NERI'W

NOTA INFORMATIVA cod. 393057 - mod. Nitrile 35S
Leggere attentamente la presente nota informativa prima dell'impiego
e prima di ogni manutenzione. Le informazioni qui contenute servono
ad assistere e ad indirizzare I'utilizzatore nella scelta e nell’'uso del
dispositivo.

Nessuna responsabilita sara assunta dal fabbricante e dal distributore nel caso di

uso errato del dispositivo. La presente nota informativa deve essere conservata

per tutta la durata del dispositivo.

Modello del guanto: cod. 393057 - mod. Nitrile 35S.

La marcatura CE 2777 indica che questi guanti sono
dispositivi di protezione individuale conformi ai
requisiti essenziali di salute e sicurezza contenuti
nel Regolamento (UE) 2016/425 e che sono stati
certificati dall'organismo notificato: SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown
Business Park, Clonee, Dublin, D15 YN2P, Ireland n° 2777. Il dispositivo & inoltre
sottoposto al controllo di garanzia di qualita CE del prodotto finito dall'organismo
notificato SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park, Clonee,
Dublin, D15 YN2P, Ireland n°® 2777.

TAGLIE
NOSTRI RIFERIMENTI TAGLIE

TAGLIE PREVISTE EN ISO 21420:2020

S 7
M 8
L 9
XL 10

Il livello di destrezza delle dita & paria 5 di 5.
Il guanto risponde alle caratteristiche di sicurezza solo se di taglia adeguata e cor-
rettamente indossato.

CAMPO D'IMPIEGO

Il guanto e stato fabbricato per proteggere |'utilizzatore dal contatto con i prodotti
chimici e i microrganismi (intesi come funghi o batteri, non virus).

Il guanto puo essere impiegato anche come DISPOSITIVO MEDICO di CLASSE |
nel rispetto delle regole e delle prescrizioni di legge (Regolamento 2017/745/UE),
sia per l'uso in campo privato che professionale e all'interno delle strutture del
S.S.N., a patto che si osservino, inoltre, le avvertenze d'uso e le prescrizioni di
conservazione indicate sulla presente confezione.

Il guanto e certificato secondo la norma EN 455.

PITTOGRAMMI E LIVELLI DI PROTEZIONE

EN IS0 374-1:2016 EN IS0 374-5:2016
+A1:2018
TYPEB

KPT VIRUS

PROTEZIONE DA MICRORGANISMI
Resiste alla penetrazione di aria e acqua
secondo metodo della norma EN ISO 374-2:2019

TABELLA DI RESISTENZA CHIMICA secondo EN IS0 374-1:2016+A1:2018

PROTEZIONE DA
AGENTI CHIMICI

Indice di Tempo Indice di
Prodotto chimico Permeazione | di passaggio degradazione
0-6 min. (EN IS0 374-4:2019)
K Idrossido di sodio 40% 6 480 -68.1%
P Perossido di idrogeno 2 30 30.5%
T Formaldeide 37% 5 240 9.5%

Tempo di passaggio. o . .

Tempo che impiega una sostanza chimica ad attraversare il materiale del guanto.
| valori possono differire nel caso in cui la sostanza chimica sia usata in una
miscela.

Non utilizzare i guanti a contatto con i prodotti chimici sopra citati per una durata
superiore ai tempi sopra riportati.

Dispositivo medico di classe | (regola 5 Capo Il All. VIl Regolamento 2017/745/
UE) monouso non sterile adatto ad uso generico (esplorazione ed igiene).

CONFORME A: REGOLAMENTO (UE) N. 10/2011 - REGOLAMENTO (CE) N. 1935/2004 -
DIRETTIVA 85/572/CEE E SUCCESSIVE MODIFICHE.

1l
Olio vegetale Ossido di polifenile (MPPO)
Si No Si No

Etanolo10% |Acido acetico 3%
30 min. / 40°C - 30 min. / 40°C -

Dal momento che i livelli di prestazione sono basati sui risultati di prove di
laboratorio, essi possono differire dalle reali condizigni esistenti sul posto di lavoro
in fatto di temperatura, abrasione e degradazione. E consigliabile quindi fare una
prova preliminare dei guanti per verificarne I'effettiva idoneita all'uso desiderato.
Le caratteristiche protettive si riferiscono al guanto nuovo, in buono stato e mai
sottoposto a trattamenti di pulitura.

Movimenti, strappi, sfregamenti e deterioramenti dovuti al contatto con una
sostanza chimica possono ridurre significativamente la durata effettiva di utilizzo.
Per le sostanze chimiche corrosive, il deterioramento puo essere il fattore piu
importante da considerare nella scelta dei guanti.

AVVERTENZE

Prima dell’'uso verificare che il guanto sia in buono stato: non presenti cioe tagli,
fori, screpolature, ecc. Qualora queste condizioni non fossero rispettate sostituirlo
immediatamente. Il guanto deve essere utilizzato solo per i rischi previsti nella
presente nota informativa.

