défaut ni vice. La déc

ion des ¢ chimiques et

biologiques doit étre spécifique. La nature de la contamination doit étre connue tant sur le plan qualitatif que quantitatif afin de pouvoir évaluer le
degré de décontamination. Quel que soit le type de décontamination, |'autoprotection est essentielle pour éviter tout danger pour la personne et
I'environnement. Cela signifie que, outre les contaminants, les agents utilisés pour la décontamination et I'équipement de protection individuelle
(eau, détergents, brosses, filtres, gants et vétements) doivent étre collectés, puis éliminés de maniére appropriée ou nettoyés de facon spécifique.
En principe, I'équipement de protection individuelle doit étre retiré et rangé de maniére a ce que la face extérieure n'entre pas en contact avec les
vétements ou la peau. Les gants de protection doivent donc étre retirés de maniére a ce que la face intérieure soit tournée vers I'extérieur. Les

informations relatives a la déc

ion concernent exc

ent les gants réutilisables. Les autres gants ne se prétent pas a la

décontamination et sont destinés a un usage unique. Veuillez respecter les indications figurant sous la rubrique Nettoyage / Entretien.

Paramétre testé dation (%)
J-n-heptane 59
K- Hydroxyde de sodium 40% -29,4
T- Formaldéhyde 37% 27
EN1S0374-5:2016 Gants de protection contre les produits chimiques d etles
150 374-5:2016 Paramétre testé Niveaux de perf Résultat du test
@ Pénétration - Réussite
Protection contre les virus - Réussite
VIRUS

contre les micr

Ces gants protég:

(bactéries et ch

9

). Si la mention « VIRUS » figure sous le pictogramme, les gants

protégent également contre les virus. Si cette mention n'apparait pas, cela signifie que les gants n'ont pas été testés contre les virus. La résistance

ala pénétration a été évaluée en lab et se rapporte exc aux échantillons testés.
EN 421:2010 Gants de protection contre les ionisants et la radioactive
EN 421:2010 Paramétre testé Niveaux de performance Résultat du test

!

Fabricant

-

Année et mois de fabrication

e-m

Symbole de recyclage (uniquement Lisez les instructions et les

pour FR)

Allergéne IV

Marquage UkrSEPRO
Phone: +49 2272401111

Mail: info@nitras-medical.com
Web: nitras-medical.com

informations du fabricant

=

Date d'expiration

C € 0302

Marquage CE
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Guanti monouso in nitrile
PSA Categoria di rischio Il | Classe di dispositivo medico |

Istruzioni e informazioni del produttore

Opuscolo i ivo per i dispositivi di protezione individuale (DPI) ai sensi del regolamento (UE) 2016/425, allegato I, sezione 1.4. Leggere
at questo opuscolo i prima di utilizzare i DPI. L'utente € obbligato ad allegare questo opuscolo informativo al momento
della cessione dei DPI o di consegnarlo al beneficiario dei DPI. A tal fine, questo opuscolo i puo essere riprodotto senza limitazioni.

Guanti monouso in nitrile PSA Categoria di rischio lll | Classe di dispositivo medico |

Dimensione(i): XS-L
Codice colore: 6300
Certificazione: EN IS0 21420, EN 1S0 374, EN 421
Luogo notificato: ANCCP Certification Agency Srl
Via Dello Struggino, 6
57121 Livorno, Italy
Numero di identificazione: 0302

Conformita al tipo basata sul controllo ANCCP Certification Agency Srl
interno della produzione unito a prove del  Via Dello Struggino, 6
prodotto sotto controllo ufficiale effettuatea 57121 Livorno, Italy

intervalli casuali (Modulo 2)

Numero di identificazione: 0302

I marchio CE attesta che il prodotto é conforme ai requisiti essenziali di salute e sicurezza del regolamento (UE) 2016/425. La dichiarazione di
conformita UE ¢ disponibile all'indirizzo doc.nitras-medical.com.

Questo prodotto & un dispositivo di protezione individuale della categoria di rischio Ill. Esso protegge da rischi che possono comportare
conseguenze molto gravi, quali la morte o danni irreversibili alla salute. Questo prodotto offre protezione contro: sostanze chimiche,
microrganismi, virus, ¢ i i da particelle solide. Sono espressamente esclusi gli ambiti di applicazione diversi da quelli sopra
indicati. Questo prodotto non offre quindi, tra |'altro, protezione contro: rischi meccanici, freddo, rischi termici (calore e/o fuoco), scosse elettriche,
radiazioni, lavori con getti ad alta pressione. Si prega di prestare attenzione ai pittogrammi, alle avvertenze e ai livelli di prestazione indicati.
Conservazione / Utilizzo / Controllo: conservare in un luogo fresco e asciutto. Tenere lontano dalla luce solare diretta, dai raggi UV o da fonti di
ozono. Non conservare piegato o sotto carico. Conservare e trasportare il prodotto possibilmente nella confezione originale. Fattori quali luce,
umidita, temperatura e alterazioni naturali dei materiali, se protratti per un periodo di tempo prolungato, possono comportare una modifica delle
caratteristiche del prodotto. Non & possibile fornire indicazioni precise sulla durata di conservazione e sulla durata di vita dei DPI, poiché entrambi i
parametri dipendono, tra I'altro, dal tipo di conservazione, dalla temperatura, dall'umidita, dal grado di usura e dall'intensita di utilizzo. Pertanto,
dopo un periodo di stoccaggio prolungato, nonché prima e dopo ogni utilizzo, controllare il prodotto per verificare che non presenti danni o
alterazioni dei materiali (ad es. rivestimenti/materiali fragili o screpolati, fori, alterazioni del colore, ecc. Prima di ogni utilizzo, verificare che il
prodotto sia idoneo all'attivita prevista e che la taglia sia corretta. | prodotti non idonei o difettosi devono essere smaltiti e non devono essere
utilizzati in nessun caso. La taglia del prodotto puo differire dalle indicazioni fornite, ad esempio a causa dell'allungamento.

Tutte le prestazioni sono state determinate mediante test effettuati in condizioni di laboratorio. Si raccomanda pertanto di verificare che i DPI
siano idonei all'uso previsto, poiché le condizioni sul posto di lavoro possono differire da quelle dei test di omologazione a seconda di vari
parametri (ad es. temperatura, abrasione, intensita di utilizzo). Se i DPI sono gia stati utilizzati, potrebbero offrire prestazioni inferiori a causa del
grado di usura. Il produttore non si assume alcuna responsabilita in caso di uso improprio del prodotto.

Istruzioni per indossare I'articolo: assicurarsi che le mani siano pulite e asciutte prima di indossare i guanti. Inserire le dita nei rispettivi quanti e
tirare il guanto sul polsino o sulla manica senza stringere troppo. Assicurarsi che la vestibilita sia corretta. | quanti devono aderire perfettamente al
palmo della mano, alle dita e agli spazi tra le dita. Unghie, gioielli, stiramenti e trazioni eccessivi possono danneggiare i guanti. Dopo I'uso, i quanti
devono essere sfilati in modo che I'esterno non entri in contatto con gli indumenti o la pelle, poiché questi possono essere contaminati da sostanze
nocive visibili e invisibili. | guanti devono quindi essere sfilati in modo che I'interno sia rivolto verso |'esterno. A tal fine, staccare prima le punte
delle dita del guanto dalle dita. Il bordo a maglia o il polsino possono quindi essere rovesciati verso |'esterno per sfilare il guanto. Affinché il guanto
mantenga il suo comfort, dopo ogni attivita deve essere pulito secondo le istruzioni di pulizia e manutenzione. A seconda delle necessita, cio puo e
deve essere fatto mentre si indossano i quanti.

Prima di iniziare il lavoro (dopo le pause ed eventualmente dopo essersi lavati le mani) & possibile utilizzare un prodotto adeguato per la
protezione della pelle. Durante il lavoro (prima delle pause e prima di terminare il lavoro) & possibile utilizzare un detergente adeguato per la
pelle. Dopo il lavoro (dopo I'ultimo lavaggio delle mani) & possibile utilizzare un prodotto adeguato per la cura della pelle.

Pulizia / Manutenzione: questo prodotto & monouso e deve essere smaltito regolarmente. Data di scadenza: vedere la confezione.

Smaltimento: smaltire questo prodotto insieme ai rifiuti domestici. Dopo il contatto intenzionale o accidentale con sostanze chimiche, questo
prodotto pud essere contaminato da sostanze inquinanti o pericolose. In tal caso, lo smalti deve essere in ¢ ita con le
normative locali vigenti.

Avvertenze particolari: i DPI possono provocare reazioni allergiche in soggetti sensibili. Si raccomanda particolare cautela in caso di ipersensibilita
nota.

Spiegazioni generali sui livelli di prestazione raggiunti:

1-6 / A-F: risultato ottenuto (piu alto &, meglio &)

0: livello minimo di prestazione non raggiunto

X: non testato o non applicabile a causa del materiale o del design

Tutti i test sono stati effettuati in condizioni di laboratorio sul palmo della mano e sulla base di questi sono stati determinati i rispettivi livelli di
prestazione. G1)

EN1S021420:2020 + ® AL
A1:2024 Guanti di protezione — Requisiti generali e metodi di prova TP TC 0192011

ENIS021420 Parametri di prova Livelli di prestazione Risultato del test Non riutilizzabile Marcatura EAC

Mobilita delle dita 15 5

AQL < 1,5 (livello di prestazione 2, Etichettatura dei dispositivi medici

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7
50181 Bedburg

Se sussiste il rischio di rimanere impigliati nelle parti mobili della macchina, non indossare guanti.

EN IS0 374-1:2016 +

A1:2018 Guanti di protezione contro sostanze chimiche pericolose e microrganismi Produttore
150 374-1:2016/Type B Parametri di prova Livelli di prestazione Risultato del test
J-n-eptano 1-6 3(>60)
ﬁ K- Idrossido di sodio 40% 1-6 6(>480)
T- Formaldeide 37% 16 4(>120)
K & L/z?’)
(lassi e tempo di penetrazione (minuti) PAP

Classe 1: > 10 minuti / Classe 4: > 120 minuti
Classe 2: > 30 minuti / Classe 5: > 240 minuti
Classe 3: > 60 minuti / Classe 6: > 480 minuti

Risultati conformi alla norma EN 150 374-2:2019 7.2/ 7.3: superati

Queste informazioni non forniscono indicazioni sulla durata effettiva della protezione sul posto di lavoro né sulla distinzione tra miscele e sostanze
chimiche pure. La resistenza agli agenti chimici ¢ stata valutata in condizioni di laboratorio su campioni prelevati esclusivamente dal palmo della
mano (ad eccezione dei guanti di lunghezza pari o superiore a 400 mm, per i quali viene testato anche il polsino) e si riferisce esclusivamente alle
sostanze chimiche testate. Puo variare se la sostanza chimica viene utilizzata in una miscela. Si raccomanda di verificare se i guanti sono adatti
all'uso previsto, poiché le condizioni sul posto di lavoro possono differire da quelle della prova di tipo a seconda della temperatura, dell'abrasione e
del degrado. Se i guanti di protezione sono gia stati utilizzati, possono offrire una resistenza inferiore alle sostanze chimiche pericolose a causa dei
cambiamenti delle loro proprieta fisiche. Il degrado causato dal contatto con sostanze chimiche, dai movimenti, dallo sfilacciamento, dall'attrito
ecc. puo ridurre notevolmente il tempo di utilizzo effettivo. In presenza di sostanze chimiche aggressive, il degrado pud essere il fattore pi
importante da considerare nella scelta di guanti resistenti alle sostanze chimiche. Prima dell'uso, i guanti devono essere controllati per verificare
I'assenza di difetti o imperfezioni. La decontaminazione da contaminazioni chimiche e biologiche deve essere specifica. La contaminazione deve
essere nota sia dal punto di vista qualitativo che quantitativo per poter valutare il grado di dec In ogni tipo di dec inazione &
importante la protezione personale per evitare rischi per la persona e I'ambiente. Cio significa che, insieme alle contaminazioni, devono essere
raccolti e smaltiti in modo adeguato o puliti in modo specifico anche i mezzi utilizzati per la decontaminazione e i dispositivi di protezione
individuale (acqua, detergenti, spazzole, filtri, guanti e indumenti). In linea di principio, i dispositivi di protezione individuale devono essere
rimossi e riposti in modo tale che la parte esterna non entri in contatto con gli indumenti o la pelle. | quanti di protezione devono quindi essere
rimossi in modo che la parte interna sia rivolta verso I'esterno. Le indicazioni relative alla dec si riferiscono esc ai guanti
riutilizzabili. Altri guanti non sono adatti alla decontaminazione e sono destinati esclusivamente all'uso monouso. Attenersi alle indicazioni
riportate nella sezione Pulizia / Manutenzione.

Parametri di prova Jazione (%)
J-n-eptano 59

K- Idrossido di sodio 40% -294

T- Formaldeide 37% 2,7

EN1S0374-5:2016 Guanti di protezione contro sostanze chimiche pericolose e microrganismi

150 374-5:2016 Parametri di prova Livelli di prestazione Risultato del test
@ Penetrazione - Superato
Protezione dai virus - Superato
VIRUS

Questi guanti proteggono dai microrganismi (batteri e funghi). Se sotto il pittogramma & riportata I'indicazione VIRUS, i guanti proteggono anche
dai virus. Se tale indicazione non & presente, i guanti non sono stati testati contro i virus. La resistenza alla penetrazione & stata valutata in
condizioni di laboratorio e si riferisce esclusivamente ai campioni testati.

EN 421:2010 iela

EN 421:2010

Guanti p ivi contro le

Risultato del test

Parametri di prova Livelli di p

o -l &/

Produttore Anno e mese di produzione Simbolo di riciclaggio (solo per FR)

(T3]

Leggere le istruzioni e le
informazioni fornite dal produttore

=

Allergene IV Data di scadenza

@ C€ann

Marcatura UkrSEPRO Marcatura CE

Phone: +49 2272401111
Mail: info@nitras-medical.com
Web: nitras-medical.com
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Guantes desechables de nitrilo
PSA Categorias de riesgo Il | Clase de producto sanitario |

Instrucciones e informaciones del fabricante

Folleto informativo para equipo de proteccion individual (EPI) conforme al Reglamento (UE) 2016/425, Anexo I, Seccion 1.4. Lea atentamente este
folleto informativo antes de utilizar el EP. Estd obligado a adjuntar este folleto informativo al transmitir el EPI, es decir, al entregdrselo al receptor
del EPI. Para esta finalidad, este folleto informativo puede reproducirse de manera ilimitada.

Guantes desechables de nitrilo PSA Categorias de riesgo lll | Clase de producto sanitario |

Talla(s): XS-L
Codigo de color: 6300
Certificacion: EN IS0 21420, EN 1S0 374, EN 421

ANCCP Certification Agency Srl
Via Dello Struggino, 6

57121 Livorno, Italy

Nimero de identificacion: 0302

ANCCP Certification Agency Srl
Via Dello Struggino, 6

57121 Livorno, Italy

Organismo autorizado:

Conformidad con el tipo basada en el control
interno de la produccién mds el control
supervisado del producto a intervalos
aleatorios (mddulo (2)

Nimero de identificacion: 0302

El marcado CE certifica que el producto cumple los requisitos basicos de salud y sequridad del Reglamento (UE) 2016/425. La declaracion de
idad de la UE puede consultarse en doc.nitras-
Este producto es un equipo de proteccion individual de la categoria de riesgo lll. Le protege contra riesgos que pueden tener consecuencias muy
graves, como la muerte o dafios irreversibles para la salud. Este producto ofrece proteccion contra: productos quimicos, microorganismos, virus y
contaminacion radiactiva por particulas sélidas. Quedan expresamente excluidos otros &mbitos de aplicacion distintos de los mencionados
anteriormente. Por lo tanto, este producto no ofrece proteccion, entre otros, contra: riesgos mecanicos, frio, riesgos térmicos (calor y/o fuego),
descargas eléctricas, radiacion, trabajos con chorro a alta presin. Tenga en cuenta los pictogramas, las indicaciones y los niveles de rendimiento
correspondientes.
Almacenamiento / Uso / Comprobacidn: Almacenar en un lugar fresco y seco. Mantener alejado de la luz solar directa, los rayos UV o fuentes de
ozono. No almacenar doblado ni bajo peso. Almacenar y transportar el producto en su embalaje original siempre que sea posible. Factores como la
luz, la humedad, la temperatura y los cambios naturales de los materiales durante un periodo prolongado pueden provocar una alteracion de las
propiedades del producto. No es posible proporcionar datos exactos sobre el tiempo de almacenamiento y la vida dtil del EPI, ya que ambos
pardmetros dependen, entre otras cosas, del tipo de almacenamiento, la temperatura, la humedad, el grado de desgaste y la intensidad de uso.
Por lo tanto, compruebe este producto después de un almacenamiento prolongado, asi como antes y después de cada uso, para detectar posibles
dafios o cambios en el material (por ejemplo, imi ‘materiales q 0 agrietados, agujeros, cambios de color, etc.). Compruebe
este producto antes de cada uso para asegurarse de que es adecuado para la actividad prevista y de que tiene el tamafio correcto. Los productos
inadecuados o defectuosos deben desecharse y no deben utilizarse bajo ningtin concepto. El tamaiio del producto puede diferir de las
especificaciones, por ejemplo, debido a la elasticidad.
Todas las prestaciones se han determinado mediante ensayos en condiciones de laboratorio. Por lo tanto, se recomienda comprobar si el EPI es
adecuado para el uso previsto, ya que las condiciones en el lugar de trabajo pueden diferir de las del ensayo de tipo en funcién de diversos
para (por ejemplo, temp: abrasion, i idad de uso). Si el EPI ya se ha utilizado, es posible que ofrezca un rendimiento inferior
debido al grado de desgaste. El fabricante no se hace responsable del uso indebido del producto.
Instrucciones para llevar el articulo: Asegtirese de que sus manos estén limpias y secas antes de ponerse los guantes. Introduzca los dedos en los
guantes correspondientes y tire del pufio o del manguito sin apretar para cubrir la mano. Asegirese de que el ajuste sea correcto. Los guantes
deben quedar bien ajustados a la palma de la mano, los dedos y los espacios entre los dedos. Las ufias, las joyas y el estiramiento y tirones
excesivos pueden danar los guantes. Después de su uso, los guantes deben quitarse de manera que el exterior no entre en contacto con laropa o la
piel, ya que pueden estar contaminados con sustancias nocivas visibles e invisibles. Por lo tanto, los guantes deben quitarse de manera que el
interior quede hacia fuera. Para ello, primero separe las puntas de los dedos del guante de los dedos. A continuacién, se puede doblar el pufio de
punto hacia fuera para quitarse el guante. Para que el guante mantenga su comodidad, debe limpiarse después de cada actividad de acuerdo con
las instrucciones de limpieza y mantenimiento. Segiin sea necesario, esto puede y debe hacerse mientras se llevan puestos los guantes.
Antes de comenzar a trabajar (después de las pausas y, si es necesario, después de lavarse las manos), se puede utilizar un producto adecuado para
la proteccion de la piel. Durante el trabajo (antes de las pausas y antes de terminar la jornada laboral), se puede utilizar un producto adecuado para
la limpieza de la piel. Después del trabajo (después de lavarse las manos por dltima vez), se puede utilizar un producto adecuado para el cuidado
de a piel.
Limpieza / mantenimiento: Este producto es de un solo uso y debe desecharse periédicamente. Fecha de caducidad: consulte el envase.
Eliminacidn: Deseche este producto junto con la basura doméstica. Tras el contacto intencionado o accidental con productos quimicos, este
producto puede estar contaminado con sustancias peligrosas o perjudiciales para el medio ambiente. En tal caso, debe eliminarse de acuerdo con
la normativa local vigente.

dical.com.

Indicaciones especiales: Los EPI pueden provocar reacciones alérgicas en personas sensibles. Se recomienda especial precaucion en caso de
hipersensibilidad conocida.

Explicaciones generales sobre los niveles de rendimiento obtenidos:

1-6/ A-F: resultado de la prueba obtenido (cuanto més alto, mejor)

0: no se ha alcanzado el nivel minimo de rendimiento

X:no se ha probado o no es aplicable debido al material o al disefio

Todas las pruebas se realizaron en condiciones de laboratorio en la palma de la mano y, a partir de ellas, se determinaron los respectivos niveles de
rendimiento.

EN IS0 21420:2020 +

A1:2024 Guantes de proteccion: requisitos generales y métodos de ensayo
EN1S021420 Pardmetros de prueba Niveles de Resultado de la prueba
Destreza manual 15 5

Si existe riesgo de quedar atrapado en piezas mviles de la maquina, no se deben Ilevar guantes.

EN1S0374-1:2016 +

A1:2018 Guantes de proteccion contra productos quimicos peligrosos y microorganismos

150 374-1:2016/Type B P de prueba Niveles de Resultado de la prueba
J-n-heptano 16 3(>60)
ﬁ K - Hidroxido de sodio 40% 16 6(>480)
T- Formaldehido 37% 16 4(>120)

JKT

Clases y tiempo de penetracién (minutos)

Clase 1: > 10 minutos / Clase 4: > 120 minutos
Clase 2: > 30 minutos / Clase 5: > 240 minutos
Clase 3: > 60 minutos / Clase 6: > 480 minutos

Resultados segtin la norma EN 150 374-2:2019, apartados 7.2 y 7.3: superado

Esta informacion no proporciona datos sobre la duracidn real de la proteccion en el lugar de trabajo ni sobre la distincion entre mezclas y sustancias
quimicas puras. La resistencia a los productos quimicos se ha evaluado en condiciones de laboratorio en muestras tomadas inicamente de la palma
de la mano (excepto en el caso de que el guante tenga una longitud de 400 mm o mas, en cuyo caso también se prueba el pufio) y se refiere
exclusivamente a los productos quimicos probados. Puede ser diferente si el producto quimico se utiliza en una mezcla. Se recomienda comprobar
si los guantes son adecuados para el uso previsto, ya que las condiciones en el lugar de trabajo pueden diferir de las del ensayo de tipo en funcién
de la temperatura, la abrasion y la degradacion. Si los guantes de proteccion ya se han utilizado, pueden ofrecer una menor resistencia a los
productos quimicos peligrosos debido a cambios en sus propiedades fisicas. La degradacion causada por el contacto con productos quimicos, los
movimientos, los tirones de hilos, la friccion, etc., puede reducir considerablemente el tiempo de uso real. En el caso de productos quimicos
agresivos, la degradacion puede ser el factor mas importante a tener en cuenta a la hora de seleccionar guantes resistentes a los productos
quimicos. Antes de su uso, se deben revisar los guantes para detectar cualquier defecto o imperfeccion. La descontaminacion de contaminaciones
quimicas y bioldgicas debe realizarse de forma especifica. Se debe conocer la contaminacién tanto cualitativa como cuantitativamente para poder
el grado de desc ion. En cualquier tipo de descontaminacién, la autoproteccin es importante para evitar riesgos para la
persona y el medio ambiente. Esto significa que, junto con los contaminantes, los medios utilizados para la descontaminacion y el equipo de
proteccion individual (agua, productos de limpieza, cepillos, filtros, guantes y ropa) deben recogerse y eliminarse de forma adecuada o limpiarse
especificamente. En principio, el equipo de proteccion personal debe quitarse y depositarse de manera que la parte exterior no entre en contacto
con laropa o la piel. Por lo tanto, los guantes de proteccion deben quitarse de manera que la parte interior quede hacia fuera. Las indicaciones
sobre desc a los guantes que pueden utilizarse varias veces. Otros guantes no son aptos para la
descontaminacidn y estan destinados tinicamente a un uso tinico. Tenga en cuenta las indicaciones de la seccién «Limpieza/Mantenimiento».

ion se refieren excl

Parédmetros de prueba Degradacion (%)
J-n-heptano 59

K- Hidréxido de sodio 40% 294

T- Formaldehido 37% 2,7

EN1S0374-5:2016 Guantes de proteccion contra productos quimicos peligrosos y microorganismos

150 374-5:2016 Parametros de prueba Niveles de Resultado de la prueba
@ Penetracion - Aprobado
Proteccidn contra virus - Aprobado
VIRUS

Estos guantes protegen contra los microorganismos (bacterias y hongos). Si aparece la indicacién «VIRUS» debajo del pictograma, los guantes
también protegen contra los virus. Si no aparece dicha indicacion, los guantes no han sido sometidos a pruebas contra los virus. La resistencia a la
penetracion se ha evaluado en condiciones de lab ioy se refiere excl a las muestras idas a prueba.

EN 421:2010
EN 421:2010

Guantes de proteccion contra la radiacion ionizante y la contaminacion radiactiva

Parametros de prueba Niveles de do de la prueba

el
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Rekawiczki jednorazowe nitrylowe
$01 kategorii Ill | Klasa wyrobu medycznego |

Instrukcje i informacje producenta

Broszura informacyjna dotyczaca Srodkow ochrony indywidualnej zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2016/425, zatacznik I, ustep 1.4. Przed
uzyciem Srodkow ochrony indywidualnej prosze starannie przeczyta¢ ta broszurg informacyjna. W przypadku przekazania $rodkéw ochrony
indywidualnej innej osobie uzytkownik jest zobowiazany do dotaczenia tej broszury informacyjnej lub wydania jej odbiorcy Srodkéw ochrony
indywidualnej. W tym celu niniejsza broszura informacyjna moze by¢ powielana w nieograniczonym zakresie.

Rekawiczki jednorazowe nitrylowe $01 kategorii IIl | Klasa wyrobu medycznego |

Rozmiar(y): XS-L
Kod koloru: 6300
Certyfikacja: EN 150 21420, EN IS0 374, EN 421

Jednostka notyfikowana: ANCCP Certification Agency Srl
Via Dello Struggino, 6

57121 Livorno, Italy

Numer identyfikacyjny: 0302

Zgodnos¢ z typem w oparciu o wewnetrzng  ANCCP Certification Agency Srl
kontrole produkdji oraz nadzorowane Via Dello Struggino, 6
kontrole produktu w losowych odstepach 57121 Livorno, Italy

czasu (Modut (2)

Numer identyfikacyjny: 0302

Oznakowanie CE potwierdza, ze produkt spetnia podstawowe wymagania dotyczace ochrony zdrowia i bezpieczeristwa okreslone w
rozporzadzeniu (UE) 2016/425. Deklaracje zgodnosci UE mozna znalez¢ na stronie doc.nitras-medical.com.
Produkt ten stanowi $rodek ochrony indywidualnej kategorii ryzyka IIl. Chroni on przed zagrozeniami, ktdre moga prowadzi¢ do bardzo powaznych
konsekwenql takich jak Smier¢ lub nieodwracalne uszkodzenia zdrowia. Produkt ten zapewnia ochrone przed: substancjami chemicznymi,
i, wirusami, sk radioaktywnym spowodowanym czastkami statymi. Wszelkie zastosowania inne niz wymienione
powyzej s3 wyraznie wykluczone. Produkt ten nie zapewnia zatem, miedzy innymi, ochrony przed: zagrozeniami mechanicznymi, zimnem,
zagrozeniami termicznymi (ciepto i/lub ogieni), porazeniem pradem elektrycznym, promieni praca z wykor; strumienia
wysokocisnieniowego. Prosimy o zapoznanie sie z umieszczonymi piktogramami, wskazowkami i odpowiednimi poziomami wydajnosci.
Przechowywanie / uzytkowanie / kontrola: Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu. Chronic przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych, promieni UV lub Zrédet ozonu. Nie przechowywac w stanie zgietym lub pod obciazeniem. Produkt nalezy przechowywac lub
p ¢ W miare iu. Czynniki takie jak Swiatto, wilgo¢, temperatura oraz naturalne zmiany materiatu
w dhuzszym okresie czasu moga spowodowac zmiane wiasciwosci produktu. Nie jest mozliwe podanie doktadnych informacji dotyczacych czasu
przechowywania i trwatosci srodkéw O(hrony |ndywn:lua|ne;, poniewaz oba parametry zaleza m.in. od rodzaju przechowywania, temperatury,

i w oryg p

iska lub nieb

chemicznymi produkt moze by¢ zanieczyszczony substancjami szkodliwymi dla Srod
utylizowac zgodnie z obowiazujacymi przepisami lokalnymi.

Szczegdlne wskazowki: Srodki ochrony indywidualnej mogq wywotywac reakdje alergiczne u osob wrazliwych. W przypadku znanej
nadwrazllwoscl zaleca sie zachowanie szczegolneJ ostroznosa

nymi. W takim przypadku nalezy go

0Ogdlne wyjasnienia dotyczace osiagnietych p 6 Jajnosci:
1-6/A-F: omqgmgry wymk testu (im wyzszy, tym Iepszy)
0: nie I poziomu wydajnosci

X: nie przetestowano lub nie ma zastosowania ze wzgledu na materiat lub konstrukcje
Wszystkie testy zostaty przeprowadzone w warunkach laboratoryjnych na dfoni i na ich podstawie okreslono odpowiednie poziomy wydajnosci.

EN S0 21420:2020 +

A1:2024 Rekawice ochronne — wymagania ogélne i metody badar
EN1S021420 Parametry testowe Zakres Wynik testu
Irecznosé 1-5 5

Jesliistnieje ryzyko zaplatania sie w ruchome czesci maszyny, nie wolno nosic rekawic.

EN1S0374-1:2016 +

A1:2018 Rekawice ochronne chroniace przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i mikroorganizmami

150 374-1:2016/Type B Parametry testowe Zakres Wynik testu
J-n-heptan 1-6 3(>60)
K- Wodorotlenek sodu 40% 16 6(>480)
T- Formaldehyd 37% 16 4(>120)

JKT

Klasy i czas przebicia (w minutach)

Klasa 1: > 10 minut / Klasa 4: > 120 minut
Klasa 2: > 30 minut / Klasa 5: > 240 minut
Klasa 3: > 60 minut / Klasa 6: > 480 minut

Wyniki zgodnie z normg EN IS0 374-2:20197.2 / 7.3: wymagania spetnione

Informacje te nie zawieraja danych dotyczacych rzeczywistego czasu ochrony w miejscu pracy ani rozréznienia miedzy mieszaninami a czystymi
substancjami chemicznymi. Odpornos¢ na chemikalia zostata oceniona w warunkach laboratoryjnych na probkach pobranych wytacznie z
wewnetrznej strony dtoni (z wyjatkiem sytuacji, gdy rekawica ma dtugosc 400 mm lub wiecej — w tym przypadku testowana jest rowniez
mankieta) i odnosi sie wytacznie do badanych chemikaliow. Moze sie ona roznic, jesli chemikalia sg w Zaleca sie
sprawdzenie, czy rekawice nadaja sie do przewidzianego zastosowania, poniewaz warunki w miejscu pracy moga réznic si¢ od warunkéw badania
typu w zaleznosci od temperatury, Scierania i degradacji. Jesli rekawice ochronne byly juz uzywane, moga one zapewniac mniejsza odpornos¢ na
niebezpieczne substancje chemiczne z powodu zmian ich wtasciwosc fizycznych. Degradacja spowodowana kontaktem z substancjami
chemicznymi, ruchami, wyciaganiem widkien, tarciem itp. moze znacznie skrdci¢ rzeczywisty czas uzytkowania. W przypadku agresywnych
substangji chemicznych degradacja moze by¢ najwazniejszym czynnikiem, ktory nalezy wzia¢ pod uwage przy wyborze rekawic odpornych na
dziatanie substancji chemicznych. Przed uzyciem nalezy sprawdzic rekawice pod katem wszelkich wad lub uszkodzen. Odkazanie zanieczyszczen
chemicznych i biologicznych musi odbywac sie w sposb specyficzny. Zanieczyszczenie musi by¢ znane zardwno pod wzgledem jakosciowym, jak i
ilosciowym, aby mozna byto okreslic stopien odkazenia. W przypadku kazdego rodzaju dekontaminacji wazna jest ochrona wasna, aby zapobiec
zagrozeniu dla osoby i srodowiska. Oznacza to, ze wraz z zanieczyszczeniami nalezy zebrac srodki uzyte do dekontaminacji oraz Srodki ochrony
indywidualnej (wode, $rodki czyszczace, szczotki, filtry, rekawice i odziez), a nastepnie odpowiednio je utylizowac lub poddac specjalnemu
czyszczeniu. Zasadniczo Srodki ochrony indywidualnej nalezy zdejmowac i odkfadac w taki sposb, aby ich zewnetrzna strona nie miata kontaktu z
odzieza lub skéra. Rekawice ochronne nalezy zatem zdejmowac tak, aby ich wewnetrzna strona znalazta sie na zewnatrz. Informacje dotyczace
dekontaminacji odnoszg sie wyfacznie do rekawic, ktére moga by¢ uzywane wielokrotnie. Inne rekawice nie nadaja sie do dekontaminacji i s3
przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Nalezy przestrzegac wskazéwek zawartych w sekcji Czyszczenie / konserwaja.

ilgotnosci, stopnia zuzycia i intensy i . Diatego po dhuzszym przechowywaniu oraz przed i po kazdym uzyciu nalezy sprawdzi¢ _Parametry testowe Stopieri rozktadu (%)
ten produkt pod katem uszkodzert lub zmian materiatowych (np. kruche, pekniete powtoki / materiaty, dziury, zmiany koloru itp.). Przed kazdym ~ J-n-heptan 59
uzyciem nalezy sprawdzic, czy produkt nadaje sie do przewidzianeg ia i czy ma odpowiedni rozmiar. Nieod| inie lub wadliwe K- Wodorotlenek sodu 40% -294
produkty nalezy wyrzuci¢ i w zadnym wypadku nie uzywac. Rozmiar produktu moze odbiegac od podanych wymiardw, np. w wyniku  T-Formaldehyd 37% 2,7
rozciagniecia.
Wszystkie parametry zostaty okreslone w wynlku badan przeprowadzonych w warunkach laboratoryjnych. Dlatego zaleca sig sprawdzenie, czy
$rodki ochrony indywidualnej s odpowiednie do , poniewaz Wa“mk' W miejscu pracy mogq réznic sie od warunkéw g 150 374-5:2016 Rekawice ochronne chroniace przed niebezpiecznymi sul i chemicznymi i mik
badania typu w zaleznosci od réznych p 6w (np. temp Scieranie, intensywnos¢ uzytk Jesli $rodki ochrony indywidualnej 15037452016 Parametry testowe Zakres Wyniktestu
byly juz uzywane, moga one wykazywac gorsze parametry ze wzgledu na stopien zuzycia. Producent nie ponosi od $ci za niewtasciwe
uzytkowanie produktu. Penetracja - Przyjeto
Instrukgje dotyczace noszenia produktu: Przed zatozeniem rekawiczek nalezy upewnic sie, ze rece sq czyste i suche. Wsun palce do odpowiednich
. S - . . . - . . . . 0Ochrona przed wirusami - Przyjeto
rekawiczek i luzno naciagnij rekawiczke na dfori za pomoca dzianinowego $ciggacza lub mankietu. Zwrd¢ uwage na prawidfowe dopasowanie. VIRUS

Rekawiczki powinny $cisle przylegac do dtoni, palcow i przestrzeni migdzy palcami. Paznokcie, bizuteria oraz nadmierne rozciaganie i ciagniecie
moga uszkodzi¢ rekawiczki. Po uzyciu rekawiczki nalezy zdjac w taki sposéb, aby ich zewnetrzna strona nie miata kontaktu z ubraniem lub skéra,
poniewaz moga one by¢ widocznie lub niewidocznie zanieczyszczone substancjami szkodliwymi. Rekawiczki nalezy wiec zdjac tak, aby ich
wewnetrzna strona znalazta si¢ na zewnatrz. W tym celu nalezy najpierw oddzieli¢ czubki palcow rekawiczki od palcow. Nastepnie mozna
odwrdci¢ dzianinowy mankiet na lewa strone, aby zdjac rekawiczke. Aby rekawiczka zachowata swéj komfort, nalezy ja po kazdym uzyciu
wyczysci¢ zgodnie z instrukgja czyszczenia i konserwadji. W razie potrzeby mozna i nalezy to zrobi¢ podczas noszenia rekawiczek.

Przed rozpoczeciem pracy (po przerwach i ewentualnie po umyciu rak) mozna zastosowac odpowiedni preparat ochronny do skory. Podczas pracy
(przed przerwami i przed zakoriczeniem pracy) mozna zastosowac odpowiedni $rodek do mycia skéry. Po zakoriczeniu pracy (po ostatnim umyciu
r3k) mozna zastosowac odpowiedni preparat do pielegnacji skdry.

Czyszczenie / konserwacja: Ten produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku i nalezy go reqularnie wyrzucac. Data waznosci: patrz
opakowanie.

Utylizacja: Produkt nalezy utylizowac wraz z odpadami komunalnymi. Po zamierzonym lub niezamierzonym kontakcie z substancjami

Rekawiczki te chronig przed mikroorganizmami (bakteriami i grzybami). Jesli pod piktogramem znajduje sie oznaczenie ,VIRUS”, rekawiczki
chronia rowniez przed wirusami. Jesli oznaczenie to nie wystepuje, rekawiczki nie zostaly przetestowane pod katem ochrony przed wirusami.
Odpornosc na przenikanie zostata oceniona w warunkach laboratoryjnych i odnosi sie wytacznie do badanych probek.

EN421:2010
EN 421:2010

Rekawice chroniace przed p

jonizujacym i skazeni i y

Parametry testowe Zakres Wynik testu

el

Producent

AQL < 1,5 (poziom wydajnosci 2,
G1)

@

Nie nadaje sie do p

-l

Rok i miesiac produkgji

Etykietowanie wyrobow

medycznych

TP TC 0192011

o uzycia 0

Heinrich-Hertz-Str. 7
50181 Bedburg
Producent

=

e’

MCD Medical Care Dental GmbH

&

PAP

ie EAC

e’

Symbol recyklingu (tylkodla FR)  Przeczytaj instrukje i informacje

producenta
Alergen IV Data waznosci
@E C€un
0Oznakowanie UkrSEPRO Oznakowanie CE

Phone: +49 2272401111
Mail: info@nitras-medical.com
Web: nitras-medical.com

VERSION 1.0.2 | 260927



NITRAS
MEDICAL

8321// PINK WAVE

Nitril wegwerphandschoenen
PSA Risicocategorie lll | Klasse van medische hulpmiddelen |

Gebruiksaanwijzingen en informatie van de fabrikant:

Informatiebrochure voor persoonlijke besch iddelen (PBM) k dening (EU) 2016/425 bijlage Il punt 1.4. Lees deze
informatiebrochure zorgvuldig door voordat u het PBM gebruikt. U bent verplicht om, in geval van een overdracht van het PBM aan een derde
partij, deze informatiebrochure mee te geven of aan de van het PBM te overhandigen. Daartoe mag deze informatiebrochure onbeperkt
worden gekopieerd.

Nitril wegwerphandschoenen PSA Risicocategorie lll | Klasse van medische hulpmiddelen |

Maten: Xs-L
Kleurcode: 6300
Certificering: EN IS0 21420, EN 1S0 374, EN 421

ANCCP Certification Agency Srl
Via Dello Struggino, 6

57121 Livorno, Italy
Identificatienummer: 0302

ANCCP Certification Agency Srl
Via Dello Struggino, 6

57121 Livorno, Italy

Aangemelde instantie:

Conformiteit met het type op basis van
interne productiecontrole plus
productcontroles onder toezicht met
willekeurige tussenpozen (Module (2)
Identificatienummer: 0302

A I Ao,

De CE-markering certificeert dat het product voldoet aan de fi en veiligheidseisen van dening (EU) 2016/425. De
EU-verklaring van kan worden pleegd op doc.nitra
Dit product is persoonlijke beschermingsmiddelen van risicocategorie lll. Het beschermt u tegen risico’s die zeer emstige gevolgen kunnen hebben,
20als overlijden of onomkeerbare gezondheidsschade. Dit product biedt bescherming tegen: chemicalién, micro-organismen, virussen,

radioactieve besmetting door vaste deeltjes. Andere dan de hiert d bieden zijn uitdrukkelijk ui Dit product

dical.com.

Bijzondere PSA kan bij gevoelige personen allergische reacties veroorzaken. Bij bekende overgevoeligheid is bijzondere
voorzichtigheid geboden.

Algemene toelichting bij de behaalde prestatieniveaus:

1-6/ A-F: behaald testresultaat (hoe hoger, hoe beter)

0: minimaal prestatieniveau niet behaald

X: niet getest of niet toepasbaar vanwege het materiaal of het ontwerp

Alle tests zijn onder lat i Jigheden uitg d op de handpalm en op basis daarvan zijn de respectieve prestatieniveaus bepaald.
EN1S021420:2020 +
A1:2024 Besch d — Al isen en d
EN 15021420
Vingerbewegelijkheid 1-5 5

Als er een risico bestaat om verstrikt te raken in bewegende machineonderdelen, mogen geen handschoenen worden gedragen.