Evitare di usare il DPI in vicinanza di organi in movimento in cui potrebbe rimanere
impigliato. lgiene delle mani: quando un contatto richiede l'igienizzazione delle
mani oltre che 'uso di guanti, lo sfregamento o il lavaggio delle mani deve essere
eseguito prima di indossare il guanto. Indossare e togliere il guanto: quando si
indossa il guanto, verificare la pulizia sia del guanto che della mano, controllare
che la taglia sia giusta e che si adatti perfettamente ai contorni e all'incavo delle
dita, al fine di evitare la trasmissione di infezioni. Quando si rimuovono i guanti,
evitare di fare entrare in contatto la superfice esterna dei guanti con la pelle,
poiché la superfice potrebbe essere contaminata da sangue o altri liquidi corporei.
Evitare la rottura in quanto potrebbe comportare schizzi di contaminanti negli
occhi, nella bocca, sulla pelle o su altri soggetti che si trovano nelle vicinanze. In
caso di utilizzo come dispositivo medico NON STERILE, I'impiego deve essere
di tipo temporaneo se usato in modo invasivo, in relazione agli orifizi naturali
del corpo. Esso NON DEVE essere utilizzato a contatto con ferite aperte o in
campo chirurgico o all'interno di orifizi non naturali del corpo o ove richiesta la
STERILITA del dispositivo.

CONSERVAZIONE

| guanti sono confezionati in scatole di cartone.

| guanti devono essere conservati nel loro imballo originale, in luogo pulito
e asciutto, al riparo da fonti di calore e dalla luce diretta del sole. Si rimanda
all'utilizzatore la verifica visiva dell'integrita del guanto prima della messa in
uso. Il guanto deve essere utilizzato, a confezione integra ed a condizioni di
conservazione come indicato sulla presente confezione, massimo entro la data di
scadenza indicata sulla stessa. Trattandosi di guanti monouso da utilizzare una
sola volta, devono essere sostituiti al termine del loro utilizzo - non possono essere
utilizzati una seconda volta perche potrebbero essere contaminati e comportare il
rischio di infezione o diffusione di agenti patogeni.

NOTE

In presenza di difetti di fabbricazione, il presente dispositivo verra sostituito.

| guanti usati possono essere contaminati da prodotti chimici o biologici, smaltire
in osservanza delle locali normative vigenti in materia (discarica, inceneritore).
Privo di lattice, polvere e DEHP/DOP. Si prega di segnalare eventuali casi osservati
di ipersensibilita o di reazioni allergiche. La dichiarazione di conformita UE e
disponibile al seguente indirizzo: www.nerispa.com

Si prega inoltre di segnalare al fabbricante e alle autorita competenti qualsiasi
incidente grave correlato al dispositivo medico.

NERI'W

INFORMATIVE NOTE cod. 393057 - mod. Nitrile 35S
Read this briefing note through carefully prior to use and prior to any
maintenance work. The purpose of the information contained herein is
to assist and direct the user in choosing and using the equipment.

Neither the manufacturer nor the distributor can be held liable for an

incorrect use of the equipment.
This briefing note must be kept for the duration of the equipment.
Glove model: cod. 393057 - mod. Nitrile 35S.

The CE 2777 mark means that these gloves are
personal protective equipment conforming to the
essential health and safety requirements set forth
in the Regulation (UE) 2016/425 and have been
certified by the notified body: SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business
Park, Clonee, Dublin, D15 YN2P, Ireland n° 2777.

The manufacturer is subject to the control of CE quality guarantee of the production
(Module D) by the notified body: SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown
Business Park, Clonee, Dublin, D15 YN2P, Ireland n°® 2777.

NERI'W

NOTE D’'INFORMATION cod. 393057 - mod. Nitrile 35S
Lire attentivement cette note d'information avant utilisation et avant
chague maintenance. Les informations contenues ici servent &

m gssisteg_fet a conseillerl'utilisateur dans le choix et l'utilisation de le

ispositif.

Aucune responsabilité ne pourra étre attribuée au constructeur, ni au distributeur
en cas d'utilisation incorrecte de le dispositif. Cette note d'information doit étre
conservée pour toute la durée de vie de le dispositif.

Modele du gant: cod. 393057 - mod. Nitrile 35S.

La Marque CE 2777 indigue que ces gants sont un
équipement de protection individuelle conforme
aux exigences essentielles de sante et de sécurité
—— S _ contenues dans le Reglement (UE) 2016/425 et ayant
été certifiés par 'organisme notifié;: SATRA Technolog); Europe Ltd, Bracetown
Business Park, Clonee, Dublin, D15 YN2P, Ireland n° 2777. Le dispositif est de plus
soumis au contréle de garantie de qualité CE du produit fini par I'organisme notifié
SATRA Technolog_)( Europe Ltd, Bracetown Business Park, Clonee, Dublin, D15
YN2P, Ireland n° 2777.

NERI'W

NOTA INFORMATIVA cod. 393057 - mod. Nitrile 35S
Lea detenidamente la presente nota informativa antes de proceder al
uso y al mantenimiento. Las informaciones contenidas en la presente
nota tienen la finalidad de asesorar y guiar al usuario en la eleccion

y el uso del dispositivo. El fabricante y el distribuidor no asumen

responsabilidad alguna en caso de un uso incorrecto del dispositivo.
La presente nota informativa debe conservarse durante toda la vida del dispositivo.
Modelo del guante: cod. 393057 - mod. Nitrile 35S.

La marca CE 2777 indica que estos guantes son
equipos de proteccién individual conformes con
los requisitos esenciales de salud y seguridad
establecidos en el Reglamento (UE) 2016/425 y
qgue han sido certificados por el ente notificado: SATRA Technology Europe Ltd,
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin, D15 YN2P, Ireland n°® 2777. El dispositivo
se ha sometido al control de garantia de calidad CE del producto acabado por el
ente notificado SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park, Clonee,
Dublin, D15 YN2P, Ireland n° 2777.

TAILLES TALLAS
SIZES NOS REFERENCES TAILLES [ TAILLES PREVUES EN IS0 21420:2020 NUESTRAS REFERENCIAS TALLAS | TALLAS PREVISTAS EN ISO 21420:2020
OUR SIZE REFERENCES SIZES CONTEMPLATED EN 1SO 21420:2020 S 7 S 7
S 7 M 8 M 8
M 8 L 9 L 9
L 9 XL 10 XL 10
XL 10 Le niveau de dextérité des doigts est de 5 sur 5. El nivel de dexteridad de los dedos es de 5 entre 5.

The dexterity level of the fingers is equivalent to 5 out of 5.
The gloves meet the safety characteristics only if the size is right and worn
properly.

RANGE OF USE

The glove is designed to protect the user against contact with chemical products
and micro-organisms (intended as fungus, bacteria and viruses).

The glove can be used also as a CLASS | MEDICAL DEVICE, pursuant to the legal
provisions of Regulation 2017/745/EU, for use in the professional sector and within
the structures of the National Health Service, provided the warnings on use and
care indicated on the glove packaging are observed.

Gloves certified according to the EN 455 standard.

PICTOGRAMS AND PROTECTION LEVELS

EN IS0 374-1:2016 EN IS0 374-5:2016
+A1:2018
TYPEB

KPT VIRUS

PROTECTION AGAINST MICRO-ORGANISMS
Resistance to air and water penetration using the
method referred to in EN ISO 374-2:2019 standards

CHEMICAL RESISTANCE TABLE according to EN ISO 374-1:2016+A1:2018

PROTECTION
AGAINST CHEMICALS

Permeation Time Degradation
Chemical index of Passage index
(0-6) [min) [EN IS0 374-4:2019)
K Sodium hydroxide 40% 6 480 -68.1%
P Hydrogen peroxide 30% 2 30 30.5%
T Formaldehyde 37% 5 240 9.5%

Time of passage.

The time a chemical takes to pass through the glove material.

The values may differ when the chemical substance is used in a compound.

Do not use the gloves for handling the above-mentioned chemical products for
longer than the times stated above.

Class | medical device (rule 5, Chapter Ill, Annex VIII Regulation 2017/745/EU)
disposable, non-sterile suitable for general use (exploration and hygiene).

COMPLIANT WITH: REGULATION (EU) N. 10/2011 - REGULATION (EC) N. 1935/2004 -
DIRECTIVES 85/572/EEC AND SUBSEQUENT AMENDMENTS.
Ethanol 10% Acetic acid 3%

Ll
Yes No Yes No

Vegetable oil Polyphenyl oxide (MPPO)
30 min. / 40°C - 30 min. / 40°C -

Since the performance levels are based on lab test results, they may differ from
the actual conditions at the workplace as temperature, abrasion and degradation.
Consequently it is advisable to conduct a preliminary test of the gloves to see if
they are suitable for their intended use.

The protective characteristics refer to new equipment, in good condition and that
has never been subject to cleaning treatments.

Motions, tear, frictions and degradations caused by the contact with a chemical
substance could reduce significantly the effective usage time frame. In the case
of corrosive chemicals, degradation may be the most important factor to consider
when choosing gloves.

WARNINGS

Prior to use, make sure the gloves are in good condition by which we mean no
cuts, holes or cracks, etc. If the gloves are not in perfect condition, replace them
immediately. The gloves must be used solely for the risks contemplated in this
briefing note. Avoid using PPE near moving parts in which it could get entangled.
Hand Hygiene: When an indication of hand hygiene precedes a contact that also
requires glove usage, hand rubbing or hand washing should be performed before
donning glove.

Glove donning and doffing: When donning the glove, please ensure that both glove
and hand are clean, glove size is right, and it is properly fit on the contours and
crotches of fingers, in order to avoid the transmission of infections. When doffing
the glove, avoid letting the external surface of the gloves come into contact with
the skin, as the surface could be contaminated with blood or other body fluids.
After doffing, powder can be removed by wiping gloves thoroughtly with a sterile
wet sponge, sterile wet towel or other effective methods.

Avoid breakage as it may result in splashes of contaminants into the eyes, mouth,
skin or above other nearby subjects.

If used as a NON-STERILE medical device, its use must be transient if used
invasively, in relation to the natural orifices of the body. It MUST NOT be used in
contact with open wounds, or for surgery or inside unnatural orifices of the body
or wherever the use of a STERILE device is requested.

STORING

The gloves are packed in cardboard boxes.

Keep the gloves in their original packaging in a clean, dry place, away from sources
of heat and direct sunlight. The user must always inspect the gloves to ensure they
are sound prior to using them. The glove must be used, provided the packaging is
perfectly intact and kept in the preservation conditions stated on the packaging
itself, within the indicated expiry date and no later. Since these are disposable
gloves to be used just the once, they must be replaced at the end of their use -
they cannot be used a second time because they could be contaminated and there
may be risk of infection or spread of pathogens.

NOTES

In case of manufacturing defects, ths device will be replaced.