ENIS0374-1:2016 +
A1:2018

Beschermende handschoenen tegen gevaarlijke chemicalién en micro-organismen
150 374-1:2016/Type B i

J-n-heptaan 16 3(>60)
ﬁ K- Natriumhydroxide 40% 1-6 6(>480)
T- Formaldehyde 37% 16 4(>120)

JKT

Klasse en doorbraaktijd (minuten)

Klasse 1: > 10 minuten / Klasse 4: > 120 minuten
Klasse 2: > 30 minuten / Klasse 5: > 240 minuten
Klasse 3: > 60 minuten / Klasse 6: > 480 minuten

Resultaten volgens EN IS0 374-2:20197.2/7.3: geslaagd

Deze informatie geeft geen uitsluitsel over de daadwerkelijke beschermingsduur op de werkplek en over het onderscheid tussen mengsels en
zuivere chemicalién. De chemische £ id is onder lat op monsters die uitsluitend van de b
zijn genomen (behalve wanneer de handschoen 400 mm of langer is — in dat geval wordt ook de manchet getest) en heeft uitsluitend betrekking
op de geteste chemicalién. Deze kan afwijken wanneer de chemische stof in een mengsel wordt gebruikt. Het wordt aanbevolen om te controleren
of de handschoenen geschikt zijn voor het beoogde gebruik, aangezien de omstandigheden op de werkplek kunnen afwijken van die van de
typetest, afhankelijk van temp , slijtage en degradatie. Als besch e handschoenen al zijn gebruikt, kunnen ze door veranderingen in
hun fysische eigenschappen minder weerstand bieden tegen gevaarlijke chemicalién. Door degradatie veroorzaakt door contact met chemicalién,
bewegingen, losraken van draden, wrijving enz. kan de daadwerkelijke gebruiksduur aanzienlijk worden verkort. Bij agressieve chemicalién kan
degradatie de belangrijkste factor zijn waarmee rekening moet worden gehouden bij de keuze van chemicaliénbestendige handschoenen. Véor
gebruik moeten de handschoenen worden gecontroleerd op eventuele gebreken of defecten. De decontaminatie van chemische en biologische
verontreinigingen moet specifiek gebeuren. De verontreiniging moet zowel kwalitatief als kwantitatief bekend zijn om een uitspraak te kunnen
doen over de mate van decontaminatie. Bij elke vorm van decontaminatie is zelfbescherming belangrijk om gevaar voor de persoon en het milieu
te voorkomen. Dit betekent dat samen met de ver igi de voor de dec ie gebruikte middelen en de persoonlijke

fiok s boadan henordeeld $al

biedt daarom onder andere geen bescherming tegen: mechanische risico's, kou, thermische risico's (hitte en/of vuur), elektrische schokken,
straling, werken met hogedrukstralen. Let op de aangebrachte pictogrammen, aanwijzingen en de bijbehorende prestatieniveaus.

Opslag / gebruik / controle: Koel en droog opslaan. Uit de buurt houden van direct zonlicht, UV-straling of ozonbronnen. Niet opgevouwen of
onder belasting opslaan. Het product indien mogelijk in de originele verpakking opslaan of vervoeren. Invloeden zoals licht, vochtigheid,
temperatuur en natuurlijke materiaalveranderingen gedurende een langere periode kunnen leiden tot een verandering van de
producteigenschappen. Exacte gegevens over de opslagduur en de levensduur van de PBM zijn niet mogelijk, omdat beide parameters onder
andere afhankelijk zijn van de wijze van opslag, temperatuur, vochtigheid, mate van slijtage en intensiteit van het gebruik. Controleer dit product

besch

(water, borstels, filters, handschoenen en kleding) moeten worden verzameld en op de juiste wijze
moeten worden afgevoerd of specifiek gereinigd. In principe moet persoonlijke besch ing zo worden ui en legd dat
de buitenkant niet in contact komt met de kleding of de huid. Beschermende handschoenen moeten dus zo worden uitgetrokken dat de
binnenkant naar buiten komt. De i ie over dec ie heeft uitsluitend betrekking op handschoenen die meerdere keren kunnen
worden gebruikt. Andere handschoenen zijn niet geschikt voor decontaminatie en zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Neem de

informatie onder Reiniging / Onderhoud in acht.

daarom na langdurige opslag en voor en na elk gebruik op beschadigi of deri (bijv. broze, gebarsten coating

gaten, kleurveranderingen enz. Controleer dit product voor elk gebruik op geschiktheid voor de beoogde activiteit en op de juiste maat.
Ongeschikte of defecte producten moeten worden weggegooid en mogen in geen geval worden gebruikt. De maat van het product kan
bijvoorbeeld door uitrekking afwijken van de opgegeven maten.
Alle prestaties zijn bepaald door middel van tests onder laboratoriumomstandigheden. Het wordt daarom aanbevolen om te controleren of de
PBM geschikt is voor het beoogde gebruik, aangezien de omstandigheden op de werkplek kunnen afwijken van die van de typekeuring,
afhankelijk van verschillende p (bijv. slijtage, g iteit). Als PBM al is gebruikt, kan deze vanwege de mate van
slijtage minder prestaties leveren. De fabrikant aanvaardt geen verantwoordelijkheid bij oneigenlijk gebruik van het product.
Instructies voor het dragen van het artikel: Zorg ervoor dat uw handen schoon en droog zijn voordat u handschoenen aantrekt. Steek uw vingers in
de betreffende handschoen en trek de handschoen losjes over uw hand aan de boord of manchet. Let daarbij op een goede pasvorm.
Handschoenen moeten stevig en nauw aansluiten op de handpalm, de vingers en de ruimtes tussen de vingers. Vingernagels, sieraden en
overmatig rekken en trekken kunnen de handschoenen beschadigen. Handschoenen moeten na gebruik zo worden uitgetrokken dat de
buitenkant niet in contact komt met kleding of huid, omdat deze zichtbaar en onzichtbaar verontreinigd kan zijn met schadelijke stoffen.
Handschoenen moeten dus zo worden uitgetrokken dat de binnenkant naar buiten komt. Maak hiervoor eerst de vingertoppen van de handschoen
los van de vingers. De gebreide boord of manchet kan dan naar buiten worden gekeerd om de handschoen uit te trekken. Om het comfort van de
handschoen te behouden, moet deze na elke activiteit worden gereinigd volgens de reinigings- en onderhoudsinstructies. Afhankelijk van de
behoefte kan en moet dit worden gedaan terwijl de handschoenen worden gedragen.
Voor aanvang van het werk (na pauzes en eventueel na het handen wassen) kan een geschikt huidbeschermingsmiddel worden gebruikt. Tijdens
het werk (voor pauzes en voor het einde van het werk) kan een geschikt huidreinigingsmiddel worden gebruikt. Na het werk (na het laatste
handen wassen) kan een geschikt huidverzorgingsmiddel worden gebruikt.
Reiniging / onderhoud: Dit product is bedoeld voor eenmalig gebruik en moet regelmatig worden weggegooid. Houdbaarheidsdatum: zie
verpakking.
Afvalverwerking: Voer dit product af met het huishoudelijk afval. Na opzettelijk of onopzettelijk contact met chemicalién kan dit product
inigd zijn met milieubelastende of gevaarlijke stoffen. In dat geval moet het worden afgevoerd in overeenstemming met de plaatselijk
geldende wetgeving.

Testp Afbraak (%)
J-n-heptaan 59

K- Natriumhydroxide 40% -29,4

T- Formaldehyde 37% 2,7

EN1S0374-5:2016 Beschermende handschoenen tegen gevaarlijke chemicalién en micro-organismen

150 374-5:2016 Te
Penetratie - Geslaagd
Bescherming tegen virussen - Geslaagd

VIRUS
Deze handschoenen bieden bescherming tegen micro-organismen (bacterién en schimmels). Als de aanduiding VIRUS onder het pictogram staat
vermeld, bieden de handschoenen ook bescherming tegen virussen. Als deze aanduiding niet is vermeld, zijn de handschoenen niet op
bescherming tegen virussen getest. De weerstand tegen penetratie is onder lab digheden beoordeeld en heeft uitsluitend
betrekking op de geteste monsters.

EN 421:2010 Beschermende handschoenen tegen ioniserende straling en radioactieve besmetting
EN 421:2010 T Vi i T I

- &-m

Fabrikant

-l

Jaar en maand van productie

AQL < 1,5 (prestatieniveau 2, G1) Allergeen IV

@

Niet herbruikbaar

=

Etikettering van medische
hulpmiddelen

&

UkrSEPRO-markering

TP TC 0192011

EAC-markering

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

Fabrikant

Phone: +49 2272401111
Mail: info@nitras-medical.com
Web: nitras-medical.com
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&

PAP

Recyclingsymbool (alleen voor FR) Lees de instructies en informatie van

de fabrikant

e
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N ITRAS EN 150 21420:2020 +
A1:2024 jakiisineet - Yleiset vaatimukset ja I3
M EDlCAL ENIS021420 i i Tehotasot

8321// PINK WAVE

Jos on olemassa vaara jaada kiinni liikkuviin koneenosien valiin, kdsineitd ei saa kdyttaa.

EN IS0 374-1:2016 +

Kertakdyttoiset nitriilikdsineet A:2018 jakdsineet vaarallisia kemikaalejaja mikro-organismeja vastaan
. et e e . 150 374-1:2016/Type B i i Tehotasot Testi
PSA Riskiluokka Il | La&kinnéllisen laitteen luokka J--heptari 5 3560
ﬁ K- Natriumhydroksidi 40% 1-6 6(>480)
T- Formaldehydi 37% 1-6 4(>120)
JKT

“ Luokat ja lapaisyaika (minuutteina)
Luokka 1: > 10 minuuttia / Luokka 4: > 120 minuuttia

Luokka 2: > 30 minuuttia / Luokka 5: > 240 minuuttia

Valmistajan ohjeet ja tiedot
Luokka 3: > 60 minuuttia / Luokka 6: > 480 minuuttia

Henkilokohtai ji K (PPE) liittyvé tietolehti ksen (EU) 2016/425 liitteessa Il olevan 1.4 kohdan mukaisesti. Lue timéd

J
lehtinen huolellisesti ennen henkilonsuojaimen kayttdd. Jos luovutat henkilGnsuojai péin, olet velvollinen liittdmaan sen mukaan Tulok dardin ENISO Keisesti: vaatimukset
taman tietolehtisen. Tata tarkoitusta varten tata lehtista voidaan kopioida rajoituksetta. Ulokset standardin 374-220197.2/73 mukaisesti: vaatimulset tytetty

Nama tiedot eivét anna tietoa todellisesta suoja-ajasta tydpaikalla eivétké erottele seoksia ja puhtaita kemikaaleja toisistaan. Kemikaalien

Kertakdyttdiset nitriilikasineet PSA Riskiluokka IIl | Ladkinnéllisen laitteen luokka |
Koot: XS-L kestavyys on arvioitu laboratorio-olosuhteissa ndytteistd, jotka on otettu vain kimmenesté (poikkeuksena tapaus, jossa kasine on 400 mm tai
Virikoodi: 6300 pidempi — tallgin testataan myds ranneke), ja se koskee yksinomaan testattuja kemikaaleja. Se voi olla erilainen, jos kemikaalia kdytetéan
i} seoksessa. On suositeltavaa tarkistaa, ovatko kasineet sopivia aiottuun kayttoon, koska tydpaikan olosut voivat poiketa i K
Sertifiointi EN1S0.21420, ENIS0 374, EN 421 cotsessa. S Suositetavad farkistaa, ovato opVia siottuun Kaytoon, fosa o paikefa PP
imoitettulai ANCCP Certiication A sl p ja vuoksi. Jos on jo kdytetty, niiden vastustuskyky vaarallisia kemikaaleja vastaan
moitettu laitos: Via Dell esntl |cat.|on 6gen(y " voi olla heik t niiden fysikaali inaisuuksi vuoksi. Kemikaalien kanssa kosketuk johtuva hajoaminen, liikkeet,
1a Dello Struggino, - . . . el i " PR - . N
1 Livornoggltal langan vetéytyminen, hankaus jne. voivat lyhentda merkittavésti késineiden todellista kdyttoaikaa. Aggressiivisten kemikaalien kohdalla
-lialy hajoaminen voi olla tarkein tekijé, joka on otettava huomioon kemikaaleja kestavna kasmelta valittaessa. Ennen kéyttoa késineet on tarkastenava
Tunnusnumero: 0302 i i i llictan i3 hinlamictan | . hictami ohdekat
L e vikojen tai p varalta. ja on suoritettava
Sisdiseen :(ugtann.onvalvonte.aa_n pfl'_"?“_”a C.N%P"Ceglflcat.lon i;gen(y st Kontaminaation laatu ja méara on tiedettav, jotta puhdistuksen tehokkuudesta voidaan {ehds anvo, Kaikissa puhdistustavoissa oma suojaus on
tyypinmukaisuus ja satunnaisin valiajoin a el_’ truggino, tarkedd, jotta vltetdan vaara henkildlle ja ymparistdlle. Tamd tarkoittaa, ettd htauksien liséksi myds puhdistuk kéytetyt aineet ja
at valvotut t 57121 Livorno, Italy I P . N . ) . A AN
(Moduuli ) henkild (vesi, harjat, kdsineet ja vaatteet) on kerd tai
erityiselld tavalla. Periaatteessa henkilokohtaiset suojavarusteet on riisuttava ja laitettava pois siten, etté niiden ulkopinta ei kosketa vaatteita tai
Tunnusnumero: 0302

ihoa. Suojakésineet on siis riisuttava siten, etta niiden sisapuoli jaa ulospéin. Dekontaminaatiota koskevat ohjeet koskevat yksinomaan késineits,
joita voidaan kayttdd useita kertoja. Muut kdsineet eivat sovellu dekontaminaatioon, vaan ne on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Noudata kohdassa
Puhdistus / huolto annettuja ohjeita.

CE- merklnta todlstaa etta tuote taynaa asetuksen (EU) 2016/425 perustavanlaatuiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset. EU:n

| on nahtavi i doc.nitras-medical.com.
Tama tuote on riskiluokan IIl henkilokohtaisia suojavarusteita. Se suojaa riskeiltd, jotka voivat johtaa erittdin vakaviin seurauksiin, kuten
kuol tai per jin tervey foihin. Tdma tuote tarjoaa suojan seuraavia vastaan: kemikaalit, mikro-organismit, virukset, Testip (%)
kiinteiden hiukkasten aiheuttama radioaktiivi inen. Muut kuin edelld mainitut kayttotarkoi ovat ni isesti kiellettyja. - n-heptaani 59
Tamé tuote ei siten tarjoa suojaa muun muassa seuraavia vaaroja vastaan: mekaaniset vaarat, kylmyys, limpévaarat (kuumuus ja/tai tulipalo), K- Natriumhydroksidi 40% -294

sateily, kork 6t. Huomioi kii kuvakkeet, ohjeet ja niihin liittyvat suorituskykytasot. T- Formaldehydi 37% 2,7

Varastointi / kyttd / tarkastus: Sailytd viiledssa ja kuivassa paikassa. Suojaa suoralta auringonvalolta, UV-siteilyltd ja otsonilahteilts. Al sdilytd
taitettuna tai painon alla. Sdilytd ja kuljeta tuotetta mahdollisuuksien mukaan alkuperdispakkauksessa. Valon, | den, lampétilan ja
luonnollisten materiaalin muutosten vaikutukset voivat pitkalla aikavalilli muuttaa tuotteen omlnalsuuksm Tarkknja tietoja PPE:n gy 150374-5:2016 Suojaksineet vaarallisia ja vastaan
varastointiajasta ja kdyttoiasta ei vmda antaa, koska molemmat parametrit riippuvat muun muassa inti 15037452016 - - Tehotasot

ja kayttoi i 4. Tarkista siksi tama tuote pitkén varastoinnin jalkeen sekd ennen]a]alkeenjokalsen kéyton vaurioiden tai
materiaalin muutosten varalta (esim. hauras, halkeillut pinnoitteet iaalit, reidt, varil jne.). Tarkista timd tuote ennen jokaista @ Tunkeutuminen - Hyvaksytty
kéyttokertaa sen sopivuuden ja oikean koon osalta. Sopimattomat tai vialliset tuotteet on havitettévé, eikd niité saa missaan tapauksessa kayttad.
Tuotteen koko voi poiketa ilmoitetuista tiedoista esimerkiksi isen vuoksi. VIRUS Sugjaus viruksita ° Hyvaksytty
Kaikki suor vot on maéritetty laboratoriokokeissa. Siksi on suosi tarkistaa, onko henkilonsuojaimet sopivia aiottuun K&ytton,  3m3 kisineet suojaavat mikro-organismeilta (bakteereilta ja sienilt). Jos kuvakkeen alla on merkinta VIRUS, Kisineet suojaavat myds viruksilta.
koska tydpaikan olosuhteet voivat poiketa tyyppitestissa olleista olosuhteista eri p ien (esim. lampdtila, kuluminen, kayton intensiteetti) 1o merkintaa ei ole, Kisineits ei ole testattu viruksia vastaan. Lipaisyvastus on arvioitu laboratorio-olosuhteissa, ja se koskee yksinomaan
vuoksi. Jos henkilonsuojaimia on jo kaytetty, niiden suorituskyky voi olla heikompi kulumisen vuoksi. Valmistaja ei ole vastuussa tuotteen testattuja naytteits.
virheellisestd kaytostd.
Tuotteen kdyttohjeet: Varmista, etté katesi ovat puhtaat ja kuivat ennen késineiden pukemista. Tyonné sormesi kuhunkin hansikkaaseen ja veda B U .

EN 421:2010 sateilyd ja vastaan

hansikas |oysésti kaden yli neulotusta tai mansettia pitkin. Varmista, etté hansikas istuu oikein. Hansikkaiden tulee istua tiukasti ja tukevasti
kammenelle, sormille ja sormien valiin. Kynnet, korut sek liiallinen minen ja vetaminen voivat vahingoittaa hansikkaita. Kasineet tulee EN 421:2010 Testip i Tehotasot Testitulok
riisua kayton jalkeen siten, ettd niiden ulkopinta ei kosketa vaatteita tai ihoa, koska ne voivat olla nakyvasti tai nakymattomasti saastuneet
haitallisilla aineilla. Kasineet tulee siis riisua siten, etta niiden sisapuoli tulee ulospain. Irrota ensin kdsineen sormenpaét sormista. Neulottu resori
tai mansetti voidaan sitten kaantaa ulospin, jotta késine voidaan riisua. Jotta ksine séilyttaa mukavuutensa, se on puhdistettava jokaisen kéyton
jalkeen puhdistus- ja huolto-ohjeid: kaisesti. Tarvittaessa timd voidaan ja tulee tehda kasineita kéytettdessa.
Ennen tydn aloittamista (taukojen jélkeen ja tarvittaessa kdsien pesun jélkeen) voidaan kéyttad sopivaa ihon suojaavaa valmistetta. Tyon aikana g
(taukojen ennen ja tydn paatytty) voidaan kayttad sopivaa ihon puhdistusainetta. Tydn jalkeen (viimeisen késien pesun jlkeen) voidaan kayttaa d &I @
sopivaa ihonhoitovalmistetta. Valmistaja Valmistusvuosi ja -kuukausi Kierrétysmerkki (vain FR) Lue valmistajan ohjeet ja tiedot
Puhdistus / huolto: Téma tuote on tarkoitettu kertakéyttdon ja se on havitettava saanndllisesti. \ & katso pakkaus.
Havittdminen: Havitd tama tuote yhdessa talousjatteiden kanssa. Tahallisesta tai tah kemikaalien kanssa timd tuote voi
olla saastunut ympéristolle haitallisilla tai isilla aineilla. Tallgin havittaminen on suori ikallisten lakien g
Erityiset huomautukset: PSA voi aiheuttaa allergisia reaktioita herkille henkildille. Erityista i i jos yliherkkyys on tiedossa. AQL < 1,5 (laatutaso 2, G1) Laakinnallisen laitteen merkinnat Allergeeni IV Viimeinen kayttopéiva

Yleisid selityksid saavutetuista suorituskykytasoista:

1-6 / A-F: saavutettu testitulos (mita korkeampi, sitd parempi) ® EH[ @ c E
e ) 0302

0: vahimméissuorituskykytasoa ei saavutettu TP TC 0182011
X: ei testattu tai tai rak vuoksi ei sovell Ei uudelleenkaytettava EAC-merkintd UkrSEPRO-merkintd CE-merkintd

Kaikki testit Il

13, ja niiden p madritettiin vastaavat suorituskykytasot.

MCD Medical Care Dental GmbH
“ Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

Valmistaja

e’

PAP

&

Phone: +49 2272401111
Mail: info@nitras-medical.com
Web: nitras-medical.com
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Alla tester utfordes under laboratorieforhallanden pa handflatan och utifran dessa faststélldes respektive prestandaklass.

N ITRAS EN IS0 21420:2020 + ® rvEcﬂs[qnu

M ED | CA L A1:2024 Skyddshandskar — Allménna krav och provningsmetoder Kan inte &teranvandas EAC-mérkning
EN 15021420 T Effektnivaer Testresultat
Fingerfardighet 1-5 5 MCD Medical Care Dental GmbH
832 1 // PI N K WAVE Om det finns risk for att fastna i rorliga maskindelar far handskar inte anvandas. Heinrich-Hertz-Str. 7
50181 Bedburg
° oo Tillverk
Engdngshandskar av nitril EN1S0374-12016 + llverkre
. . . . A1:2018 mot farliga kemikalier och mik
PSA Riskkategori Ill | Klass av medicintekniska produkter | 150374-1:2016/Type B Effektnivaer Testresultat

J-n-heptan 16 3(>60)
K - Natriumhydroxid 40% 1-6 6(>480)
T-Formaldehyd 37% 1-6 4(>120) @ E@ ,2}

2y

Klass och genombrottstid (minuter)
Anvisningar och information frn tillverkaren Klass 1: > 10 minuter / Klass 4: > 120 minuter
Informationsbroschyr for personlig skyddsutrustning (PPE) enligt forordning (EU) 2016/425, bilaga II, kapitel 1.4. Innan du anvénder ::ass 2:>30 m!nuter/i:asss: >240 m!nuter
PPE-utrustningen ska du noga lasa igenom den har informationsbroschyren. Vid dverlatelse av PPE-utrustningen méste den har ass 3: > 60 minuter / Klass 6: > 480 minuter
informationsbroschyren bifogas eller dverla till mottagaren. Av denna anledning ér det tillatet att méngfaldiga informationsbroschyren i

oandliga upplagor.

Resultat enligt EN IS0 374-2:20197.2/7.3: godkand

Engangshandskar av nitril PSA Riskk i 11l Klass av medici iska produkter | Denna information ger inga uppgifter om den faktiska iden pd ark eller om skillnaden mellan blandningar och rena

Storlek(ar): XS-L Kemikaliebestandigheten har bedomts under laboratorieforhallanden pa prover som endast tagits fran handflatan (undantaget &r fall dar
Farghod: 6300 handsken &r 400 mm eller [angre — i detta fall testas dven manschetten) och avser uteslutande de lestadfe ikali Den kan vara ﬂ' d
o om kemikalien anvands i en ing. Det rek deras att om ar lampliga for den avsedda anvandningen, eftersom
Cemﬁenng: N0 2142_9' EN 150374, EN421 forhllandena pé arbetsplatsen kan avvika fran dem vid typprovningen beroende pa temp ndtning och nedbrytning. Om skyddshandskar
Anmalt rgan: A.N((P Cemflcat.lon Agengy St redan har anvants kan de erbjuda lagre andskraft mot farliga kemikalier pa grund av forandringar i deras fysikaliska egenskaper.
Z; B:I:_?vitr’:og%l::?); 6 Nedbrytning orsakad av kontakt med kemikalier, rorelser, traddragning, friktion etc. kan avsevrt forkorta den faktiska anvandningstiden. Vid

! aggressiva kemikalier kan nedbrytningen vara den viktigaste faktorn att beakta vid valet av kemikaliebestandiga handskar. Innan anvandning ska

!!J—nummer: 0302 handskarna kontrolleras med avseende pa eventuella fel eller brister. Dekontaminering av kemiska och biologiska fororeningar maste ske pa ett
OY?’E"S“?""“G'S? med typ som grundar sig AN((Pcemﬁm_iO" Agency St specifikt sétt. Fororeningen maste vara kénd bade kvalitativt och kvantitativt for att man ska kunna géra en bedémning av
b intern tllverkningskontroll och Vi De"‘_) Struggino, 6 dekontamineringsgraden. Vid alla typer av dekontaminering ar det viktigt att skydda sig sjalv for att forhindra risker for personen och miljon. Det
:I‘L er;vpavki?:ien}:re(:‘tj:lll(t(ﬁ:;rlﬁllcezr)med 57121 Livomo,faly innebar att de medel som anvénds for dekontaminering och den personliga skyd i (vatten, rengdri del, borstar, filter, handskar
D-nummer: 0302 och kldder) méste samlas in tillsammans med fororeningarna och kasseras pa ett korrekt sétt eller rengdras specifikt. | princip bar personlig

skyddsutrustning tas av och laggas undan sé att utsidan inte kommer i kontakt med klader eller hud. Skyddshandskar ska dérfor tas av sa att

insidan vands utat. Uppgi om inering avser uteslutande handskar som kan anvandas flera ganger. Andra handskar &r inte lampliga

CE-mérkningen intygar att produkten uppfyller de grundldggande halso- och sakerhetskraven i forordning (EU) 2016/425. EU:s forsakran om

verensstammelse kan ses pa doc nitras-medical.com. for dekontaminering och &r endast avsedda for bruk. Folj anvisnil under Rengdring/underhall.

Denna produkt &r personlig skyddsutrustning i riskkategori IIl. Den skyddar dig mot risker som kan leda till mycket allvarliga konsekvenser, sasom

dadsfall eller irreversibla hilsoskador. Denna produkt erbjuder skydd mot: kemikalier, mikroorganismer, virus, radioaktiv k inering genom _TestP Nedbrytning (%)

fasta partiklar. Andra anvindningsomraden &n de ovan namnda ar uttryckligen uteslutna. Denna produkt erbjuder déirfor bland annat inget skydd - n-heptan 59

mot: mekaniska risker, kyla, termiska risker (varme och/eller eld), elstdtar, stralning, arbete med hgtrycksstréle. Vénligen beakta de bifogade K- Natriumhydroxid 40% -294
piktogrammen, anvisningarna och tillhérande prestandanivaer. T- Formaldehyd 37% 2,7

Lagring / anvandning / kontroll: Férvara i sval och torr miljo. Skydda mot direkt solljus, UV-strélning och ozonkallor. Férvara inte i vikta tillstand

eller under tyngdbelastning. Frvara och portera produkten i originalforpackningen om majligt. Paverkan fran ljus, fukt, temperatur och

naturliga materialforéndringar under en langre tid kan leda till foréndri i produk kaper. Exakta uppgifter om lagringstid och gy 150374-5:2016 mot farliga kemikalier och mil

livslangd for PPE ar inte mgjliga, eftersom bada parametrarna bland annat beror pd typ av lagring, temperatur, fukt, slitage och 15037452016 Effektnivaer Testresultat
anvandningsintensitet. Kontrollera dérfor denna produkt efter langre lagring samt fare och efter varje anvéndning for att upptécka skador eller

materialforandringar (t.ex. sprada, spruckna belaggningar/material, hal, fargforandringar etc.). Kontrollera denna produkt fore varje anvandning Penetration - Godkand
for att se om den ar lamplig for den avsedda aktiviteten och har rtt storlek. Olimpliga eller felaktiga produkter ska kasseras och far under inga ) .
omstandigheter anvandas. Produktens storlek kan avvika frén uppgifterna, t.ex. pé grund av tdjning. VIRUS Skydd mot virus B Godiand
Alla prestanda har faststallts genom tester under laboratorieférhallanden. Det rek deras darfor att kontrollera om PPE &r lampligt for den  pocc, handskar skyddar mot mikroorganismer (bakterier och svampar). Om beteckningen VIRUS anges under symbolen skyddar handskarna aven

avsedda anvandningen, eftersom forhallandena pa arbetsplatsen kan avvika frén dem som gllde vid typgodkannandet beroende pé olika
parametrar (t.ex. temperatur, slitage, anvandningsintensitet). Om PPE redan har anvénts kan det ha en ldgre prestanda pé grund av slitage.
Tillverkaren tar inget ansvar for felaktig anvéndning av produkten.

L s

mot virus. Om beteckningen inte anges har handskarna inte testats mot virus. Motstandskraften mot penetration har bedomts under
laboratorieforhéllanden och avser uteslutande de testade proverna.

for av produkten: Se till att dina hander dr rena och torra innan du tar pa dig handskarna. For in fingrarna i respektive EN421:2010 Skyddshandskar mot joni de stralning och radioakti
handske och dra handsken [dst Gver handen vid den stickade kanten eller manschetten. Se till att passformen ar korrekt. Handskar ska sitta tatt och . - 9 — =
nara vid handflatan, fingrama och mell mellan fingrama. Naglar, smycken och overdriven tjning och dragning kan skada handsk EN 421:2010 Testparametrar -

Efter anvéndning ska handskarna tas av s att utsidan inte kommer i kontakt med klader eller hud, eftersom dessa kan vara synligt eller osynligt
fororenade med skadliga &mnen. Handskarna ska alltsé tas av s att insidan kommer utét. Lossa forst handskens fingertoppar fran fingrarna. Den
stickade manschetten eller mudden kan sedan vandas utt for att ta av handsken. For att handsken ska behalla sin komfort bor den rengoras efter
varje anvandning enligt rengdrings- och skdtselanvisningarna. Beroende pa behov kan och bor detta géras medan handskarna bars.

Innan arbetet pabirjas (efter raster och eventuellt efter handtvétt) kan ett lampligt hudskyddsmedel anvéndas. Under arbetet (fore raster och fore g

arbetsdagens slut) kan ett limpligt hudrengdringsmedel anvandas. Efter arbetet (efter den sista handtvatten) kan ett [ampligt hudvardsmedel d @

anvindas. Tillverkare Tillverkningsr och -manad  Atervinningssymbol (endast for FR) ~ Las tillverkarens anvisningar och
Rengdring/underhall: Denna produkt &r avsedd for engangsbruk och méste kasseras regelbundet. Utgangsdatum: se forpackningen. information

Avfallshantering: Kassera denna produkt tillsammans med hushéllsavfallet. Efter avsiktlig eller oavsiktlig kontakt med kemikalier kan denna
produkt vara fororenad av miljofarliga eller farliga dmnen. | sa fall ska avfallshanteringen ske i enlighet med gallande lokala bestammelser.

Sarskilda anvisningar: PSA kan orsaka allergiska reaktioner hos kansliga personer. Sarskild forsiktigh vid kénd 6 ,

Allménna forklaringar till uppnadda p dakl AQL < 1,5 (kvalitetsniva 2, G1) Markning av medicintekniska Allergen IV Utgangsdatum
1-6/ A-F: uppnitt testresultat (ju hdgre, desto bttre) produkter

0: Minsta prestandaklass uppnaddes inte.

X: Ej testat eller ej tillampligt pa grund av materialet eller utformningen.

UkrSEPRO-mérkning

Phone: +49 2272401111
Mail: info@nitras-medical.com
Web: nitras-medical.com

C € 0302

CE-markning
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OOHopa30Bble HUTPWIIOBLIE NEPYATKM
PSAKaTeropus pucka lll| Knacc meguumHcKoro nsgenusl|

MHCprKI.IMH n uchopmau.mI OT npou3sBoauTens

WHdopmaunoHHas bpowiopa ANs WHAMBWAYaNbHLIX CPEACTB 3alWNTbl B COOTBETCTBMM C lpeanucaHmem (EU) 2016/425,
Mpunoxenuem II Pazpenom 1.4. MoxanyicTa, BHUMaTeNbHO MpoyuTailTe 3Ty WHMOPMaUMOHHYl 6Gpowiopy nepes
MCMoNb30BaHNEM WHAWBUAYaNbHBIX CPEACTB 3alUnTbl. Bbl 063aHbl NPUNOXUTL AaHHYK MHGMOPMaLMOHHYO Gpowiopy npu
ﬂaﬂbHeliLLleVI nepepaye MHANMBMAYanbHbIX CPEACTB 3aWMThbl, HaNnpumep, Noay4aTento MHANBUAYaNbHbIX CPEACTB 3allUThbl. C aToit
Lenbio laHHas MHGOpPMaLMoHHas 6poLulopa MOXEeT KOMMPoBaTLCA 6e3 orpaHuyeHuil.

0aHOpa30Bble HUTPUNOBbLIE NepYaTKM PSA Kateropus pucka III | Knacc meauunHckoro usaenus I

Pa3mep(bl): Xs-L
LiBeToBoit KOA: 6300
CepTudmkaums: EN IS0 21420, EN 1S0 374, EN 421

YNO/HOMOYEHHII OpraH: ANCCP Certification Agency Srl
Via Dello Struggino, 6
57121 Livorno, Italy

VN AEHTUDUKALIMOHHBIA HoMep: 0302

ANCCP Certification Agency Srl
Via Dello Struggino, 6

57121 Livorno, Italy

CooTseTcTsMe C 06pa3LOM Ha
OCHOBAHMY BHYTPEHHEr0 KOHTPONS
KavecTBa C Haﬁﬂlol:leHVlEM ncneiTaHusa
NPOAYKLMM B HEPETYNAPHBIX
unHTepBanax (Moaynb C2)

VN AGHTU(UKALMOHHBIA HoMep: 0302

Mapkuposka CE NoATBEPXAAET, YTO NPOAYKT COOTBETCTBYET OCHOBHbIM TpeGoBaHMAM N0 OXpaHe 340poBbA U GesonacHocTy,
ycTaHoBneHHbIM B Pernamente (EC) 2016/425. [leknapauus o cooTseTcTBuu TpebosaHuam EC pocTynHa Ha caiTe
doc.nitras-medical.com.

ﬂaHHbIVI NPOAYKT OTHOCUTCS K CpeaAcTBaM VIHﬂI/IBI/IﬂyaﬂbHO;I 3aWMThl KaTeropun pucka 1II. OH 3awmuaeT Bac OT PUCKOB, KOTOpble
MOryT NpUBECTU K O4€Hb Cepbe3HbiM NOCNeACTBUAM, TAaKUM Kak CMepTb uaun HeOﬁpaTVIMOE yXyAwWweHue 300p0BbA. ﬂaHHbH;I
NpoayKT obecneunsaeT 3aWmMTy OT: XMMUYECKUX BeLlecTs, MUKPOOPraHnu3MoB, BUPYCOB, PaAN0aKTUBHOr 0 3arpAasHeHns TeepabiMn
YacTuuamu. Wcnonb3osaxue B uenax, OT/INYHbIX OT BbllUeyKa3aHHbIX, KaTeropuyeckun sanpeLieHo. Takum OGDa]OM, L\BHHMPI
NpOAYKT, B 4aCTHOCTM, He obecneymBaeT 3alMUTy OT: MEXaHWYeCKUX PUCKOB, XONOAA, TEPMUYECKUX PUCKOB (BbICOKOM
TeMmnepaTypbl WK OrHs), NOPAXKEHNS INEKTPUHECKUM TOKOM, paauauny, paboTsl C CTPyel BbICOKOro AaBneHus. MoxanyicTa,
obpaTuTe BHUMaHNE Ha NPUBEAEHHbIE NMUKTOrPaMMbl, YKa3aHUs U COOTBETCTBYIOLIME YPOBHIA 3aLLNTHI.

XpaHeHue / ucnonb3osaHue / Nnposepka: XpaHWTb B NPOX/JAafHOM U CyXoM MecTe. Bepedb OT MPAMbIX CONHEYHbLIX Nyyeil,
YNbTPahoNeTOBOr0 U3NYHEHNS U UCTOYHNKOB 030Ha. He XpaHWTb B CrMbaeMoM COCTOSHUN UAN MOA TPy30M. Mo BO3MOXHOCTY
XPaHWTb M TPaHCMOPTUPOBATL MPOAYKT B OPUrMHANLHOA ynaKkoBke. BausHue Takux (akToOpoB, Kak CBET, BNaXHOCTb,
TeMnepaTypa, a TakXe ecTecTBEHHbIE U3MEHeHUs MaTepuana B Te4eHre ANMTEbHOro Nepuoa BPEMEHN MOTYT NPUBECTM K
U3MEHEHWIO CBOACTB NPOAYKTa. TO4HbIE AaHHbIE O CPOKE XPaHeHUs 1 CPoKe CyX6bl CU3 HEBO3IMOXHO NPeAOCTaBUTb, MOCKOSIbKY
06a napaMeTpa 3aBMCAT, CPeAV MPOYEro, 0T TUMa XpaHeH!s, TeMNepaTypbl, BN@XHOCTM, CTEMEHN N3HOCA U MHTEHCUBHOCTY
1Cnonb308aHusa. Mo3TOMy Nocne ANMTENLHOTO XPaHeHNs, a Takxe Nepes v Nocne KaXaoro NCNosb3oBaHUs NposepsiTe 3ToT
NPOAYKT Ha Hanu4yne NoBpeX/AeHui N N3MeHeHui MaTepuana (Hanpumep, Xpynkue, TPECHYBLUME NOKPLITUS/MaTepuanbl, Abipbl,
W3MEHeHUA uBeTa n 1. ﬂ.'. ﬂepep, KaXAblM NCNonb3oBaHneM ﬂpOBepﬂﬁTe ﬂaHNbllh NPOAYKT Ha NpUrogHoCTb ANs Hpeﬂﬂoﬂal’aeMOh
AEeATeNbHOCTN U Ha NPaBUNbHOCTL pa3mepa. Henoaxopswwe nnn Aea)SKTHHE NPOAYKTbI CnefyeT yTUAM3MpoBaTb U HU B KOEM
Cny4yae He Ucnosb30BaThb. Pa3Mep NPOAYKTa MOXET OT/INYaTbCA OT YKa3aHHOro, Hanpumep, n3-3a pacTaXxeHus.

Bce xapakTepucTuku 6binu onpeaenerbl B Xo4e UCMbITaHWA B NabopaTopHbIX ycnoBusx. Mo3ToMy pekoMeHAyeTCs NpoBepuThb,
noaxoavT nn cu3 ANns npeanosiaraeMoro UCnosib30BaHUA, NOCKONbKY yC/noBUA Ha paﬁoHeM MecTe MOryT OT/Im4aTbCa OT yCﬂDEVWI
UCMbITAHWIA TUNA B 3aBUCUMOCTYW OT Pa3NNyHbIX NapaMeTpoB (Hanpumep, TemnepaTtypa, U3HOC, MHTEHCUBHOCTb UCMOSb30BaHMNS)
Ecnn CU3 yxe MCnonb30Banoch, ero XxapakTepucTUKU MOryT BbiTb HUXe W3-3a CTeneHu u3Hoca. MpousBoanTenb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTW 3@ HEHaANeXallee UCNob30BaHne NpoaykTa.

WHCTPYKUNM N0 HOWeHWIo n3nenns: Mepes TeM Kak HafeTb nepyaTki, y6eauTecs, YTo Balln PyKW YACTbIE U Cyxue. BcTasbTe
nasbUbl B COOTBETCTBYIOLLME NEPYATKYN U CBOBOAHO HafieHbTE NepyaTKN Ha PyKM, AePXach 3a BA3AHbIA MaHXET WK MaHXeTy.
Y6eanTech, 4TO NepyaTKN NPaBUALHO CUAST Ha pyKax. MepyaTkn A0MKHbI NAOTHO I TOYHO MPUAEraTh K NafoHy, Nanbuam u
MeXnasbLeBbIM NPOMeXyTKaM. HOrTI, yKpaleHWs, a Takxxe Ype3MepHoe PacTsXeHe 1 HaTSKeHNe MOryT NOBPEeANTL NepyaTkM.
Mocne MCnonb30BaHUA NepYaTKN CNeAyeT CHUMATL Tak, YTOBbl UX BHELWHAA CTOPOHA He ConpuKacanach C OAEXA0M NN KoXel,
NOCKO/IbKY OHI MOTYT 6biTb 3arps3HeHbl BUAUMBIMU U HEBUAWMBIMU BPEAHbIMU BellecTBaMu. M03TOMY nepyaTku crepyeT
CHUMaTb Tak, YTOBbl NX BHYTPEHHAA CTOPOHa OKa3anach CHapyXW. NS 3TOro CHavana OTAENMTE KOHYUKM NanbLes nepyaTku oT
nanbues. 3aTeM BA3aHbI MaHXeT unn MaHXeTy MOXHO BbIBEPHYTb Hapyxy, 4TO6bI CHATL nep4yaTky. YT106bI nepyaTka coxpaHuna
CBOIl KOM(OPT, ee cnefyeT o4nLIaThL NOCNe KaXAoN paboThl B COOTBETCTBUAN C WHCTPYKUMAMU MO YUCTKe U yxoay. Mpu
HEOEXOAWMOCTW 3TO MOXHO W CneayeT AenaTb, He CHUMas Nep4yaTok.

I'Iepen Ha4anom paﬁl}Tbl (HOCﬂe nepepbiBOB W, Npun HSOﬁXOAMMOCTVI, nocne MbiTbs pyK) MOXHO UCNONb30BaTh Noaxoasuiee
CpeACTBO ANS 3aluThl KoXW. Bo Bpems paboTsl (nepen n nepen paboTbl) MOXHO MCMONb30BaTh
noa CPeACTBO ANs LU koxu. Mocne paboTbl (Nocne NocneaHero MbiTbs PYK) MOXHO UCMO/b30BaTh NoaxXoasLLee
CPeACTBO ANS yX0[a 3a KOXeil.

YucTka / yXoa: AaHHbIA NPOAYKT NpeaHasHayYeH ANs 0AHOPA30BOr0 UCMO/b30BaHNA N NOANEXMUT perynapHoi ytuamsaumn. Cpok
FOAHOCTU: CM. Ha YNaKoBKe.

YTuausaumns: YTUAIMPYATE 3TOT NPOAYKT BMeCTe C 6bIToBbIMUA OTX0AaMu. Mocne npe oro unun pe o
KOHTaKTa C XMMU4YECKIMM BELLLECTBAMU 3TOT MPOAYKT MOXET BbiTh 3arpA3HeH BpeAHbIMU A5 OKPYXKakoLleil cpeabl nim onacuumw
BelecTsamMu. B 3TOM Cy4ae yTUAM3aUMs A0MKHA NPOU3BOANTLCS B COOTBETCTBIMN C MECTHBIMU NPABOBLIMM HOPMaMU.