The used gloves might be contaminated by chemical or biological products, must
be disposed in compliance with the local regulations (dump, incinerator). Latex,
powder and DEHP/DOP free. Please report any cases found of hypersensitivity
or allergic ractions. The EU conformity declaration is available at the following
address: www.nerispa.com

Please also report to the manufacturer and to the authorities any serious
incident related to the medical device.

Le gant répond aux caractéristiques de sécurité uniguement s'il s'agit de la bonne
taille et s'il est correctement porté.

CHAMP D'APPLICATION ) " .
Le gant a éteé fabrique pour protéger l'utilisateur du contact avec les produits
chimiques et les micro-organismes (entendus comme fongus ou bactéries et non
comme virus). N o ,

Le gant peut également étre utilisé comme DISPOSITIF MEDICAL de CLASSE |
dans le respect des regles et des prescriptions imposées par la loi (Reglement UE
2017/745), aussi bien par des particuliers gue par des professionnels et au sein des
établissements publics de santé, a condition que soient par ailleurs respectées les
recommandations d'utilisation et les prescriptions de conservation indiquées sur
le présent conditionnement.

Gants certifiés selon la norme EN 455.

PICTOGRAMMES ET NIVEAUX DE PROTECTION

EN ISO 374-1:2016 EN ISO 374-5:2016
+A1:2018
TYPEB

KPT VIRUS

El guante s¢lo responde a las caracteristicas de seguridad si es de la talla
adecuada y esta correctamente puesto.

CAMPO DE EMPLEO

Los guantes han sido fabricados para proteger al usuario contra el contacto con
D.I'Odl.]JCtOS quimicos y microorganismos (entendidos como hongos o bacterias, no
virus). )

El guante puede ser utilizado también como DISPOSITIVO MEDICO de CLASE
| respetando las reglas y disposiciones legales (Reglamento 2017/745/EU), para
el uso tanto en dmbito privado como profesional y dentro de las estructuras del
S.S.N., a condicién de que se respeten, ademas, las advertencias de uso y las
disposiciones de conservacion indicadas en este envase.

Guantes certificados segun la norma EN 455.

PICTOGRAMAS Y NIVELES DE PROTECCION

EN IS0 374-1:2016 EN IS0 374-5:2016
+A1:2018
TYPEB

KPT VIRUS

PROTECTION CONTRE MICRO-ORGANISMES
Résistance a la pénétration de I'air et de I'eau
selon la méthode de la norme EN ISO 374-2:2019

PROTECTION
CONTRE AGENTS CHIMIQUES

TABLEAU DE LA RESISTANCE CHIMIQUE selon la norme EN ISO 374-1:2016+A1:2018

Indice de Temps Indice de
Produit chimique Pénétration| de Passage dégradation
0-6) (min.) (EN IS0 374-4:2019)
K Hydroxyde de sodium 40 % 6 480 -68.1%
P Peroxyde d’hydrogéne 30% 2 30 30.5%
T Formaldéhyde 37% 5 240 9.5%

Temps de passage. o L )

;I'emps que met une substance chimique pour traverser le matériau qui compose
e gant. | . o o i

Les valeurs peuvent différer sila substance chimique est utilisée dans un mélange.
Ne pas utiliser ces gants au contact des produits chimiques susmentionnés
pendant une durée supérieure aux temps indiqués ci-dessus.

Dispositif médical de classe | (regle 5, Chapitre Ill, Annexe VIII, Réglement
UE 2017/745) jetable, non stérile et adapté & un usage général (exploration et
hygiene).

CONFORME A: REGLEMENTATION (UE) N. 10/2011 - REGLEMENTATION (CE)

PROTECCION CONTRA MICROORGANISMOS

PROTECCION : : ; ;
It Resistencia a la entrada de aire y agua segun
CONTRA PRODUCTOS QUIMICOS la norma EN 1S0 374-2:2019

TABLA DE RESISTENCIA QUIMICA segun EN ISO 374-1:2016+A1:2018

indice de Tiempo indice de
Producto quimico Permeacion de Paso degradacion
(0-6) (min) _ |(EN ISO 374-4:2019)
K Hidréxido de sodio 40% 6 480 -68.1%
P Peroxido de hidrégeno 30% 2 30 30.5%
T Formaldehido 37% 5 240 9.5%

Tiempo de paso.

Indica el tiempo que necesita una substancia quimica para atravesar el material
del guante. Los valores pueden diferir en el caso de que la sustancia quimica
se utilice en una mezcla. No utilizar los guantes en contacto con los productos
quimicos arriba citados durante un tiempo superior al arriba indicado.

Producto sanitario de clase | (norma 5, capitulo Ill, anexo VIII del Reglamento
2017/745/EU) desechable, no estéril y adecuado para el uso general (exploracion
e higiene).

CONFORME CON: REGULACION (UE) N. 10/2011 - REGULACION (CE) N. 1935/2004 -
DIRECTIVAS 85/572/CEE Y SUCESIVAS MODIFICACIONES.