Ocobble yka3zaHus: CU3 MOryT Bbi3blBaTh anfnepruyeckme peakunn y 4yBCTBUTENbHLIX /loAeil. Ocobas 0CTOPOXHOCTL
PeKOMeH/YeTCs NPy U3BECTHOM rNNepYyBCTBUTENLHOCTM.

06LUMe NOSACHEHNS K AOCTUMHYTbIM YPOBHAM NPOU3BOAUTENLHOCTIA:

1-6 / A-F: BOCTUrHYTBIN Pe3ynbTaT UCMbITaHUA (YeM Bbille, TeM nyyLue)

0: MMHMManbHLIA YPOBEHb MPOU3BOANTENLHOCTYN HE AOCTUIHYT

X: He NPOBEPeHO WK He NPUMEHMMO U3-3a MaTepuana uan KOHCTPyKumMn

Bce ncnbiTaHns npoBOANANCE B ﬂaﬁOpaTOprlX YCNoBMUAX Ha NaflOHN, N Ha UX OCHOBE 611 onpeneneHbl COOTBETCTBYOWMNE
YPOBHW NPON3BOANTENBHOCTU.

AQL < 1,5 (ypoBeHb kayecTsa 2, MapKupoBKa MEAMUMHCKOTO
G1) n3nenns

@

EN1S021420:2020 +

A1:2024 3 P! - 06wme W MeTOAbI UCNBITaHWA TPTC 01972011
EN1S021420 [— [ Oaxopazossii Mapkyposka EAC
NOABMXHOCTb NanbLies 1-5 5

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg
MNpoussogutens

ECM CylLecTBYeT pUCK 3aLiensieHs 3a ABWKYLMECS HACTU MaLLWNHbI, HEeNlb3A HOCUTb NepyaTKm

ENIS0374-1:2016 +
A1:2018 3;

150 374-1:2016/Type B

p OT onacHbIX BELLECTB U MUKPOOPraHU3MOB

napaMeTpbl UCNbITaHUA YPOBHM
J - H-rentaH 16 3(>60)
K - Fnapokcua HaTpust 40% 16 6(>480)
T - ®opmansaerns 37% 16 4(>120)
=)
KT @ a I é%')
Knaccbl 1 BpeMms npopbiBa (MUHYTbI) PAP

Knacc 1: > 10 MuHyT / Knacc 4: > 120 MuHYT
Knacc 2: > 30 MuHyT / Knacc 5: > 240 MuHYT
Knacc 3: > 60 MuHyT / Knacc 6: > 480 MuUHYT

PesynbTaThl B cooTBeTCTBUM C EN ISO 374-2:2019 7.2 / 7.3: TpeboBaHNA BbINONHEHbI

[anHas MHGOPMaUNa He COAePXKNT CBeAeHUA 0 (PaKTUYECKO MPOAOIKMTENLHOCTY 3aWKThl Ha paboyeM MecTe, a Takxe o
PasANYMAX MEXAY CMECAMU Y YUCTBIMU XMMUYECKAMU BELeCTBaMMU. YCTOMYMBOCTL K BO3EMCTBMIO XMMUYECKUX BEL|ECTB
oueHMBanack B N1a6OPaTOPHLIX YC/IOBUAX Ha 06pasLax, B3ATEIX UCKMIOYMTENBHO C IaflOHN (33 UCK/IOYEHNEM Cly4aes, KOorjaa
[N1Ha nepyaTkn coctanseT 400 MM unu bonee — B 3TOM C/yHae TECTUPYETCA TakKe MaHXeTa), U OTHOCUTCH UCKIIOYUTENBHO K
UCMbITAHHBIM XMMUYECKIM BellecTBaM. OHa MOXET 0T/INYATLCS, eC/IM XMMUYECKOe BEUIeCTBO UCM0/b3yeTCs B COCTaBe CMecy.
PekoMeHyeTCs NpoBepUTh, NOAXOAAT N NepyaTKM ANS NPeAnonaraeMoro UCnosb30BaHns, NoCKObKY YCI0BUA Ha paboyem
MecTe MOryT 0T/MYaTLCS OT YC/OBUI TMMOBLIX UCMLITAHMA B 3aBUCMMOCTY OT TeMNepaTypbl, UCTMPaHUA U u3Hoca. Eciu
3alUTHbIE NepYaTKM yKe UCNONb30BaNNCh, OHM MOrYT 0BeCrneynBaTh MEHbLIYIO CTOMKOCTL K OMacHbIM XMMUYECKUM BellecTBaM
¥3-33 U3MEHeHMs Ux (DM3N4eCKMX CBOWCTB. B pesynbTaTe AerpafaumMy Npy KOHTaKTe C XMMUYECKUMU BELLECTBAMM, ABWKEHWIA,
BLITArVBAHMA HUTEN, TPEHUA U T. . HaKTUYECKNI CPOK CyXBbl MOXET BbiTb 3HAaUNTENbHO COKPaLLEH. B Ciyyae arpeccuBHbIX
XMMUYECKIX BELLECTB Aerpafaumns MOXeT 6biTb Hanbonee BaxHbIM (hakTOPOM, KOTOPbIA HEOBXOANMO Y4UTLIBATL NPy BbiGope
NepyaTokK, YCTOMYMBLIX K BO3AEMCTBUIO XMMUYECKNX BelwecTs. Mepes MCnosb3oBaHNeM nepyaTku HeO6X0AMMO NpoBepUTL Ha
Hanuune Kakux-nmbo AeheKTos AN MoBpeXAeHWA. [le3aKTnBauns XMMUYECKNX U 6MONOrMYecKNX 3arpasHeHuin LoMKHa
MPOBOANTBLCA CNEUMAUYECKU. 3arps3HEHNe NODKHO BbITb U3BECTHO KaK KaYeCTBEHHO, TaK U KOIMYECTBEHHO, YTOGbI MOXHO 6510
cllenaTh BHIBOA O CTeneHu AesakTusauvw. Mpu ni060M BUAE Ae3aKTUBALWK BaxHa CaMo3auinTa, YyTobsl NPeAoTBPaTUTL
0MacHOCTb ANA YeNOBEKa M OKpYXalolei cpedbl. ITO 03HayaeT, YTo BMecTe C 3arps cpencTsa, ucn y ans
[le3aKTUBALNN, U CPEACTBA UHAWBMAYaNbHOR 3aUnTel (BOAA, YACTSLME CPEACTBA, WETKN, QUNLTPLI, NEpyaTku U ofexaa)
DOMKHbI 6bITb COBPaHLI, @ TaKXKe YTUNM3NPOBaHbI HaNIeXallM 06pa30M UM NOABEPTHYTHI CreLnanbHol 04ucTke. B npuHuumne,
CpeAcTBa WHAMBUAYasLHOW 3aLNThI CIGAYET CHUMATh U CKNafiblBaTh TakuM 06pa3oM, TGkl WX BHELWHAS CTOPOHA He
conpukacanacs C 0AeX/A0M UK KOXKel. 3aluuTHbIe NepyaTKi ClefyeT CHUMaTh Tak, 4Tobbl BHYTPEHH:A CTOPOHa OKa3anach
CHapyXu. YKa3aHns N0 4e3aKTUBALAM OTHOCATCS UCK/IOUUTENLHO K MepyaTkaM, KOTOPbIE MOXHO WCMO/b30BaTb MHOTOKPaTHO.
[llpyrvie nepyaTky He NOAXOAST ANA AE3aKTUBALMN U NPeAHa3HaueHbl TONbKO A4S OAHOKPATHOro CMonb3oBaHus. Cobiopaiite
yKasaHus, npusefeHHble B pazaene «4ucTka / TexHndeckoe obcnyxuBaHmue».

napameTpb! UCNbITaHUA Ci Kayectsa (%)
J - H-renTaH 59

K - Fuapokcua HaTpus 40% -294

T - ®opmansaerus 37% 2,7

EN IS0 374-5:2016
150 374-5:2016

3aUUTHBIE NEPYATKM OT ONACHBIX XMUHECKHX BELLECTE W MUKPOOPTaHW3MOB

MCnbITaHus YPOBHM
MpoHUKHOBEHME - Cpan
3awmTa oT BMPYCOB - Cpan

VIRUS

3TV NepyaTKM 3alMLLalT OT MUKPOOpraHu3moB (6akTepwit  rpubkos). Eciv Noa NuKTorpaMMmon ykasaHa Mapkupoeka VIRUS,
nep4yaTKn TakXe 3aunatT OT BUPYCOB. Ecnn Takas MapKMpoBKa OTCYTCTBYET, Nep4yaTKn He TeCcTUpoBasnCb Ha 3alWunTy OT
BUPYCOB. YCTOM4MBOCTL K NPOHWKHOBEHUIO OLUEeHWBanacb B ﬂaﬁOpaTOprlX YCNOBMAX N OTHOCUTCH WUCKIIOYUTENBbHO K
NPOTeCTUPOBAHHbBIM oﬁpazuaM.

EN 421:2010
EN 421:2010

3alwMuTHbIE NepyaTKu oT yiowero y ] (TUBHOTO 3ar

napaMeTpbl UCNbLITAHNA YPOBHHM n

@~

CumBON NepepaboTK (TONbKO O3HAKOMbTECh C MHCTPYKLNAMM
Ans ®paHuumn) W uHhopmaumen
nponssoanTens

=

MpoussoauTens

]

o4 v MecsL U3roToBneHns

Annepre IV CpoK roaHocTH

@ C€ann

Mapkuposka UkrSEPRO Mapkuposka CE

Phone: +49 2272401111
Mail: info@nitras-medical.com
Web: nitras-medical.com
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Nitril tek kullanimlik eldivenler
PSA Risk kategorisi IIl | Tibbi cihaz sinifi |

Ureticinin talimatlan ve bilgileri

Yonetmelik (AB) 2016/425, Ek II Boliim 1.4 uyarinca kisisel koruyucu donanim (KKD) icin bilgi brosiiri. Liitfen kisisel koruyucu donanimi
kullanmadan dnce bu bilgi brosiiriinii dikkatlice okuyun. Bu bilgi brosiiriinii, baskasina vermeniz durumunda kisisel koruyucu donanima ekleme ve
kisisel koruyucu donanimin alicisina teslim etmekle yiikiimlisiiniiz. Bu amagla bu bilgi brosiirii sinirsiz sayida cogaltilabilir.

Nitril tek kullanimlik eldivenler PSA Risk kategorisi Ill | Tibbi cihaz sinifi |

Boy (boylar): XS-L
Renk kodu: 6300
Sertifikasyon: EN IS0 21420, EN 1S0 374, EN 421

ANCCP Certification Agency Srl
Via Dello Struggino, 6

57121 Livorno, Italy

Tanim numarasi: 0302

Diizensiz araliklarla denetlenen iiriin ANCCP Certification Agency Srl
kontrolleri ile dahili iiretim kontroliine dayali Via Dello Struggino, 6

tiple uyumluluk (modiil C2) 57121 Livorno, Italy

Tanim numarasi: 0302

Onaylanmig kurulug:

CE isareti, {iriiniin (AB) 2016/425 syl Tiiziik'iin temel saglik ve giivenlik gerekliliklerine uygun oldugunu onaylar. AB Uygunluk Beyani
doc.nitras-medical.com adresinde gdriintilenebilir.

Bu iiriin, Risk Kategorisi IIl'e ait bir kisisel koruyucu donanimdir. Bu iiriin, 6liim veya geri doniisii olmayan saglik sorunlan gibi ¢ok ciddi sonuglara
yol agabilecek risklere karsi sizi korur. Bu iiriin asaidakilere karsi koruma saglar: kimyasallar, mikroorganizmalar, virisler, kati parcaciklardan
kaynaklanan radyoaktif kirlenme. Yukanda belirtilenler disindaki kullanim alanlan agikca harig tutulmustur. Bu nedenle, bu iiriin, digerlerinin yani
sira, mekanik risklere, soguda, termal risklere (1si ve/veya yangin), elektrik carpmasina, radyasyona ve yiiksek basingli piiskiirtme ile calismaya
karst koruma saglamaz. Liitfen ekl piktogramlara, uyarilan ve ilgili performans seviyelerine dikkat edin.

Depolama / Kullanim / Kontrol: Serin ve kuru bir yerde saklayin. Dogrudan giines isigindan, UV isinlanindan veya ozon kaynaklarindan uzak tutun.
Biikiilmiis halde veya agirlik altinda sakl Uriinii miimkiinse orijinal saklayin veya tagyin. Isik, nem, sicaklik ve dogal malzeme
degisiklikleri gibi etkiler, uzun bir siire boyunca iiriin ozelliklerinde degisikliklere neden olabilir. Depolama siiresi ve KKD'nin kullanim mrii
hakkinda kesin bilgiler verilemez, ¢iinkii her iki parametre de depolama sekli, sicaklik, nem, asinma derecesi ve kullanim yogunlugu gibi faktorlere
baghdir. Bu nedenle, uzun siire depolamadan sonra ve her kullanimdan dnce ve sonra bu iiriinii hasar veya malzeme degisiklikleri (6r. kirlgan,
catlak kaplamalar/malzemeler, delikler, renk degisiklikleri vb.) agisindan kontrol edin. Bu iriinii her kullanimdan dnce, amaglanan faaliyet icin
uygunlugunu ve dogru beden olup olmadigini kontrol edin. Uygun olmayan veya hatali iiriinler atilmali ve hicbir kosulda kullanilmamalidir.
Uriiniin bedeni, rnegin gerilme nedeniyle belirtilen dlgiilerden sapabilir.

Tiim performanslar laboratuvar kogullarinda yapilan testlerle belirlenmistir. Bu nedenle, isyerindeki kosullar gesitli parametrelere (Grnegin sicaklik,
aginma, kullanim yogunlugu) bagl olarak tip testinden farklilik gdsterebileceginden, KKD'nin Gngdriilen kullanim igin uygun olup olmadiginin
kontrol edilmesi dnerilir. KD zaten kullanilmigsa, asinma derecesine bagl olarak daha diisiik performans gdsterebilir. Uretici, iiriiniin uygunsuz
kullanimindan sorumlu degildir.

Uriinii giyme talimatlan: Eldivenleri giymeden dnce ellerinizin temiz ve kuru emin olun. P ilgili eldivene sokun ve
eldiveni drgii mangetinden veya mangetinden elinize gevsek bir sekilde gecirin. Bu sirada dogru oturdugundan emin olun. Eldivenler avug igi,
parmaklar ve parmak araliklarina ski ve siki bir sekilde oturmalidir. Tirnaklar, takilar ve asin germe ve cekme eldivenlere zarar verebilir. Eldivenler,

Tek kullamimliktir EACisareti
ENIS021420:2020 +
A1:2024 Koruyucu eldivenler — Genel gereksinimler ve test yontemleri MCD Medical Care Dental GmbH
EN1S0 21420 Test parametresi Performans seviyeleri Test sonucu “ Heinrich-Hertz-Str. 7
Parmak hareketliligi 15 5 50181 Bedburg
Hareketli makine parcalarina takilma riski varsa, eldiven giyilmemelidir. Uretici

EN1S0374-1:2016 +
A1:2018 Tehlikeli kimyasallara ve mikroorganizmalara karsi koruyucu eldivenler

150 374-1:2016/Type B

Test parametresi Performans seviyeleri Test sonucu

J-n-heptan 1-6 3(>60) @ G@ A
ﬁ K- Sodyum hidroksit 40% 16 6(>480) &a
T- Formaldehit 37% 1-6 4(>120) PAP

JKT

Siniflar ve delme siiresi (dakika)

Simif 1: > 10 dakika / Sinif 4: > 120 dakika
Simif 2: > 30 dakika / Sinif 5: > 240 dakika
Sinif 3: > 60 dakika / Sinif 6: > 480 dakika

EN IS0 374-2:20197.2/7.3'e gére sonuglar: uygun

Bu bilgi, isyerinde gercek koruma siiresi ve karigimlarla saf kimyasallarin ayirt edilmesi hakkinda herhangi bir bilgi vermez. Kimyasallara karsi
direng, laboratuvar kosullarinda yalnizca avug icinden alinan ler iizerinde degerlendirilmistir (eldivenin uzunlugu 400 mm veya daha fazla
oldugu durumlar harigtir — bu durumda manset de test edilir) ve yalnizca test edilen kimyasallara iliskindir. Kimyasal bir kanigim iginde
kullanildiginda farklilik gosterebilir. isyerindeki kosullar sicaklik, asinma ve bozulmaya bagl olarak tip testindekinden farkli olabileceginden,
lerin amaglanan kull uygun olup olmadiginin kontrol edilmesi dnerilir. Koruyucu eldivenler daha dnce kullanilmigsa, fiziksel
ozelliklerindeki dedisiklikler nedeniyle tehlikeli ki llara karsi daha az direng gosterebilirler. Kimyasallarla temas sonucu olusan bozulma,
hareketler, iplik cekilmesi, siirtinme vb. nedenlerle gercek kullanim siiresi dnemli dl¢iide azalabilir. Agresif kimyasallarda, bozulma, kimyasallara
dayanikli eldiven segerken dikkate alinmasi gereken en dnemli faktor olabilir. Kullanimdan nce eldivenler herhangi bir kusur veya eksiklik
agisindan kontrol edilmelidir. Kimyasal ve biyolojik kirl spesifik olarak yapiimalidir. Dek derecesi
hakkinda bir yargiya varabilmek igin kirlenmenin hem niteliksel hem de niceliksel olarak bilinmesi gerekir. Her tiirlii dekontaminasyonda, kisiye ve
cevreye yonelik tehlikeyi onlemek icin kisisel korunma dnemlidir. Bu, kirlerle birlikte dek i icin kullanil delerin ve kisisel
koruyucu ekipmanin (su, temizlik maddeleri, fircalar, filtreler, eldivenler ve giysiler) toplanmasi ve uygun sekilde bertaraf edilmesi veya ozl olarak
temizlenmesi gerektigi anlamina gelir. Prensip olarak, kisisel koruyucu ekipman, dis yiizeyi giysilerle veya ciltle temas etmeyecek sekilde
¢ikarilmali ve birakilmalidir. Dolayisiyla koruyucu eldivenler, i¢ kismi disa gelecek sekilde gikanimaidir. Dekontaminasyonla ilgili bilgiler, yalnizca
tekrar tekrar kullanilabilen eldivenler igin gegerlidir. Diger eldivenler dekontaminasyona uygun degildir ve sadece tek kullanimliktir. Temizlik /
Bakim bliimiindeki bilgilere dikkat edin.

Test parametresi Bozulma (%)
J-n-heptan 59
K- Sodyum hidroksit 40% -294
T- Formaldehit 37% 2,7
EN S0 374-5:2016 Tehlikeli kimyasallara ve mikroorganizmalara karsi koruyucu eldivenler
150 374-5:2016 Test parametresi Performans seviyeleri Test sonucu
Penetrasyon - Gecti
Viriislere karst koruma - Gegti
VIRUS E <

Bu eldivenler mikroorganizmalara (bakteriler ve mantarlar) karsi koruma saglar. Piktogramin altinda VIRUS ibaresi bulunuyorsa, eldivenler
viriislere kars da koruma saglar. Bu ibare bulunmuyorsa, eldivenler viriislere karsi test edilmemistir. Penetrasyon direnci laboratuvar kosullarinda
degerlendirilmistir ve yalnizca test edilen numuneler icin gegerlidir.

EN421:2010 iyonlastinci radyasyon ve radyoaktif
EN 421:2010

karst koruyucu eldivenler

Test parametresi Performans seviyeleri Test sonucu

kullanimdan sonra dis kismi giysilere veya cilde temas etmeyecek sekilde ¢ikariimalidir, ¢iinkii bunlar gdriiniir ve gorii sekilde zararli
maddelerle kirlenmis olabilir. Eldivenler, i¢ kismi disa bakacak sekilde gikanimalidir. Bunun icin dnce eldivenin parmak uglarini parmaklarinizdan
cikanin. Orgii manset veya manson disa dogru kivrilabilir ve eldiven bu sekilde ikarilabilir. Eldivenin rahatligini korumasi icin, her kullanimdan
sonra temizlik ve bakim talimatlarina gdre temizlenmelidir. Gerektiginde, bu islem eldivenler giyilirken yapilabilir ve yapilmalidir.

Calismaya baslamadan dnce (molalardan sonra ve gerekirse eller yikandiktan sonra) uygun bir cilt koruyucu iiriin kullanilabilir. Calisma sirasinda
(molalardan énce ve i bitiminden dnce) uygun bir cilt temizleyici iiriin kullanilabilir. Calisma bittikten sonra (son el yikamadan sonra) uygun bir
cilt bakim iiriinii kullanilabilir.

Temizlik / Bakim: Bu iiriin tek kullanimliktir ve diizenli olarak atilmalidir. Son kullanma tarihi: ambalaja bakiniz.

Atik bertarafi: Bu iiriinii evsel atiklarla birlikte bertaraf edin. Kasitl veya kasitsiz olarak kimyasallarla temas ettikten sonra, bu iriin gevreye zararl
veya tehlikeli maddelerle kirlenmis olabilir. Bu durumda, yerel yasal diizenlemelere uygun olarak bertaraf edilmelidir.

Ozel uyanlar: KKD, hassas kisilerde alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Bilinen asin duyarlilik durumunda ézel dikkat gésterilmesi énerilir.

Elde edilen performans seviyeleri hakkinda genel agiklamalar:

1-6/ A-F: elde edilen test sonucu (ne kadar yiiksekse o kadar iyidir)

0: Minimum performans seviyesi elde edilememistir.

X: Test edilmemistir veya malzeme veya tasarim nedeniyle uygulanamaz.

Tiim testler laboratuvar kosullarinda avug ici iizerinde gerceklestirilmis ve bu testler temel alinarak ilgili performans seviyeleri belirlenmistir.

! o] &-m

Uretici Uretim yili ve ay! Geri ddniisiim sembolil (sadece FR  Ureticinin talimatlarini ve bilgilerini
icin) okuyun
AQL < 1,5 (Performans seviyesi 2, Tibbi Uriin Etiketleme Alerjen IV Son kullanma tarihi

G1)
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8321// PINK WAVE
Mdvtia pLag xpriong amnd vitpiAlo
PSA Katnyopia kwdovou il Katnyopla tatpikod mpoiévtog|

06nyieg kaL MANPOPOPiEG TOL KATACKELAOTN

EvnuepWTIKO UANGSLO yla Ta péoa aToPLKRG mpooTaciag (MAM) olugwva pe tn Atdtagn tng EE
2016/425, Napdptnua I, Anéonacpa 1.4. AlaBEoTe MPOCEKTIKA TO MAPOV EVNUEPWTIKO YUAAGSLO
TpW TN XPrion Twv MATM. EXETE TNV UTOXPEWGN EMAOVAYNG AUTOD TOL EVNHEPWTIKOD GUAAaSioL o€
nep(ntwon napddoang tov MAM i va To mapadwoete otov napaArintn tov MAM. MNa To okond
QUTO TO MAPGY EVNUEPWTLKO GUAAGSLO pmopel va pwToTUNNOE( XWPIG MEPLOPLOO.

ravtia pag xpriong ané PSA Katnyopia kwdovou lll| Katnyopia tatptkod

wtpiho npoiévtog|
MéyeBog (Meyéon): Xs-L
Kwdkdg xpwuaTog: 6300

EN 150 21420, EN 150 374, EN 421
ANCCP Certification Agency Srl
Via Dello Struggino, 6

57121 Livorno, Italy

0302

Mwtonoinon:
AlaKOWWHEVO dpyavo:

AplBu6G avayvwplong:
ZUPHOPPWON TIPOG TOv Turo  ANCCP Certification Agency Stl
L€ Baon TOV ECWTEPLKO Via Dello Struggino, 6
€AEYXO TNG MapAywWyNG Kat Tn 57121 Livorno, Italy
Hokuun tou Mpoiovtog vno

EMOMTELX KATA TUXALQ

Slaotnuata (Evétnta y2)

ApBu6G avayvwplong: 0302

H orjpavon CE motonotel 4Tt To MPoiév mAnpol Tig Baokég anattioelg vyelag Kat aoQAAELaG TOV
Kavovlopol (EE) 2016/425. H 6iAwan cuppépewang tng EE urnopel va mpoBAn6el atn 6tehBuvon
doc.nitras-medical.com.

To mpoidv auTé anoteAel Héoo aTopKrG MpooTaciag TNG Katnyopiag Kwdivou lll. Zag MPooTaTENEL
and Kwdovoug mov pnopel va odnyrjoouvy og moAL coBapég ouvéneleg, dnwg Bavato ri pn
avaoTpEYlueg BAGBEG otnv vyela. To mPoiév avTo MPOoPEpeL MPOoTaoio and: XNUIKEG ovalEg,
HIKPoOopYavLopoig, 100G, padlevepyd poAvvon and oteped owpatidla. EEatpodvTat pnTd ot xprioelg
€KTOG amd aUTEG MOV avagEpovTal mapandvw. Enopévwg, To mpoidy auté dev npoopépel, PeTAED
AAwv, mpootacia and: UNXavikolg Kwdivoug, Kpho, BpUtkolg Kwdivoug (Beppdtnta ka/f
QwTLd), nAektpomAngia, aktwopoAia, epyaoieg pe nidaka vynArg nieong. Napakaiolue va AdBete
umoYn Ta TOMoBETNUEVA ELKOVOYPAUA, TIG 06nY(EG Kat Ta avTioTolya enineda anddoong.
Anobrikevon / Xpon / EAeyxog: AnoBnkedoTe oe Spooepd kat Enpd pépog. AnoglyeTe T dueon
ékBean oTov Ao, TLIg aKT{veg UV i mnyég 6Tovtog. Mnv anoBnkeheTe TO MPOIGV O€ AuyLopévn
katdotaon fj uné Bapog. AmoBNKeLOTE I} HETAPEPETE TO TPOIOY KATA TO HUVATOY TTNY APXLKI TOL
ovokevaoia. Napdyovteg 6NwG To Qwg, n vypaoia, n Bepuokpacia KABWG KAl Ol PUOLKEG
HETABOAEG TWY LAKWY, KATA TN SLdpKela plag Hakpdg neptddou, unmopobv va mpokaAégouy arlayn
OTLG LBLOTNTEG TOL MPOIOVTOC. Agv glvat duvath n mapoxr akPLBWY OTOLXE(WY OYXETIKA WE TN
Sldpkela anobrikevang kat Tn Sldpketa Jwrig Tov MAT, KaBWG Kat ot 500 MaPEUETPOL EEXPTWVTAL,
HETAED GAAWVY, and Tov TpéMo anobrikevang, Tn Bepuokpacia, TNV vypacia, Tov Babué eBoPds Kat
TNV évtaon xprong. Emopévwg, eAéyEte autd To TMPOIGY PETA and mapaTeTapévn anobrikevan,
KaBWE Kat TP Kat HETd and kdOe xprion, yia Tuxov Znuitég i alayég ota LAKA (m.y. ebBpavata,
paylopéva enypiopata/VAkd, TPOMEG, aAAAYEG 0TO XPWHA K.ATL). Mpw and kdbe xprion, eAéyEte
TO MPOIGY AUTO WG MPOG TNV KATAAANAGTNTA TOU yla TNV TPORAENGUEVN HPAaTNELOTNTA KAl WG
MPOG TO 0WOTO péyeBog. Ta akaTAANAQ i} EAATTWHATIKG TMPOldvTa MPéNEL va amoppimTovTaL Kat
o€ Kapia mep(mTwan va pnv xpnotpgonotoivtal. To péyeBog Tov mpoidvtog propel va dlagépet and
TIG IPOBLAYPAPEG, TL.X. AOYW HLAOTOAAG.

OAeg oL embdoelg mpoodloploTnkav LEOW BOKLUWY O £PYAOTNPLAKEG OLVORKEG. ZuvloTdTal
enopévwg va eAéyxeTat eav ta MAM eival KaT@AANA yla Ty mpoPAenépevn xprion, Kabwg ot
oLVORKEG 0TO XWPO epyaciag prnopel va Slagépovy and avTtég TNG HOKLUAG TOMOV, avadAoya HE
SLdgopoug mapdyovteg (m.x. Bepuokpacia, TR, évtaan xprong). Eav ta MAM €xouv ridn
XpnotyorotnBel, evdéxetal va mpooeépouv XapnAdTepeg emddoelg Adyw tov Babduod @bopdg. O

KATAOKELAOTAG Bev avaAauBdvel kaulo evBOVN og mepiMTWan AKATAAANANG XpPrioNG Tou
POV TOG.

06nyleg yla ™ Xprion Tov mPoiévTog: BeBatwdeite 6Tt Ta xépla oag lvat kaBapd Kat oTEYVa TP
popéoeTe Ta YavTia. Elodyete Ta 6AYTUAG oag 0TO avTioTol o YAvTt Kat TpaBrigTe To yavTt
XaAapd madvw amd To XépL 0aG, KPATWYTAG TO and TO MAEKTO Havikt fj To pavoéta. BeBatwbeite
6TL TO YAVTL EQapUOTEL OWOTA. Ta YAV TLa MPEMEL VOl QAPUOTOLY OPLYTE Kat o EQAPUOTOLY KAAL
0TNY MOAGUN, 0T 6AYTUAX KAt 0TA BLAOTAMATO METAED TWY SaKTOAWY. Ta vOXLa, Ta KOOUAUATA,
KaOWG Kat To LMEPBOALKS TEVTWHA Kt TPARNYHA UMOPOUV va MPoKaAégouy ZnuLd oTa yavTia.
MeTd tn xprion, Ta yavTia mEEMEL v apatpolvTaL PE TETOLO TPOMO WOTE N eEWTEPIKN TAELPA VA
Unv €pYETAL O€ EMAQ ME Ta pouxa 1} To HEppa, KaBWG unopel va elval opatd i adpata HOAVOHEVA
pe emPBAaBeic ovoleg. Emopévwg, Ta ydvtia mpénel va a@atpolvTal HE TETOLO TPOMO WOTE N
£0WTEPIKN MAELPG va Byaivel MPog Ta €Ew. MNa va To KAVETE aULTE, EEKOANAOTE MPWTA TLG AKPEG
TwY SAKTOAWY TOL YavTLol amé Ta SAXTUAG 00G. ITNn CLUVEXELQ, N MAEKTH HAVOETA H TO pavikL
unopel va avaotpagel mpog Ta €5w yla va agatpedel To yavTL. MNa va SlatnperioeL To yavTt Ty
aveon Tou, mpénel va kabap(fetal HETE and kaBe xprion oOuewva e TG 06nyieg kabBaplopol Kat
ouvTtripnong. AvdAoya e TG avayKeg, auTd pmopel Kat MPEMeL va YVETAL EVW POPATE Ta yavTLa.
Mpw and tnv évapgn tng epyaciog (LeTd and SlaAe(ppoTa Kal, EVOEXOUEVWS, LETA TO MADOLUO TWY
XEPLWWY) pnopel va xpnotpomnotnBel éva katdAAnAo mpoidv mpooTaciog Tov déppatog. Katd tn
Sudpketa TnG epyaciag (mpw amé ta SloAeippata kat pw and To TéAog TG epyaciag) prnopel va
xpnotporotnBel éva KATGAANAO mMPoidv kaBapLopol Tou HEpUaTog. Metd tnv epyacia (LETE TO
TeAevTa{o MAOOLHO TWY XEPLWY) propel va xpnotpomnotnbel éva KatdAAnAo mpoidv nepmoinang tov
6€puaTog.

KaBaptopdg / zuvtrpnon: To mpoidév autd mpoopiletat yia pio pévo xprion Kat mpéneL va
anopp(nTeTal TaKTIKG. Huepopunvia ARENG: BA. cuokevaaoia.

Andppyn: Anopplyte auté TO MPoidy pali pe Ta olklakd anoppippata. Metd and okémun f
akoOoL EMaQn e XNHUKEG 0VOIEG, aUTO TO TPOLGY propel va éxel HOAUVOE( and emPBAaBe(g yia To
nepBaAAov i emkivbuveg ovoleg. Ze auTr TNV MEPiMTWON, N ANOPPLYN TIPEMEL va YVETAL OOUPWVA
Ue TNV oybovoa Tomkr vopobeoia.

EW8kég 06nyleg: To PSA unopel va mPokaAéoel aANepYLKEG avTIBpAoELg oe evaiaobnTa dTopa.
TuvioTdTat Lelaitepn mpoooyr o€ MePIMTWON YWWOTrG unepevatadnaiag.

Fevikég eENYroELG oXeTIKA pe Ta emtebyBnkav enlneda anédoong:

16/ A-F: emTeLYOEY anoTéAeoua Sokurg (600 LYNAGTEPO, TOOO KAAITEPO)

0: 6ev emLTeLXONKE TO EAGYLOTO Eninedo anddoong

X: 6€v BoKIUAOTNKE f} eV €lvat EQapuoaLo Adyw TOL LALKOD i TOL OXEBLATHOD

OAgg ot HOKLUEG MpayHaTOTOLBNKAY OE £pYAOTNPLAKEG OLVONKEG OTNY MAAGUN TOL XEPLOV Kal LE
Bdon avTég mpoobdlopiotnkav Ta avt{oToa enineda anédoong.

EN1S021420:2020 +

A1:2024 ravtia npootaciag - Mevikég anaiTioelg kat péodotl SoKIpwY
enineda ANOTEAETHA
EN 15021420 PAapETPOL EAEyXOUL anéboang eAéyxou
€0KWNO{O TWY SAKTOAWY 15 5

EGv umdpxet kivBuvog va AOTE(TE O€ KWOOHEVA PEPN TOU UNYXAVAHATOG, BEV EMTPEMETAL N XPrioN
YavTLWY.

EN IS0 374-1:2016 +

A1:2018 ravTia tpooTaciag amd emKivbuva XNHUIKAE Kal HIKPOOPYAVIoHOUG
emineda aTMoTéAECTHA
150 374-1:2016/Type B TapapeTPOL EAEyYXOL anédoang eAéyyov
J-v-gnTavio 16 3(>60)
K-Y&po&eibilo tou vatpiov 40% 1-6 6(>480)
T- ®opuardeddn 37% 1-6 4(>120)

JKT

Katnyopleg Kat xpdvog ddonaong (Aemtd)

Katnyopla 1: > 10 Aentd / Katnyopia 4: > 120 Aentd
Katnyopla 2: > 30 Aentd / Katnyopia 5: > 240 Aentd
Katnyopla 3: > 60 Aentd / Katnyopia 6: > 480 Aentd

ANOTEAEOLATO COUPWYA HE TO TPOTUTO EN IS0 374-2:20197.2/7.3: TANPOOY TLG AMALTATELG

OL mAnpogopieg auTEG Hev MapéXovy aTolyela OYXETIKA UE TNV MPAYUATIKY SLAPKELX TpooTaaiag
OTOV XWPO £pyaciog Kat T SLaKpLon HETAED HELYHATWY KAt KABapWY XNUIKWY ovolv. H avtoxn
OTO XNUKA aELOAOYHONKE VTG EPYOOTNPLOKEG TUVONKEG OE BElypaTa MOV EARPONTAY AMOKAELOTIKG
ané TNV maAdun tou xeplod (eEatpeltal n nepintwaon Omov To yavTL XL MAKOG 400 mm 1
neEPLOCOTEPO - 0 ALTH TNV mep{ntwon SokiwdleTal en{ong N HAVOETA) Kol avagépeTal
QMOKAELOTIKG 0Ta XNHLKE IOV SoKLudaTnKav. Mopel va SlagépetL eGv To XNUIKO XxpnotpomnoLeiTat og
pelypa. TovioTdTal va eAéyyeTat €dv Ta yavtia e{vat KaTtdAANAa yia Ty mpoBAenduevn xprion,
KaBWG oL ouvOrkeG 0To XWpPo epyaciag pmopel va Slapépovy and avTtég TNG SOkl TuMOL,
avaAoya pe tn Beppokpacia, Ty TEPRH Kat tn @Oopd. EGv Ta MPOoTATEVTIKA ydvTia €Xxouv 1idn
XpnowomnotnOel, evoExeTaL va TIPOCPEPOLY LELWHEVN AVTOXH OF EMKIVOLVEG XNULKEG oUOleG Adyw
AAAQYWY OTLG QUOLKEG TOUG LELOTNTEG. H amolkoddunan mov mpokaAs(tat and tnv enaen pe

XNHWKEG OVOIEG, TIG KWATELG, TO TPABNYHA VNUETWY, TNV TEPRNA K.AT. UNOPEL Vo HELWOEL ONUAVTIKG
TOV MPAYHATIKG XPOVO XProNG. L& MEPMTWON EMOETIKWY XNULKWY 0LOLLV, N AMOLKOSOUNON Urnopel
va €{vat 0 ONUAVTIKOTEPOG MapdyovTag mov mpénel va AneOel umdyn KATA TNV EMAOYH YAVTLOV
AVOEKTIKWY OTLG XNUIKEG ovaleg. Mpv amd Tn Xprion, Ta yavTia mpénet va eAéyxovtat yla Tuxov
eAaTTWHaTA 1} ATEAELEG. H amoAOpavon and XnuikéG Kat BLoAoyLlkéG HOADVOELG TIPEMEL va YiveTal
HE OLYKEKPLUEVO TPOMO. H pdAuvon mpénet va e{vat ywvwoTr T600 MOLOTIKA 600 Kat MOOOTIKY, WOTE
va eivat duvath n ektiunon Tov Babpol amoAbpavong. e kKGBe €(6o¢ amoAbpavong, n
QUTOTIPOOTAC(X E(VAL GNUAVTLIKA YL TNV AMOPLYH KWwEOVOoL Yl To GToHo Kat To mePLBEAAOv. AuT
onuaivel 6Tt, padi pe TIq POMAVOELG, TA HECA IOV XPNOLHOTOLOUVTAL Yid TNV AMOADHAVON Kat 0
€EOMALONGG aTOLKAG MpoaTaaiag (vepd, kaBaploTikd, BovpToeg, OIATPa, YAvTIa Kat podxa) TPEneL
va oLAAEéyovTal Kat va amoppintovtal KaTdAAnAa 1 va kabapifovtat eldikd. Katd kavéva, o
€EOMALOPNOG ATOLKAG MPOooTao(oG MPEMeL va agatpeital Kat va anobnkedeTal €ToL WOTE N
€EWTEPLKI MAELPG v PNV €pxETaL O€ €Magr pe Ta polxXa 1 To Béppa. Ta MPOOTATEVTIKG YavTLa
MPEMEL EMOPEVWG VO AQALPOUVTAL €TOL WOTE N E0WTEPLKN MAELPA va BpiokeTal mpog Ta €Ew. Ot
TMANPOQOP(EG OXETIKA PE TNV AMOADUAVON AOPOUY AMOKAELOTIKE ydvTia mov pnopolv va
XpnotponotnBovv MoAAEG @opég. AAAa yavTia 6ev elval KaTdAANAa yla amoAbpavon kat
npoopifovtal Pévo yla pia xprion. AdBete vnéyn TG MAnpogopieg otnv evétnTa Kabaplopdg /
Tuvtipnon.

TapapeTPOL EAEYXOL Amntoikodopnon (%)

J-v-gntavio 59
K-Y5poEe(dLo Tou vatpiov 40% 29,4
T- ®opuaA6eddn 37% 27

EN 150 374-5:2016 rFavtia mpooTaciag and emKivouva XNHIKE Kal HIKPOOPYAVIOHOUG

emineda anmoTéAETHA
150 374-5:2016 pAapeTPOL EAEYXOL anédoong eAéyxou
Ae{obuon Népaoe
Mpootaoia and o0 Népaoe
VIRUS e o e

AUTA TQ YAVTLA TPOCTATEVOLY QMO HIKPOOPYAVIOHOUG (BaKkTrpLa Kat MOKNTEG). Edv n évbelEn VIRUS
avaypaeeTal KATW amd To €LkOVOypappa, Ta yavTia mpooTatehouvy eniong and oig. Eqv n €vdelEn
Sev avaypdgetal, Ta ydvtia 6ev £xovv eAeyxbel wg mpog tnv npootacia and L00g. H avtoyxr otn
Slelobuan agloAoyribnke vmd epyaoTNPLAKEG CUVBRKEG KL a@OPd AMOKAELOTIKA Ta SelypaTa mov
eAéyxOnKav.

Favtia npooTtaciag and ovifovoa akTivofolia Kai padievepyod

EN421:2010 HoAvvon

anoTéAeoua
eAéyxou

enineda

EN 421:2010 TapapeTpoL EAéyxou andédoang

&~

el

-l

Kataokevaotrig ‘ETog kat uvag T0uBoAo avakOkAwonG  AwaBdoTte TG 0bnyieg
KOTOOKELAG (H6vo yia FR) KOl TLG MANPOQopieG TOL
KQTOOKEVOOTH
AQL< 1,5 (eminedo Zrpavon LTPLkod AMepytoyévo IV Huepounvia Agng
andédoong 2,61) TPoiévTOog
@ TeTC o8RO @ c € 0302
Mn Tripavon EAC Zrjpavaon UkrSEPRO Srjpavon e

EMAVAYPNOLLOTOL|OLO
MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

Kataokevaotrig

Phone: +49 2272401111
Mail: info@nitras-medical.com
Web: nitras-medical.com
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Manusi de nitril de unica folosinta
PSA Categoria de risc Ill | Clasa dispoxzitivului medical |

Instructiuni si informatii ale producatorului

Brosura informativa pentru echipament individual de protectie (EIP) conform Regulamentului (UE) 2016/425, Anexa Il Sectiunea 1.4. Va rugam sa
ititi cu atentie aceastd brosura informativa inainte de a utiliza EIP. In caz de transfer al EIP, sunteti obligat s& anexati si aceastd brosura
informativa, respectiv s& o predati destinatarului EIP. In acest scop, brosura informativa poate fi multiplicata nelimitat.