Ethanol 10%  |Acide acéti 3% Huile végé yphényl oxyde (MPPO)

1]
Etanol 10% Aceite vegetal Oxido de polifenilo (MPPO)
Si No Si No

II] N.1935/2004 - DIRECTIVES 85/572/CEE ET LEURS MODIFICATIONS SUCCESSIVES.
Oui Non Oui Non

30 min. / 40°C - 30 min. / 40°C

Puisque les niveaux de prestation sont basés sur les résultats d'essais de
laboratoire, ils peuvent différer des conditions réelles existantes sur le lieu
de travail. |l est fortement conseillé de faire un essai au préalable pour vérifier
I'effective aptitude des gants pour l'utilisation souhaitée. Les caractéristiques de
protection concernent le dispositif neuf, en parfait état et encore jamais soumis
a nettoyage. L - X )

Les mouvements, les déchirures, les frictions et les dégradations dus au contact
avec une substance chimique peuvent réduire considérablement la durée
d'utilisation effective. Dans le cas de produits chimiques corrosifs, la dégradation
peut étre le facteur le plus important a prendre en compte lors du choix des gants.

AVERTISSEMENTS
Veérifier avant utilisation que le gant soit en parfait état : c'est-a-dire qu'il ne
présente pas de coupures, de trous, de craquelures ou autre. Au cas ou ces
conditions ne seraient pas respectées, il faut immédiatement remplacer le
dispositif. Le gant doit étre ytilisé uniguement Four les risques prévus par la
présente note d’information. Evitez d'utiliser I'EPI a proximité de pieces mobiles
dans |esquelles il pourrait rester coincé. Hygiéne des mains: Lorsqu'une indication
d'hygiene des mains précede un contact qui nécessite également I'utilisation de

ants, il convient de se frotter ou de se laver les mains avant d'enfiler les gants.

n enfilant les gants, vérifier que les gants et les mains sont propres, sassurer
gue leur taille est adaptée et qu'ils épousent parfaitement le contour et le creux

es doigts, afin d’éviter la transmission d'infections. Lorsque vous enlevez les
gants, évitez que la surface externe des gants entre en contact avec la peau, car la
surface pourrait étre contaminée par du sang ou d'autres fluides corporels.
Une fois les gants retirés, vous pouvez éliminer totalement la poudre avec une
é f_?nge humide stérile, une serviette humide stérile ou d'autres méthodes
efficaces.
Evitez toute rupture, car cela pourrait entrainer des projections de contaminants
dans les yeux, dans la bouche, sur la peau ou sur d'autres jndividus a proximité.
En cas d'utilisation comme dispositif médical NON STERILE, |'utilisation doit
étre de ﬂ/pe temporaire si le dispositif est utilisé de maniére invasive, en
onction des orifices naturels du corps. Il NE DOIT PAS étre utilisé au contact de
blessures ouvertes ni en application chirurgicale ni a I'intérieur d'orifices non
naturels du corps ni dans le cas ou la STERILITE du dispositif serait requise.

CONSERVATION

Les gants sont emballés dans des boites en carton.

Les gants doivent étre conservés dans leur emballage d'origine, en un lieu sec et
propre, a I'écart de sources de chaleur et de |la lumiere directe du soleil. L'utilisateur
est chargé de veérifier visuellement l'intégrité du gant avant toute utilisation. Le
gant doit étre utilisé a condition que son conditionnement soit intact et qu'il ait
ete conservé dans les conditions indiquées sur le présent conditionnement, et
dans tous les cas non au-dela de la date de péremption indiquée elle aussi sur
le conditionnement. R N L
Comme il s'agit de gants jetables & usage unique, ils doivent étre remplacés _a
la fin de leur utilisation - ils ne peuvent étre utilisés une deuxiéme fois car ils
pourraient étre contaminés et presenter un risque d’infection ou de propagation
de pathogénes.

REMARQUES o . " i )
En cas de défaut de fabrication, ce dispositif sera remB[ace..Les gants usés
peuvent étre contaminés par des produits chimiques ou biologiques, ils doivent
donc étre élimings selon les normes en vigueur en la matiere du lieu d'usage
(décharge, incinérateur..). Sans latex, sans poudre et sans DEHP/DOP. Veuillez
signaler tout cas d’hypersensibilité ou de réaction allergique. La déclaration de
conformité UE est disponible a I'adresse suivant: www.nerispa.com

Veuillez également signaler au fabricant et aux autorités tout incident grave lié
au dispositif médical.

Acido acético 3%
30 min. / 40°C - 30 min. / 40°C -

Dado que los niveles de prestacion se basan en los resultados de ensayos de
laboratorio, los mismos pueden diferir de las condiciones reales existentes en el
puesto de trabajo. Por lo tanto, es aconsejable hacer una prueba preliminar de los
guantes para comprobar que efectivamente son idéneos para el uso deseado. Las
caracteristicas protectivas se refieren al dispositivo nuevo, en buen estado y sin
gue se haya sometido nunca a tratamientos de limpieza.

Los movimientos, las roturas, las fricciones y las degradaciones causadas por el
contacto con una sustancia quimica podrian reducir significativamente el periodo
de uso efectivo. En caso de sustancias quimicas corrosivas, la degradacion puede
ser el factor mas importante para considerar al elegir guantes.

ADVERTENCIAS

Antes de usar comprobar que el guante esté en buen estado: no debe presentar
cortes, orificios, fisuras, etc. Si no se respetan estas condiciones es preciso
sustituir inmediatamente el dispositivo. El guante debe ser utilizado sélo para los
riesgos previstos en la presente nota informativa. Evitar utilizar EPI cerca de partes
moviles en las que podrian engancharse.Lavado de manos: cuando una sefial de
lavado de manos precede a un contacto que también requiere el uso de guantes,
es obligatorio desinfectarse o lavarse las manos antes de ponerse los guantes.
Colocacidn de los guantes y manchas: cuando se usen guantes, comprobar que
tanto los guantes como las manos estén limpios, que la talla sea adecuada y
que se adapten perfectamente al contorno y al hueco de los dedos, para evitar
la transmision de infecciones. Al quitarse el guante, evitar que la superficie
externa de los guantes entre en contacto con la piel, ya que la superficie podria
estar contaminada con sangre u otros fluidos corporales. Después de quitarse los
guantes, el polvo se puede eliminar limpiando los guantes minuciosamente con
una esponja estéril hiumeda, un pafio estéril htmedo u otros métodos efectivos.
Evitar roturas, ya que podrian resultar en salpicaduras de contaminantes en los
ojos, la boca, la piel o0 a otras personas cercanas. .

En caso de uso como dispositivo médico NO ESTERIL, el empleo debe ser de
tipo temporal si se utiliza de modo invasivo, en relacion a los orificios naturales
del cuerpo. El mismo NO DEBE ser utilizado en contacto con heridas abiertas o
en ambito quirdrgico o dentro de orificios no naturales del cuerpo o cuando sea
necesaria la ESTERILIDAD del dispositivo.

CONSERVACION

Los guantes estan empaquetados en cajas de carton.

Los guantes deben conservarse en su embalaje original, en un lugar limpio y
seco, protegidos de fuentes de calor y de la luz directa del sol. El usuario, antes
de usar el guante, debe comprobar visualmente que esté integro. El guante debe
ser utilizado si el envase esta intacto y en las condiciones de conservacion que se
indican en este envase, como maximo a la fecha de vencimiento indicada en el
mismo. Dado que se trata de guantes desechables que se utilizan una sola vez,
deben sustituirse al final de su uso - no pueden utilizarse una segunda vez debido
a gue podrian estar contaminados y existe riesgo de infeccién o proliferacién de
patégenos.

NOTAS

En caso de defectos de fabricacidn, se sustituird este producto. Los guantes
usados pueden estar contaminados por productos quimicos o bioldgicos, por lo
tanto deben eliminarse de conformidad con las normativas locales vigentes en
materia (vertedero, incinerador). Libre de latex, polvo y sustancias toxicas DEHP/
DOP. Informar cualquier caso de hipersensibilidad o reacciones alérgicas que se
observe. La declaracidon de conformidad UE esté disponible en el siguiente sitio
web: www.nerispa.com

Asimismo, informar también al fabricante y a las autoridades de cualquier
incidente grave relacionado con el producto sanitario.

NERI'W

INFORMATIONSBLATT cod. 393057 - mod. Nitrile 35S

Dieses Informationsblatt vor dem Gebrauch und vor jeder Wartung
aufmerksam lesen. Die in diesem Informationsblatt enthaltenen
Informationen sollen dem Anwender bei der Wahl und dem Gebrauch der
- | Ausristungen helfen. Der Hersteller und der Vertragshandler haften
nicht bei einem falschen Gebrauch der Ausriistungen. Dieses [nformationsblatt
muss Uber die gesamte Lebensdauer der Ausriistung aufbewahrt werden.
Handschuhmodell: cod. 393057 - mod. Nitrile 35S.

Die CE_2777-Kennzeichnung weist darauf hin,
dass diese Handschuhe zu den personlichen
Schutzausristungen zéhlen und den wesentlichen

Gesundheits-und™  Sicherheitsvorschriften  der
Verordnung (UE) 2016/425 entsprechen und dass sie von dem folgenden Institut
bescheinigt wurden: SATRA Technologzy7Eurupe Ltd, Bracetown Business Park,
Clonee, Dublin, D15 YN2P, Ireland n°® 2777. Die Ausristung wird ferner der CE-
Qualitdtsgewahrleistungskontrolle des Endprodukts durch folgendes Institut
unterzogen: SATRA Tec nolu% Europe Ltd, Bracetown Business Park, Clonee,
Dublin, D15 YN2P, Ireland n°® 2777.

GROSSEN

UNSERE GROBENBEZUGE GROBEN GEMAB EN IS0 21420:2020

XL 10

Das Bewegungsfreiheitlevel der Finger entspricht 5 von 5.
Der Handschuh entspricht den Sicherheitseigenschaften nur, wenn er korrekt
angezogen wird und die geeignete GroBe hat.

EINSATZBEREICH . o . .
Der Handschuh schitzt seinen Benutzer vor Chemikalien und Mikroorganismen
im Sinne von Pilzen oder Bakterien, nicht von Viren).

er Handschuh kann auch als MEDIZINISCHE VORRICHTUNG der KLASSE | unter
Beachtung der Gese.t.zesre%elungen und -vorschriften (Verordnung 2017/745/EU
verwendet werden, fir den Gebrauch im privaten wie auch im beruflichen Umfel
und in den Einrichtungen des Staatlichen Gesundheitsdienstes, vorausgesetzt,
dass auBerdem die Anwendungshinweise und Aufbewahrungsvorschriften auf
der vorllet}q\‘enden Packung beachtet werden.
Nach der Norm EN 455 zertifizierte Handschuhe.