Manusi de nitril de unica folosinta PSA Categoria de risc lll| Clasa dispozitivului medical |

Dimensiune (dimensiuni): XS-L
Codul culorii: 6300
Certificare: EN IS0 21420, EN 1S0 374, EN 421

Organism notificat: ANCCP Certification Agency Srl

Via Dello Struggino, 6

57121 Livorno, Italy
Numér de identificare: 0302
Conformitatea cu tipul bazata pe controlul ~ ANCCP Certification Agency Srl
intern al productiei, plus verificari Via Dello Struggino, 6

supravegheate ale produselor la intervale
aleatorii (modulul (2)
Numér de identificare: 0302

57121 Livorno, Italy

Marcajul CE certifica faptul ca produsul respecta cerintele fundamentale de sanétate si siguranta prevazute in Regulamentul (UE) 2016/425.
Declaratia de UE poate fi Itata la doc.nitras-medical.com,

Acest produs este un echipament de protectie individuala din categoria de risc lll. Acesta va protejeaza impotriva riscurilor care pot avea conseclnte
foarte grave, precum decesul sau leziuni ireversibile ale sanatatii. Acest produs ofera protectie impotriva: chimice, mic

virusurilor, contaminarii radioactive prin particule solide. Alte domenii de aplicare decat cele mentionate mai sus sunt excluse in mod expres. Prln
urmare, acest produs nu ofera, printre altele, protectie impotriva: riscurilor mecanice, frigului, riscurilor termice (caldura si/sau foc), socurilor
electrice, radiatiilor, lucrarilor cu jet de inalta presiune. Va rugam sa respectati pictogramele, indicatiile si nivelurile de performanta
(oxespunzétoare.

Depozitare / utilizare / verificare: Depozitati intr-un loc récoros si uscat. A se feri de lumina directa a soarelui, razele UV sau sursele de ozon. A nu se
depozita in stare indoita sau sub greutate. Depozitati si transportati produsul, pe cat posibil, in ambalajul original. Influente precum lumina,

1-6 / A-F: rezultatul testului obtinut (cu cét este mai mare, cu atat este mai bun)

0: nivelul minim de performanta nu a fost atins

X: nu a fost testat sau nu este aplicabil din cauza materialului sau a designului

Toate testele au fost efectuate in conditii de laborator pe palma mainii si pe baza acestora au fost determinate nivelurile de performanta
respective.

EN IS0 21420:2020 +

A1:2024 Manusi de protectie — Cerinte generale si metode de incercare
ENIS0 21420 Parametri de testare Niveluri de ] testului
Mobilitatea degetelor 1-5 5
Tn cazul in care exista riscul de a riméne prins in partile mobile ale masinii, nu se vor purta manusi.
EN 150 374-1:2016 +
A1:2018 Manusi de protectie impotriva telor chimice peri sia
150 374-1:2016/Type B Parametri de testare Niveluri de a testului
J-n-heptan 1-6 3(>60)
ﬁ K- Hidroxid de sodiu 40% 16 6(>480)
T- Formaldehida 37% 16 4(>120)

JKT

Clasele si timpul de penetrare (minute)

(lasa 1: > 10 minute / Clasa 4: > 120 minute
(lasa 2: > 30 minute / Clasa 5: > 240 minute
(lasa 3: > 60 minute / Clasa 6: > 480 minute

Rezultate conform EN S0 374-2:2019 7.2 / 7.3: conform

Aceste informatii nu ofera detalii privind durata reala de protectie la locul de munca si nu fac distinctie intre amestecuri si substante chimice pure.
Rezistenta la substante chimice a fost evaluata in conditii de laborator pe esantioane prelevate exclusiv din palma mainii (cu exceptia cazului in
care manusa are o lungime de 400 mm sau mai mult — in acest caz, se testeaza si manseta) i se refera exclusiv la substantele chimice testate.
Aceasta poate fi diferitd daca substanta chimica este utilizata intr-un amestec. Se recomanda verificarea dacd manusile sunt adecvate pentru
utilizarea prevazutd, deoarece conditiile de la locul de munca pot diferi de cele din testul de tip, in functie de temperaturd, abraziune si degradare.
Dacé manusile de protectie au fost deja utilizate, acestea pot oferi o rezistenta mai micé la substantele chimice periculoase din cauza modificarilor
proprietatilor lor fizice. Degradarea cauzata de contactul cu substantele chimice, miscérile, smulgerea firelor, frecarea etc. pot reduce semnificativ
durata reald de utilizare. n cazul chimice agresive, degradarea poate fi cel mai important factor care trebuie luat in considerare la
alegerea manusilor rezistente la substante chimice. inainte de utilizare, manusile trebuie verificate pentru a depista eventualele defecte sau
imperfectiuni. Decontaminarea contamindrilor chimice si biologice trebuie sa se efectueze in mod specific. Contaminarea trebuie sé fie cunoscutd
atat din punct de vedere calitativ, cat si cantitativ, pentru a se putea face o evaluare a gradului de dec . La orice tip de dec
autoprotectia este importanta pentru a preveni punerea in pericol a persoanei si a mediului. Aceasta fnseamna cd, impreund cu contaminantii,
trebuie colectate si eliminate in mod corespunzétor sau curatate in mod specific substantele utilizate pentru decontaminare si echipamentul de
protectie personald (apé, detergenti, perii, filtre, manusi si imbracaminte). In principiu, echipamentul de protectie personala trebuie scos si
depozitat astfel incat partea exterioara sa nu intre in contact cu imbrécamintea sau pielea. Prin urmare, manusile de protectie trebuie scoase astfel
inct partea interioara sa fie orientatd spre exterior. Informatiile privind decontaminarea se refera exclusiv la manusile care pot i utilizate de mai
multe ori. Alte manusi nu sunt adecvate pentru decontaminare si sunt destinate unei singure utilizari. Respectati indicatiile din sectiunea Curatare
/Intretinere.

umiditatea, temperatura, precum si modificarile naturale ale materialelor pe o perioadd mai lungd de timp pot duce la modificarea pr

produsului. Nu este posibild furnizarea de informatii exacte privind durata de depoxzitare si durata de viata a EIP, deoarece ambii parametri depind,
printre altele, de tipul de depozitare, temperaturd, umiditate, gradul de uzura si intensitatea utilizarii. Prin urmare, verificati acest produs dupa o
perioad mai lunga de depozitare, precum si inainte si dupa fiecare utilizare, pentru a detecta eventualele deteriordri sau modificari ale
materialului (de exemplu, acoperiri/materiale fragile, crapate, gauri, modificari de culoare etc.). Verificati acest produs inainte de fiecare utilizare
pentru a v asigura ¢ este adecvat pentru activitatea prevazuta si ca are dimensiunea corecta. Produsele necorespunzatoare sau defecte trebuie
eliminate si nu trebuie utilizate in niciun caz. Dimensiunea produsului poate diferi de specificatii, de exemplu, din cauza intinderii.

Toate performantele au fost determinate prin teste efectuate in conditii de laborator. Prin urmare, se recomanda verificarea daca EIP este adecvat
pentru utilizarea prevazuta, deoarece conditiile de la locul de munca pot diferi de cele din testul de tip, in functie de diversi parametri (de exemplu,
temperatura, abraziunea, intensitatea utilizarii). Daca EIP a fost deja utilizat, acesta poate oferi performante mai scazute, datorita gradului de
uzurd. Producétorul nu isi asuma nicio responsabilitate in cazul utilizarii necorespunzatoare a produsului.

Instructiuni de utilizare a articolului: Asigurati-va ca mainile sunt curate si uscate inainte de a imbraca manusile. Introduceti degetele in manusa si
trageti ménusa peste mana, tinand de manseta sau de bordura. Asigurati-va ca ménusa se potriveste corect. Manusile trebuie s se potriveasca
bine si sé fie stranse pe palma, degete si spatiile dintre degete. Unghiile, bijuteriile, precum si intinderea si tragerea excesiva pot deteriora
manusile. Dupa utilizare, manusile trebuie scoase astfel incét partea exterioara sa nu intre in contact cu hainele sau pielea, deoarece acestea pot fi
contaminate cu substante nocive vizibile sau invizibile. Prin urmare, manusile trebuie scoase astfel incat partea interioara sa fie orientata spre
exterior. Pentru aceasta, desprindeti mai intai varfurile degetelor manusii de degete. Manseta tricotata sau manseta poate fi apoi rasucita spre
exterior pentru a scoate manusa. Pentru ca manusa sa isi pastreze confortul, aceasta trebuie curdtata dupd fiecare activitate, conform
instructiunilor de curétare si intretinere. In functie de necesitati, acest lucru poate si trebuie facut in timp ce manusile sunt purtate.

Tnainte de inceperea lucrului (dupa pauze si, dacé este cazul, dupa spalarea mainilor), se poate utiliza un produs adecvat pentru protectia pielii. In
timpul lucrului (inainte de pauze si inainte de terminarea lucrului), se poate utiliza un produs adecvat pentru curatarea pielii. Dupa terminarea
lucrului (dupa ultima spalare a mdinilor), se poate utiliza un produs adecvat pentru ingrijirea pielii.

Curdtare / Tntretinere: Acest produs este destinat unei singure utiliziri si trebuie aruncat periodic. Data de explrare ase vedea ambalajul.

Eliminare: Eliminati acest produs impreund cu deseurile menajere. Dupa contactul intentionat sau cu substante chimice, acest
produs poate fi c inat cu substante periculoase sau da pentru mediu. In acest caz, eliminarea trebule efectuata in conformitate cu
legislatia locald in vigoare.

Indicati speciale: EIP poate provoca reactii alergice la persoanele sensibile. Se recomanda precautie speciald in cazul hipersensibilitatii cunoscute.
Explicatii generale privind nivelurile de performanta obtinute:

Parametri de testare Degradare (%)
J-n-heptan 59

K- Hidroxid de sodiu 40% -294

T- Formaldehida 37% 2,7

EN1S0374-5:2016 Manusi de protectie impotriva substantelor chimice periculoase si a microorganismelor

150 374-5:2016 Parametri de testare Niveluri de testului
@ Penetrare - Promovat
Protectie impotriva virusilor - Promovat
VIRUS

Aceste manusi protejeaza impotriva mic (bacterii si ciuperci). In cazul in care sub pictograma este indicata mentiunea VIRUS,
manusile protejeaz si impotriva virusurilor. In cazul in care aceasta mentiune nu este indicatd, manusile nu au fost testate impotriva virusurilor.
Rezistenta la penetrare a fost evaluat in conditii de laborator si se referd exclusiv la probele testate.

EN 421:2010
EN 421:2010

Manusi de protectie i arii radioactive

radiatiilor ioni sic

Parametri de testare Niveluri de | testului

! -l

Producétor Anul si luna fabricatiei

R [

Simbolul de reciclare (numai pentru  Cititi instructiunile si informatiile
FR) furnizate de producator

AQL < 1,5 (nivel de performanta 2, Etichetarea dispozitivelor medicale

G1)

tAL

TP TC 0192011

Nu este reutilizabil Marcajul EAC

MCD Medical Care Dental GmbH
“ Heinrich-Hertz-Str. 7
50181 Bedburg
Producator

e &

PAP

=

Alergenul IV Data expirrii

@ C€ann

Marcajul UkrSEPRO Marcajul CE

Phone: +49 2272401111
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Nitril eldobhat kesztyiik
PSA kockazati kategoria lll | Orvosi eszkoz osztalya |

A gyarto utasitasai és informacioi

Tajék 6 fiizet egyéni véddeszkozokhoz (EVE) a 2016/425 sz. (EU) rendelkezés I1. fiiggelékének 1.4 bekezdése szerint Az EVE hasznalata el6tt
gondosan olvassa at ezt a tajék 6 fiizetet. Az EVE tovabbadasa esetén koteles ezt a téjék 6 fiizetet is tovabbadni ill. az EVE dtvevjének
atadni. E célbdl ez a tajékoztatd fiizet korlatlan mennyiségben sokszorosithato.

Nitril eldobhatd kesztyiik PSA kockazati kategdria lll | Orvosi eszkiz osztalya |

Méret(ek): XS-L
Szinkéd: 6300
Tandsitvany: EN IS0 21420, EN 1S0 374, EN 421
Bejelentett szervezet: ANCCP Certification Agency Srl
Via Dello Struggino, 6
57121 Livorno, Italy
Gydrtdsi szam: 0302

Belsd gydrtasellendrzésen és a véletlenszeri  ANCCP Certification Agency Srl
idokozonként, feliigyelet mellett végzett Via Dello Struggino, 6
termékellendrzésen alapuld 57121 Livorno, Italy
tipusmegfeleldség (C2. modul)

Gydrtdsi szam: 0302

| " < LavatalmAnyeinek

i és bi y LAz

A CE Jeloles |gazolja hogy a termék megfelel az (EU) 2016/425 rendelet alapvetd egészségvéd
EU i nyilatkozat a doc.nitras-medical.com oldalon tekinthetd meg.

Ez a termék a II. kockdzati kategdridba tartozé egyem véddeszkoz. Ez vedelmet nyun az olyan kockazatok ellen, amelyek rendkiviil stlyos
kovetkezményekkel jérhatnak, példaul halllal vagy { déssal. Ez a termék védelmet nyujt a kovetkezdk ellen:
vegyi anyagok, mikroorganizmusok, virusok, szilard részecskékbdl szarmazé radioaktiv szennyezddés. A fent emlitettektdl eltérd alkalmazasi
teriiletek kifejezetten kizartak. Ezért ez a termék tobbek kozott nem nydijt védelmet a kovetkezdk ellen: mechanikai kockazarok hldeg, hohatasok
(hd és/vagy tiz), dramiités, sugarzas, nagynyomasu sugarral végzett munkak. Kérjiik, vegye figyelembe a feltii

és a hozzédjuk tartozo teljesitményszinteket.

Tarolds / hasznalat / ellendrzés: Hiivds, széraz helyen tarolando. Keriilje a kbzvetlen napfényt, UV-sugdrzst és 6zonforrdsokat. Ne tarolja
Gsszerogyva vagy suly alatt. A terméket lehetdséq szerint az eredeti csomagoldsaban térolja és széllitsa. Az olyan hatdsok, mint a fény, a
nedvesség, a hdmérséklet, valamint a természetes anyagvaltozasok hosszabb idétartam alatt a termék tulajdonségainak megvéltozasat
okozhatjék. A PSA tarolasi idejére és élettartamara vonatkozd pontos adatok nem adhaték meg, mivel mindkét paraméter tobbek kozott a tarolds
mddjétél, a hdmérséklettdl, a nedvességtdl, a kopas mértékétl és a hasznalat intenzitésatol fiigg. Ezért hosszabb térolds utén, valamint minden
hasznélat el6tt és utan ellendrizze a terméket, hogy nincs-e rajta sériilés vagy anyagvéltozas (pl. torékeny, repedt bevonatok/anyagok, lyukak,
szinvaltozasok stb.). Minden hasznélat el6tt ellendrizze, hogy a termék alkalmas-e a tervezett tevékenységre, és hogy a mérete megfeleld-e. A
nem megfeleld vagy hibas termékeket meg kell semmisiteni, és semmiképpen sem szabad haszndlni. A termék mérete példaul a nyujtds miatt
eltérhet a megadott mererlol

Minden teljesitményt lat i koriil k kozott végzett vizsgalatokkal f ik meg. Ezért ajanlott ellendrizni, hogy a PPE alkalmas-e a
tervezett felhasznaldsra, mivel a munkahelyi k kiilonbozo p ktdl (pl. homérséklet, kopds, haszndlat intenzitdsa) fiiggden
[térhetnek a tipusvizsgalat koriil itl. Ha a PPE-t mar hasznaltak, akkor a kopas mértékeétdl fiiggden alacsonyabb teljesitményt nydjthat. A

gyartd nem vallal feleldsséget a termék nem aért.

A termék viselésére vonatkozo utasitasok: Mieldtt felveszi a kesztyiit, ligyeljen arra, hogy kezei tisztak és szarazak legyenek. Helyezze az ujjait a
megfelel6 kesztybe, és hizza a keszty(it a kitott szegélyen vagy a mandzsettan lazén a kezére. Ugyeljen a megfeleld illeszkedésre. A keszty(inek
szorosan és pontosan kel illeszkednie a tenyérhez, az ujjakhoz és az ujjak kozotti réshez. A kormak, ékszerek, valamint a tdlzott nydijtds és hizds
kérosithatja a keszty(ket. A kesztyiiket hasznalat utan tgy kell levenni, hogy a kiilsé feliiletiik ne érintkezzen a ruhazattal vagy a bérrel, mivel azok
lathato és lathatatlan szennyezddésekkel is fertdzottek lehetnek. A kesztyiiket tehat tigy kell levenni, hogy a belsd feliiletiik kifelé keriiljon. Ehhez

Altalanos zat az elért
1-6/ A-F: elért vizsgalati eredmény (minél magasabb, annél jobb)

0: minimalis teljesitményszint nem érhetd el

X: nem vizsgalték, vagy az anyaq vagy a kialakités miatt nem alkalmazhatd

Minden vizsgalatot laboratdriumi kdriilmények kozott, a tenyéren végezték, és ezek alapjan hatéroztdk meg a megfeleld teljesitményszinteket.

EN IS0 21420:2020 +

A1:2024 Védekesztyiik - Altalanos kovetelmények és vizsgalati eljrasok
EN1S021420 napaMeTpM Ha U3NUTBaHe Teljesi Vizsgalati eredmény
Ujjmozgékonysag 1-5 5
Ha fennall a veszélye, hogy a mozgd géprészekbe belegabalyodik, keszty(it nem szabad viselni.
EN150374-1:2016 +
A1:2018 Védakesztyik veszélyes vegyi anyagok és mikroorganizmusok ellen
150 374-1:2016/Type B napaMeTpu Ha U3NUTBaHe Teljesit Vizsgalati eredmény
J-n-heptdn 1-6 3(>60)
K- Natrium-hidroxid 40% 1-6 6(>480)
T- Formaldehid 37% 16 4(>120)

JKT

Osztalyok és attorési idd (perc)

1. osztaly: > 10 perc/ 4. osztly: > 120 perc
2. osztdly: > 30 perc /5. osztaly: > 240 perc
3. osztdly: > 60 perc / 6. osztaly: > 480 perc

AzEN1S0 374-2:20197.2 /7.3 szerinti eredmények: megfelelt

Ez az informécid nem tartalmaz adatokat a munkahelyen ténylegesen biztositott védelmi idGtartamra, valamint a keverékek és a tiszta vegyi
anyagok kozdtti kiilonbségtétel k Avegyi szembeni yek kozott, kizarolag a tenyérrdl
vett mintakon értékelték (kivéve azokat az eseteket, amikor a kesztyii hossza 400 mm vagy anndl hosszabb — ebben az esetben a mandzsettat is
tesztelik), és kizérdlag a vizsgalt vegyi anyagokra vonatkozik. Ez eltérd lehet, ha a vegyi anyagot keverékben hasznaljék. Javasolt ellendrizni, hogy
a keszty(k alkalmasak-e a tervezett mivel a i korilmények a homérséklettdl, a kopastol és a lebomlastdl fiiggden
eltérhetnek a tipusvizsgalat korilményeitdl. Ha a véddkesztytket mar f ik, fizikai tulajdonsagaik megval miatt kisebb ellendlla
nydjthatnak a veszélyes vegyi anyagokkal szemben. A vegyi anyagokkal vald érintkezés okozta lebomlds, a mozgds, a szalhizés, a dorzsolés stb.
jelentdsen csokkentheti a tényleges hasznélati idét. Agressziv vegyi anyagok esetében a lebomls lehet a legfontosabb tényezd, amelyet
figyelembe kell venni a vegyi anyagokkal szemben ellendllg kesztyiik kivalasztésakor. A hasznélat eldtt ellendrizni kell, hogy a keszty(in nincs-e
hiba vagy hidnyossag. A kémiai és bioldgiai szennyezodesek dekontamlnauojar specifikusan kell elvégezni. A szennyezddést mind mindségi, mind
mennyiségi szempontbdl ismemni kell, hogy a d indcio mértékérdl megallapitasokat lehessen tenni. Barmilyen tipusi dekontaminécio
esetén fontos az onvédelem, hogy elkeriilhetd legyen a személy és a kimyezet veszélyeztetése. Ez azt jelenti, hogy a szennyezddésekkel egyiitt a

acidhoz hasznélt eszkozoket és a személyi véddfelszerelést (viz, tisztitdszerek, kefék, sziirk, kesztyik és ruhdzat) is dssze kell gydjteni,
majd szakszerien drtalmatlanitani vagy specidlisan megtisztitani. Elvileg az egyéni véddfelszerelést tgy kell levenni és elhelyezni, hogy a kiils6
oldala ne érintkezzen a ruhdzattal vagy a bérrel. A véddkesztyiiket tehdt tgy kell levenni, hogy a belsd oldaluk kifelé forduljon. A fertdtlenitésre
vonatkozé informaciok kizarélag az djrahasznédlhatd kesztyikre k. Ms kesztyk nem alkalmasak fertGtlenitésre, és csak egyszeri
hasznélatra szanjak dket. Kérjiik, vegye figyelembe a Tisztités / Karbantartds cimii részben talalhaté informaciokat.

m Kahel

napaMeTpu Ha U3NUTBaHe Bomlds (%)
J-n-heptan 59
K- Natrium-hidroxid 40% -294
T- Formaldehid 37% 2,7
ENS0374-5:2016 Véddkesztyiik veszélyes vegyi anyagok és mikroorganizmusok ellen
150 374-5:2016 paMeTpu Ha U3NUTBaHe Vizsgalati eredmény
Behatolds - Sikeresen teljesitette
Virusvédelem - Sikeresen teljesitette
VIRUS

Ezek a kesztyiik védelmet nytjtanak a mikroorganizmusok (baktériumok és gombak) ellen. Amennyiben a piktogram alatt a , VIRUS” felirat
szerepel a kesztyuk virusok ellen is védelmet nydjtanak. Ha a felirat nem szerepel, a keszty(iket nem vizsgéltak virusok ellen. A behatolasallésagot
lat oriilmények kozott értékelték, és kizdrolag a vizsgalt mintdkra vonatkozik.

EN 421:2010 lonizalé sugdrzds és radioaktiv szennyezddés elleni véddkesztyik

eldszor valassza le a kesztyii ujjhegyeit az ujjairl. Ezutdn a kotott szegélyt vagy mandzsettat kifelé lehet hajtani, hogy igy lehtizt akesztyiit.

PSP AT

EN 421:2010 napaMeTpH Ha M3NUTBaHe T g ény

Annak érdekében, hogy a keszty(i kényelmes maradjon, minden tevékenység utan meg kel tisztitani a tisztitasi és karbantartasi knak
megfelelden. Sziikség szerint ezt meg lehet és meg is kell tenni, mikozben a kesztyiit viseli.

A munka megkezdése el6tt (sziinetek utdn és adott esetben kézmosds utdn) megfeleld bérapol6 készitményt lehet hasznélni. A munka sordn
(sziinetek eldtt és a munka befejezése el6tt) megfeleld bortisztitd készit lehet haszndlni. A munka utdn (az utolsd kézmosds utdn) megfeleld
bdrapold készitményt lehet hasznalni.

Tisztitds / karbantartds: Ez a termék egyszer hasznélatos, ezért rendszeresen el kell dobni. Lejdrati datum: ldsd a csomagoldson.

Hull és: A terméket a hd i hulladékkal egyiitt dobja ki. Szandékos vagy véletlen vegyi anyagokkal vald érintkezés utén a termék
kornyezetkarositd vagy veszélyes anyagokkal szennyezddhet. Ebben az esetben a hull a helyi jo a den kell
elvégezni.

Kiilonleges ések: A PSA érzékeny élyeknél allergids reakciokat valthat ki. Ismert tdlérzékenység esetén kiilonds 6 ig

tanacsolunk.

¢ ] e-J|

Gyarto A gyartds éve és hénapja Ujrahasznositasi szimbdlum (csak ~ Olvassa el a gyartd utasitésait és
FR-re vonatkozik) tdjékoztatdsait

AQL < 1,5 (2. teljesitményszint, G1)

® TPTC 01912011

Nem tjrafelhasznélhatd EAC-jeldlés

o

Orvosi eszkozok jelolése

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

Gyarto

e-m é?'_\

PAP

Allergén IV
UKrSEPRO jeldlés
Phone: +49 2272401111
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Web: nitras-medical.com
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8321// PINK WAVE

HuTpunHn pbKaBnuW 3a eQHOKPaTHa ynoTpeba
PSA PuckoBa KaTeropus lil|Knac Ha MegnLUMHCKOTO n3genue
|

MHCprKLlHH n qu)opMau.ml OT npousBoauTens

WHdopmaumoHHa Gpolypa 3a n4HKM npeanasHn cpeacTsa (JINC) cernacHo PernameHT (EC) 2016/425. Mpunoxenue 11, Paspen
1.4. Mons, npoyeTeTe BHUMATENHO Ta3u WHbopMauuoHHa bpowypa npeau ynoTpebaTta Ha JINC. Bue cTe 3aAb/xkeHu Aa
NPUAOXKUTE Ta3n UHDOP poLuypa npw | Ha JINC, pecn. Aa s AageTe Ha nonyyatens Ha JINC. 3a Tasn uen
Ta3u MHdopMaLmMoHHa Bpolypa Moxe Aa ce pa3MHoXxaBa 6e3 orpaHmMyeHns.

HUTPUNHM pbKaBMLM 3a eaHOKpaTHa PSA PuckoBa kaTeropus III | Knac Ha MeAMLIMHCKOTO

ynoTtpeba usgenve I

Pa3mep(u): XS-L

LiBeToBM KOA: 6300

CepTudukaums: EN IS0 21420, EN 1S0 374, EN 421

HoTudwumpaH oprak: ANCCP Certification Agency Srl
Via Dello Struggino, 6

57121 Livorno, Italy
NaeHTuduKaumoHeH Homep: 0302

ANCCP Certification Agency Srl
Via Dello Struggino, 6

57121 Livorno, Italy

WM CLOTBETCTBUE C TUMA Bb3 OCHOBA

Ha BbTpeLeH NPOM3BOACTBEH KOHTPOA
C HaA30p Ha NpoBepKaTa Ha NPoAyKTa
Ha cnyyaiHn uHTepsanu (Moayn C2)

W aeHTUdMKaUMOHeH Homep: 0302

MapkuposkaTa CE yaocToBepsiBa, Ye NpoAyKTbT OTroBapsi Ha OCHOBHWTE M3MCKBAHMS 3a 3A4paBHa 3awWnTa u 6€30nacHoOCT Ha
PernamenT (EC) 2016/425. leknapauusTa 3a cboTBeTCTBNE Ha EC MoXe fia 6bae BuasHa Ha doc.nitras-medical.com.

To3v NPOAYKT e IM4HI NPeANasHn CPEACTBa OT PUcKoBa KaTeropus III. Toit Bu npeanassa oT puckose, KOWTO MoraT Aa AoseaaT
A0 MHOIO TEXKW NoCNeacTBUs, KaTo CMBbPT uan HeOGpaTMMM yBpeXZaaHusa Ha 34paBeTo. To3mn NPOAYKT OCUrypsABa 3allunTa cpewly:
XUMWUKanNW, MUKPOOPraHn3mMn, BUpyCcun, paaAnoakTUBHO 3aMbpCaBaHe OT TBbPAM HacTUUMK. ﬂpMﬂO)KeHVIR, Pa3nnyHM OT NOCoYeHuTe
no-rope, Ca U3pU4YHO N3KJTIOYEHU. I'Iopaﬂm TOBa TO3M NPOAYKT He OCUrypsiBa 3awmMTa, Mexay ApyroTo, cpewy: MexaHu4yHu
PUCKOBE, CTYA, TEPMUYHI PUCKOBE (TONAMHaA U/WAK OFbH), TOKOBM yapu, paanaums, paboTa C BUCOKOHaNopHa cTpys. Mons,
OGLDHGTE BHUMaHNE Ha NPUN0XEHUTE NUKTOrpamK, yKasaHusa u CbOTBETHUTE HUBA Ha 3alluTa.

CbxpaHeHue / ynotpeba / nposepka: CbxpaHsBalnTe Ha XJaAHO W CyXo MACTO. [aseTe OT npsika CAbHYEBA CBETIWHA,
YNTPaBUONETOBUA NbYN UM U3TOYHULM HA O30H. He CBXDGHHBGVITE B CrbHATO CbCTOSIHME WK NOA TeXeCT. CthﬂHRBaMTe n
TPaHCMopTUpaiiTe NPOAYKTa B OPUTMHA/HATA ONAKOBKa, aKO € Bb3MOXHO. Bb3e/iCTBUSITA HA CBET/MHA, Bara, TeMnepatypa,
KaKTO U eCTeCTBEHU NPOMEHN B MaTepuana, Npoab/Kasalu no-A4baAro BpeMe, MoraT Aa Aoseaat A0 NpoOMsAHa B CBOICTBaTa Ha
npoaykTa. He e Bb3MOXHO Aa Ce AafaT TOMHM [aHHM 3a CPOKa Ha CbXpaHeHue 1 eKCnnoaTaunoHHus XneoT Ha JINC, Tbit KaTo 1
ABaTa NapaMeTbpa 3aBUCAT, MEXAY APYroTO, OT HauMHa Ha CbXpaHeHue, TeMnepaTypaTa, BNaXHOCTTa, CTENeHTa Ha U3HOCBaHe
W MHTEH3UBHOCTTa Ha ynoTpe6a. CnefoBaTenHo, Ce NPOABIKUTENHO CbXPaHEHNE, KakTo v NPean U Cnea BCska ynotpeba,
nposepeTe TO3U NPOAYKT 3a NOBPEAN UM NPOMEHM B MaTepuana (HanpuMep, KPexKku, HanykaHin NOKpUTUS/MaTepuany, Aynku,
npoMeHy B UuBeTa 1 Ap.). Mpean Bcsika ynoTpeba nposepeTe TO3M NPOAYKT 3a FOAHOCT 3a NpeABUAEHaTa AGMHOCT 1 33 NPaBUNHMS
pa3mep. Henoaxoaswm nim AedeKTHI NPOAYKTY TPAGBa Aa Ce U3XBBPAAT U B HUAKAKBB C/ly4ail a He ce 3M0N3BaT. PasMepLT Ha
NPOAYKTa MOXe Aia Ce pa3nnyasa OT MOCOYEHNTE AaHHW, HanpuUMep Nopaay pasTaraHe.

Benykn XapaKTepuCTUKK Ca onpeaeneHn Ypes n3nuTeaHns B ﬂaﬁOpBTOpHM ycnosus. 3aToBa ce npenopsbyea Aa ce Nposepu Aanu
NINC e nopxoaswo 3a npeasuaeHata ynotpeba, Thil KaTo ycnoBuaTa Ha paboTHOTO MACTO MoraT fia ce pasnuyasaT OT Te3n npu
V3NUTBAHETO Ha TUMNa B 3aBUCUMOCT OT Pa3/IM4HU NapamMeTpy (HanpuMep TemnepaTypa, abpasus, UHTEH3UBHOCT Ha ynoTtpeba).
Ako JIMNC Beye e 61no 13non3BaHo, TO MOXe Aa “Ma NO-HUCKWN XapaKTepuCcTUKKM nopaaun CTeneHTa Ha u3HocsaHe. npOMBBUﬂMTeI’IﬂT
He HOCW OTrOBOPHOCT MpU HenpasuiHa ynotpeba Ha NpoaykTa.

WHCTpyKUMM 32 HOCeHe Ha apTuKyna: YBepeTe ce, Ye pbLeTe BM Ca YACTU W Cyxu, npean Aa obyeTe pbkaBuuute. BoBenete
NpPbLCTUTE CU B CbOTBETHATA PbKaBuLa U i Haxly3eTe NEKO BbPXy pbKaTa C, KaTO AbPXUTE PbKaBa 3a MaHWeTa Uau MaHweTa.
YBepeTe ce, 4e pbkasuuaTa e aobpe npunenHana. Pbkasuuute Tpsbea Aa NpunensaT NAbTHO U A4a Ca f06pe NpuaenHan KoM
[ANaHTa, NPbCTUTE W NPOCTPAHCTBaTa MeXAY NpbcTuTe. HOKTUTE, BUXKyTaTa, KakTo U NPEKOMEPHOTO pa3TaraHe U AbpnaHe
MoraT Aa NoBpeasT pbkasuuute. Cnen ynotpeba pbkaBuumMTe TpsibBa Aa Ce CBANAT Taka, Ye BbHIUHATA CTPaHa fa He BAW3a B
KOHTAKT C ApexuTe UAn KoxaTa, Tbi KaTo Te MoraT Aa 6bAAT BUAMMO UM HEBUAUMO 3aMbBPCEHN C BPeAHM BellecTsa.
PbkasuuuTe Tpsbsa Aa ce CBaNAT Taka, 4e BbTPeWHaTa CTPaHa Aa OCTaHe OTBbH. 3a LenTa NbpBo pasxnabere BbpxoseTe Ha
NPLCTUTE Ha PbKaBULIATa OT NPBCTUTE. METEHUAT MaHLWET AN MaHWeTaTa MOraT Aa ce 06bPHAT HaBbH, 3a Aa Ce CbbnekaT
pbKasuumTe. 3a Aa 3ana3sT PbKasULUTE CBOS KOMGOPT, Te TPsiGBa Aa Ce MOYMCTBAT C/Ie/l BCAKA AEAHOCT B CLOTBETCTBUE C
WHCTPYKLMUTE 33 NOYMCTBAHE U NOAAPBLKKA. B 3aBUCUMOCT OT HEOBXOAMMOCTTa, TOBa MOXe U TPAGBa Aa ce Npasu, 40KaTO
pbKaBMUMTE Ce HOCAT.

Mpeay 3ano4saHe Ha paboTa (Cle/ NOYMBKI U EBEHTYANHO C/lefl N3MMBAHE Ha PbLIETE) MOXE /13 Ce M3M0/38a NOAXOAALL NPOAYKT
3a 3alMTa Ha KoxaTa. Mo BpemMe Ha paboTa (Npeam NOYMBKN M NPE/N NPUK/IOYBaHE Ha PaboTa) MOXe /1a Ce M3M0/38a NOAXOAALL
NPOAYKT 3a NOYNCTBAHe Ha KoxaTa. Cnep paboTa (Cie NOCNeAHOTO U3MUBAHE Ha PbLETE) MOXeE Aa Ce M3N0N138a NOAXOAALY
NpoAyKT 3a rpuXa 3a Koxarta.

MouncTeaHe/noaapbXKa: TO3M NPOAYKT e 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba n Tpabsa peoBHO Aa ce 3xBbpas. CPOK Ha FOAHOCT: BUXTE
onakosKaTa.

M3xBbpasiHe: U3xBbpeTe TO31 NPOAYKT 3aedHo ¢ 6utoBuTe oTnaabuu. Cnes npeal P PeH KOHTaKT C
XMMUKanM, TO3U NPOAYKT MOXe Aa Gble 3aMbPCeH C BPEAHY 3a OKOMHAaTa CPeAa Wy OMacHu BeljecTsa. B Takbe ciyvait
M3XBbPSHETO TPsibBa Aa Ce U3BBLPLLUM B CbOTBETCTBMUE C MECTHUTE 3aKOHOBU pa3nopeabu.

Cneunanuu ykasanus: JINC Moxe Aa NpeAw3BUKa afepruyHu peakuuu npu 4yBCTBUTENHW nuua. Mpenopbysa ce ocobeHo
BHUMaHWE NPY U3BECTHA CBPLXHYBCTBUTENHOCT.

nnu Henpe,

061y 06SCHEHNS 3a NOCTUrHATUTE HMBA Ha eEKTUBHOCT:

1-6 / A-F: nocTurHaT pesynTat oT TecTa (KOIKOTO No-BMCOK, TO/IKOBa No-A06bp)

0: MUHMMA/IHOTO HUBO Ha €(hEKTUBHOCT He € NOCTUTHATO

X: He e TeCTBaHO NN He e Npua0XMMO NOpaan maTepwana uam ,U,VI3aIZHB

Bcuuku TecToBe ca npoeeneHn B ﬂaGOpaTOpHM YyCnoBus BbPXYy AJIaHTa Ha pbkKaTa U Bb3 OCHOBa Ha TAX Ca onpeneneHun

AQL < 1,5 (HUBO Ha MapKupoBKa Ha MeANUMHCKO

CbOTBETHUTE HIBA Ha e(HEKTUBHOCT, npoussoauTenHoct 2, G1) nsgenve
EN IS0 21420:2020 + ®
A1:2024 - 06wy M MeTOAM 33 3NUTBaHE TPTC 01972011
pesynTat ot He e 3a MHorokpaTHa ynotpeba Mapkuposka EAC
EN1S021420 Ha HuBa Ha
MIPLCTO83 MOABHAHOCT 15 5 MCD Medical Care Dental GmbH

AKO CbLUECTBYBa PUCK OT 3aK/ellBaHe B NOABVXHM YaCTu Ha MallMHaTa, He TpsbBa Aa Ce HOCAT PbKasnLM. Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

EN IS0 374-1:2016 + MpownssoanTen
A1:2018 3alUNTHU PLKABULKA CPELLY ONACHU XUMUKANU U MMKPOOPraHU3MK
pesyntar ot
150 374-1:2016/Type B Ha HMBa HA npo
J - H-xenTaH 16 3(>60)
K - HaTpues xuapokcua 40% 16 6(>480)
T - ®opmanaexua 37% 1-6 4(>120) @ a E A
KT Lza

Knacose 1 Bpeme 3a npobusanxe (8 MUHYTH)

Knac 1: > 10 muHyTi / Knac 4: > 120 MuHyTH
Knac 2: > 30 muHyTi / Knac 5: > 240 MuHyTH
Knac 3: > 60 muHyTu / Knac 6: > 480 MUHYTH

PesyntaTu cbrnacHo EN ISO 374-2:2019 7.2 / 7.3: u3abpxaHu

Tasn uHdopMauus He CbAbpXKa AaHHW 3a AeNCTBUTENHaTa NPOAbXKUTENHOCT Ha 3aluTaTa Ha paboTHOTO MACTO, HUTO 3a
pa3rpaHn4aBaHeTo MEXAY CMECH W YUCTWN XMMUKAU. YCTONYMBOCTTA CPeLly XUMUKanNW e oueHeHa npu nabopaTopHu ycnosus
BbPXY NPO6MU, BIETI CaMO OT ANaHTa (C U3K/IOHEHNE Ha C/yyasi, KOraTo pbKaBuLiaTa e C Ab/KMHa 400 mm WM noseye - B To3u
CAlyyait ce TECTBa U MaHILETa) U Ce OTHACS U3K/IOYUTENHO 38 TECTBAHUTE XUMUKa/M. TS MOXE Aa GbAe Pa3nviHa, ako XUMUKaNbT
ce u3non3sa B cMec. Mpenopbysa ce Aa Ce NPOBEPU AaNM PbKaBULMTE Ca NOAXOAALYM 3a NpeasuaeHaTa ynoTpeba, Thit kaTo
YC10BMSTa Ha PaGOTHOTO MACTO MOraT fla Ce Pa3/nyaBaT OT Te3W NpU TUNOBOTO U3NUTBAHE B 3aBUCUMOCT OT TeMnepaTypaTa,
M3HOCBAHETO U PasrpaXAaHeTo. AKO 3aliNTHUTE PbKABULA Beye Ca BUAWM M3N0N3BAHM, Te MOraT fa NpeanaraT no-HUCKa
yCTDIZ‘IMBOCT cpeLly onacHW XMMUKanu nopagv NPOMeHn B TexHuTe q)MBI/NHVI CBOWCTBA. ,ﬂe"paﬂaLlVIHTa, NpUYyMHEHa OT KOHTAaKT C
XUMWUKanNW, ABVKEHWA, U3TErNIAHe Ha HULWKW, TDUeHe U Ap., MOXe 3Ha4YUTeNHO Aa Hamanu ﬂelﬁCTBVITeI!HOTO Bpeme Ha ynoTpeﬁa.
Mpu arpecuBHK XMMUKanu fierpapaunsta Moxe fa 6bae Haii-BaXKHUAT (akTop, KoiTo TpsbBa Aa ce B3eme nNpeasup npv usbopa
Ha pbKaBWLIM, YCTOMYNBM Ha Xxumnkanu. Mpean ynoTpeba pbkasuuuTe Tpsbsa Aa Cce NPOBEPAT 3a eBEHTYaNHN AedekTn nim
HepocTaTbuun. ).]EKOHTBMMHEL(MHTB OT XUMUYECKN 1 B1onornyHmn 3aMbpcaABaHUA TpﬂﬁBa Aa ce n3sbpwsa no C!'IELMQ)M'*IEH Ha4uH.
33MprHBaHeTO TPRGBB na ﬁ‘hﬂe N3BECTHO KakKTO KayeCTBeHO, Taka 1 KO/IMYeCTBEHO, 3a Aa MOXe Aa Cé Hanpasun 3akniYyeHune 3a
CTerneHTa Ha AeKOHTaMuHauus. [py BCeKn BUA AeKOHTaMUHALNA M4HaTa 3alluTa e BaXKHa, 3a fla ce NpeJoTBpaTh ONacHoCT 3a
4OBeKa 1 OKO/IHaTa cpefa. Toa 03Hayasa, 4Ye 3aefHO CbC 3aMbPCABAHUATA CPEACTBATA, M3N0MI3BAHW 33 AEKOHTAMUHALMS, U
INYHWTE NpefnasHu cpeacTsa (BoAa, NOYMCTBALUM CPEACTBA, YETKM, PUATPU, pbKaBuum 1 obnekno) Tpsabea aa 6baaT cbbpaHu n
NPaBU/IHO U3XBBPJEHN NN CNELMGBUYHO NOYNCTeHU. Mo NPUHLNN AMYHNTE NpeanasHn cpeacTsa Tpabsa Aa ce cbbanyat n
NOCTaBAT Taka, Ye BbHWHATA UM CTPaHa ia He B/IM3a B KOHTAKT C 06/1€KN0TO UK KOXKaTa. 3aT0Ba 3alUMTHUTE pbKasuLM TpGBa
na ce cbbauyaT Taka, Ye BbTPElWHaTa UM CTpaHa Aa OCTaHe HaBbH. MHGOpMaunaTa 3a AeKOHTaMMHaUWATa Ce OTHaCcA
V3KNIOYNTENHO 33 PbKABUUMW, KOWTO MOTAaT fAa Ce W3MO0M3BaT MHOrOKPaTHO. JIpyru pbKasuuu He Ca NOAXOASWM 33
NeKOHTaMWHaUWA W Ca NpeAHa3sHayeHW CaMo 3a efHOKpaTHa ynoTpeba. CnassaiiTe yka3aHusTa B pasdena
JMoyncTeaHe/noaapbxKa“.

napameTpm Ha PasrpaxpaaHe (%)

J - H-xenTaH 59
K - HaTpues xuapokcug 40% -29.4
T - ®opmangexua 37% 22,7

EN1S0374-5:2016

3aLUMTHY PLKABULM CPELLY ONACHM XHMUKANM W MUKPOOPraHM3Mu

pesynTat ot

150 374-5:2016 Ha HUBa Ha npol
MpoHuKBaHe - V3mbpxaH
3awuTa oT BUpyCH - M3pbpxaH

VIRUS
Te3n pbKasuUM NpeanassaT OT MUKPOOPraHn3Mm (6akTepun 1 ru6U4KM). AKO MOJ MUKTOrpamaTa e NOCOYeHO 0603HaYeHneTo
VIRUS, pbKaBuumuTe Npeanassat 1 oT BUpycu. AKo 0603Ha4eHNETO He e NOCOYEHO, PbKaBULMTE He Ca TEeCTBAHW 3@ 3aluuTa CpeLy
BUPYCW. YCTONYMBOCTTa Cpelly NPOHNKBaHE e OLieHeHa Npu 1abopaTopHM YCN0BUA W Ce OTHACA U3K/IOYMTENHO 3a TecTBaHNTe

obpasum.
EN421:2010 3awuThu p cpelwy # nbyenne n THBHO 3aMb
pesynTar ot
EN421:2010 napaMeTpu Ha U3NUTBaHe HUBA Ha MOLYHOCT nposepkaTa
-l |
MpoussoauTten ToauHa u Mecel Ha CuMBON 3a peunknupaHe (caMo  poyeTeTe MHCTPYKUMUTE 1

Npou3BOACTBO 3a FR) VHdOpMaLMATa Ha

npoussoauTens

Aneprex IV CpoK Ha rogHocT

@ C€ann

Mapkuposka UkrSEPRO Mapkuposka CE

Phone: +49 2272401111
Mail: info@nitras-medical.com
Web: nitras-medical.com
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0: minimalna razina performansi nije postignuta
N IT RAS X: nije testirano ili neprimjenjivo zbog materijala li dizajna
Svi su testovi provedeni u laboratorijskim uvjetima na dlanu, a na temelju toga su odredene odgovarajuce razine performansi.

MEDICAL

EN IS0 21420:2020 +

A1:2024 Iastitne rukavice — Opci zahtjevi i metode ispitivanja
832 1 / / PI N K w AVE ENIS021420 Parametri testa Razine snage Rezultat testa
Okretnost prstiju 1-5 5
Nitrilne rukavice za jednokratn u upotrebu Ako postoji rizik od zarobljavanja u pokretnim dijelovima stroja, rukavice se ne smiju nositi.
PSA kategorija rizika IIl | Klasa medicinskog uredaja | EN1S0374-12016 4
A1:2018 Zastitne rukavice protiv opasnih kemikalija i mikroorganizama
150 374-1:2016/Type B Parametri testa Razine snage Rezultat testa
J-n-heptan 1-6 3(>60)
K- Natrijev hidroksid 40% 1-6 6(>480)
“ T- Formaldehid 37% 1-6 4(>120)
JKT

Upute i informacije proizvodaca

Brosura s informacijama o osobnoj zastitnoj opremi (PSA) sukladno pravilniku (EU) 2016/425, prilog I odsjek 1.4. Molimo da ovu broSuru s
informacijama pazljivo procitate prije uporabe osobne zastitne opreme. Obvezni ste ovu brosuru s informacijama priloZiti prilikom predaje osobne
zastitne opreme, odnosno uruciti je primatelju osobne zastitne opreme. U tu svrhu ova brosura s informacijama moze neograniceno biti

Klase i viijeme do proboja (minute)

Klasa 1: > 10 minuta / Klasa 4: > 120 minuta
Klasa 2: > 30 minuta / Klasa 5: > 240 minuta
Klasa 3: > 60 minuta / Klasa 6: > 480 minuta

umnoZena.
Nitrilne rukavice za jednokratnu upotrebu  PSA kategorija rizika Il | Klasa medicinskog uredaja | Rezultati u skladu s EN IS0 374-2:20197.2/7.3: proslo
Velicina(e): XS-L
Sifra boja: 6300 Ove informacije ne pruzaju detalje o stvarnom trajanju zastite na radnom mijestu ili razlikama izmedu mje3avina i éistih kemikalija. Otpornost na
CertiﬁciraAnje: EN IS0 21420, EN 150 374, EN 421 kemvil‘(alije ocij‘enj?na je}l Iabtl)ralorijs‘kim‘uvj.etifna na uzorlcima tltzelim iskIjuEiv? s dlanol\{‘a (osilm akojelduiilrlla ‘r‘tllkavic.e 1‘100 mrln i!i veda— uykt?jem
Ohavies . ANCCP Certiication A sl slucaju se testira i manzeta) i odnosi se iskljucivo na testirane Moze se ako se koristi u smjesi. Preporucuje se
avijesteno mjesto: Via Dell e;' |cat.|on 6gen(y " provjeriti jesu li rukavice prikladne za namjeravanu upotrebu, buduci da se uvjeti na radnom mjestu mogu razlikovati od uvjeta ispitivanja tipa
5';’1 2: L‘i)vorr:oggllt:?' ovisno o temperaturi, habanju i degradaciji. Ako su zastitne rukavice ve¢ koristene, mogu pruzati smanjen otpor prema opasnim kemikalijama
X -Tialy zbog promjena u njihovim fizickim svojstvima. Degradacija uzrok kontaktom s kemikalijama, pokretom, zapil trenjem itd. moze
Broj oznake: 0302

Sukladnost s tipom na temelju unutamje ANCCP Certification Agency Srl
kontrole proizvodnje i nadziranih provjera  Via Dello Struggino, 6

izvod ijno odabrani 57121 Li , Ital, . o - vy P R
S:Sﬂzsziumi:?“n;z:?;}r:m:ﬁg) oo, fialy procijenio stupanj dekontaminacije. Pri bilo kojoj vrsti dekontaminacije osobna zastita je kljucna za sprjecavanje Stete za pojedinca i okolis. To
Broi oznak 0302 znaci da se, zajedno s oneciscivacima, moraju prikupiti sredstva za dekontaminaciju i osobna zastitna oprema (voda, sredstva za CiScenje, Cetke,

r0) OZnake:

CE oznaka potvrduje da proizvod zadovoljava bitne zdravstvene i sigurnosne zahtjeve Uredbe (EU) 2016/425. EU izjava o sukladnosti moze se
pogledati na doc.nitras-medical.com.

Ovaj proizvod je osobna zastitna oprema (0Z0) Klasificirana u kategoriju rizika ll. Stiti vas od rizika koji mogu dovesti do vrlo ozbiljnih posljedica, namijenjene su samo zajecnokratnu upotrebu. Molimo pogledate nformacije pod Cscenje/ Ocrzavanje.

znacajno smanjiti stvarni vijek trajanja. U slucaju agresivnih kemikalija, degradacija moze biti najvazniji cimbenik koji treba uzeti u obzir pri
odabiru kemijski otpornih rukavica. Prije uporabe, rukavice je potrebno provjeriti na eventualne nedostatke ili ostecenja. Dekontaminacija
kemijskog i bioloskog zagadenja mora se provoditi na specifican nacin. Priroda zagadenja mora biti poznata i kvalitativno i kvantitativno kako bi se

filtri, rukavice i odjeca) te da se s njima pravilno zbrine ili da se posebno ociste. U nacelu, osobna zastitna oprema treba se skidati i odlagati na
nacin da vanjska povrsina ne dolazi u kontakt s odjecom ili kozom. Zastitne rukavice stoga treba skinuti tako da je unutrasnjost okrenuta prema
van. Upute za dekontaminaciju odnose se iskljucivo na rukavice koje se mogu ponovno koristiti. Druge rukavice nisu pogodne za dekontaminaciju i

kao $to su smrt ili nepovratna ostecenja zdravlja. Ovaj proizvod pruza zastitu od: virusa i radioakti ije ) -
od évrstih éestica. Svaka upotreba koja nije navedena izricito je iskljucena. Stoga ovaj proizvod, izmedu ostalog, ne pruza zastitu od: mehanickih ~_Parametri testa Degradacija (%)
opasnosti, hladnoce, toplinskih opasnosti (toplina i/ili pozar), elektritnog udara, zracenja ili rada s mlazovima pod visokim tlakom. Molimo vasda 1 - n-heptan 59
obratite pozornost na prilozene piktograme, upute i odgovarajuce razine zatite. K- Natrijev hidroksid 40% -294
Skladistenje / Upotreba / Pregled: Cuvati na hladnom i suhom mjestu. DrZati podalje od izravne sunceve svjetlosti, UV zraka i izvora ozona. Ne T - Formaldehid 37% 2,7
¢uvati presavijeno ili pod teskim teretom. Proizvod po mogucnosti ¢uvati i transportirati u originalnom pakiranju. Cimbenici kao $to su svjetlost,
vlaga, temperatura i prirodne promjene materijala tijekom duljeg vremenskog razdoblja mogu dovesti do promjene svojstava proizvoda. Nije
moguce pruZiti totne informacije o vremenu skladistenja i vijeku trajanja osobne zastitne opreme (0Z0), buduci da oba parametra ovise, izmedu gy 150 374-5:2016 Zaititne rukavice protiv opasnih kemikalija i mikroorganizama
ostalog,‘o vrsti skladistfanja, terrfperaturif vlazi, s1anju habanja i intenzitetu upotrebe. Stoga prov?feritsfje li ovz?j Proizvod otecen ili ima promjena 15037452016 Parametri testa Razine snage Rezultat testa
umaterijalu (npr. krhki, napukli premazi/materijali, rupe, promjene boje itd.) nakon duljeg skladiStenja te prije i nakon svake uporabe. Provjerite
ovaj proizvod prije svake uporabe kako biste bili sigurni da je prikladan za namj aktivnost i da je odg juce velicine. Neprikladne ili Penetracija - Proslo
neispravne proizvode potrebno je zbrinuti i ni u kojem slucaju ih ne smijete koristiti. Velicina proizvoda moze se razlikovati od navedenih

-~ N Zadtita od virusa - Proglo
specifikacija, npr. zbog rastezanja. VIRUS

Svi podaci o performansama utvrdeni su testiranjem u laboratorijskim uvjetima. Stoga se preporucuje provjeriti je li osobna zastitna oprema (0Z0) e rykavice itite od mikroorganizama (bakterija i glivica). Ako se ispod piktograma pojavi oznaka VIRUS', rukavice takoder Stite od virusa. Ako ta
prikladna za namjeravanu upotrebu, buduci da se uvjeti na radnom mjestu mogu razlikovati od onih pri tipskom ispitivanju ovisno o raznim ,naka ije prisutna, rukavice nisu bile testirane za zastitu od virusa. Otpornost na prodiranje ocijenjena je u laboratorijskim uvjetima i odnosi se

h

p ima (npr. temp i, abraziji, i Ako je 0Z0 vec koristena, moZe pruZiti nize performanse zbog stupnja habanja. iskljucivo na testirane uzorke.
Proizvodac ne prihvaca nikakvu odgovornost za nepravilnu upotrebu proizvoda.

Upute za nosenje predmeta: Pobrinite se da su vam ruke Ciste i suhe prije stavljanja rukavica. Umetnite prste u odgovarajuce rukavice i navucite ih EN421:2010 Zastitne rukavice protiv ionizirajuceg zracenjaii radioakti i

labavo preko ruku drzeci za pletene manzetne. Provjerite da dobro pristaju. Rukavice bi trebale cvrsto i usko pristajati na dlan, prste i izmedu

prtiju. Nokti, nakit te pretjerano istezanje i povlacenje mogu ostetiti rukavice. Nakon upotrebe, rukavice treba skinuti tako da vanjska strana ne EN 421:2010 Parametri testa Razine snage Rezultat testa

dode u kontakt s odjecom ili kozom, jer one mogu biti vidljivo ili nevidljivo kontaminirane Stetnim tvarima. Stoga rukavice treba skinuti tako da je
unutrasnjost okrenuta prema van. Da biste to ucinili, prvo odvojite vrhove prstiju rukavica od prstiju. Zatim se pleteni manZetnasti dio moze
okrenuti naopako kako biste izveli rukavicu. Kako biste odrzali udobnost rukavice, trebala bi se Cistiti nakon svake upotrebe u skladu s uputama za
(iScenje i odrZavanje. Ovisno o potrebama, to se moze i treba raditi dok nosite rukavice.

Prije pocetka rada (nakon pauza i, po potrebi, nakon pranja ruku) moze se koristiti odgovarajuci proizvod za zastitu koze. Tijekom rada (prije pauza o —

i prije zavrSetka rada) moze se koristiti odgovarajuci sredstvo za ciScenje koze. Nakon rada (nakon posljednjeg pranja ruku) moze se koristiti d & @

odgovarajuci proizvod za njegu koze. Proizvodat Godina i mjesec proizvodnje  Simbol za recikliranje (samoza FR)  Procitajte upute i informacije
Ciscenje / odrzavanje: Ovaj proizvod namijenjen je samo za jednokratnu upotrebu i mora se redovito odlagati. Rok trajanja: pogledajte ambalazu. proizvodata

Odlaganje: OdloZite ovaj proizvod s kuénim otpadom. Nakon namjernog ili nenamjernog kontakta s kemikalijama, ovaj proizvod moze biti
kontaminiran tvarima Stetnim za okoli3 ili opasnim tvarima. U tom slucaju odlaganje se mora provesti u skladu s lokalnim propisima.

Posebne napomene: LPP moZe izazvati alergijske reakcije kod osjetljivih osoba. Posebna opreznost se preporucuje u slucajevima poznate g
preosjetljivosti. AQL < 1,5 (Razina izvedbe 2, 1) Oznacavanje medicinskih proizvoda Alergen IV Rok trajanja
Opca objasnjenja postignutih razina performansi:

1-6/ A-F: postignuti rezultat testa (Sto je visi, to je bolji)

® TPTC 0192011

Nije za visekratnu upotrebu EAC oznacavanje
MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7
50181 Bedburg
Proizvoda¢

C € 0302

UkrSEPRO oznacavanje CE oznacavanje

Phone: +49 2272401111
Mail: info@nitras-medical.com
Web: nitras-medical.com
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Jednorazové nitrilové rukavice
PSA rizikové kategorie lll | Tfida zdravotnického prostiedku |

Pokyny a informace od vyXrobce

Informacni brozura pro osobni ochranné pomticky (00P) podle nafizeni (EU) 2016/425, piiloha II, oddil 1.4. Pfed pouzitim Q0P si peclivé piectéte
tuto informacni brozuru. Pfi dalsim predani 00P nebo jejich predénim piijemci OOP jste povinni piilozit i tuto informacni brozuru. Za timto icelem
Ize tuto informacni brozuru reprodukovat bez omezeni.

Jednordzové nitrilové rukavice PSA rizikové kategorie IIl | Tida zdravotnického prostiedku |

Velikost(i): XS-L
Barevny kod: 6300
Osvédceni: EN 150 21420, EN IS0 374, EN 421

Notifikovanyl subjekt: ANCCP Certification Agency Srl
Via Dello Struggino, 6

57121 Livorno, Italy
Identifikacni islo: 0302

ANCCP Certification Agency Srl
Via Dello Struggino, 6

57121 Livorno, Italy

Shoda s typem zalotiend na internim fiizeni
vyroby spolu s kontrolami vyrobks pod
dohledem v ndhodn¢ zvolenych intervalech
(modul (2)

Identifikacni islo: 0302

Oznaceni CE potvrzuje, Ze vyrobek spliiuje zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovené nafizenim (EU) 2016/425. Prohlaseni o
shodé EU je k dispozici na adrese doc.nitras-medical.com.

Tento vyrobek je osobnim ochrannym prostiedkem kategorie lll. Chrani vés pred riziky, kterd mohou mit velmi zavazné nésledky, jako je smrt nebo
nevratné poskozeni zdravi. Tento vyrobek poskytuje ochranu pred: chemikéliemi, mikroorganismy, viry, radioaktivni k i pevnymi
Casticemi. Jiné nez vye uvedené oblasti pouZiti jsou vyslovné vylouceny. Tento produkt proto mimo jiné neposkytuje ochranu proti: mechanickym
rizikiim, chladu, tepelnym rizikiim (teplo a/nebo ohef), traziim elektrickym proudem, zafeni, praci s vysokotlakym paprskem. Vénujte prosim
pozornost piipoj pokyniim a pfi tirovnim vykonu.

Skladovani / pouZiti / kontrola: Skladujte v chladu a suchu. Chraiite ped piimym slunecnim zéfenim, UV zétenim nebo zdroji ozonu. Neskladujte v
ohnutém stavu nebo pod tlakem. Produkt skladujte a prepravujte pokud mozno v pivodnim obalu. Vlivy jako svétlo, vihkost, teplota a pfirozené
zmény materidlu béhem del3iho casového obdobi mohou mit za nésledek zménu vlastnosti produktu. Presné tdaje o dobé skladovéni a Zivotnosti
00P nejsou mozné, protoze oba parametry zévisi mimo jiné na zpiisobu skladovani, teploté, vihkosti, mife opotfebeni a intenzité pouzivani. Po
delSim skladovani a pred a po kazdém poutZiti proto zkontrolujte, zda tento vyrobek nevykazuje poskozeni nebo zmény materidlu (napf. kiehké,
popraskané povlaky/materily, diry, zmény barvy atd.). Pfed kazdym pouZitim zkontrolujte, zda je tento vyrobek vhodny pro zamyslenou ¢innost a
zda mé spravnou velikost. Nevhodné nebo vadné vyrobky je tieba zlikvidovat a v zadném piipadé nepoutzivat. Velikost vjrobku se miize od tdaji
iit, napf. v dusledku roztazeni.

V3echny vlastnosti byly stanoveny na zéklade testd p ych v lab ich podminkdch. Proto se doporucuje ovéfit, zda je 00P vhodné pro
zamyslené pouZiti, protoze podminky na pracovisti se mohou isit od podminek pfi typové zkousce v zavislosti na riznych parametrech (napf.

odpovédnost za nespravné pouziti produktu.

Pokyny k noseni vyrobku: Pfed nasazenim rukavic se ujistéte, Ze méte ruce Cisté a suché. Vsuiite prsty do pfislusné rukavice a rukavici volné
natahnéte pies ruku za manzetu nebo lem. Dbejte na spravné uchyceni. Rukavice by mély pevné a tésné priléhat k dlani, prstiim a meziprstnim
prostorim. Nehty, Sperky a nadmérné protahovani a tahani mohou rukavice poskodit. Po poutiti by se rukavice mély sundavat tak, aby vnéjsi
strana nepiisla do styku s odévem nebo pokozkou, protoze ty mohou byt viditelné i neviditelné kontaminovany skodlivymi ldtkami. Rukavice se
tedy sundavaji tak, aby vnitini strana byla venku. Nejprve uvolnéte Spicky prstd rukavice z prstdi. Pleteny lem nebo manzetu Ize poté otocit ven,
aby bylo mozné rukavici sundat. Aby si rukavice zachovaly sviij komfort, mély by byt po kazdé cinnosti vycistény podle pokyni pro ¢isténi a tdrzbu.
Podle potieby Ize amélo by se to provadét, zatimco jsou rukavice nasazené.

Pred zahajenim prace (po prestévkach a pfipadné po umyti rukou) Ize pouzit vhodny piipravek na ochranu pokozky. Béhem prace (pfed
prrestévkami a pied ukoncenim prace) Ize pouzit vhodny piipravek na cisténi pokozky. Po préci (po poslednim umyti rukou) Ize pouzit vhodny
piipravek na péci o pokozku.

(iténi / udrzba: Tento vyrobek je uréen k jednorazovému pouZiti a je nutné jej pravidelné likvidovat. Datum spotfeby: viz obal.

Likvidace: Tento vyrobek zlikvidujte spolu s béznym d ym odpadem. Po imysiném nebo nedmy kontaktu s ch i miize byt
tento vyrobek kontaminovan l&tkami Skodlivymi pro Zivotni prostiedi nebo nebezpecnymi. V takovém pfipadé je nutné provést likvidaci v souladu
s mistnimi platnymi prdvnimi predpisy.

vlastni upozoméni: 00P miZe u citlivych osob vyvolat alergické reakce. Zvlastni opatrnost se doporucuje v piipadé znamé precitlivélosti.

Obecné vysvétleni dosazenych trovni vykonu:

1-6/ A-F: dosazeny vysledek zkousky (cim vy3si, tim lepsi)

0: minimalni troven vykonu nebyla dosazena

X: nebylo testovano nebo neni pouZitelné z diivodu materidlu nebo konstrukce

V3echny zkousky byly provedeny v laboratornich podminkdch na dlani ruky a na jejich zakladé byly stanoveny pfislusné drovné vykonu.

EN IS0 21420:2020 +

A1:2024 Ochranné rukavice — Obecné pozadavky a zkusebni metody
EN 15021420 Parametry testovani Vykonové stupné Vysledek zkousky
Pohyblivost prsti 1-5 5
Pokud existuje riziko zachyceni rukou v pohyblivych castech stroje, nesmi se nosit rukavice.
EN1S0374-1:2016 +
A1:2018 Ochranné rukavice proti ¢nym chemikaliim a mik
150 374-1:2016/Type B Parametry testovani Vykonové stupné Vysledek zkousky
J-n-heptan 1-6 3(>60)
K- Hydroxid sodny 40% 1-6 6(>480)
T- Formaldehyd 37% 1-6 4(>120)

JKT

Tridy a doba priiniku (minuty)

Trida 1: > 10 minut / Trida 4: > 120 minut
Trida 2: > 30 minut / Tfida 5: > 240 minut
Trida 3: > 60 minut / Trida 6: > 480 minut

Vysledky podle normy EN 150 374-2:20197.2 /7.3: spinéno

Tyto informace neposkytuji idaje o skutené dobé ochrany na pracovisti ani o rozliseni mezi smésmi a ¢istymi chemikdliemi. Odolnost proti
chemikalifm byla p zalat ich podminek na vzorcich yjch pouze z dlané (s vyjimkou piipad, kdy je rukavice dlouhd 400 mm
nebo vice — v takovém piipadé se testuje také manZeta) a vztahuje se vyhradné na testované chemikalie. Mize se lisit, pokud je chemikélie pouzita
ve smési. Doporucuje se ovéfit, zda jsou rukavice vhodné pro zamyslené pouZiti, protoze podminky na pracovisti se mohou lisit od podminek pfi
typové zkousce v zdvislosti na teploté, odéru a degradaci. Pokud byly ochranné rukavice jiz pouzity, mohou kvili zméném svych fyzikalnich
vlastnosti poskytovat nizsi odolnost proti nebezpecnym chemikaliim. Degradace zpisobend kontaktem s ch i, pohyby, vytah
vldken, tfenim atd. miize vyrazné zkrtit skutecnou dobu poutitelnosti. U agresivnich chemikalii mize byt degradace nejdileZitéjsim faktorem,
ktery je tieba zohlednit pi vybéru rukavic odolnych proti chemikaliim. Pfed pouZitim je tieba rukavice zkontrolovat, zda nevykazuji jakékoli vady
nebo nedostatky. Dekontaminace chemickych a biologickych k i musf byt p specifickym zpiisok e musi byt
znama jak z kvalitativniho, tak z kvantitativniho hlediska, aby bylo mozné posoudit stuperi dekontaminace. Pfi kazdém druhu dekontaminace je
dilezita osobni ochrana, aby se zabranilo ohrozeni osoby a Zivotniho prostfedi. To znamena, Ze spolu s kontaminaci musi byt prostfedky pouzité k
dekontaminaci a osobni ochranné prostfedky (voda, cistici prostiedky, kartace, filtry, rukavice a odévy) shromézdény a odborné zlikvidovény nebo
specificky vycistény. Osobni ochranné prostiedky by se v zasadé mély sviékat a odkladat tak, aby se vnéjsi strana nedostala do kontaktu s odévem
nebo pokozkou. Ochranné rukavice je tedy tfeha svlékat tak, aby vniténi strana byla venku. Udaje o dekontaminaci se vztahuji vyhradné na
rukavice, které Ize pouzivat opakované. Jiné rukavice nejsou pro dekontaminaci vhodné a jsou urceny pouze k jednorazovému pouziti. Dodrzujte
pokyny uvedené v sti Cisténi / idrzba.

.

Parametry testovani Ubytek (%)
J-n-heptan 59
K- Hydroxid sodny 40% -294
T- Formaldehyd 37% 2,7
EN IS0 374-5:2016 Ochranné rukavice proti ¢nym chemikaliim a mil
150 374-5:2016 Parametry testovani Vykonové stupné Vysledek zkousky
Pronikani - Slozeno
Ochrana pred viry - Slozeno
VIRUS

Tyto rukavice chréni pred mikroorganismy (bakteriemi a plisnémi). Pokud je pod piktogramem uvedeno oznaceni VIRUS, chrani rukavice také pred
viry. Pokud toto oznaceni neni uvedeno, rukavice nebyly testovany na ochranu pired viry. Odolnost proti proniknuti byla posouzena v laboratornich
podminkdch a vztahuje se vyhradné na testované vzorky.

EN 421:2010
EN421:2010

Ochranné rukavice proti ionizujicimu zafeni a radioaktivni kontaminaci

Parametry testovani Vykonové stupné Vysledek zkousky

! -l &1

Vyrobce Rok a mésic vyroby Symbol recyklace (pouze pro FR)  Prectéte si pokyny a informace od
vyrobce
AQL < 1,5 (vykonnostni tfida 2, G1) Oznaceni zdravotnického prostredku Alergen IV Datum spotieby

® JEAL. © C€mn

Nelze znovu pouzit Oznaceni EAC Oznaceni UkrSEPRO Inaceni CE

MCD Medical Care Dental GmbH
“ Heinrich-Hertz-Str. 7
50181 Bedburg
Vyrobce

Phone: +49 2272401111
Mail: info@nitras-medical.com
Web: nitras-medical.com
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Luvas descartdveis XXde nitrilo
Categoria de risco PSA Il | Classe de dispositivo médico |

Informacdes e instrugdes do fabricante

Brochura informativa sobre o equipamento de protecdo individual (EPI) de acordo com o Regulamento (UE) 2016/425, anexo Il ponto 1.4. Por
favor, leia esta brochura informativa com atencao antes da utilizagdo do EPI. Se passar o EPI para outra pessoa € obrigado a entregar também esta
brochura informativa, ou entrega-la a pessoa que receber o EP!. Para este fim, a brochura informativa pode ser copiada ilimitadamente.

Luvas descartdveis XXde nitrilo Categoria de risco PSA Il | Classe de dispositivo médico |

Tamanho(s): XS-L
Codigo de cor: 6300
Certificacdo: EN IS0 21420, EN 1S0 374, EN 421

Organismo notificado: ANCCP Certification Agency Srl
Via Dello Struggino, 6

57121 Livorno, Italy

0302

ANCCP Certification Agency Srl
Via Dello Struggino, 6

57121 Livorno, Italy

Nimero de identificagdo:

Conformidade com o tipo baseada no

controlo interno da produgdo e em controlos

supervisionados do produto a intervalos

aleatdrios (mddulo C2)

Nimero de identificagdo: 0302

A marcagao CE certifica que o produto cumpre os requisitos bésicos de satide e sequranca do Regulamento (UE) 2016/425. A declaracao de
idade da UE pode ser Itada em doc.nitras-medical.com.

Este produto é um equipamento de protecdo individual da categoria de risco IIl. Este protege-o contra riscos que podem ter consequéncias muito

graves, como a morte ou danos irreversiveis para a satide. Este produto oferece protecao contra: produtos quimicos, microrganismos, virus e

contaminagdo radioativa por particulas sélidas. Outras dreas de aplicago além das acima mencionadas estao expressamente excluidas. Por

conseguinte, este produto nao oferece, entre outros, protecao contra: riscos mecanicos, frio, riscos térmicos (calor e/ou fogo), choques elétricos,

radiacdo, trabalhos com jato de alta pressao. Por favor, tenha em atencdo os pictogramas, as indicagdes e os niveis de desempenho

correspondentes.

Armazenamento / Utilizagao / Verificagdo: Armazenar em local fresco e seco. Manter afastado da luz solar direta, raios UV ou fontes de ozono. Nao

armazenar dobrado ou sob peso. Armazenar ou transportar o produto, se possivel, na embalagem original. Fatores como luz, humidade,

temperatura e alteragdes naturais do material durante um periodo prolongado podem alterar as pr do produto. Nao € possivel fornecer

informacdes exatas sobre o tempo de armazenamento e a vida (til do EPI, pois ambos os pardmetros dependem, entre outros, do tipo de

conhecida.

Explicagdes gerais sobre os niveis de desempenho alcangados:

1-6/ A-F: resultado do teste alcangado (quanto mais alto, melhor)

0: nivel minimo de desempenho ndo alcancado

X: ndo testado ou ndo aplicavel devido ao material ou ao design

Todos os testes foram realizados em condicdes laboratoriais na palma da mao e, com base neles, foram determinados os respectivos niveis de
desempenho.

EN IS0 21420:2020 +

A1:2024 Luvas de proteco — Requisitos gerais e métodos de ensaio
EN1S021420 Pardmetros de teste Niveis de desempenho Resultado do teste
Destreza manual 15 5
Se houver risco de ficar preso em pecas mveis da méquina, ndo use luvas.
EN1S0374-1:2016 +
A1:2018 Luvas de protegao contra produtos quimicos perigosos e microrganismos
150 374-1:2016/Type B Paral deteste Niveis de Resultado do teste
J-n-heptano 1-6 3(>60)
ﬁ K- Hidroxido de sodio 40% 1-6 6(>480)
T- Formaldeido 37% 16 4(>120)

JKT

Classes e tempo de penetragdo (minutos)

Classe 1: > 10 minutos / Classe 4: > 120 minutos
Classe 2: > 30 minutos / Classe 5: > 240 minutos
Classe 3: > 60 minutos / Classe 6: > 480 minutos

Resultados de acordo com a norma EN IS0 374-2:20197.2 / 7.3: aprovado

Esta informagdo nao fornece dados sobre a durado real da protecao no local de trabalho nem sobre a distingao entre misturas e produtos quimicos
puros. A resisténcia aos produtos quimicos foi avaliada em condigdes laboratoriais em amostras retiradas apenas da palma da méo (exceto no caso
em que a luva tenha 400 mm ou mais de comprimento — nesse caso, a bainha também € testada) e refere-se exclusivamente aos produtos
quimicos testados. Pode ser diferente se o produto quimico for utilizado numa mistura. Recomenda-se verificar se as luvas sao adequadas para a
utilizagdo prevista, uma vez que as condigdes no local de trabalho podem diferir das condigdes do ensaio de tipo, dependendo da temperatura, da
abrasao e da degradacdo. Se as luvas de protecdo ja tiverem sido utilizadas, podem oferecer uma resisténcia menor a produtos quimicos perigosos
devido a alteragdes nas suas propriedades fisicas. A degradacao causada pelo contacto com produtos quimicos, movimentos, fios soltos, atrito, etc.,
pode reduzir significativamente o tempo de utilizacdo efetivo. No caso de produtos quimicos agressivos, a degradacao pode ser o fator mais
importante a ter em conta na selegdo de luvas resistentes a produtos quimicos. Antes da utilizaao, as luvas devem ser inspecionadas para detetar
quaisquer defeitos ou imperfeicdes. A descontaminacao de contaminagdes quimicas e bioldgicas deve ser realizada de forma especifica. A
contaminagdo deve ser conhecida tanto qualitativa como quantitativamente, para que se possa determinar o grau de descontaminagdo. Em
qualquer tipo de desc para evitar riscos para a pessoa e para o ambiente. Isto significa que, juntamente
com os residuos, os meios utilizados para a descontaminagao e o equipamento de protecdo individual (dgua, produtos de limpeza, escovas, filtros,
luvas e vestudrio) devem ser recolhidos e eliminados de forma adequada ou limpos especificamente. Em principio, 0 equipamento de protecdo
individual deve ser retirado e guardado de forma a que o lado exterior nao entre em contacto com a roupa ou a pele. As luvas de protecao devem,
portanto, ser retiradas de forma a que o lado interior fique virado para o exterior. As indicagdes relativas a descontaminacao referem-se
exclusivamente a luvas que podem ser utilizadas vdrias vezes. Qutras luvas nao sao adequadas para descontaminagao e destinam-se apenas a uma
tinica utilizagdo. Tenha em atengdo as indicagdes na secgao Limpeza / Manutengdo.

40,2

d0éimp

p humidade, grau de desgaste e intensidade de utilizagao. Por isso, verifique este produto apés um Pardmetros de teste Degradagéo (%)
prolongado, bem como antes e depois de cada utilizacao, para detetar danos ou alteragdes nos materiais (por exemplo, materiais |- n-hept: 59
frégeis e rachados, buracos, alteragdes na cor, etc.). Verifique este produto antes de cada utilizagdo para garantir que é adequado para a atividade K - Hidroxido de sédio 40% -294
prevista e que tem o tamanho correto. Os produtos inadequados ou defei devem ser eliminados e nunca utilizados. 0 tamanho do produto T - Formaldeido 37% 2,7

pode diferir das especificagdes, por exemplo, devido ao alongamento.

Todas as caracteristicas foram determinadas através de testes em condigdes laboratoriais. Por isso, recomenda-se verificar se o EPI é adequado para

a utilizagdo prevista, uma vez que as condigdes no local de trabalho podem diferir das condicdes do teste de tipo, dependendo de varios

para (por exemplo, abrasdo, i dade de utilizaao). Se o EPI ja tiver sido utilizado, podera apresentar um desempenho

inferior devido ao grau de desgaste. 0 fabricante nao se responsabiliza pelo uso indevido do produto.

Instrugdes para usar o artigo: Certifique-se de que as suas maos estao limpas e secas antes de calcar as luvas. Introduza os dedos nos respetivos

luvas e puxe o punho de malha ou a bainha sobre a mao, sem apertar. Certifique-se de que o ajuste esta correto. As luvas devem ficar bem

ajustadas a palma da mao, aos dedos e aos espacos entre os dedos. As unhas, as joias e o esticar e puxar excessivos podem danificar as luvas. Apds

a utilizacdo, os luvas devem ser retirados de forma a que o exterior nao entre em contacto com a roupa ou a pele, uma vez que estes podem estar
isivel ouinvisivel Jos com substancias nocivas. Por isso, os luvas devem ser retirados de forma a que o interior fique virado

para fora. Para tal, solte primeiro as pontas dos dedos da luva dos dedos. A bainha de malha ou a punho pode entao ser virada para fora para

retirar o luva. Para que o luva mantenha o seu conforto, deve ser limpo apés cada atividade, de acordo com as instrugdes de limpeza e

manutencdo. Conforme necessario, isso pode e deve ser feito enquanto os luvas estdo a ser usados.

Antes do inicio do trabalho (apds pausas e, se necessario, apds lavar as maos), pode ser utilizado um produto adequado para a protecao da pele.

Durante o trabalho (antes das pausas e antes do final do trabalho), pode ser utilizado um produto adequado para a limpeza da pele. Apds o

trabalho (apds a dltima lavagem das maos), pode ser utilizado um produto adequado para o cuidado da pele.

Limpeza/manutengo: Este produto destina-se a uma (nica utilizacao e deve ser eliminado regularmente. Data de validade: consulte a

embalagem.

Eliminacdo: Elimine este produto juntamente com o lixo doméstico. Apds contacto intencional ou ndo intencional com produtos quimicos, este

produto pode estar contaminado com substancias perigosas ou prejudiciais a0 ambiente. Nesse caso, a eliminagao deve ser feita de acordo com a

legislacdo local aplicavel.

Informagoes especiais: O EPI pode provocar reagdes alérgicas em pessoas sensiveis. Recomenda-se especial cuidado em caso de hipersensibilidade

EN50374-5:2016 Luvas de protecdo contra produtos quimicos perigosos e microrganismos

150 374-5:2016 Parametros de teste Niveis de desempenho Resultado do teste
@ Penetracao - Aprovado
Protecao contra virus - Aprovado
VIRUS

Estas luvas protegem contra microrganismos (bactérias e fungos). Se a indicacao VIRUS estiver presente abaixo do pictograma, as luvas também
protegem contra virus. Se essa indicagdo ndo estiver presente, as luvas ndo foram testadas contra virus. A resisténcia a penetragao foi avaliada em

condicdes is e refere-se exd as amostras testadas.

EN 421:2010
EN 421:2010

Luvas de protecdo contra radiagdo ionizante e contaminagao radioativa

Parametros de teste Niveis de desempenho do do teste

B

-l &) [1i]

AQL < 1,5 (Nivel de d

Fabricante
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Ano e més de fabrico Simbolo de reciclagem (apenas para Leia as instrugdes e informagdes do
R) fabricante
médicos Alérgeno IV Data de validade
T TCorazon @ C € 0302
Marcagao EAC Marcacao UkrSEPRO Marcacao CE

Phone: +49 2272401111
Mail: info@nitras-medical.com
Web: nitras-medical.com

&

PAP

VERSION 1.0.2 | 260927



X: netestované alebo nepouzitelné z dovodu materialu alebo dizajnu

N IT R AS V3etky testy boli vykonané v laboratérnych podmienkach na dlani ruky a na ich zaklade boli stanovené prislusné Grovne vykonu.
MEDlCAL EN1S021420:2020 +
A1:2024 Ochranné rukavice — Vseobecné poziadavky a skisobné metody
EN 15021420 Kontrolné parametre Vykonové stupne Vysledok testu

8321// PINK WAVE P s ;

Ak existuje riziko zachytenia sa v pohyblivych castiach stroja, nesmie sa nosit rukavice.
Jednorazové nitrilové rukavice
EN IS0 374-1:2016 +

PSA Rizikova kategoria lll | Trieda zdravotnickeho prostriedku | 2018 Ochranné rukavic prtinebezpeinjm chemikilidm ami
150 374-1:2016/Type B Kontrolné parametre Vykonové stupne Vysledok testu

J-n-heptdn 1-6 3(>60)
K- Hydroxid sodny 40% 1-6 6(>480)
T- Formaldehyd 37% 16 4(>120)

Navody a informacie vyrobcu Trfedy adoba pri_enfku (rr_\inliry) -
Informaéna broztra pre osobné ochranné prostriedky (OOP) podfa nariadenia (EU) 2016/425, priloha Il odsek 1.4. Tito informaénd brozirku si pred Tr!eda 1:>10 m!mft / Tr!eda 4>120 m!mf‘
pouzitim osobnych ochrannych prostriedkov starostlivo precitajte. Ste povinni tito informacnd brozirku pri postdpeni osobnych ochrannyich Tr!edaZ: > 30'“!"9‘”'!““ 5:> 240 m!mft
prostriedkov pripojit, resp. prijemcovi osobnych ochrannych prostriedkov dorucit. Na tento ticel sa moze tato informacnd broziirka neobmedzene Trieda 3: > 60 mindt/ Trieda 6: > 480 mindt

rozmnozovat.
Vysledky podla normy EN IS0 374-2:20197.2 /7.3: splnené
Jednorazové nitrilové rukavice PSA Rizikova kategdria lll | Trieda zdravotnickeho prostriedku | )
Velkost(i): XS-L Této informécia neposkytuje tidaje o skutocnej dizke ochrany na pracovisku ani o rozliseni zmesi a istych chemikalii. Odolnost voci chemikaliam
S bola postidend v laboratérmych podmienkach na vzorkach, ktoré boli odobraté iba z vnitornej strany dlane (s vynimkou pripadu, ked'je rukavica
Farebn kG 6300 dlha 400 lebo vi tomto pripade sa testuje aj manzet: tahuj yluc testované chemikalie. Moze sa liSit, ak sa chemikali
Certiikécia: EN1SO 21420, EN 150 374, EN 421 4 400 mm alebo viac - v tomto pripade sa testuje of manze a) avz ahuje sa vjlune na testované chemikdlie. Moze sa Iit, ak sa chemikalia
Notifikovan miesto: ANCCP Certiication A sl pouziva v zmesi. Odpordca sa overit, ¢i st rukavice vhodné na zamyslané poutitie, pretoze podmienky na pracovisku sa mézu lisit od podmienok
otifikované miesto: Via Dell e;' |cat.|on 6gen(y " typovej skuisky v zavislosti od teploty, odierania a degradacie. Ak boli ochranné rukavice uz pouzivané, mézu v désledku zmien ich fyzikélnych
5';’1 2: L‘i)vorr:oggllt:?' vIastnosu poskytovat nizsiu odolnost voci nebezpecnym chemikaliam. Skutocna doba pouZitia sa mdze podstatne skratit v ddsledku degradacie
P -Tialy j kontaktom s chemikaliami, pohybmi, vytial vlékien, trenim atd. V pripade agresivnych chemikalii moze byt degradacia
Identifikacné cislo: 0302
najdoleznejﬁm faktorom, ktory je potrebné zohladnit pri vybere rukavic odolnych voci chemikaliam. Pred pouZitim je potrebné rukavice
Zhoda s typom zaloZend na vniitornej ANCCP Certification Agency Srl

P s 3 X X skontrolovat, ¢i nemaju Ziadne chyby alebo vady. Dekontaminacia chemickych a biologickych kontaminantov sa musi vykonavat Specificky.
Z2::’:;Isn:yvrT:g;v;l;’:;t;(i:::’rzl::ghp:h:o il Z; gfll?vitrr:ggllt:‘l)); 6 Kontaminant musi byt znamy z hladiska kvality aj kvantity, aby bolo mozné urcit stupen dekontaminécie. Pri kazdom druhu dekontaminacie je
Q) ' dolezité osobna ochrana, aby sa predislo ohrozeniu osoby a Zivotného prostredia. To znamend, Ze spolu s kontaminaciami sa musia zozbierat

o prostriedky pouZité na dek indciu a osobné ochranné prostriedky (voda, Cistiace prostriedky, kefy, filtre, rukavice a odev) a musia sa
entifikatné dslo: 0302 odbornym spasobom zlikvidovat alebo Specificky vycistit. V zasade by sa osobné ochranné prostriedky mali vyzliekat a odkladat tak, aby sa
Oznacenie CE potvrdzuje, e vyrobok splha zakladné poziadavky na ochranu zdravia a bezpeénost stanovené v nariadeni (EU) 2016/425. Vyhlsenie vonkajsa ma,n_a nedostala do k.onlta"ktu s od’evoTaIe'bovpokozkou, Oc.hranne rl{kaV|ce sa ledavr'nus!a vyzlekat tak, a'by vnut.oma .stra|,1a smeroyala
o zhode EU je k dispozici na adrese doc.nitras-medical.com. von. Infar.mafle 0 dekontamlna(.u sa vztah}uu V}.'|IU(I16 na.ruk.aw:e, ktoré sa daji p01.12|.vat .opalfovane. Iné rukavice nie st vhodné na
dekontamindciu a st uréené len na jednorazové pouzitie. Dodrziavajte pokyny uvedené v Casti Cistenie / Udrzba.