PIKTOGRAMME UND SCHUTZLEVELS

EN ISO 374-1:2016 EN ISO 374-5:2016
+A1:2018
TYPEB

KPT VIRUS

SCHUTZ SCHUTZ VOR MIKROORGANISMEN
Besténdig gegen das Eindringen von Wasser und
VOR CHEMIKALIEN Luft gemaB der Methode der Norm EN ISO 374-2:2019

TABELLE CHEMIKALIENFESTIGKEIT It. EN ISO 374-1:2016+A1:2018

Permeations- . L
o : Durchbruchzeit| Degradationsindex
Chemikalie l'g’feé"l (Min) (EN SO 374-4:2019)
K Natriumhydroxid 40% ) 480 -68.1%
P Wasserstoffperoxid 30% 2 30 30.5%
T Formaldehyd 37% 5 240 9.5%

Durchbruchzeit. - . .
Notwendige Zeit, die eine Chemikalie benétigt, um durch das Handschuhmaterial
zu permeieren. ) ) ) .

Die Werte kénnen abweichen, wenn es sich bei dem verwendeten chemischen
Stoff um ein Gemisch handelt, . o . .
Verwenden Sie die Handschuhe im Kontakt mit den 0.g. Chemikalien nicht l&nger
als Uber die o.a. Zeitrdume.

Medizinprodukt der Klasse | (Regel 5, Kapitel Ill, Anhang VIII Verordnung
2017/745/EU), Einwegartikel, unsteril, geeignet fir den allgemeinen Gebrauch
(Erkundung und Hygiene).

KONFORM MIT: REGULIERUNG (EU) N. 10/2011 - REGULIERUNG (EG) N. 1935/2004 -
II] RICHTLINIEN 85/572/EWG UND NACHFOLGENDEN ANDERUNGEN.
Ja

Ethanol 10% 3% P yp
Nein Ja Nein
30 min. / 40°C - 30 min. / 40°C -

Da die Leistungslevel auf den Ergebnissen der Laborpriifungen beruhen, kénnen
sie von den effektiven Bedingungen am Arbeitsplatz beeinflusst werden. Es
ist folglich empfehlenswert, die Handschuhe am Arbeitsplatz zu prifen, um
festzustellen, ob sie effektiv flr den vorgesehenen Gebrauch geeignet sind.Die
Schutzeigenschaften beziehen sich auf die Ausrlstung in neuem und einwand-
freiem Zustand, die noch keiner Reinigungsbehandlung unterzogen wurde.
StoBe, Risse, Reibungen und Zersetzungen aufgrund des Kontakts mit einer
chemischen Substanz konnen die tatséchliche Nutzungsdauer erheblich
verkirzen. Im Fall von &tzenden Chemikalien ist die Zersetzung bei der Wahl der
Handschuhe mdéglicherweise der wichtigste Faktor.

HINWEISE

Vor dem_ Gebrauch ist zu Uberprifen, dass der Handschuh in einwandfreiem
Zustand ist und keine Schnitte, Locher, Risse, usw. aufweist. Bei Beschadigungen
ist der Handschuh sofort auszuwechseln, Der Handschuh darf nur fir die in
diesem Informationsblatt_angegebenen Risiken verwendet werden. Vermeiden
Sie die Verwendung der PSA"in der Nahe von beweglichen Teilen, in denen sie
sich verfangen konnten. Wenn zuséatzlich zur Verwendung von Handschuhen
eine Desinfektion der Hande erforderlich ist, muss diese vor dem Anziehen der
Handschuhe erfolgen. Uberprifen Sie vor dem Anziehen der Hapdschuhe die
Sauberkeit der Handschuhe und der Hande, priifen Sie, ob die GroBe richtig ist
und pb der Handschuh gut an den Fingern und Fingerzwischenrdumen anliegt, um
die Ubertragung von Infektionen zu vermeiden. Beim Ausziehen des Handschuhs,
achten Sie darauf, dass die AuBenseite der Handschuhe nicht mit der Haut in
Berlhrung kommt, da die Oberflache mit Blut oder anderen Korperflissigkeiten
kontaminiert sein konnte. Nach dem Ausziehen kann das Puder durch griindliches
Abwischen der Handschuhe mit einem sterilen feuchten Schwamm, einem
sterilen feuchten Handtuch oder anderen wirksamen Methoden entfernt werden.
Verhindern Sie das Entstehen von Bruchstellen, da diese dazu flhren kénnen,
dass Schadstoffe in die Augen, in den Mund, auf die Haut oder auf andere
Personen in der Nahe gelangen. Im Falle der Verwendung als NICHT STERILE
medizinische Vorrichtung, muss der Einsatz bei invasiver _erwe_ndun%in Bezu

auf die natirlichen Karperoffnungen voriibergehend sein. Sie DARF NICH

in Kontakt mit offenen Wunden oder in der Chirurgie oder in nicht natirlichen
Korperoffnungen oder wo die STERILITAT der Vorrichtung erforderlich ist
verwendet werden.

LAGERUNG o

Die Handschuhe sind in Kartons verpackt. )

Die Handschuhe mussen in der Originalverpackung an einem sauberen, trockenen
Ort vor Warme und direkten Sonnenstrahlen geschitzt gelagert werden. Vor dem
Gebrauch hat der Verwender den Handschuh einer Sichtpriifung zu unterziehen,
um sicherzustellen, dass dieser unversehrt ist.