Tento vyrobok patri do kategérie Il osobnych ochrannych prostriedkov. Chréni vas pred rizikami, ktore mozu mat velmi zdvazné nésledky, ako j Je

smrt alebo nezvratné poskodenie zdravia. Tento vyrobok poskytuje ochranu proti: chemikali ik i virusom, rédioaktivnej )
kontamindcii pevnymi casticami. Iné ako vyssie uvedené oblasti poufitia sti vyslovne vylicené. Tento produkt preto okrem iného neposkytuj K Iné p Ubytok (%)
ochranu proti: mechanickym rizikam, chladu, tepelnym rizikim (teplo a/alebo ohei), irazom elektrickym pridom, Ziareniu, praci s J-n-heptan 59
vysokotlakovym pridom. Dodrziavajte prilozené piktogramy, pokyny a prislusné drovne vykonu. K- Hydroxid sodny 40% -29,4
Skladovanie / pouzivanie / kontrola: Skladujte v chlade a suchu. Chréite pred priamym sine¢nym Ziarenim, UV Ziarenim alebo zdrojmi 0zénu. T - Formaldehyd 37% 2,7

Neskladujte v ohnutom stave ani pod zatazou. Produkt skladujte a prepravujte v pdvodnom obale, ak je to mozné. Vplyvy ako svetlo, vihkost,
teplota a prirodzené zmeny materidlu pocas dihsieho casového obdobia mdzu spdsobit zmenu vlastnosti vyrobku. Presné tdaje o dobe skladovania
a Zivotnosti OOP nie je mozné uviest, pretoze oba parametre zévisia okrem iného od spdsobu skladovania, teploty, vihkosti, stupiia opotrebeniaa gy 150 374-5:2016

Ochranné rukavice proti Cnyl ikaliam a mil
intenzity pouzivania. Preto po dihSom skladovani, ako aj pred a po kazdom pouZiti skontrolujte tento produkt, i nie je poskodeny alebo ¢i nedoslo 15037452016 Kontrolné Vykonové stupne Vysledok testu
k zmendm materialu (napr. krehké, popraskané povlaky/materialy, diery, zmeny farby atd.). Pred kazdym pouzitim jte, i je tento
produkt vhodny na dand cinnost a & ma sprévnu velkost. Nevhodné alebo chybné produkty je potrebné zlikvidovat a v ziadnom pripade Penetracia - Uspesne absolvoval
nepouzivat. Velkost produktu sa mdze od tdajov IiSit, napr. v ddsledku roztahovania. o .
V3etky vlastnosti boli stanovené na zéklade testov v laboratdrnych podmienkach. Preto sa odporica overit, ¢i 00PP je vhodné na zamysfané VIRUS Ochrana pred virusmi ° Uspesne absolvoval

poutitie, pretoie podmienky na pracovisku sa mozu Ii§it' od podmienok pri testovani vzorky v za’vislosli od rﬁznych parametrov (napr teplota

Tieto rukavice chrénia pred mikroorganizmami (baktériami a hubami). Ak je pod piktogramom uvedené oznacenie VIRUS, rukavice chrania aj pred
virusmi. Ak toto oznacenie nie je uvedené, rukavice neboli testované na ochranu pred virusmi. Odolnost proti prenikaniu bola posidend v

zodpovednost zanespravne pouZivanie vyrobku. laboratdrmych podmienkach a vztahuje sa vylucne na testované vzorky.

Pokyny na nosenie vyrobku: Pred nasadenim rukavic sa uistite, Ze mate ruky Cisté a suché. Vlozte prsty do prislusnej rukavice a rukavicu volne
natiahnite na ruku za manzetu alebo lem. Dbajte na spravne uchytenie. Rukavice by mali pevne a tesne priliehat k dlani, prstom a medziprstiam.
Nechty, $perky a nadmerné napinanie a tahanie mozu rukavice poskodit. Rukavice by sa po pouZiti mali vyzliekat tak, aby vonkajsia strana neprisla
do kontaktu s odevom alebo pokozkou, pretoze mézu byt viditelne alebo neviditelne kontaminované skodlivymi latkami. Rukavice sa teda EN 421:2010 Kontrolné parametre Vjkonové stupne Vysledok testu
vyzliekaju tak, aby vnitorna strana bola vonku. Najskdr uvolnite konceky prstov rukavic z prstov. Pleteny lem alebo manzetu je potom mozné
otocit von, aby sa rukavica dala vyzliect. Aby si rukavica zachovala svoj komfort, mala by sa po kazdej cinnosti vycistit podla pokynov na Cistenie a
tdrzbu. Podla potreby je mozné a vhodné to urobit aj pocas nosenia rukavic.

Pred zacatim prace (po prestavkach a pripadne po umyti rik) je mozné pouzit vhodny pripravok na ochranu pokozky. Pocas prace (pred

prestavkami a pred ukoncenim prace) je mozné pouzit vhodny Cistiaci prostriedok na pokozku. Po prdci (po poslednom umyti rik) je mozné pouzit o —
vhodny pripravok na starostlivost o pokozku. d & @
Cistenie / udrzba: Tento vyrobok je urceny na jednorazové pouZitie a je potrebné ho pravidelne likvidovat. Datum spotreby: pozri obal.

Likviddcia: Tento produkt likvidujte spolu s beznym d ym odpadom. Po d Inom alebo kontakte s chemikéliami moze byt

tento produkt k i y latkami kodlivymi pre Zivotné p die alebo nebezpecnymi latkami. V takomto pripade je potrebné produkt

EN 421:2010 Ochranné rukavice proti ionizujti Ziareniu a radioaktivnej inacii

Vyrobca Rok a mesiac vyroby Symbol recykldcie (len pre FR)  Precitajte si pokyny a informacie od

vyrobcu
likvidovat'v stlade s miestnymi pravnymi predpismi.
Osobitné upozornenia: 00P moze u citlivych osob vyvolat alergické reakcie. Pri zndmej precitlivenosti sa odporiica osobitna opatrnost.

Vseobecné vysvetlenie dosiahnutych trovni vykonu: AQL < 1,5 (vykonova trieda 2, G1)  Oznacovanie zdravotnickych Alergén IV Détum spotreby
1-6/ A-F: dosiahnuty vysledok testu (¢im vy3si, tym lepsi) pomdcok
0: minimélna troven vykonu nebola dosiahnuta

® TPTC 0192011

Na jedno pouzitie Oznacenie EAC 0Oznacenie UkrSEPRO
MCD Medical Care Dental GmbH Phone: +49 2272401111
Heinrich-Hertz-Str. 7 Mail: info@nitras-medical.com
50181 Bedburg Web: nitras-medical.com
VyXrobca
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Vsi preskusi so bili opravljeni v laboratorijskih pogojih na dlani in na podlagi teh so bile dolocene ustrezne stopnje zmogljivosti.

N ITRAS EN15021420:2020 +
M ED | C A |_ A1:2024 Zas(itne rokavice — Splosne zahteve in preskusne metode

EN 15021420 Preskusni parametri Stopnje zmogljivosti Rezultat preskusa
Gibljivost prstov 1-5 5
832 1 // PI N K WAVE (e obstaja nevarnost, da se lahko roka zatakne v gibljive dele stroja, ne smete nositi rokavic.
Nitrilne rokavice za enkratno uporaho ENIS0374-1:2016 +
. . . . . A1:2018 Zasitne rokavice proti nevarnih kemikalijam in mikroorganizmom
PSA Kategorl]a tVeganJa I” | RaZred mEdICIHSkega PrlpomOCka I 150 374-1:2016/Type B Preskusni parametri Stopnje zmogljivosti Rezultat preskusa

J-n-heptan 1-6 3(>60)
K- Natrijev hidroksid 40% 1-6 6(>480)
T- Formaldehid 37% 1-6 4(>120)

Razredi in Cas preboja (v minutah)

Razred 1: > 10 minut / Razred 4: > 120 minut
Razred 2: > 30 minut / Razred 5: > 240 minut
Razred 3: > 60 minut / Razred 6: > 480 minut

Navodila in informacije proizvajalca
Informacijska brosura za osebno zascitno opremo po Uredbi (EU) 2016/425, Priloga II, razdelek 1.4. Prosimo, da pred uporabo osebne zascitne
opreme pozorno preberite to informacijsko brouro. Pri predaji osebne zascitne opreme drugim morate priloZiti oziroma prejemniku osebne

za(itne opreme izrociti to informacijsko brosuro. V ta namen lahko to informacijsko brosuro brez omejitev kopirate. . o
Rezultati v skladu z EN 150 374-2:20197.2 /7.3: izpolnjeni

Nitrilne rokavice za enkratno uporabo PSA Kategorija tveganja IIl | Razred medicinskega pripomocka |
Velikosti: XS-L Te informacije ne vsebujejo podatkov o dejanski trajnosti zascite na delovnem mestu ter o razlikovanju med zmesi in Cistimi kemikalijami.
Barvna koda: 6300 Odpornost proti kemikalijam je bila ocenjena v laboratorijskih pogojih na vzorcih, ki so bili odvzeti izkljutno z dlanjo (razen v primeru, ko je
Certifikati EN 150 21420, EN IS0 374, EN 421 rokafn(a“dolga 400 mm ali veF —)l lemyprlmeru se Pre?kuseT tudi mar?seta).ln se nanasa |zkl!ucno na preskuser}e kemikalije. La“hko se razlikuje, e se
. o kemikalija uporablja v zmesi. Priporoca se preverjanje, ali so rokavice primerne za predvideno uporabo, saj se lahko pogoji na delovnem mestu
Obvesceni organ: ANCCP Certification Agency Srl A i . . L P L . .
Via Dello Struagino. 6 razlikujejo od tistih pri tipskem preskusu, odvisno od temperature, obrabe in razgradnje. Ce so bile zascitne rokavice Ze v uporabi, lahko zaradi
5; 2: Lli)vor’:oggllt:‘l)' sprememb njihovih fizikalnih lastnosti nudijo manjSo odpornost proti nevarnih kemikalijam. Zaradi degradacije, ki jo povzroca stik s kemikalijami,
L 3y gibanja, vlecenja niti, trenja itd. se lahko dejanska doba uporabe bistveno skrajsa. Pri agresivnih kemikalijah je lahko degradacija najpomembnejsi
Identifikacijska Stevilka: 0302 deiavnik ki ga i U . . A, N . AT . N
) . ! . lejavnik, ki ga je treba upostevati pri izbiri rokavic, odpornih proti kemikalijam. Pred uporabo je treba rokavice pregledati, ali imajo kakrsne koli
Skladnost “_'p“m |.1a_pod|ag| notrapjega A_N((P cemf'm_m" Agency Sl napake ali pomanjkljivosti. Dekontaminacija kemicnih in bioloskih onesnazevalcev mora potekati na specificen nacin. Onesnazevalo mora biti

nadzora proizvodnje in nadzorovanih Via Dello Struggino, 6

znano tako kvalitativno kot kvantitativno, da se lahko oceni stopnja dekontaminacije. Pri vsakem nacinu dekontaminacije je pomembna osebna
za(ita, da se prepreci ogrozanje oseb in okolja. To pomeni, da je treba skupaj z onesnazevali zbrati tudi sredstva, uporabljena za dekontaminacijo,
in osebno zascitno opremo (vodo, Cistila, krtace, filtre, rokavice in oblacila) ter jih ustrezno odstraniti ali posebej odistiti. Naceloma je treba osebno
zas(itno opremo sleci in odlofiti tako, da zunanja stran ne pride v stik z oblacili ali kozo. Zascitne rokavice je torej treba sleci tako, da je notranja
stran obrnjena navzven. Navodila za dekontaminacijo se nanasajo izklju¢no na rokavice, ki se lahko uporabljajo veckrat. Druge rokavice niso
primerne za dekontaminacijo in so namenjene le enkratni uporabi. Upostevajte navodila v poglavju Cis¢enje / vzdrzevanje.

preskusov proizvodov v nakljujino izbranih 57121 Livorno, Italy
jiasovnih presledkih (modul C2)
Identifikacijska Stevilka: 0302

0Oznaka CE potrjuje, da izdelek izpolnjuje temeljne zahteve glede varovanja zdravja in varnosti iz Uredbe (EU) 2016/425. Izjava o skladnosti EU je na
voljo na spletni strani doc.nitras-medical.com.
Ta izdelek spada v kategorijo Il osebne zascitne opreme. Zas(iti vas pred tveganji, ki lahko povzrocijo zelo resne posledice, kot so smrt ali

nepopravijiva poskodba zdravja. Ta izdelek nudi zasito pred: kemikalijami ganizmi, virusi, ktivno | ijo s trdnimi delci, _Preskusni parametri Razgradnja (%)
Uporaba za namene, ki niso navedeni zgoraj, je izrecno prepovedana. Ta izdelek zato med drugim ne nudi zaicite pred: mehanskimi tveganji, ~J-n-heptan 59

mrazom, toplotnimi tveganji (vrocina in/ali ogenj), elektri¢nim udarom, sevanjem, delom z visokotlaénim curkom. Upostevajte prilozene K- Natrijev hidroksid 40% -294
piktograme, navodila in ustrezne stopnje zascite. T- Formaldehid 37% 2,7
SkladiScenje / uporaba / pregled: Shranjujte na hladnem in suhem mestu. Ne izpostavljajte neposredni soncni svetlobi, UV-zarkom ali virom ozona.

Ne shranjujte v pregibanem stanju ali pod tezo. lzdelek po moznosti shranjujte in prevazajte v originalni embalazi. Vplivi, kot so svetloba, vlaga,

temperatura in naravne spremembe materiala, lahko v daljsem ¢asovnem obdobju povzrotijo spremembo lastnosti izdelka. Natannih podatkovo gy 150374-5:2016 Zaiitne rokavice proti nevarnih kemikalijam in mikroorganizmom

Casu skladiScenja in Zivljenjski dobi OVO ni mogoce navvesti, saj st;{?ba parametra odvisna med drugim od nacina skladiscenja, tevmperature, vlage, 15037452016 Preskusni parameti Stoprie r— Rezultat preskusa
stopnje obrabe in intenzivnosti uporabe. Zato po daljSem skladiscenju ter pred in po vsaki uporabi preverite, ali je izdelek poskod alisose

spremenili materiali (npr. krhki, razpokani premazi/materiali, luknje, spremembe barve itd. Pred vsako uporabo preverite, ali je izdelek primeren Penetracija - Opravljeno
za predvideno dejavnost in ali je prave velikosti. Neprimerne ali poskodovane izdelke je treba zavreci in v nobenem primeru ne uporabljati. Velikost

B . . . Zascita pred virusi - Opravljeno
izdelka se lahko npr. zaradi raztezanja razlikuje od navedb. VIRUS

Vse zmogljivosti so bile ugotovljene s preskusi v ih pogojih. Zato priporocamo, da preverite, ali je OVO primerno za predvideno 1o rokayice stitijo pred mikroorganizmi (bakterijami in glivami). Ce je pod simbolom navedena oznaka VIRUS, rokavice séitijo tudi pred virusi. Ce ta
uporabo, saj se lahko pogoji na delovnem mestu zaradi razlicnih p (npr. temp obraba, intenzivnost uporabe) razlikujejo od - oznaka ni navedena, rokavice niso bile testirane na zaito pred virusi. Odpornost proti p ju je bila ocenjena v lat ijskih pogojih in se
pogojev, v katerih je bil opravljen preskus tipa. Ce je bilo VO Ze uporabljeno, lahko zaradi stopnje obrabe ponuja manjse zmogljivosti. Proizvajalec  nacs izKljuéno na testirane vzorce.

ne prevzema odgovornosti za nepravilno uporabo izdelka.

Navodila za nosenje izdelka: Preden si nataknete rokavice, poskrbite, da so vase roke Ciste in suhe. Vstavite prste v ustrezne rokavice in rokavice
rahlo potegnite Cez roko za vrvico ali manseto. Pri tem pazite na pravilno prileganje. Rokavice morajo biti trdno in tesno prilegajoce na dlani, prstih
in med prsti. Nohti, nakit ter prek je in vlecenje lahko poskodujejo rokavice. Rokavice je treba po uporabi sleci tako, da zunanja
stran ne pride v stik z oblacili ali koZo, saj so lahko vidno ali nevidno onesnazene s skodljivimi snovmi. Rokavice je torej treba sleci tako, da notranja
stran pride navzven. Za to najprej sprostite konice prstov rokavice s prstov. Pleteni rob ali manseta se lahko nato zavihata navzven, da se rokavice
snamejo. Da rokavice ohranijo udobje, jih je treba po vsaki dejavnosti oistiti v skladu z navodili za ciScenje in vzdrzevanje. Po potrebi se to lahko in
je treba opraviti med nosenjem rokavic.

jocemu sevanju in radioaktivni inaciji

EN 421:2010 Zascitne rokavice proti i
EN 421:2010 Preskusni parametri Stopnje zmogljivosti Rezultat preskusa

Pred zacetkom dela (po odmoru in po umivanju rok) lahko uporabite ustrezen izdelek za zas¢ito koze. Med delom (pred odmori in pred koncem A

dela) lahko uporabite ustrezen izdelek za ¢iScenje koze. Po delu (po zadnjem umivanju rok) lahko uporabite ustrezen izdelek za nego koze. d &, @

Odstranjevanje: Ta izdelek odstranite skupaj z gospodinjskimi odpadki. Po ali stiku s kemikalijami je lahko ta izdelek proizvajalca
predpisi.

Posebna opozorila: Osebna zas¢itna oprema lahko pri obcutljivih osebah povzrodi alergijske reakcije. Pri znani preob¢utljivosti je potrebna posebna

Splosna pojasnila o dosezenih stopnjah zmogljivosti: G1) pripomockov

1-6 / A—F: dosezen rezultat preskusa (visji, boljsi)

(iscenje / vzdrievanje: Ta izdelek je namenjen enkratni uporabi in ga je treba redno zavreci. Rok uporabe: glej embalaZo. Proizvajalec Leto in mesec izdelave Simbol za recikliranje (samo za FR)  Preberite navodila in informacije
onesnazen z okolju Skodljivimi ali nevarnimi snovmi. V tem primeru je treba odstranjevanje opraviti v skladu z lokalno veljavnimi zakonskimi

previdnost. AQL < 1,5 (stopnja zmogljivosti 2, Oznacevanje medicinskih Alergen IV Rok uporabe

0: minimalna stopnja zmogljivosti ni dosezena ® C

X: ni preskuseno ali ni uporabno zaradi materiala ali oblike - Eﬂgl,;w & c E 0302

Ni za ponovno uporabo 0Oznaka EAC 0Oznaka UkrSEPRO Oznaka CE

MCD Medical Care Dental GmbH Phone: +49 2272401111

“ Heinrich-Hertz-Str. 7 Mail: info@nitras-medical.com
50181 Bedburg Web: nitras-medical.com
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X:ikke testet eller ikke anvendeligt pa grund af materialet eller designet

N IT RAS Alle test blev udfert under laboratorieforhold pa héndfladen, og pa baggrund heraf blev de respekti ionsni fastlagt.
MEDlCAL EN1S021420:2020 +
A1:2024 Beskyttelseshandsker — Generelle krav og pravningsmetoder
ENIS021420 Te Ef

8321// PINK WAVE E s

Huis der er risiko for at blive fanget i bevaegelige maskindele, ma der ikke baeres handsker.
Engangshandsker af nitril
EN IS0 374-1:2016 +

PSA Risikokategori lll | Medicinsk udstyrsklasse | 12018 mod farlige kemikalier og milkroorgani
150 374-1:2016/Type B Testparametre Ef

J-n-heptan 1-6 3(>60)
K- Natriumhydroxid 40% 1-6 6(>480)
T- Formaldehyd 37% 16 4(>120)

Producentens vejledninger og informationer Klasse og gennembrudstid (minutter)
Informationsbrochure til personligt beskyttelsesudstyr (PSA) i henhold til forordningen (EU) 2016/425, tillaeg Il afsnit 1.4. Las denne Klasse 1: > 10 minutter / lasse 4: > 120 minutter

informationshrochure omhyggeligt igennem, far PSA anvendes. Du har pligt til at vedlaegge denne informationsbrochure, hvis PSA gives videre til Klasse 2:> 30 m!nutter/ Klasse 5: > 240 m!nuner
Klasse 3: > 60 minutter / Klasse 6: > 480 minutter

andre, eller til at udlevere den til modtageren af PSA. Til dette formal kan denne informationsbrochure kopieres ut
Engangshandsker af nitril PSA Risil illl | Medicinsk udstyrsklasse | Resultater i henhold til EN 1S0 374-2:20197.2/7.3: bestaet
Storrelse(r): XS-L
Farvekode: 6300 Denne information giver ingen oplysninger om den faktiske beskynelsestld pé arbestpIadsen eller om skelnen mellem blandinger og rene
P Modstandsdygtigheden over for kemikalier er vurderet under | i d pa prover, der er taget fra handflad
;ert.lfﬁ(enng. | f\:f(?)zcuzf' EN IST”’ E! ‘Im (undtagen i tilfaelde, hvor handsken er 400 mm eller lengere — i dette tilfaelde testes ogsa manchetten) og vedrarer udelukkende de testede
otificeret organ: ertication Agency > kemikalier. Den kan vare anderledes, hvis kemikaliet anvendes i en blanding. Det anbefales at kontrollere, om handskeme er egnede til den

Via Dello Struggino, 6

57121 Livoro, Ital patankte , da forholdene pé arbejdspladsen kan afvige fra dem, der gaelder ved typegodkendel fh af temy slid og
Id . 0302 e nedbrydning. Hvis beskyttelseshandsker allerede har vaeret i brug, kan de pa grund af @ndringer i deres fysiske egenskaber tilbyde mindre
e modstandsdygtighed over for farlige kemikalier. Nedbrydning fora af kontakt med kemikalier, bevaegelser, trédtraek, friktion osv. kan

Typeoverensstemmelse pd grundlag af intern ANCCP Certification Agency Stl reducere den faktiske brugstid betydeligt. Ved aggressive kemikalier kan nedbrydning vaere den vigtigste faktor, der skal tages i betragtning ved

produktionskontrol plus overvaget Via De"‘_’ Struggino, § valg af kemikaliebestandige handsker. For brug skal handskerne kontrolleres for eventuelle fejl eller mangler. Dekontaminering af kemiske og
?::dul:(ltlé;;trol med vekslende mellemrum 57121 Livorno, Italy biologiske forureninger skal forega specifikt. Forureningen skal vare kendt bade kvalitativt og kvantitativt for at kunne vurdere graden af

dekontaminering. Ved enhver form for dekontaminering er selvbeskyttelse vigtig for at forhindre fare for personen og miljoet. Det betyder, at de
Id-nummer: 0302 Isesud: idler, barster, filtre, handsker og

midler, der anvendes til dekontaminering, samt det personlige besky r (vand, rengori
bekledning) sammen med forureningerne skal indsamles og bortskaffes korrekt eller rengores specifikt. | princippet ber personligt
beskyttelsesudstyr tages af og laegges fra sig pa en sadan made, at ydersiden ikke kommer i kontakt med tjet eller huden. Beskyttelseshandsker
skal derfor tages af, sa indersiden vender udad. Oplysni om inering vedrorer e handsker, der kan genbruges. Andre

CE-merkningen bekrafter, at produktet opfylder de grundleggende sundheds- og sikkerhedskrav i forordning (EU) 2016/425.
EU-overensstemmelseserklaringen kan ses pa doc.nitras-medical.com.
Dette produkt er personligt beskyttelsesudstyr i risikokategori lll. Det beskytter dig mod risici, der kan fare til meget alvorlige konsekvenser, sasom

dod eller uoprettelige helbredsskader. Dette produkt yder beskyttelse mod: kemikalier, mikroorganismer, vira, radioaktiv k inering fra faste handsker er ke egnede tl dekontaminering og er kun beregnet i brug. Bemazrk opl under R vediigeholdel
partikler. Andre anvendelsesomrader end de ovennavnte er udtrykkeligt udelukket. Dette produkt yder derfor blandt andet ingen beskyttelse

mod: mekaniske risici, kulde, termiske risici (varme og/ellerlld) elektrisk stod, straling, arbejde med hojtryksstraler. Vaer opmarksom pa de Testp Nedbrydning (%)
péforte pik isninger og de tilt de yd J-n-heptan 59

Opbevaring / brug / kontrol: Opbevares koligt og tort. Holdes vaek fra dlrekte sollys, UV-stréler eller ozonkilder. Opbevares ikke i bojet tilstand eller K- Natriumhydroxid 40% -294

under vagtbelastning. Opbevares og transporteres om muligt i originalemballagen. Indvirkninger som lys, fugt, temperatur samt naturlige T - Formaldehyd 37% 2,7

andringer i materialet over en lengere periode kan medfare en andring af produktets egenskaber. Det er ikke muligt at angive ngjagtige

oplysninger om opbevaringstid og levetid for PPE, da begge parametre afhaenger af bl.a. den respektive opbevaringsform, temperatur, fugtighed,

slidgrad og brugsintensitet. Kontroller derfor dette produkt efter lzngerevarende opbevaring samt for og efter hver brug for skader eller gy 150374-5:2016 mod farlige kemikalier og mikroorg;

@ndringer i materialet (f.eks. skore, revnede bel materialer, huller, far dringer osv.). Kontroller dette produkt for hver brug for at 15037452016 Effektniveauer Testresultat

sikre, at det er egnet til den pataenkte aktivitet og har den rigtige storrelse. Uegnede eller defekte produkter skal bortskaffes og ma under ingen

omstandigheder anvendes. Produktets storrelse kan afvige fra de angivne oplysninger, f.eks. pa grund af udvidelse. Penetration - Bestéet
Alle ydeevner er fastlagt ved test under laboratorieforhold. Det anbefales derfor at komrollere om PPE er egnet til den patznkte anvendelse, da

forholdene pa arbejdspladsen kan afvige fra dem, der gzelder for typeafpravningen, af forskellige p (f.eks. temp slid, VIRUS Beskyttelse mod vira ° Bestdet
brugsintensitet). Hvis PPE allerede har varet brugt, kan dets ydeevne vare nedsat pd grund af slid. Producenten pétager sig intet ansvar ved  pisqe handsker beskytter mod mikroorganismer (bakterier og svampe). Hvis betegnelsen VIRUS er angivet under piktogrammet, beskytter
ukorrekt brug af produktet. handskerne ogsa mod vira. Hvis betegnelsen ikke er angivet, er handskerne ikke testet mod vira. Modstandsdygtigheden mod

Instruktioner til brug af produktet: Serg for, at dine hnder er rene og trre, inden du tager handskeme pa. For fingrene ind i den respektive o \\;rderet under lat i Id 0g geelder udelukkende for de testede prover.

handske og traek handsken lost over handen ved hjelp af strikkanten eller manchetten. Sorg for, at handsken sidder korrekt. Handsker skal sidde

fast og tet pa handfladen, fingrene og mellem fingrene. Fi le, smykker samt d kning og traekning kan beskadige . S . L N

handskerne. Handsker skal efter brug tages af pa en sidan made, at ydersiden ikke kommer i kontakt med tej eller hud, da disse kan vare synligt EN421:2010 mod strdling og

eller usynligt forurenet med skadelige stoffer. Handsker skal derfor tages af, s& indersiden vender udad. Lasn farst fingerspidserne af handsken fra EN 421:2010 Testparametre Effektni T I
fingrene. Den strikkede manchet eller manchetten kan derefter vendes udad forartage handsken af. For at handsken bevarer sin komfort, skal den

rengares efter hver aktivitet i henhold til rengorings- og vedligeholdel i Afhangigt af behovet kan og ber dette gores, mens

handskerne baeres.

For arbejdet pabegyndes (efter pauser og eventuelt efter handvask) kan der anvendes et egnet hudbeskyttelsesmiddel. Under arbejdet (for pauser

og for arbejdets afslutning) kan der anvendes et egnet hudrensemiddel. Efter arbejdet (efter den sidste handvask) kan der anvendes et egnet o —

hudplejemiddel. d

Rengoring/vediigeholdelse: Dette produkt er beregnet til brug og skal bortskaffes regelmzessigt. Se emball Producent Fremstillingsar og -maned  Genanvendelsessymbol (kun for FR) Laes producentens vejledninger og
Bortskaffelse: Bortskaf dette produkt sammen med husholdningsaffaldet. Efter bevidst eller utilsigtet kontakt med kemikalier kan dette produkt oplysninger

veere forurenet med miljoskadelige eller farlige stoffer. | dette tilfelde skal bor ske i Ise med de galdende lokale

lovbestemmelser.

Srlige bemaerkninger: PSA kan fordrsage aIIerglske reaktioner hos falsomme personer. Serlig forsigtighed anbefales ved kendt overfalsomhed. g
Generelle forklaringer til opnaede p i : AQL < 1,5 (kvalitetsniveau 2, G1)  Meerkning af medicinsk udstyr Allergen IV Udlgbsdato
1-6/ A-F: opndet testresultat (jo hojere, jo bedre)

0: minimumspraestationsniveau ikke opnaet

® TPTC 0192011

Kan ikke genbruges EAC-markning
MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7
50181 Bedburg
Producent
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Koik testid viidi Iabi laboritingimustes kéeseljal ja nende pohjal méaarati kindlaks vastavad tulemused.
N IT RAS MCD Medical Care Dental GmbH Phone: +49 2272401111
EN 150 21420:2020 + “ Heinrich-Hertz-Str. 7 Mail: info@nitras-medical.com
M EDlCAL A1:2024 itsekindad - iildnguded ja k did 50181 Bedburg Web: nitras-medical.com

ENIS021420 i id il d i Tootja
Sormede liikuvus 15 5

832 1 // PI N K WAVE Kui on oht, et kded voivad liikuvate masinaosade vahele jaada, ei tohi kanda kindaid.
Nitriil iihekordsed kindad EN1S0374-1:2016 + @E

el . T, A1:2018 itsekindad ohtlike kemikaalide ja mil ismide vastu
PSA riskikategooria lll | Meditsiiniseadme klass | 150374-12016/Type B i i G ; 2

J-n-heptaan 16 3(>60) PAP
ﬁ K- Naatriumhiidroksiid 40% 1-6 6(>480)
T- Formaldehiiiid 37% 1-6 4(>120)
“ )

Klassid ja labilodgiaeg (minutites)

Klass 1: > 10 minutit / Klass 4: > 120 minutit
Klass 2: > 30 minutit / Klass 5: > 240 minutit
Klass 3: > 60 minutit / Klass 6: > 480 minutit

Tootja juhised ja informatsioon
Isikukaitsevahendite teabebrosiliir vastavalt EU maarusele 2016/425, lisa Il [ikele 1.4. Palun lugege see teabebrosiiiir enne isikukaitsevahendite

kasutamist hoolikalt labi. Te olete koh d isikukaitsevahendite edasiandmisel kaasa andma ka selle teabebrogiiiiri. Seetdttu tohib seda
teabebrosiiiiri piramata hulgal paljundada. § ~
Tulemused vastavalt standardile EN IS0 374-2:2019 7.2 / 7.3: nduetele vastav
Nitriil ihekordsed kindad PSA riskikategooria lIl | Meditsiiniseadme klass |
Suurus(ed): XS-L Kdesolev teave ei anna andmeid tegeliku kaitse kestuse kohta tdokohal ega eristada sequsid ja puhtaid kemikaale. Kemikaalid
Virvikood: 6300 hinnati laboritingimustes proovidel, mis vdeti ainult kéeseljalt (vélja arvatud juhul, kui kindad on 400 mm vdi pikemad — sel juhul tesmakse ka
2 ) P )
Sertifitseerimine: EN IS0 21420, EN 150 374, EN 421 Wanseltl) Je‘1 see kehtltj ainult testitud kemlkaall?f kohta: Se.e vmbiJIIaﬂ kui k?mlkaall‘ v segus. 5 ! . kas
Teavitatud . ANCCP Certfcation A s kindad sobivad kuna tdokoha voivad temp i, kulumise ja tottu erineda tiiiibikatsetuse
eavitatud asutus: X erti |cat.|on gency ori ingi Kui kaitsekindaid on juba k 1, voivad need oma fiiiisikaliste omaduste muutumise tottu pakkuda ohtlike kemikaalide suhtes
Via Dello Struggino, 6 L Lo PN L L L A .
X véiksemat p p tingitud liikumised, niitide tombamine, hodrdumine jne vaivad tegelikku
57121 Livorno, Italy e Yomikaalid . . . . . L
\dentiftscerimisnumber: 0302 kasutusaega oluliselt lihendada. Ag puhul vaib olla kdige olulisem tegur, mida tuleb kemikaalidele
en _' ' seenmlsn.um_ e.r. . e vastupidavate kindade valimisel arvesse vtta. Enne kasutamist tuleb kindad ile vaadata, et tuvastada voimalikud vead véi puudused. Keemiliste
T_“":"’malr_:’;' mis p':’h'l’_‘:h ‘fmt";"se " C.N%P"Ceglflcat.lon Agency Sl ja bioloogili inete del ineerimine peab toimuma spetsiifiliselt. Saasteainete laad ja kogus peavad olema teada, et saaks hinnata
sisel 0""0___' 005 juhustike ajavanemike labe l_’ truggino, 6 jek ulatust. lga dek inatsiooni liigi puhul on oluline enesekaitse, et valtida ohtu inimesele ja keskkonnale. See téhendab, et
tagant Ja jdrelevalve all tehtud 57121 Livorno, Italy . [, - e . "l R . s
tootekontrolldega (moodul C2) koos tuleb koguda ja korvaldada voi sp ka vahendid ja
R . 9 isikukaitsevahendid (vesi, p hendid, harjad, filtrid, kindad ja riietus). Pohimatteliselt tuleks isiklikud kaitsevahendid &ra votta ja ara
Identifitseerimisnumber: 0302

panna nii, et valispind ei puutuks kokku riietega ega nahaga. Seega tuleb kaitsekindad ara votta nii, et sisepind jaab véljapoole.
- . Dekontammatsnoonl juhised kehtivad ainult korduvkasutatavate kindade kohta. Muud kindad ei sobi dekontaminatsiooniks ja on méeldud ainult
ihekordseks k Jargige puh ise ja hoolduse juhiseid.

CE-margis toendab, et toode vastab madruse (EL) 2016/425 pd tervise- ja ot ouetele. ELi deklaratsioon on
aadressil doc.nitras-medical.com.

Kéesolev toode kuulub Il riskikategooria isikukaitsevahendite hulka. See kaitseb teid ohtude eest, mis vdivad pohjustada véga tdsiseid tagajargi,
nagu surm voi pdrdumatu tervisekahjustus. Kdesolev toode pakub kaitset jargmiste ohtude eest: kemikaalid, mikroorganismid, viirused, tahkete
osakeste pohjustatud radioaktiivne saastatus. Muud kui eespool ni i | Idk i on selgesonaliselt valistatud. Seetdttu ei paku see  J-n-heptaan 59
toode muu hulgas Kaitset jargmiste ohtude eest: mehaanilised ohud, kiilm, termilised ohud (kuumus ja/véi tuli), elektrilook, kiirgus, t66 K- Naatriumhiidroksiid 40% -29,4
korgsurvejoaga. Palun jargige tootele kinnitatud piktogramme, juhiseid ja vastavaid kaitseastmeid. T- Formaldehiiiid 37% 2,7
Ladustamine / kasutamine / kontrollimine: Ladustada jahedas ja kuivas kohas. Hoida eemal otsesest péikesevalgusest, UV-kiirgusest ja

osooniallikatest. Ara ladusta painutatud olekus ega koormata raskustega. Ladusta ja transpordl toodet vdimaluse korral originaalpakendis. Pikema

ajajooksulvowad sellised mnjund nagu valgus niiskus, jal likud d pohjustada toote omaduste i EN IS0 374-5:2016 itsekindad ohtlike kemikaalide ja mi ismide vastu

Tapset teavet i itsevahendite | ja ja k ja kohta ei ole vmmallk anda, kuna mdlemad parameetrid sdltuvad muu hulgas 15037452016 - - —

viisist, temp ist, niiskusest, i ja ig seetmtuparastplkematladustamlstmng

enne ja parast iga k ist, kas tootel on kahjustusi voi jali i (nt haprad, d jalid, augud, va d Labipaas - Sooritatud
jne). ige enne iga ist, kas toode sobib d g ja kas suurus on dige. Sobimatud voi defektsed tooted tuleb ara o )
visata ja neid ei tohi mingil juhul kasutada. Toote suurus vdib néiteks venimise tottu erineda esitatud andmetest. VIRUS Virusetorje - Sooritatud

Kaik omadused on kindlaks maaratud laboritingimustes labi viidud atsete abil. Seetottu K kasisikukai did sobivad  Neeq kindad kaitsevad mikroorganismide (bakterite ja seente) eest. Kui piktogrammi all on mérge ,VIRUS", kaitsevad kindad ka viiruste eest. Kui
ettenahtud kasutuseks, k“"a tkoha tingimused voivad soltuvalt erinevatest p itest (nt temp kulumine, | intensiivsus) - seda marget ei ole, ei ole kindaid viiruste suhtes testitud. Labilask on hinnatud laboritingi ja see kehtib ainult testitud proovide
erineda tiiiibik Kui isikukaitsevahendeid on juba k 1, voivad need kulumi tottu pakkuda vdiksemat aitset. yopes

Tootja ei vota vastutust toote ebadige kasutamise eest.

Toote kandmise juhised: Veenduge, et teie kéed oleksid enne kindaid katte panemist puhtad ja kuivad. Sisestage sormed vastavasse kindasse ja
tommake kindad lodvalt iile kée, hoides kinni kummipaelast voi mansetist. Veenduge, et kindad sobivad hésti. Kindad peaksid olema kindlalt ja
tihedalt kde peal, sormedel ja sormede vahel. iiiined, ehted ning liigne venitamine ja tombamine vdivad kindaid kahjustada. Parast |

tuleb kindad &ra votta nii, et vélispind ei puutuks kokku riietega ega nahaga, kuna need vdivad olla nahtavalt voi nahtamatult saastunud kahjulike
ainete poolt. Seega tuleb kindad ara votta nii, et sisepind b

Kontrolliparameetrid L ine (%)

EN 421:2010 itsekindad ioniseeriva kiirguse ja radioaktiivse saastuse vastu
EN421:2010 i id Voimsusta: d Kontrollitulemus

ljapoole. Selleks ge esmalt kindade o | sormedest. Seejarel saab
kudumise dére voi manseti valjapoole keerata, et kindad dra votta. Et kindad sailitaksid oma mugavuse, tuleks neid parast iga tegevust puhastada
vastavalt puhastus- ja hooldusjuhistele. Vajaduse korral vdib ja tuleks seda teha kindaid kandes.

Enne t66 algust (pérast vaheaegu ja vajadusel parast kéte pesemist) vaib kasutada sobivat nahka kaitsvat preparaati. T66 ajal (enne vaheaegu ja g
100 lopetamist) voib kasutada sobivat nahka puhastavat preparaati. Parast tood (parast viimast kéte pesemist) voib kasutada sobivat nahka d &, @ w i

hooldavat preparaat. Tootja Valmistamise aasta ja kuu Ringlussevotu siimbol (ainult FR-i  Lugege tootja juhiseid ja teavet
Puhastamine / hooldus: See toode on mdeldud iihekordseks iseks ja tuleb regulaarselt dra visata. Kalblikk vt pakendit. jaoks)

Korvaldamine: Korvaldage see toode koos olmejadtmetega. Parast tahtlikku voi p t kemikaali voib see toode olla

saastunud keskkonnale kahjulike vdi ohtlike ainetega. Sellisel juhul tuleb toode kdrvaldada vastavalt kohalikele digusaktidele.

Erilised mérkused: PSA voib tundlikel inimestel pdhjustada allergilisi reaktsioone. Teadaoleva iilitundlikkuse korral on soovitatav olla eriti g
ettevaatlik. AQL < 1,5 (todkindluse tase 2, G1) fitsiinisead irgistamine Allergeen IV Kalblikkusaeg
Uldised selgitused saavutatud tulemuste kohta:

1-6 / A-F: saavutatud tulemus (mida korgem, seda parem) C
0: minimaalne tulemus ei ole saavutatud - TECID:!EI,;W & c E 0302
X: ei ole testitud voi materjali voi disaini tottu ei ole rakendatav Uhekordseks kasutamiseks EAC-margistus UkrSEPRO-margistus CE-mérgistus
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Miotagan cuidhteasach nitrile
Catagdir riosca PSA Ill | Aicme feiste leighis |

Treoracha agus eolas 6n déantuséir

Bileog eolais um threalamh cosanta pearsanta (PPE - personal protective equipment) i gcomhréir le Rialachan (AE) 2016/425, iarscribhinn I,
pointe 1.4. Léigh an bhileog eolais seo go ciiramach sula mbaintear leas as an PPE. Ni foldir duit an bhileog eolais seo a iniamh nuair a bhitear ag
tabhairt ar aghaidh an PPE n6 chun € a thabhairt ar Idimh d'fhaighteoir an PPE. Is chun na criche sin ar féidir an bhileog eolais seo a mhacasamhlii
gan srian ar bith.

Miotagan cuidhteasach nitrile Catagdir riosca PSA IIl | Aicme feiste leighis |
XS-L

6300

EN 150 21420, EN IS0 374, EN 421

ANCCP Certification Agency Srl

Méid(eanna):

(6d datha:

Deimhnitichan:

Comhlacht a dtugtar fogra dé maidir le:

Via Dello Struggino, 6

57121 Livorno, Italy
Uimhir aitheantais: 0302
Cinedl-chomhréireacht atd bunaithe arriald ~ ANCCP Certification Agency Srl
inmhednach téirgthe agus seicedlacha Via Dello Struggino, 6

maoirsithe ar théirgi ag eatraimh
randamacha (Moddl (2)
Uimhir aitheantais:

57121 Livorno, Italy
0302

Deimhnionn an mharcéil CE go gcomhlionann an téirge na bunriachtanais sléinte agus sabhailteachta de chuid Rialachan (AE) 2016/425. Is féidir
an Dearbht Comhréireachta 6n AE a fheicedil ag doc.nitras-medical.com.
Is trealamh cosanta pearsanta (TCP) é an téirge seo atd aicmithe mar Riomhaireacht Riosca Ill. Cosnaionn sé ti ar rioscai a bhféadfadh iarmhairti
an-tromchuiseacha a bheith mar thoradh orthu, mar shampla bas nd daméiste do-athraithe don tsldinte. Tugann an téirge seo cosaint ar:
ceimicedin, micreorgénaigh, viris, agus éillit raididigh 6 chithnini soladacha. Diolmhaitear go sainrdite aon dséidi eile seachas na cinn até
sonraithe thuas. Da bhri sin, ni thugann an tdirge seo, i measc rudai eile, cosaint ar: rioscai meicnitla, an fuacht, rioscai teirmeacha ( teas agus/nd
tine), turraing leictreach, radaiocht, nd obair a bhaineann le scairdeanna ardbhrd. Tabhair faoi deara, le do thoil, na pictiogrammai, na treoracha
agus na leibhéil feidhmiochta chomhfhreagracha a chuirtear ar fail.
Stordil / Usdid / Cigireadh: Stérdil in 4it fhionnuar, thirim. Coinnigh amach 6 sholas direach na gréine, 6 ghathanna UV agus 6 fhoinsi 6z6in. Na
stordil agus an tdirge fillte nd faoi ualai troma. Strail agus iompar an tdirge ina phacdisti bunaidh mds féidir. Is féidir le hathruithe ar airionna an
tdirge tarld de bharr fachtdiri ar nés solais, taise, teochta agus athruithe nddirtha ar dbhair thar thréimhse ama nios faide. Ni féidir faisnéis chruinn
a sholdthar maidir le ham storéla agus saol seirbhise FPE, toisc go mbraitheann an dd pharaiméadar, i measc rudai eile, ar an gcinedl stordla, ar an
teocht, ar an taise, ar an méid caitheamh agus ar dhéine an tsdide. D4 bhri sin, seicedil an téirge seo le haghaidh damdiste nd athruithe ar an
abhar (e.g. bratuithe/abhair bhriosc, scoilte, poill, athruithe datha, srl.) tar éis stéréil fhada agus roimh agus tar éis gach Gsaide. Seicedil an tdirge
seo roimh gach Gsdid chun a chinntid go bhfuil sé oiritinach don ghniomhaiocht ata beartaithe agus go bhfuil an méid ceart aige. Ni mor téirgi
neamh-oiritinacha n lochtacha a dhidscairt agus ni fhéadfar iad a séid faoi aon imthosca. D'fhéadfadh méid an téirge a bheith difritil 6 na
sonraiochtai, e.g. de bharr sineadh.
Cinntear na sonrai feidhmiochta go Iéir tri thastil faoi dhélai saotharlainne. Moltar dé bhri sin a sheicedil an bhfuil an TTl oiritinach don Usaid ata
beartaithe, mar go bhféadfadh délai san ionad oibre a bheith difritil 6 dhélai na scriduchdin cinedil ag brath ar pharaiméadair éagsla (e.g.
teocht, cuimilt, déine dsdide). Ma ta dsdid bainte cheana as an TTI, d'fhéadfadh sé feidhmiocht nios isle a sholéthar mar gheall ar an méid
caitheamh. Ni ghlacann an monardir aon fhreagracht as dsid mhicheart an tairge.
Treoracha chun an t-earra a chaitheamh: Cinntigh go bhfuil do lamha glan agus tirim sula gcuireann td na lamhainni ort. Cuir do mhéara isteach
sna limhainni faoi seach agus tarraing na ldmhainni go scaoilte thar do Idmha leis na cochaill chniotdilte nd na cochaill. Cinntigh go n-oireann siad
igceart. Ba chéir do [amhainni lui go dliith agus go teann ar an gcabhsa, ar na méara agus idir na méara. s féidir le haghaidheanna, seodra agus
6dhearadh agus ract daméiste a dhé h do na la i. Tar éis (sdide, ba chdir na lamhainni a bhaint ar bhealach nach dtagann an
taobh amuigh i dteagmhail le héadai nd le craiceann, mar d'fhéadfadh substainti diobhalacha a bheith orthu, go sofheicthe né go dofheicthe. Da
bhrisin, ba chéir na Idmhainni a bhaint agus an taobh istigh ag breathnii amach. Chun € seo a dhéanamh, scaoil barranna méara na lémhainne 6
do mhéara ar dtds. Is féidir an caipin cniotdilte nd an caipin a iompu ansin amach ar a gctl chun an ldmhainn a bhaint. Chun compord na lémhaine
a chothabhdil, ba cheart i a ghlanadh tar éis gach Gsdide de réir na dtreoracha glantachdin agus cothabhdla. Ag brath ar na riachtanais, is féidir
agus ba cheart é seo a dhéanamh agus na ldmhainni & gcaitheamh.
Sula dtosaitear ar an obair (tar éis sosanna agus, mds gd, tar éis na ldmha a ni), is féidir téirge cui cosanta craicinn a séid. Le linn na hoibre (roimh
shosanna agus sula gcuirtear deireadh leis an obair), is féidir glantdir craicinn cui a Gsdid. Tar €is na hoibre (tar éis na Idmha a ni don uair
dheireanach), is féidir tdirge cui ciraim craicinn a dséid.
Glanadh / Cothabhdil: Ta an téirge seo beartaithe le hisaid uair amhin amhain agus ni mor € a dhidscairt go rialta. Data éaga: féach ar an
bpacdistid.
Diothu: Caith an tdirge seo amach mar bhruscar ti. Tar éis hail d'aon ghné nd le ceimicedin, d'fhé an téirge seo a
bheith éillithe le substainti ata diobhalach don chomhshaol né ata contdirteach. Sa chés seo, ni mér an diothd a dhéanamh i gcomhréir leis na

hhH Afadh

rialachin ditidla.

Nétai speisialta: D'fhéadfadh PPE frithghniomhartha ailléirg
hipiriogaireachta aitheanta.

Minitichdin ghinearélta ar na leibhéil feidhmiochta a baineadh amach:

1-6 / A-F: toradh an tastala a baineadh amach (da airde, is amhlaidh is fearr)

0:an leibhéal feidhmiochta osta nar baineadh amach

X: ndr tastaladh né nach mbaineann de bharr an dbhair nd an dearaidh

Rinneadh na téstalacha go Iéir faoi dhdlai saotharlainne ar phailme an [dmh, agus cinneadh na leibhéil feidhmiochta faoi seach ar an mbonn sin.

ha a chruthd i ndaoine fogaire. Moltar a bheith an-chiramach i gcasanna

EN IS0 21420:2020 +

A1:2024 Lémhainni cosanta — Ceanglais ghinearélta agus modhanna tastala
EN1S0 21420 P: ir tastéla Leibhéil chumhach Toradh tastila
Scilidlacht méar 15 5
M4 té baol ann go ngabhfar i bpdirteanna gluaisteacha meaisin, ni mér gan lamhainni a chaitheamh.
ENIS0374-1:2016 +
A1:2018 Lamhainni cosanta in aghaidh ceimicean agus micreorganach contiirteach
150 374-1:2016/Type B P ir téstala Leibhéil chumhachta Toradh tastala
J-n-heiptean 1-6 3(>60)
K - Hiodrocsaid sidiam 40% 16 6(>480)
T- Formaildéad 37% 16 4(>120)

JKT

Aicmi agus am briseadh trid (néiméid)

Aicme 1: > 10 ndiméad / Aicme 4: > 120 ndiméad
Aicme 2: > 30 ndiméad / Aicme 5: > 240 ndiméad
Aicme 3: > 60 ndiméad / Aicme 6: > 480 ndiméad

Torthai i gcomhréir le EN 150 374-2:2019 7.2/ 7.3: ar éirigh leo

Ni sholathraionn an fhaisnéis seo sonrai maidir le fad iarbhir na cosanta san ionad oibre nd an difriocht idir meascéin agus ceimicedin iona.
Rinneadh meastind ar an gfrithsheasmhacht cheimiceach faoi dhélai saotharlainne ar shamplai a tégadh 6 lar an lamhaigh amhéin (seachas i gcas
ina bhfuil an Iamhainn 400 mm né nios faide — sa chds sin déantar tastail ar an gcaifre freisin) agus baineann sé go heisiach leis na ceimicedin ar
cuireadh tastail orthu. D'fhéadfadh sé a bheith difridil ma Gsdidtear an ceimicedn i meascén. Moltar duit a sheicedil an bhfuil na lamhainni
oiriinach don tsdid ata beartaithe, mar go bhféadfadh coinniollacha san ionad oibre a bheith difriiil 6 choinniollacha an tastala de chineal seo de
bharr teochta, cuimilt agus meath. Ma ta [amhainni cosanta tsdidte cheana féin, d'fhéadfadh siad friotaiocht laghdaithe a thairiscint in aghaidh
ceimicedn contdirteach de bharr athruithe ar a dtréithe fisiceacha. Is féidir le dighradd de bharr teagmhala le ceimicedin, gluaiseachta,
greamaithe, cuimilte, srl., an saol seirbhise iarbhir a laghdd go mér. | gcds ceimicedn ionsaitheach, d'fhéadfadh sé gurb € an dighradu an fachtdir is
tabhachtaile breithnit agus lamhainni frithcheimicean & roghnd. Sula n-tséidtear iad, ni mér na lamhainni a sheicedil le haghaidh aon lochtanna
nd fabhtanna. Ni mor dighalrd ar éillidi ceimiceach agus bitheolaioch a dhéanamh ar bhealach sonrach. Ni mor nadir an éillithe a bheith ar eolas go
cdiliochtdil agus go cainniochtiil araon chun méid an dighalraithe a mheas. | gcinedl ar bith dighalraithe, té cosaint phearsanta riachtanach chun
diobhdil a chosc ar an duine aonair agus ar an gcomhshaol. Ciallaionn sé seo go gcaithfear, in éineacht leis na truailledin, na gniomhairi
dighalraithe agus an trealamh cosanta pearsanta (uisce, gniomhairi glantachdin, scuaba, scagairi, lamhainni agus éadai) a bhailid agus a
dhitiscairt i gceart no a ghlanadh ar bhealach sonrach. Go buntsach, ba cheart trealamh cosanta pearsanta a bhaint aqus a chur i leataobh ar
bhealach nach dtagann an dromchla seachtrach i dteagmhdil le héadai nd le craiceann. Dé bhri sin, ba cheart lamhainni cosanta a bhaint ionas go
mbeidh an taobh istigh ag breathni amach. Baineann na treoracha dighalraithe go heisiach le Idmhainni ar féidir iad a athdsdid. Nil ldmhainni eile
oiritinach le haghaidh dighalraithe agus nil siad ceaptha ach le hisid uair amhain. Féach an fhaisnéis faoin gCiiram / an Chothabhail, le do thoil.

Paraiméadair téstala Dighradu (%)
J-n-heiptean 59
K- Hiodrocsaid soidiam 40% -294
T- Formaildéad 37% 27
EN S0 374-5:2016 Lamhainni cosanta in aghaidh ceimiceén agus micreorganach contirteach
150 374-5:2016 ; dair tastala Leibhéil chumhach Toradh tastala
Tred - Ritheadh
Cosaint ar viris - Ritheadh

VIRUS

Tugann na l i seo cosaint ar mhiocrorganaigh (bacteria agus fungais). Ma ta an lipéad 'VIRUS' le feicedil faoin bpicti T¥Tram, tugann na
ldmhainni cosaint ar viris freisin. Mura bhfuil an lipéad seo i lathair, nior tstladh na ldmhainni le haghaidh cosanta ar viris. Rinneadh meastinti ar
an geosc ar thréchur faoi dhdlai saotharlainne agus nil feidhm aige ach amhdin maidir leis na samplai a téstéladh.

EN 421:2010
EN 421:2010

Lamhainni cosanta i gcoinne radaiochta iontach agus éillithe radaighniomhaigh
Leibhéil chumhachta

Paraiméadair tastala Toradh tastéla

] Lo [13]

Monardir Bliain agus mi an déantdsaiochta  Siombail an athchirséla (do FR  Léigh treoracha agus faisnéis an
amhdin) mhonardra
AQL < 1.5 (Leibhéal Feidhmiochta Clibedil feisti leighis Ailléirgin IV Dita éaga
2,61)
T TCoraz0n @ C € 0302
Niféidir a athusaid Marcéil EAC Marcil UkrSEPRO Marcail CE

Phone: +49 2272401111
Mail: info@nitras-medical.com
Web: nitras-medical.com

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

Déantusoir

=

e’

&

PAP
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Vienreizlietojamie nitrila cimdi
PSA riska kategorija IIl | Mediciniska izstradajuma klase |

RaZotaja instrukcijas un informacija

Informativa brosara par individualajiem aizsardzibas lidzekliem (IAL) atbilstosi Direktivas (ES) 2016/425 Il pielikuma 1.4. sadalai. Pirms IAL
i uzmanigi izlasiet i vo brosaru. Jsu pi ir pievienot S0 informativo brostru, ja IAL tiek nodoti citam cilvékam, resp.,
atdot IAL sanéméjam. Siiemesla dé] informativo broiiru var pavairot neierobezota skaita.

Vienreizlietojamie nitrila cimdi PSA riska kategorija lll | Mediciniska izstradajuma klase |

|zmérs(-i): XS-L
Krasu kods: 6300
Sertifikacija: EN 150 21420, EN IS0 374, EN 421

Pilnvarota iestade: ANCCP Certification Agency Srl
Via Dello Struggino, 6
57121 Livorno, Italy
Identifikacijas numurs: 0302

Atbilstiba tipam, pamatojoties uz iek$&jo ANCCP Certification Agency Srl
razosanas kontroli un uzraudzitam razojuma Via Dello Struggino, 6
parbaudém péc nejausi izvélétiem 57121 Livorno, Italy
intervaliem (C2 modulis)

Identifikacijas numurs: 0302

limeni.

EN IS0 21420:2020 +

A1:2024 Aizsardzibas cimdi - visparigas prasibas un parbaudes metodes
EN 15021420 Parbaudes parametri Jaudas limeni Parbaudes rezultats
Pirkstu kustigums 1-5 5
Ja pastav risks, ka rokas var iestrégt kustigas masinas detalas, nedrikst valkat cimdus.
ENIS0374-1:2016 +
A1:2018 Aizsardzibas cimdi pret bistamam kimiskam vielam un mikroorganismiem
150 374-1:2016/Type B Péarbaudes parametri Jaudas limeni Parbaudes rezultats
J-n-heptans 1-6 3(>60)
K- Natrija hidroksids 40% 1-6 6(>480)
T - Formaldehids 37% 1-6 4(>120)
JKT

Klasifikacija un caurlaidibas laiks (minatés)

1. klase: > 10 minites / 4. klase: > 120 minates
2. klase: > 30 minites / 5. klase: > 240 minates
3. klase: > 60 miniites / 6. klase: > 480 minates

Rezultati saskana ar EN 150 374-2:20197.2/7.3: izturéts

Siinformacija nesniedz datus par faktisko aizsardzibas ilgumu darba vieta un par atskiribam starp maisijumiem un tiram kimiskam vielam. Izturiba
pret kimiskajam vielam tika novértéta laboratorijas apstaklos uz paraugiem, kas tika nemti tikai no plaukstas iekSpuses (iznemot gadijumu, kad
cimds ir 400 mm vai garaks — 3aja gadijuma tiek testéta ari man3ete), un attiecas tikai uz parbauditajam Kimiskajam vielam. Ta var at3kirties, ja
kimiska viela tiek izmantota maisijuma. leteicams parbaudit, vai cimdi ir pieméroti paredzétajam lietojumam, jo darba vietas apstakli atkariba no
temperatras, berzes un degradacijas var atkirties no tipa parbaudes apstakliem. Ja aizsardzibas cimdi jau ir lietoti, to fizikalo ipasibu izmainu dé|
tie var nodrosinat mazaku izturibu pret bistamam kimiskajam vielam. Saskare ar kimiskajam vielam izraisita degradacija, kustibas, pavedienu
izvilksana, berze utt. var ievérojami inat faktisko li laiku. Agresivu Kimisko vielu gadijuma degradacija var bt galvenais faktors, kas
janem véra, izvéloties pret kimiskajam vielam izturigas cimdi. Pirms lietosanas cimdi japarbauda, vai uz tiem nav defektu vai trakumu. Kimisko un
biologisko piesaroj inacija javeic specifiski. Lai varétu spriest par dekontaminacijas pakapi, ir jazina gan piesarojuma kvalitate,
gan kvantitate. Jebkura veida dekontaminacijas gadijuma ir svariga pasaizsardziba, lai novérstu apdraudéjumu personai un videi. Tas nozimé, ka
kopa ar piesarnojumu ir jasavac un pareizi jautilizé vai ipasi jaattira dekontaminacijai izmantotie lidzekli un individualie aizsardzibas lidzek|i
(udens, tirisanas lidzekli, sukas, filtri, cimdi un apgérbs). Principa individualie aizsardzibas lidzekli janovelk un janovieto ta, lai to arpuse
nesaskartos ar apgérbu vai adu. Tatad aizsardzibas cimdi janovelk ta, lai to iekSpuse paliktu arpusé. Noradijumi par dekontaminaciju attiecas tikai

CE markgjums apliecina, ka produkts atbilst Regulas (ES) 2016/425 pamatprasibam veselibas aizsardzibas un drosibas joma. ES atbilstibas u (_'T_d'em’ kurus_var Emantotl o -Citi imdinav p N fjai un ir paredzeti tika vienreiz¢jai lietosanai. Nemiet véra
deklaracija ir pieejama doc.nitras-medical.com. sadafa, i .
Sis produkts ir Il riska kategorijas individualie aizsardzibas lidzekli. Tie aizsarga pret riskiem, kas var izraisit Joti smagas sekas, pieméram, navi vai
veselibas kaitéjumu. Sis produkts nodrosina aizsardzibu pret: kimiskam vielam, virusiem, radioaktivo _Parbaudes parametri SadaliSans (%)
piesarojumu, ko rada cietas dalinas. Citas, neka ieprieks minétas lietosanas jomas ir skaidri izslegtas. Tade| 3is produkts, cita starpa, nenodrosina 1~ n-heptans 59
aizsardzibu pret: mehaniskiem riskiem, auk iskiem riskiem (karstumu un/vai uguni), elektriskajiem triecieniem, starojumu, darbuar K- Natrija hidroksids 40% -294
augstspiediena straklu. Lidzu, nemiet véra pievienotas piktogrammas, norades un attiecigos veiktspéjas limenus. T - Formaldehids 37% 27
Uzglabasana / lietosana / parbaude: Uzglabat vésa un sausa vieta. Nesaglabat tiesa saules gaisma, UV staru vai ozona avotu ietekmé. Nesaglabat
salocita veida vai zem smaguma slodzes. Produktu péc iespéjas uzglabat un transportét originalaja iepakojuma. Tadi faktori ka gaisma, mitrums,
temperatira, ka ari dabiskas materiala izmainas ilgaka laika perioda var izraisit produkta ipasibu izmainas. Nav iespéjams precizi noradit PSA gy 150374-5:2016 Aizsardzibas cimdi pret bistamam kimiskam vielam un mikroorganismiem
uzglabasanas laiku un kalposanas ilgumu, jo abi parametri ir atkarigi, cita starpa, no asanas veida, temp mitruma, 15037452016 Parbaudes parametri Jaudas fimeni Parbaudes rezultats
pakapes un lietoSanas intensitates. Tapéc péc ilgstosas uzglabasanas, ka arf pirms un péc katras lieto3anas parbaudiet So produktu, vai tam nav
bojajumu vai materiala izmainu (pieméram, trausli, plaisajo3i parklajumi/materiali, caurumi, krasas izmainas utt.). Pirms katras lieto3anas Lek|asana - Nokartots
parbaudiet, vai $is produkts ir piemérots paredzétajai darbibai un vai ta izmérs ir pareizs. Neatbilstosus vai bojatus produktus jaizmet un nekada
Aizsardziba pret virusiem - Nokartots

gadijuma nedrikst lietot. Produkta izmérs var atSkirties no noradita, pieméram, tapéc, ka tas ir izstiepts.
Visi raditaji ir noteikti, veicot parbaudes laboratorijas apstaklos. Tapéc ieteicams parbaudit, vai Aizsardzibas lidzekli ir pieméroti paredzétajai
lietosanai, jo darba apstakli atkariba no dazadiem parametriem (piemé p nodilums, i var atskirties no
modela parbaudes apstakliem. Ja Aizsardzibas lidzekli jau ir lietoti, to raditaji var biit zemaki atkariba no nodiluma pakapes. Razotajs neuznemas
atbildibu par produkta nepareizu lietosanu.

Noradijumi par izstradajuma valkasanu: Pirms uzvelciet cimdus, parliecinieties, ka jisu rokas ir tiras un sausas. levietojiet pirkstus attiecigaja cimda
un uzvelciet cimdu uz rokas, viegli velkot to pa auklu vai man3eti. Parliecinieties, ka cimds ir pareizi uzvilkts. Cimdiem jabat stingri un ciesi
piegulosiem plaukstai, pirkstiem un pirkstu starpam. Nagi, li ka ari pa stiepsana un var bojat cimdus. Péc i

VIRUS
Sis cimdi aizsarga pret mikroorganismiem (baktérijam un sénitém). Ja zem piktogrammas i noradits markéjums ,VIRUS”, cimdi aizsarga ari pret
virusiem. Ja $ads markejums nav noradits, cimdi nav parbauditi attieciba uz aizsardzibu pret virusiem. Aizsardziba pret iekliSanu ir novértéta
laboratorijas apstak|os un attiecas tikai uz parbauditajiem paraugiem.

cimdi janovelk ta, lai argja puse nesaskartos ar apgérbu vai adu, jo tie var bt redzami vai neredzami piesaroti ar kaitigam vielam. Tatad cimdi
janovelk ta, lai ieksgja puse biitu arpuse. Lai to izdaritu, vispirms atbrivojiet cimdu pirkstu galinus no pirkstiem. Tad adamo malu vai aproci var
uzgriezt uz aru, lai nonemtu cimdu. Lai cimdi saglabatu savu komfortu, tie péc katras darbibas jatira saskana ar tirisanas un kopsanas
noradijumiem. Atkariba no vajadzibas to var un vajadzétu darit, kamér cimdi ir uzvilkti.

Pirms darba saksanas (péc partraukuma un, ja nepieciesams, péc roku mazgasanas) var lietot piemérotu adas aizsardzibas lidzekli. Darba laika
(pirms partraukuma un pirms darba beigam) var lietot piemérotu adas tirisanas lidzekli. Péc darba (péc pedéjas roku mazgasanas) var lietot
piemérotu adas kopsanas lidzekli.

Tiri$ana/kopsana: Sis produkts ir paredzéts vienreizéjai lieto3anai un regulari jaizmet. Deriguma termins: skatit uz iepakojuma.

Atkritumu apglabasana: So produktu apglabajiet kopa ar sadzives atkritumiem. Péc tisa vai neti3a saskares ar kimikalijam Sis produkts var bat
piesamots ar videi kaitigam vai bistamam vielam. Sada gadijuma apglabasana javeic saskana ar vietgjiem tiesibu aktiem.

Tpasas norades: PSA var izraisit alergiskas reakdijas jutigiem cilvékiem. Ipasa pi iba ir ieteicama gadij jairzinamap inata jutiba.
Visparigi paskaidrojumi par sasniegtaji iktspéjas limeniem:

1-6/ A-F: sasniegtais parbaudes rezultats (jo augstaks, jo labaks)

0: minimalais veiktspéjas limenis nav sasniegts

X: nav parbaudits vai nav piemérojams materiala vai dizaina dé|

Visas parbaudes tika veiktas laboratorijas apstaklos uz plaukstas iek3gjas virsmas, un, pamatojoties uz tam, tika noteikti attiecigie veiktspéjas

EN 421:2010 i has cimdi pret jonizéjos jumu un radioaktivo piesary
EN 421:2010 Parbaudes parametri Jaudas limeni Parbaudes rezultats
- o] e/
Razotajs Razosanas gads un ménesis Parstrades simbols (tikai FR) Izlasiet razotaja noradijumus un
informaciju

=

AQL < 1,5 (2. kvalitates pakape, G1) - Mediciniskas ierices markgjums Alergéns IV Deriguma termin3
® AL & C€on
Nav paredzéts atkartotai lietosanai EAC markgjums UkrSEPRO markgjums CE markgjums

MCD Medical Care Dental GmbH Phone: +49 2272401111

“ Heinrich-Hertz-Str. 7 Mail: info@nitras-medical.com
50181 Bedburg Web: nitras-medical.com
Razotajs

e é?'_\

PAP
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Visi bandymai buvo atlikti laboratorinémis salygomis ant delno ir remiantis jais buvo nustatyti atitinkami nasumo lygiai.

N ITRAS EN IS0 21420:2020 +

M ED | CA L A1:2024 Apsauginés pirstinés — bendrieji reikalavimai ir bandymo metodai
EN 15021420 Bandymo i Galios lygiai Bandymo rezultatas
Pirsty judrumas 1-5 5
832 1 // PI N K WAVE Jei yra pavojus jstrigti judanciose masinos dalyse, negalima dévéti pirstiniy.
Vienkartinés nitrilo pirstinés ENIS0374-1:2016 +
A1:2018 Apsauginés pirstinés nuo pavojingy cheminiy medziagy ir mikroorganizmy
PSA riZikOS kategorija ”I | Medi(inOS prIEtaiSO kIaSé I 150 374-1:2016/Type B Bandymo i Galios lygiai Bandymo rezultatas

J-n-heptanas 1-6 3(>60)
ﬁ K- Natrio hidroksidas 40% 1-6 6(>480)
T- Formaldehidas 37% 1-6 4(>120)
“ )

Klaseés ir prasiskverhimo laikas (minutémis)
Gamintojo instrukcijos ir informacija 1klasé: > 10 minuciy / 4 klasé: > 120 minuciy
Informaciné brosira apie ines apsaugos pri (AAP) pagal Regl (ES) 2016/425 Il priedo 1.4 skirsnj. Pries naudodami AAP, 2 klasé: >30 m?nué?u/EkIas?: >240 "‘?"”?‘4
idémiai perskaitykite $i informacing brosiara. Perleisdami AAP privalote pridéti ir 3iq informacing brosiara arba perduoti ja AAP gavéjui. Siuo tikslu 3 lase: > 60 minudiy /6 Klasé: > 430 minudiy
informaciné brosira gali biti kopijuojama be apribojimy.

Rezultatai pagal EN IS0 374-2:2019 7.2 /7.3: reikalavimai jvykdyti

Vienkartinés nitrilo pirstinés PSA rizikos kategorija IIl | Medicinos prietaiso klasé | B

Dydis (-iai): XS-L Si informacija nepateikia duomeny apie fakting apsaugos trukme darbo vietoje ir apie skirtuma tarp misiniy ir gryny cheminiy medziagy.

Spalvykodas: 6300 Atsparumas cheminéms medziagoms buvo jvertintas laboratorinémis salygomis, tiriant tik delno vidinés pusés méginius (iSskyrus atvejus, kai

Sertifikavimas: EN 150 21420, EN IS0 374, EN 421 pll:St!nE? {Igls yra. 490 mmwar dauglaui tOkII.IETVeJ‘LI tilpl pat lanamf]s rankog.al{s) !r sususf l.lk‘su |.sbandy10m|s (hemlnem.|.s m(.edzlagomls. JIS‘ gali

Paskelbtoii istaida: ANCCP Certiication A sl skirtis, jei cheminé medziaga misinyje. patikrinti, ar pirstinés tinka numatytam naudojimui, nes darbo vietos
askelbtoj jstaiga: Via Dell esntl 'c‘“_m" 6gen(y " salygos, prikl i nuo temperatdros, dilimo ir susidévéjimo, gali skirtis nuo tipo bandymo salygy. Jei apsauginés pirstinés jau buvo naudotos,

5; 2: Lli)vor’:oggllt:‘l)' del jy fiziniy savybiy pokyciy jos gali pasizyméti mazesniu atsparumu pavojingoms cheminéms medziagoms. Dél susidévéjimo, susijusio su salyciu

Kodas: 0302 3y su cheminémis medziagomis, judesiais, sidly istraukimu, trintimi ir pan., faktinis naudojimo laikas gali Zymiai sutrumpéti. Naudojant agresyvias
“_ _as'_ o ) . . chemines medji idévéjimas gali bati svarbiausias veiksnys, j kurj reikia atsizvelgti renkantis cheminéms medziagoms atsparias pirstines.

:““kt'ls ‘_'p"'{f?g_”m gan_1y.bos.kw.da_us CN%P"&S""M_'O" Agency Sl Pries naudojimg pirstines reikia patikrinti, ar néra kokiy nors defekty ar trakumy. Cheminiy ir biologiniy tersaly dekontaminacija turi bati
ol?t.m € Irpriziirimu gaminiy t rinimu aDetlo ruggino, 6 atliekama specialiai. TerSalai turi bati zinomi tiek kokybiniu, tiek kiekybiniu pozitriu, kad baty galima jvertinti dekontaminacijos laipsnj. Atliekant

atsitiktiniais intervalais (C2 modulis) 57121 Livorno, Italy . L S . - B T

Kod 0302 bet kokj dekontaminacijos buda, svarbu uztikrinti asmenine apsauga, kad bty iSvengta pavojaus Zmogui ir aplinkai. Tai reiskia, kad kartu su
odas:

terSalais turi buti surinkti ir tinkamai pasalinti arba specialiai iSvalyti dek inacijai naudojami priemonés ir inés apsaugos

(vanduo, valymo priemonés, Sepeciai, filtrai, pirstinés ir drabuziai). IS esmés asmeninés apsaugos priemonés turéty bati nusiimamos ir padétos
taip, kad iSoriné puse nesiliesty su drabuiais ar oda. Talgl apsauginés pirstinés turi bati nusiimamos taip, kad vidiné puseé atsidurty iSoréje.
Informacija apie d inacija taikoma tik daugk pirstinéms. Kitos pirstinés néra tinkamos dekontaminacijai ir skirtos tik
vienkartiniam naudojimui. Atkreipkite démesj j informacija skyriuje ,Valymas / prieZira“.

CE zenklas patvirtina, kad produktas atitinka pagrindinius sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimus, nustatytus Reglamente (ES) 2016/425. ES
atitikties deklaracijq galima perziaréti doc.nitras-medical.com.
Sis produktas yra Ill rizikos kategorijos asmeniné apsauginé jranga. Ji apsaugo nuo pavojy, galinéiy sukelti labai sunkias pasekmes, pavyzdziui,

mirtj ar negrjztamq sveikatos pablogéjima. Sis produktas apsaugo nuo: cheminiy medziagy, mikroorganizmy, virusy, radioaktyviosios taros

kietosiomis dalelémis. Kitos, nei minétos, naudojimo sritys yra aiskiai draudziamos. Todél is produktas, be kita ko, nesaugo nuo: mechaniniy

pavojy, $alcio, terminiy pavom (kavsclt)lr(arba] ugnies), elektros smagiy, spinduliuotés, darbo su auksto slégio srove. Prasome atkreipti démesj Bandymo parametrai Sumazéjimas (%)

pritvirtintas pil ir yvumo lygius. J-n-heptanas 59

Laikymas / naudojimas / tikrinimas: Laikyti vésioje ir sausoje vietoje. Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy, UV spinduliy ar ozono 3altiniy. K- Natrio hidroksidas 40% 294

Nelaikyti sulankstytoje padétyje ar po sunkiu svoriu. Produkta laikyti ir transportuoti, jei jmanoma, originalioje pakuotéje. llgalaikis poveikis, pvz,, T - Formaldehidas 37% 2,7

3viesa, drégmé, temperatra, taip pat nataralis medziagy pokyciai, gali pakeisti produkto savybes. Néra galimybés pateikti tiksliy duomeny apie

AAP laikymo trukme ir tarnavimo laika, nes abu parametrai priklauso, be kita ko, nuo laikymo hudo tempera(uros drégmes, nusidévéjimo laipsnio

irnaudojimo intensyvumo. Todél po ilgo laikymo, taip pat prie3 i po kiekvieno naudojimo p ar produktas néra pazeistas ar ikeite  EN150374-5:2016 Apsauginés pirstinés nuo pavojingy cheminiy medziagy ir mikroorganizmy

medziagos (pvz., trapls, jtrike dangos / medziagos, skylés, spalvos pasikeitimai ir pan. Prie$ kiekvieng jima patikrinkite, ar $is produk 150374-5:2016 Bandymo n Gallos lygial Bandymo rezultatas
tinka numatytai veiklai ir ar jo dydis yra tinkamas. Netinkami arba sugede produktai turi bti iSmesti ir jokiu bidu nenaudojami. Produkto dydis

gali skirtis nuo nurodyty duomeny, pvz., dél issitempimo. [siskverbimas - [Slaikytas

Visos savybés buvo nustatytos lab inémis salygomis atlikus band Todél rek duojama patikrinti, ar AAP yra tinkama numatytam X -
naudojimui, nes darbo vietos salygos gali skirtis nuo tipo bandymo squgq del jvairiy parametry (pvz., temperatiros, dilimo, naudojimo VIRUS Apsauga nuovirusy . Wlaikytas
intensyvumo). Jei AAP jau buvo naudojama, jos savybeés gali bati p del nusidévéjimo laipsnio. Gamintojas neatsako uz netinkama - Sjos pirstines apsaugo nuo mikroorganizmy (bakterijyir gryby). Jei po piktogramos nurodyta Zyma VIRUS”, pirstinés taip pat apsaugo nuo virusu.
produkto naudojima. Jei zyma dyta, pirstinés nebuvo iSbandytos dél apsaugos nuo virusy. Atsparumas prasiskverbimui buvo jvertintas laboratorinémis salygomis

Naudojimo instrukaijos: Prie$ uzsimaukdami pirstines, jsitikinkite, kad jusy rankos yra Svarios ir sausos. Jkiskite pirStus j atitinkamas pirstines ir  jr taikomas tik isbandytiems pavyzdziams.
laisvai uzsimaukite pirstines uz rankos, laikydami uz kogaliy arba démesj j tai, kad pirstinés baty tinkamai
pritaikytos. Pirstinés turéty tvirtai ir glaudziai priglusti prie delno, pirsty ir tarpy tarp pirSty. Nagai, papuosalai, pernelyg didelis tempimas ir
traukimas gali sugadinti pirstines. Po naudojimo pirstines reikia nusiimti taip, kad iSoriné pusé nesiliesty su drabuziais ar oda, nes jie gali bati
matomai ar i uztersti kenksmi is medi is. Todél pirstines reikia nusiimti taip, kad vidiné pusé baty iSoréje. Tam pi i
atlaisvinkite pirstiniy pirsty galiukus nuo pirsty. Tada megzta rankogalj arba rankogalj galima apversti j iSore, kad pirStines bty galima nusimauti.
Kad pirstinés islikty patogios, po kiekvienos veiklos jas reikia valyti pagal valymo ir prieZitros instrukijas. Prireikus tai galima ir reikia daryti
neiojant pirstines.

Prie$ pradedant darbg (po pertrauky ir, jei reikia, po ranky plovimo) galima naudoti tinkama odos apsaugos priemone. Darbo metu (pries

EN421:2010 Apsauginés pirstinés nuo jonizuojantiosios spinduliuotes i radioal -
EN 421:2010 Bandymo parametrai Galios lygiai Bandymo rezultatas

pertraukas ir pries baigiant darba) galima naudoti tinkama odos valymo priemone. Po darbo (po paskutinio ranky plovimo) galima naudoti R

tinkama odos prieZidros priemong. d & @

Valymas / prieiura: Sis produktas skirtas vienkartiniam naudojimui r turi bt reguliariai i Galiojimo laikas: Zr. ant pakuotés. Gamintojas Gamybos metai ir ménuo Perdirbimo simbolis (tik FR)  Perskaitykite gamintojo instrukcijas
Salinimas: ] produkta ismeskite kartu su bumnemls atllekomls Po tycinio ar netycinio salycio su cheminémis medziagomis Sis produktas gali bti irinformacij

uzterstas aplinkai i is ar p is medzi is. Tokiu atveju Salinimas turi biti atliekamas pagal vietoje galiojancius teisés aktus.

Ypatingos pastabos: PSA gali sukelti alergines reakcijas jautriems ims. Ypatingg k laikytis Zinomais padidinto

jautrumo atvejais. E

Bendrieji paaiskinimai apie pasiektus nasumo lygius: AQL < 1,5 (2-asis kokybés lygis, G1)  Medicinos prietaiso zenklinimas Alergenas IV Galiojimo pabaigos data

1-6/ A-F: pasiektas bandymo rezultatas (kuo aukstesnis, tuo geresnis)

0: minimalus nasumo lygis nepasiektas ® C
X: nebandyta arba dél medziagos ar konstrukcijos netaikoma YPE:nHw[uu & c E 0302

Negalima naudoti pakartotinai EACZenklas
MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg
Gamintojas

e’

&

PAP

UkrSEPRO Zenklinimas

Phone: +49 2272401111
Mail: info@nitras-medical.com
Web: nitras-medical.com

CE Zenklas
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Ingwanti li jintremew tan-nitrile
Kategorija ta' riskju tal-PSA IIl | Klassi ta' apparat mediku |

Struzzjonijiet u taghrif tal-manifattur

Fuljett ta’ taghrif ghal taghmir ta’ protezzjoni personali (PPE - personal protective equip ) b'k ita mar-Regol. (UE) 2016/425,
Anness Il punt 1.4. Jekk joghgbok agra I-fuljett ta’ tagfrif b'attenzjoni gabel ma tuza |-PPE. Inti obbligat li tehmez dan il-fuljett ta taghrif meta
tghaddi I-PPE jew taghtih lir-recivatur tal-PPE. Ghal dan il-ghan, dan il-fuljett ta’ taghrif jista' jigi riprodott minghajr restrizzjoni.

Ingwanti li jintremew tan-nitrile Kategorija ta' riskju tal-PSA Ill| Klassi ta' apparat mediku |

Dags(ijiet): XS-L
Kodici tal-kulur: 6300
Attestazzjoni: EN IS0 21420, EN 1S0 374, EN 421

Korp notifikat: ANCCP Certification Agency Srl
Via Dello Struggino, 6
57121 Livorno, Italy

Numru ta’ identifikazzjoni: 0302

ANCCP Certification Agency Srl
Via Dello Struggino, 6
57121 Livorno, Italy

II-konformita mat-tip abbazi ta’ kontroll
intern tal-produzzjoni kif ukoll kontrolli
sorveljati tal-prodott fintervalli mhux
skedati (Modulu C2)

Numru ta’ identifikazzjoni: 0302

Il-marka CE ticcertifika li I-prodott jikkonforma mar-rekwiziti essenzjali tas-safifia u s-siqurta tar-Regolament (UE) 2016/425. Id-Dikjarazzjoni ta'
Konformita tal-UE tista' tigi vista fuq doc.nitras-medical.com.

Dan il-prodott huwa taghmir protettiv personali (PPE) klassifikat bhala Kategorija ta' Riskju IIl. Jipprotegik kontra riskji li jistghu jwasslu ghal
konsegwenzi serji hafna, bhal mewt jew fisara irreversibbli ghas-sahha. Dan il-prodott joffri p joni kontra: kimici, mikroorganizmi, virus, u
kontaminazzjoni radjuattiva minn particelli solidi. Kull uzu iehor minbarra dawk specifikati hawn fuq huwa espressament eskluz. Ghalhekk dan
il-prodott, fost affarijiet ohra, ma jipprovdi I-ebda protezzjoni kontra: riskji mekkanici, kesha, riskji termali (shana u/jew nar), xokk elettriku,
radjazzjoni, jew xoghol li jinvolvi gettijiet ta" pressjoni gholja. Jekk joghgbok osserva I-pi i, l-istr u l-livelli ta" pr i
korrispondenti pprovduti.

Hazna / Uzu / Spezzjoni: Ahzen f'post frisk u niexef. Zomm 'il boghod mid-dawl tax-xemx dirett, mir-raggi UV u minn sorsi ta' ozonu. Thallix
f'pozizzjoni mghawga jew taft pizijiet tqal. Ahzen u ttrasporta |-prodott fil-pakkett originali tieghu jekk possibbli. Fatturi bhal dawl, umdita,
temperatura u bidliet naturali fil-materjal maz-zmien jistghu jwasslu ghal bidla fil-proprjetajiet tal-prodott. Mhux possibbli li jinghataw
informazzjoni ezatta dwar iz-zmien ta' hazna u -hajja servizzjali tal-PPE, peress li dawn iz-zewq parametri jiddependu, fost affarijiet ofra, mit-tip
ta' hazna, it-temperatura, l-umdita, il-grad ta' ilbies u I-intensita tal-uzu. Ghalhekk, iccekkja dan il-prodott ghal fisara jew bidliet fil-materjal (ez.
materjal fragli, saffijiet/materjali miksura, togob, bidliet fil-kulur, ecc.) wara hazna twila u qabel u wara kull uzu. Iécekkja dan il-prodott gabel kull
uzu biex tizgura li huwa xieraq ghall-attivita mixtieqa u li ghandu d-dags korrett. Prodotti mhux xierqa jew difettuzi ghandhom jitnehhew u
m'ghandhom qatt jintuzaw tafit ebda Cirkostanza. Id-dags tal-prodott jista’ jkun differenti mis-specifikazzjonijiet, perezempju minhabba li jkun
imdawwar.

Id-dejta kollha tal-prestazzjoni giet stabbilita permezz ta' testijiet f'kundizzjonijiet ta' laboratorju. Ghalhekk, huwa rakkomandat li jigi vverifikat
jekk I-Epi huwiex adattat ghall-uzu mahsub, peress li -kundizzjonijiet fil-post tax-xoghol jistghu jkunu differenti minn dawk tal-ezami tat-tip
skont diversi parametri (ez. temperatura, abrasjoni, intensita tal-uzu). Jekk I-Epi diga intuza, jista' joffri prestazzjoni ingas minhabba |-grad ta'
ilbies. Il-manifattur ma jaccetta I-ebda responsabbilta ghall-uzu mhux xieraq tal-prodott.

Istruzzjonijiet biex tilbes I-oggett: Kun zgur li idejk huma nadif u niexef qabel ma tilbes il-guanti. Idhol is-swaba' tieghek fil-gwanti rispettivi u
ghaddi |-gwanti b'mod rilassat fug idejk billi tqabbadhom mill-kufi mwebbsa jew mill-kufi. Kun zgur li jagblu sew. ll-gwanti ghandhom jagblu
b'mod komdu u strett fuq il-palma, is-swaba' u bejn is-swaba'. Is-swieg, il-gojjellerija u estensjoni u tqabbid eccessivi jistghu jikkawzaw fisara
lill-gwanti. Wara I-uzu, il-guanti ghandhom jitnehfhiew b'mod Ii I-wic¢ ta" barra ma jkunx f’kuntatt mal-hwejjeg jew mal-gilda, peress li dawn
jistghu jkunu kontaminati b'mod vizibbli jew invizibbli b'sustanzi ta' hisara. Ghalhekk, il-guanti ghandhom jitnehfiew bil-parti interna thares lejn
barra. Biex taghmel dan, I-ewwel halli I-ponta tas-swaba' tal-quant titlaq mis-swaba' tieghek. Imbaghad il-qoffa mwebbsa jew il-qoffa tista'
tingaleb gewwa barra biex tnefifi I-quant. Biex tizgura li I-quant jibqa' komdu, ghandu jitnaddaf wara kull uzu skont I-istruzzjonijiet tat-tindif u
|-manutenzjoni. Skont ir-rekwiziti, dan jista' u ghandu jsir waqt li I-guanti jkunu qed jintlibsu.

Qabel tibda x-xoghol (wara I-wagfiet u, jekk mehtieg, wara li tghassel idejk), jista' jintuza prodott xieraq ghall-protezzjoni tal-gilda. Matul
ix-xoghol (qabel il-waqfiet u qabel tispicca x-xoghol), jista' jintuza prodott xieraq ghat-tindif tal-gilda. Wara x-xoghol (wara i tghassel idejk
ghall-afar darba), jista' jintuza prodott xieraq ghall-kura tal-gilda.

Naddfa / Manutenzjoni: Dan il-prodott huwa mahsub ghal uzu wiefied biss u ghandu jitnefiha b'mod regolari. Data ta' skadenza: ara I-ippakkjar.
Skartar: Skarta dan il-prodott fl-iskart d iku. Wara kuntatt jew mhuxi
b'sustanzi li jaghmlu hsara lill-ambjent jew li huma perikoluzi. F'dan il-kaz, I-iskartar ghandu jsir skont ir-regolamenti lokali.

Noti spegjali: II-PPE jista' jikkawza reazzjonijiet allergici f'individwi sensittivi. Huwa rakkomandat kawtela specjali f'kazijiet ta' ipersensittivita
maghrufa.

Spjegazzjonijiet generali tal-livelli ta' prestazzjoni miksuba:

ma’ kimidi, dan il-prodott jista' jkun kontaminat

1-6/ A-F: rizultat tat-test miksub (kemm hu oghla, dagshekk ahjar)

0: livell minimu ta' prestazzjoni mhux miksub

X: mhux ipprovat jew mhux applikabbli minhabba I-materjal jew id-disinn

It-testijiet kollha saru fkundizzjonijiet ta' laboratorju fuq il-palma tal-idejn, u I-livelli ta' prestazzjoni rispettivi gew determinati bbazati fug dan.

EN1S021420:2020 +
A1:2024 Gwanti protettivi — Rekwiziti generali u metodi ta' prova

EN1S021420 Parametri tat-test Livelli ta' gawwa Rizultat tat-test
fila manwali tas-swaba' 15 5

Jekk hemm riskju li wiehed jingabad f'partijiet ta' magni li qed ji¢cagalqu, m'ghandux jilbes guanti.

EN1S0374-1:2016 +
A1:2018 Gwanti protettivi kontra kimici perikoluzi u mikroorganizmi

150 374-1:2016/Type B

J-n-eptan 1-6 3(>60)
ﬁ K- Idrossidu tas-sodju 40% 1-6 6(>480)
T- Formaldeid 37% 16 4(>120)

JKT

Parametri tat-test Livelli ta' qawwa Rizultat tat-test

Klassijiet u zmien ta' wagfa (minuti)

Klassi 1: > 10 minuti / Klassi 4: > 120 minuti
Klassi 2: > 30 minuti / Klassi 5: > 240 minuti
Klassi 3: > 60 minuti / Klassi 6: > 480 minuti

Rizultati skont EN 150 374-2:20197.2 /7.3: ghaddew

Din l-informazzjoni ma tipprovdi I-ebda dettalji dwar id-durata reali tal-protezzjoni fil-post tax-xoghol jew id-distinzzjoni bejn taflitiet u kimici
puri. Ir-rezistenza kimika giet vvalutata f'kundizzjonijiet ta' laboratorju fuq kampjuni mefiuda esklussivament mill-palma tal-idejn (hlief fejn
il-guant huwa ta' 400 mm jew iktar — f'dak il-kaz il-manikka tigi ttestjata wkoll) u tirrelata esklussivament mal-kimici ttestjati. Tista' tkun
differenti jekk il-kimiku jintuza f'tahlita. Huwa rakkomandat li ticcekkja jekk il-guanti huma xierqa ghall-uzu mixtieq, peress li |-kundizzjonijiet
tax-xoghol jistghu jkunu differenti minn dawk tat-test tat-tip skont it-temp I-abrasjoni u d-degrad. i Jekk il-guanti protettivi diga
intuzaw, jistghu joffru rezistenza mnaqgsa ghal kimici perikoluzi minhabba bidliet fil-proprjetajiet fizici taghhom. Id-degradazzjoni kkawzata
minn kuntatt ma' kimici, moviment, xkiel, frizzjoni, ecc., tista' tnagqas b'mod sinifikanti il-hajja servizzjali reali. Fil-kaz ta" kimici aggressivi,
id-degradazzjoni tista' tkun |-iktar fattur importanti li wiehed jikkunsidra meta jaghzel ingwanti rezistenti ghall-kimici. Qabel |-uzu, l-ingwanti
jridu jigu ezaminati ghal kwalunkwe fisara jew difett. d-dek inazzjoni tal-k k

i kimika u bijologika trid issir b'mod specifiku.
In-natura tal-kontaminazzjoni trid tkun maghrufa kemm kwalitattivament kif ukoll kwantitattivament sabiex jigi vvalutat il-grad
tad-d inazzjoni. F'kull tip ta' dek i, il-protezzjoni personali hija essenzjali biex tipprevjeni fisara lill-individwu u lill-ambjent.
Dan ifisser li, flimkien mal-k i, I-adenti tad-d i u t-taghmir ta' protezzjoni personali (ilma, agenti tat-tindif, xkupilji,
filtri, guanti u iwejjeg) ghandhom jingabru u jew jintremew b'mod xieraq jew jitnaddfu b'mod specifiku. Bhala principju, I-apparat protettiv
personali ghandu jitnefiha u jitpogda 'l barra b'mod Ii I-wic¢ ta' barra ma jidholx f'kuntatt mal-hwejjeg jew mal-gilda. Ghalhekk, il-quanti
protettivi ghandhom jitnehfiew b'mod i I-parti interna tkun ged thares lejn barra. L-i jonijiet ghad inazzjoni japplik
esklussivament ghal ingwanti li jistghu jergghu jintuzaw. Ingwanti ohra mhumiex adattati ghad-dekontaminazzjoni u huma mahsuba ghal uzu
wiefied biss. Jekk joghgbok irreferi ghall-informazzjoni taht It-Tindif / Manutenzjoni.

Parametri tat-test Jasjoni (%)
J-n-eptan 59

K- Idrossidu tas-sodju 40% -294

T- Formaldeid 37% 2,7

EN1S0374-5:2016
150 374-5:2016
Penetrazzjoni - Ghadda
Protezzjoni kontra l-virus - Ghadda
VIRUS
Dawn il-guanti jipprotegu kontra mikroorganizmi (batterji u fungi). Jekk il-marka 'VIRUS' tidher tafit il-piktogramma, il-guanti jipprotegu wkoll

kontra l-virus. Jekk din il-marka ma tkunx prezenti, il-guanti ma gewx ipprovati ghall-protezzjoni kontra I-virus. Ir-rezistenza ghall-penetrazzjoni
giet vvalutata fkundizzjonijiet ta' laboratorju u tapplika esklussivament ghas-sampjuni ipprovati.

Gwanti protettivi kontra kimici perikoluzi u mikroorganizmi

Parametri tat-test Livelli ta' qawwa Rizultat tat-test

EN 421:2010
EN 421:2010

Gwanti protettivi kontrar i ut-tniggis

Parametri tat-test Livelli ta' qawwa Rizultat tat-test

! ] &1

Manifattur Is-sena u x-xahar tal-manifattura ~ Simbolu tar-riciklagg (ghal FR biss)

Agra l-istruzzjonijiet u |-
informazzjoni tal-manifattur

=

AQL < 1.5 (Livell ta' Prestazzjoni 2,

Mhux riutilizzabbli

Etikettar ta' apparat mediku

TP TC 0182011

Tikkettar EAC

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

Manifattur

Allergen IV Data ta' skadenza
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OJHOpa30Bi HITPUIOBI PYKaBUYKK
PSA KaTeropis pm3uky lll| Knac megnyHoro supoby|

KepisHuuTBa 1 iHdopmauis BUpobHMKa

IHbopmauiitHuin 6ykneT npo 3acobu iHamBiayansHoro 3axucTy (313) 3rigHo 3 AupekTtusoio (EC) 2016/425, lonaTtkom II po3ainom
1.4. YBaxHO Npo4uTaiiTe Uei iHhopmauiitHuii GykneT nepen 3acTocysaHHaMm 313. ¥ pasi nepenadi 313 i 30608's3aHi nepenatn
ueit iHdopmauiiitnit 6ykneT oTpumysady 3I13. N uiei MeTu Ueit iHhopMauiiHni BykneT MoXHa PO3MHOXYBaTH B Byab-AKil
KiNbKOCTi MPUMipHUKIB.

OAHOPa30Bi HITPUNOBI PyKaBUYKN PSA KaTeropis pusuky III | Knac meanyHoro supoby I
Po3mip(-n): XS-L

KonipHuit koa: 6300

CepTudikavis: EN IS0 21420, EN 1S0 374, EN 421

YNOBHOBaXEHMI OpraH: ANCCP Certification Agency Srl
Via Dello Struggino, 6

57121 Livorno, Italy
lneHTudiKauinHuin Homep: 0302

ANCCP Certification Agency Srl
Via Dello Struggino, 6

57121 Livorno, Italy

BignosiaHicTb TUNY Ha OCHOBI
BHYTPILIHLOr0 KOHTPOJIIO BUPOBHNLTBA
3 HarNSA0BUMI BUNPOGYBaHHAMM
npoayKLUii Yepe3s HeperynsapHi NPoMiXKu
Yacy (moaynb C2)

lneHTudikauiiHit Homep: 0302

MapkyBaHHs CE NiATBEPAXYE, O NPOAYKT BiANOBIAAE OCHOBHUM BUMOraMm LiOA0 OXOPOHU 3A40POB'A Ta Ge3neku, BCTAHOBNEHUM
PernamenTom (€C) 2016/425. [leknapauito npo BianosiaHicTs BuMoram EC MoXHa nepernsHyTy Ha caiTi doc.nitras-medical.com.
Lleit Bupi6 € 3acobom iHaMBIAyansHOro 3axucTy kateropii pusuky III. BiH 3axullae Bac Bifi pU3NKiB, AiKi MOXYTb NPU3BECTU A0
Ly>Xe Ceprlo3HNX HacNiaKkiB, Takux sk cMepTb abo He3BOPOTHE noriplweHHs 340pos’s. Lien Bupi6 3abe3neyye 3axucT Bif: XiMi4HUX
PEYOBUH, MIKPOOPraHi3MiB, BipyciB, pafioakTUBHOro 3abpyAHEHHS TBEPANMI YacTUHKaMW. BUKOPUCTaHHS LbOro BUpoby B iHLWWX,
HiX 3a3HayveHi BuLLe, chepax KaTeropuyHo 3abopoHeHo. OTxe, Lei BUPI6, cepen iHWOro, He 3abe3neyye 3axuncT BiA: MEXaHIYHUX
PU3UKiB, XONOAY, TEPMiYHUX PU3NKIB (CNekn Ta/abo BOrHIO), ypaXKeHHA eNeKTPUYHUM CTPYMOM, papiauii, poboTu 3 cTpymeHem
BUCOKOro TUCKY. Byib nacka, 3BepHiTb yBary Ha HaHeCeHi NikTorpamu, BKasiBku Ta BiANOBIAHI PiBHI 3aXucTy.

36epiranHs / BUKOpUCTaHHS / nepesipka: 36epiraTv B NPOX0N0AHOMY Ta CyxoMy Micui. TpumaTu noaani Bia NPAMUX COHAYHUX
NPOMEHIB, yIbTPa(hioNeTOBOro BUNPOMIHIOBAHHS Ta A)xepen 030Hy. He 36epiraTu B 3irHyToMy cTaHi abo nig Baroto. 36epiratv Ta
TpaHCNopTyBaTU NPOAYKT, N0 MOXAMBOCTI, B OPUriHa/bHIN ynakosui. Bnaue Takux dakTopis, AK CBITAO, BosOra, TemMnepaTypa, a
TaKoX NpUpPoAHi 3MiHW MaTepiany NPOTAroM TPUBANOro NEepioAy Yacy MOXYTb NPU3BECTM 0 3MiHW BNACTMBOCTE NPOAYKTY. TouHi
naHi woao TepMiHy 36epiraHHs Ta TepMiHy ekcnnyaTauii 313 HeMOX/IMBO HafaTy, OCKiNbkn 0buaBsa NnapameTpu 3anexaTs, cepen
iHwWworo, Bia TMNy 36epiraHHs, TeMNepaTypu, BOMOTOCTI, CTYNEHS 3HOCY Ta IHTEHCMBHOCTI BUKOPUCTaHHS. TOMy nicns Tpusanoro
36epiraHHs, a TakoX nepej i MiCAS KOXHOrO BUKOPUCTaHHs NepeBipsiiTe Lel NPOAYKT Ha HasBHICTb MOWKOAXKEHb ab0 3MiH
MaTepiany (Hanpuknaa, KpUxki, TRICHYTi NOKPUTTA/MaTepiany, AipKK, 3MiHU KONbOPY TOWO). Mepen KOXHUM BUKOPUCTAHHAM
nepesipsiiTe Lel BUPI6 Ha NpuaaTHICTL ANs nepeabavyBaHOi AiSNLHOCTI Ta Ha NpaBUNbHICTL po3mipy. HenpuaaTHi abo HecnpaBsHi
BUPOGU CNif yTUNI3yBaTW i B XXOAHOMY pa3i He BUKOPWUCTOBYBaTU. Po3Mip BUpoBy MoXe BiAPI3HATUCSA BifA 3a3HayeHoro,
Hanpuknag, Yyepes po3TArHeHHs.

Bci xapakTepucTuku 6ynn BusHadeHi B pesynbTaTi BUnpobysaHb B 1abopaTopHUX yMoBax. TOMy peKOMeHY€ETbCA ipuTn, Yn

Yci BunpobyBaHHs NpoBoANANCS B N1abopaTOpHMX YMOBaX Ha AOMOHI Pyku, Ha OCHOBI 4oro 6yno BU3HAYeHO BiANOBIAHI PiBHI
edeKTUBHOCTI.

EN IS0 21420:2020 +

A1:2024 3axucHi pykaBnuky - 3aranbHi BAMOru Ta MeToaM BUNpobyBaHb
ENIS021420 napameTpu BUNpobyBaHHa piBHi nory.
PyxnmBicTb nanbuis 15 5

SKLLO ICHYE PU3MK 334€NUTIUCA 3@ PYXOMi YACTUHMN MALLUHY, HE MOXHA HOCUTY PYKaBUYKM.

ENIS0374-1:2016 +

A1:2018 3axucHi pykasnuky Bip HebesneuHnx XiMiYHUX PeHOBUH Ta MiKpoOpraHisMis
150 374-1:2016/Type B pisHi noty.
J - H-rentaH 16 3(>60)
K- Figpokcua HaTpilo 40% 1-6 6(>480)
T - ®opmanbaeria 37% 1-6 4(>120)
JKT

Knacu Ta yac npopusy (XBUAUHM)

Knac 1: > 10 xsunuH / Knac 4: > 120 xsuavH
Knac 2: > 30 xeunnH / Knac 5: > 240 xsunmH
Knac 3: > 60 xeunnH / Knac 6: > 480 xunmH

PesynbTaTtit BignosiaHo no EN ISO 374-2:2019 7.2 / 7.3: BUMOr 1 BUKOHAHO

L5 iHopMaLlis He MICTUTb AaHWX WOAO (HaKTUYHOI TPUBANOCTI 3aXUCTy Ha PoBoYOMY MiclUi Ta WOAO PO3PI3HEHHS CyMilen i
YUCTUX XIMIYHUX peyoBuH. CTIRKICTb A0 XiMIYHNX PE4OBMH OLiHIOBaNACA B 1aBoPaTOPHMX yMOBaX Ha 3paskax, B3ATUX BUKIOYHO 3
D0/IOHI (3 BUHATKOM BUNAAKIB, KOM pyKaBM4Ka Ma€ AOBXUHY 400 MM a6o binblie - B UbOMY BMNAAKY TaKOX TECTYETLCA
MaHXeTa) i CTOCYETLCA BUKMIOYHO NepeBipeHnx XiMiuHX pevoBuH. BoHa MOXe BiAPISHATUCA, AKWO XiMiHa pevosuHa
BMKOPMCTOBYETHCSA Y CyMilLi. PEKOMEHAYETLCA NepesipuTY, Y1 NiAXOAATL PyKaBUYKM ANS NepeAbaveHOro BUKOPUCTAHHS, OCKINbKU
YMOBM Ha po604OMY MiCUi MOXYTb BIAPI3HATUCA BiA YMOB TUNOBMX BMNPOGYBaHb 3aNeXHO BiA TeMnepaTypn, CTUPaHHA Ta
Aerpaaauii. KO 3aXUCHi PyKaBWYKU BXE BUKOPUCTOBYBANCS, BOHW MOXKYTb MaTh MeHLY CTINKICTb A0 Hebe3neyHmx XiMivHux
PEYOBUH Yepe3 3MiHU X (i3u4yHWUX BNacTUBOCTEN. PAaKTUYHWI TEPMIH BUKOPUCTAHHA MOXe BYTU 3HaYHO CKOpOYEHWil Yepes
Aerpajauiio, CNPUYNHEHY KOHTAKTOM 3 XiMiY4HUMU PEYOBUHAMMW, PyXaMy, BUTSrYBAaHHAM HUTOK, TEPTSM TOWO. Y BUNAAKY
arpecuBHUX XiMiYHUX peYOBUH Aerpapauis moxe 6yTn HalBaXnuBiwMM akTOPoOM, sKWiA cnifg BpaxoByBaTu npu Bubopi
PYKaBWYOK, CTIKMX A0 XiMIYHUX pe4oBUH. Mepes BUKOPUCTaHHAM PYKaBUYKM CNifl NepeBipuTy Ha HasBHICTb Byab-aKux AedekTis
abo Henonikie. [lekoHTaMiHaLlis Bif xiMi4HUX Ta BionoriyHnx 3abpyaHeHL NOBMHHA 3AiCHIOBATUCA cneundivHo. 3abpyaHeHHs Mae
byTu BifOMe Sk AIKICHO, TaK i KinbKicHO, Wob MoXHa byno 3pobuTi BUCHOBOK MPO CTYMiHb AeKOHTaMiHauii. Mpu byab-skomy Buai
[leKOHTaMiHaLii BaX/IMBUM € camo3axucT, wob 3anobirTi 3arposi Ans NIOAMHN Ta HAaBKONWLWIHBLOrO CepeaoBuLLa. Lle o3Havae, Wwo
pa3oM i3 3abpyAHEHHAMM 3acobu, WO BUKOPUCTOBYIOTLCS ANS A€KOHTaMiHaLi, Ta 3acobun iHAMBIAyanbHOro 3axMcTy (BOAA, MUtOHi
3acobu, WiTky, GinbTpK, pyKaBU4KN Ta OASAT) NOBUHHI ByTy 3iBpaHi Ta HaNeXHUM YMHOM yTuAi30BaHi abo cneuianbHo oYmLLEeH:. B
NPUHLMNI, 3aC0BV iHAMBIAYANLHOTO 3aXMCTY C/IiA 3HIMATVM Ta CKNadaTy Tak, Wob 30BHIlUHA CTOPOHA HE KOHTaKTyBana 3 0AAroM
abo wkipow. OTXKe, 3aXUCHI pyKaBU4KK CAiA 3HIMATK TakK, WOo6 BHYTPIWHA CTOPOHAa ONMHMAACs 30BHi. Bkasisku wono
[AEKOHTaMiHaLT CTOCYIOTbCS BUK/IIOHHO PYKABUYOK, AKi MOXHa BUKOPUCTOBYBaTM 6araTopa3oso. IHLWI pyKaBu4Ki He NiAXoAsTs ANs
[leKOHTaMiHaLlii Ta NPU3HaYeHi nwe ANs OAHOPA30BOro BUKOPUCTaHHSA. lOTPUMYATECh BKa3iBOK Y po3aini «O4uLLEHHS / TeXHiYHe
06CnyroByBaHHs».

napameTpu BUnNpodysaHHsa akocTi (%)
J - H-rentaH 59
K - Figpokcua HaTpito 40% -294
T - ®opmanbaeria 37% 2,7
EN 50 374-5:2016 3axuCHi pyKaBUUYKM Bif HeBe3NeYHUX XiMiYHUX PEYOBMH Ta MiKPOOpPraHi3Mis
150374-5:2016 y: Ti
TPOHMKHEHHS R 3paHo
3axvcT sia Bipycis R 3paHo
VIRUS
Ui py n Tb BiAl MiKpoopraHismis (6akTepiit i rpubkis). SKWIO0 Nia NikTorpamolo BkasaHo nosHayky VIRUS, pykasuiku

niaxoauteb 313 Ans nepenbayyBaHOro BUKOPUCTAHHA, OCKiNbKM YMOBKU Ha po6o4oMy Micui MOXYTb Biipi3HATUCS BiA YMOB
BUNPObyBaHHA 3pa3ka 3aNeXHO Bifl Pi3HUX NapameTpis (Hanpukiaa, TemMnepaTypa, 3HOC, IHTEHCUBHICTb BUKOPUCTaHHS). Ko 313
BXX€ BUKOPUCTOBYBABCH, BIH MOXe MaTun HUXYi XapaKTepucTuku yepes CTyI'IiHb 3HoCy. BVIPOﬁHI/IK He Hece HiﬂﬂOB\ﬂaﬂbHDCT\ 3a
HeHaneXxHe BUKOPUCTaHHA NPOAYKTY.

IHCTPYKUIi W00 HOCIHHA BUpOOY: Mepen TUM, SK OAAraTW pyKaBU4KM, NepekoHalTecs, Lo Balli pykn YnCTi Ta cyxi. BctasTe
nanbui B BIAMNOBIAHI PYyKaBWYKY | BiNbHO HAaTAMHITH PYKaBU4KM Ha PYKW 3a AOMOMOroI0 B'si3aHOr0 MaHxeTa abo maHxeTa. Mpu
UbOMY CAiAKYATE 33 NPaBUNLHIM NPUAATAHHAM. PyKaBUYKM NOBUHHI WiALHO i TICHO NpUAAraT A0 A0/IOHI, NaNbUIB i NPOMIXKIB
MiX nanbuamu. HirTi, npukpacy, a TakoX HaAMipHe PO3TAryBaHHS | TArAHHA MOXYTb MOWKOANTYM PyKaBM4KM. MiCNs BUKOPUCTaHHS
PYKaBMYKM C/lil 3HIMATY TaK, W6 30BHIlUHA CTOPOHA He KOHTaKTyBasia 3 0ASTOM abo WKiPOto, OCKINbKM BOHM MOXYTb By Ty
BUAUMO ab0 HeBUANMO 3abpyaAHeHi WKIANMBUMU peqoBUHAMIN. TOMY PyKaBUYKU CAif 3HIMATYW Tak, Wob BHYTPIlWHs cTopoHa byna
30BHi. [1N9 UbOro cnoYaTKy BiA'€AHaNTE KIHYMKW NanbLiB pyKaBU4KN Bif Nanbuis. MOTIM B'A3aHNA MaHXeT abo MaHXeTy MOXHa
BUBEPHYTI Ha30BHi, W06 3HATU py y. LWob6 py A 3pY4HOIO, i CNIAL YNCTUTY NICNA KOXKHOMO BUKOPUCTaHHSA
BiZNOBIZIHO 210 IHCTPYKLIM 3 YWLLEHHS Ta AOTNSAY. 3aNeXHO Bifl NOTPebu, Lie MOXHa i CNiA POBUTH NIl Yac HOCIHHA PYKaBUYOK.
Mepen noyaTkom po6oTu (nicns nepeps i, 3a HEOBXIAHOCTI, NiCNA MUTTSA PyK) MOXXHa BUKOPUCTOBYBATY BiANOBIAHWIA 3acib ans
3axucTy WKipu. Mia yac poboTu (nepen nepepamu i nepes 3akiHYeHHsM poboTu) MOXKHa BUKOPUCTOBYBATY BiANOBIAHMI 3aci6 Ans
oyuLLeHHs Wwkipwy. Micnsa poboTu (nicns oCcTaHHLOrO MUTTA PYK) MOXHa BUKOPUCTOBYBATM BiANOBIAHWNA 3acib Ans pornagy 3a
LwKipoto.

YuwenHs / pornan: e Bupi6 npusHayeHuit AN 04HOPa30BOro BUKOPUCTAHHA i MO0 CNifi perynspHo yTunisysatu. TepMiH
NpuAATHOCTI: ANB. YNAKOBKY.

YTunisauis: YTunisyiiTe uei npoaykT pasom i3 nobyToBumu Bigxopamu. Micns HaBMUCHOro abo BUNaaKoBOro KOHTaKTy 3
XIMIYHUMU PEYOBUHAMM Liel NPOAYKT MoXe ByTu 3a6pyAHeHNI WKiANMBUMM ANs 0 C abo

peyoBMHaMK. Y LbOMY BUNaAKy yTuAi3aLlia NOBUHHA 3AiCHIOBATUCA BiANOBIAHO A0 MiCLEBUX 3aKOHOAABYMX BUMOT.

OcobnumBi BKasisku: 313 MoXe BUKANKATK aneprivni peakuii y 4yTameux oci6. Ocobnusa obepexHiCTb peKoMeHAYETbCA Npu
BiZIOMIilA rinep4yTAMBOCT.

3aranbHi NOACHEHHS LO/10 AOCAMHYTUX PIBHIB eheKTUBHOCTI:

1-6 / A-F: 0OTpUMaHuit pesynbTaT BUNPoOYBaHHSA (YUM BULLE, TUM KpaLue)

0: MiHIManbHWI piBeHb ePeKTUBHOCTI He AOCATHYTO

X: He nepeBipeHo abo He 3aCTOCOBYETLCA Yepe3 MaTepian abo KOHCTPYKLI0

TaKOX 3axMLaloTh BiA BIPYCiB. AKLLO Taka NO3HAYKa BiACYTHA, PYKaBNYKM He TeCTYBaAMCA Ha 3axucT BiA Bipycis. CTilikicTb Ao
MPOHUKHEHHS OLHIOBANIACS B 1aGOPATOPHIX YMOBAX i CTOCYETHCS BUK/IIOYHO MEPEBIPEHNX 3pasKiB.

EN 421:2010 3axucHi py Big ioHi3y 0 BUNPOMI Ta pagioakTueHOro

EN421:2010 napameTpu BUNpobyBaHHs piBHi noTyXxHocTi pesynbTaT nepeBipku

o -l &/

BupobHuK Pik i MicALb BUrOTOBNEHHS CumBon nepepobku (nnwe ans O3HatoMTecs 3 IHCTPYKUIAMN Ta
DpaHuii) iHcbopmaLlieto BUPOBHIMKa
AQL < 1,5 (piBeHb skocTi 2, G1) MapKyBaHHs MeAN4HOro Bpoby Anepren IV TepMmiH npuaaTHoCTI
@ TP TC o801 C4> c E 0302
He niansrae nosTopHomy p EAC Mapky UKrSEPRO MapkysaHHs CE

BUKOPUCTaHHIO

e’

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

BupobHuk
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&
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engangshansker av nitril
PSA Risikokategori lll | Medisinsk utstyrsklasse |

Veiledninger og informasjon fra produsenten

for personlig beskyttel: (PBU) iht. forordning (EU) 2016/425, vedlegg Il avsnitt 1.4. Les informasjonsbrosjyren noye
for du bruker PBU. Du er forpliktet til a legge ved denne informasjonsbrosjyren nér PBU gis videre, eller gi den til mottakeren av PBU. For dette
formélet kan i jonsbrosjy foldiggjres ubeg
engangshansker av nitril PSA Risil illl | Medisinsk {{
Storrelse(r): XS-L
Fargekode: 6300
Sertifisering: EN IS0 21420, EN 1S0 374, EN 421
Teknisk kontrollorgan: ANCCP Certification Agency Srl
Via Dello Struggino, 6
57121 Livorno, Italy
ID-nummer: 0302

Typeoverensstemmelse basert pd intern ANCCP Certification Agency Srl
produksjonskontroll med overvaket Via Dello Struggino, 6
produkttesting med uregelmessige 57121 Livorno, Italy
intervaller (modul (2)

ID-nummer: 0302

EN15021420:2020 +
A1:2024 hansker — G lle krav og provi d

ENIS021420 Ytelsesniva Test,
Fingerfleksibilitet 15 5
Huis det er fare for & bli fanget i bevegelige maskindeler, ma det ikke brukes hansker.

EN IS0 374-1:2016 +

A1:2018 mot farlige kjemikalier og mik
150 374-1:2016/Type B Ytelsesnivéer Testresultat
J-n-heptan 1-6 3(>60)
K- Natriumhydroksid 40% 1-6 6(>480)
T- Formaldehyd 37% 1-6 4(>120)
JKT

Klasse og gjennombruddstid (minutter)

Klasse 1: > 10 minutter / Klasse 4: > 120 minutter
Klasse 2: > 30 minutter / Klasse 5: > 240 minutter
Klasse 3: > 60 minutter / Klasse 6: > 480 minutter

Resultater i henhold til EN IS0 374-2:20197.2 / 7.3: bestatt
om den faktiske besky iden pa arbeidsp eller om forskjellen mellom blandinger og rene
Motstandsdyktigheten mot kj ble vurdert under laboratorieforhold pa praver som kun ble tatt fra handflaten (unntatt i
tilfeller hvor hansken er 400 mm eller lengre — i dette tilfellet testes ogsa jetten) og gjelder utelukkende de testede kj Den kan
vaere annerledes hvis kjemikaliet brukes i en blanding. Det anbefales & kontrollere om hanskene er egnet for den tiltenkte bruken, da forholdene
pa arbeidsplassen kan avvike fra de som gjaldt ved typegodkj avhengig av temp slitasje og nedbrytning. Hvis vernehansker
allerede har véert i bruk, kan de gi redusert motstand mot farlige kjemikalier p& grunn av endringer i deres fysiske egenskaper. Nedbrytning
fordrsaket av kontakt med kjemikalier, bevegelser, tradtrekking, friksjon osv. kan redusere den faktiske brukstiden betydelig. Ved aggressive
kjemikalier kan nedbrytning vaere den viktigste faktoren som ma tas i betraktning ved valg av kjemikaliek dige hansker. For bruk ma
hanskene kontrolleres for eventuelle feil eller mangler. Dek av kjemiske og biologiske fc inger ma skje pa en spesifikk mate.
Forurensningen mé vaere kjent bade kvalitativt og kvantitativt for & kunne si noe om graden av dek Ved alle typer dek i
er egenbeskyttelse viktig for & forhindre fare for personen og miljoet. Det betyr at midlene som brukes til dekontaminering og personlig
verneutstyr (vann, rengjoringsmidler, borster, filtre, hansker og klaer) mé samles inn sammen med forurensningene og kastes pa riktig mate eller
rengjores spesifikt. | prinsippet bor personlig verneutstyr tas av og legges fra seq slik at utsiden ikke kommer i kontakt med klzer eller hud.

Dennei j giringen

Vernehansker skal derfor tas av slik at innsiden vender utover. Opplysni om dek inering gjelder utelukkende hansker som kan brukes
CE-merket bekrefter at produktet oppfyller de grunnleggende helse- og sikkerhetskravene i forordning (EU) 2016/425. EU-sam " ﬂere-ganger. Andre hansker er ikke egnet for dekontaminering og er kun beregnet for bruk. Falg oppl! under Rengjoring /
kan ses pa doc.nitras-medical.com. Vedlikehold.
Dette produktet er personlig verneutstyr i risikokategori II1. Det beskytter deg mot risikoer som kan fare til svéert alvorlige konsekvenser, som dod
eller irreversible helseskader. Dette produktet gir beskyttelse mot: kjemikalier, mikroorg , virus, radioaktiv forurensning fra faste partikler. | Nedbrytning (%)
Andre bruksomrader enn de ovennevnte er uttrykkelig utelukket. Dette produktet gir derfor blant annet ingen beskyttelse mot: mekaniske ~ J-n-heptan 59
risikoer, kulde, termiske risikoer (varme og/eller brann), elektrisk stat, straling, arbeid med hoytrykksstrale. Veer oppmerksom pé de paforte K- Natriumhydroksid 40% -294
Knadene og de tihorendeytelsesniva T- Formaldehyd 37% 71
Oppbevaring / bruk / kontroll: Oppbevares kjolig og tert. Holdes borte fra direkte sollys, UV-straler eller ozonkilder. Oppbevares ikke i bayd tilstand
eller under vektbelastning. Oppbevar og transporter produktet i originalemballasjen sa langt det er mulig. Pavirkninger som lys, fuktighet,
temperatur og naturlige materialendringer over lengre tid kan fore til endringer i produktets egenskaper. Det er ikke mulig & gi noyaktige gy 150374-5:2016 mot farlige kjemikalier og mil
opplysninger om lagringstid og levetid for PPE, da begge parametrene blant annet avhenger av lagringsméte, temperatur, fuktighet, slitasje og 15037452016 Py Tes
bruksintensitet. Kontroller derfor dette produktet etter lengre lagring, samt for og etter hver bruk, for skader eller dringer (f.eks. spr,
sprukne belegg/materialer, hull, fargeendringer osv.). Kontroller dette produktet for hver bruk for  sikre at det er egnet for den tiltenkte Gjennomtrengning - Bestétt
aktiviteten og har riktig sterrelse. Uegnede eller defekte produkter ma kastes og ma under ingen omstendigheter brukes. Produktets storrelse kan X .
awike fra opplysningene, f.eks. pa grunn av strekking. VIRUS Beskyttelse mot virus ° Bestatt

Alle ytelser er fastslatt gjennom tester under laboratorieforhold. Det anbefales derfor & kontrollere om PPE er egnet for den tiltenkte bruken, da
forholdene pa arbeidspl kan avvike fra avhengig av ulike p (f.eks. slitasje, bruksintensitet).
Hvis PPE allerede har véert brukt, kan det ha redusert ytelse pa grunn av slitasje. Produsenten pétar seg ikke noe ansvar ved feil bruk av produktet.
Instruksjoner for bruk av produktet: Serg for at hendene dine er rene og torre for du tar pa deg hanskene. For fingrene inn i den respektive hansken
og trekk hansken lost over handen ved hjelp av strikkbandet eller mansjetten. Pass pé at den sitter riktig. Hansker skal sitte godt og tett pa
handflaten, fingrene og mellom fingrene. Negler, smykker og overdreven strekking og trekking kan skade hanskene. Hansker bor tas av etter bruk
slik at utsiden ikke kommer i kontakt med klr eller hud, da disse kan vaere synlig eller usynlig forurenset med skadelige stoffer. Hansker skal
derfor tas av slik at innsiden kommer ut. Lasne forst fingertuppene pa hansken fra fingrene. Strikkbandet eller mansjetten kan deretter brettes
utover for & ta av hansken. For at hansken skal beholde sin komfort, bor den rengjores etter hver bruk i henhold til rengjorings- og
vedlikeholdsanvisningene. Avhengig av behov kan og ber dette gjores mens hanskene er pa.

For arbeidet begynner (etter pauser og eventuelt etter handvask) kan et egnet hudbeskyttelsesmiddel brukes. Under arbeidet (for pauser og far
arbeidets slutt) kan et egnet hudrensemiddel brukes. Etter arbeidet (etter siste handvask) kan et egnet hudpleiemiddel brukes.

Rengjoring/vedlikehold: Dette produktet er beregnet pa bruk og ma kastes regelmessig. Utlgpsdato: se emballasj

3 ing: Kast dette produktet sammen med husholdni /fallet. Etter tilsiktet eller utilsiktet kontakt med kjemikalier kan dette
produktet vaere f av miljoskadelige eller farlige stoffer. | sé fall ma avfallshandteringen skje i samsvar med gjeldende lokale lover og
forskrifter.

Spesielle merknader: PSA kan forarsake allergiske reaksjoner hos falsomme personer. Spesiell forsiktighet anbefales ved kjent overfalsomhet.
Generelle forklaringer til oppnadde ytelsesnivéer:

1-6/ A-F: oppnadd testresultat (jo hayere, jo bedre)

0: Minste ytelsesniva ikke oppnadd

X:ikke testet eller ikke delig pd grunn av eller

Alle testene ble utfart under laboratorieforhold pa handflaten, og pa grunnlag av disse ble de respektive ytelsesnivéene fastsatt.

Disse hanskene beskytter mot mikroorganismer (bakterier og sopp). Dersom merket VIRUS er angitt under piktogrammet, beskytter hanskene
o0gsa mot virus. Dersom merket ikke er angitt, er hanskene ikke testet mot virus. Motstanden mot gjennomtrengning er vurdert under

lat Id og gjelder utelukkende de testede provene.
EN 421:2010 Vernehansker mot ioni de straling og radi g
EN 421:2010 Testparametere Ytelsesniva Testresultat

! ol &-m

Produsent Produksjonsar og -maned Resirkuleringssymbol (kun for FR) Les bruksanvisningen og

informasjonen fra produsenten

AQL < 1,5 (ytelsesniva 2, G1) Merking av medisinsk utstyr Allergen IV Utlgpsdato
& C€on
Kan ikke gjenbrukes EAC-merking UkrSEPRO-merking CE-merking

MCD Medical Care Dental GmbH Phone: +49 2272401111

“ Heinrich-Hertz-Str. 7 Mail: info@nitras-medical.com
50181 Bedburg Web: nitras-medical.com
Produsent

e é?'_\
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