Der Handschuh darf bei unbeschadigter Verpackung und den Angaben auf der
vorliegenden PackunE entsprechenden Aufbewahrungsbedingungen héchstens
bis zum auf der Packung angegebenen Haltbarkeitsdatum verwendet werden.
Da es sich um Einweghandschuhe handelt, die nur einmal verwendet werden,
missen sie am Ende ihres Gebrauchs ersetzt werden - sie konnen nicht ein
zweites Mal verwendet werden, denn sie konnten kontaminiert sein und die Gefahr
einer Infektion oder der Verbreitung von Krankheitserregern in sich bergen.

ANMERKUNGEN ) :
Im Fall von Herstellungsfehlern wird das Produkt ersetzt. Die benutzten
Handschuhe kdnnen mit chemischen oder biologischen Stoffen kontaminiert sein.
Bei der Entsorgung sind die Vorschriften der anwendbaren Gesetze zu befolgen
gl\flulldepqnle, Gllverbrennung]. Frei von Latex, Puder und DEHP/DOP. Bitte melden
ie alle Félle von festgestellter Uberempfindlichkeit oder allergischen Reaktionen.
Die EU-Konformitétserklarung ist unter folgender Internetadresse verfligbar:
www.nerispa.com

yl oxid (MPPO)

Bitte melden Sie dem Hersteller und den Behdrden auch jeden schwerwiegenden
Zwischenfall in Verbindung mit dem Medizinprodukt.



NERI'W

NOTA INFORMATIVA cod. 393057 - mod. Nitrile 35S
Ler atentamente a presente nota informativa antes do emprego e
antes de qualquer manutengédo. As informagdes aqui contidas servem
para resguardar e para orientar o usudrio na escolha e no uso do
dispositivo. Nenhuma responsabilidade seré atribuida ao fabricante e

ao distribuidor no caso de uso incorrecto do dispositivo.

A presente nota informativa deve ser mantida por toda a vida Gtil do dispositivo.

Modelo da luva: cod. 393057 - mod. Nitrile 35S.

A marcacdo CE 2777 indica que estas luvas sédo
instrumentos de protecgdo individual e estdo em
conformidade com o0s requisitos essenciais de
saude e seguranga contidos no Regulamento (UE)
2016/425 e que foram certificadas pelo 6rgdo responséavel: SATRA Technology
Europe Ltd, Bracetown Business Park, Clonee, Dublin, D15 YN2P, Ireland n°® 2777.
0 dispositivo &, além disso, submetido ao controlo de garantia de qualidade CE do
produto final pelo érgdo responséavel: SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown
Business Park, Clonee, Dublin, D15 YN2P, Ireland n°® 2777.

TAMANHOS
NOSSAS REFERENCIAS DE TAMANHOS ‘

TAMANHOS PREVISTOS EN IS0 21420:2020

S 7
M 8
L 9
XL 10

O nivel de agilidade dos dedos é igual a 5 de 5.
A luva responde as caracteristicas de seguranca somente se de tamanho
adequado e correctamente vestida.

CAMPO DE EMPREGO

A luva foi fabricada para proteger o usuério do contacto com os produtos quimicos
e 0s microrganismos (entendidos como fungos ou bactériags, nao virus).

A luva também pode ser utilizada como DISPOSITIVO MEDICO DE CLASSE |, de
acordo com as normas e disposigdes legais (Regulamento 2017/745/UE), tanto
para uso particular quanto profissional e dentro das estruturas do S.N.S,. desde
que se observem, alem disso, as instrugdes de uso e requisitos de conservagao
indicados nesta embalagem.

Luvas certificadas de acordo com a norma EN 455.

PICTOGRAMAS E NiVEIS DE PROTECCAO

EN IS0 374-1:2016 EN IS0 374-5:2016
+A1:2018
TYPEB

KPT VIRUS
PROTECCAO DE MICROORGANISMOS

PROTECCAOQ 1 ; h ‘
fi Resistencia a la entrada de aire y agua segun
DE AGENTES QuIMICOS la norma EN 1SO 374-2:2019

TABELA DE RESISTENCIA QUIMICA conforme a EN IS0 374-1:2016+A1:2018

indice de | Tempo de indice de
Produto quimico Permeacgédo| Passagem degradagéo
(0-6) min) (EN IS0 374-4:2019)
K Hidréxido de sodio 40% 6 480 -68.1%
P Peréxido de hidrogénio 30% 2 30 30.5%
T Formaldeido 37% 5 240 9.5%

Tempo de passagem. L . .

Tempo que emprega uma substéncia quimica para atravessar o material da luva.
Os valores podem diferir no caso em que a substancia quimica seja usada numa
mistura.

Néo utilizar as luvas em contacto com os produtos quimicos acima citados por um
tempo superior aguele acima indicado.

Dispositivo médico de classe | (regra 5, Capitulo Ill, Anexo VIIl do Regulamento
2017/745/UE) descartavel, ndo estéril, adequado para uso geral (exploragdo e
higiene).

EM CONFORMIDADE COM: REGULACAO (UE) N. 10/2011 - REGULAGAO (CE)
N.1935/2004 - DIRECTIVAS EUROPEIAS 85/572/CEE E SUCESSIVAS MODIFICAGOES.

1]
Etanol 10% | Acido acético 3% | Oleo vegetal Oxido de il (MPPO)
Sim N&o Sim Néo
30 min. / 40°C - 30 min. / 40°C

Tendo em vista que os niveis de performance sdo baseados sobre resultados de
testes em laboratério, eles podem diferir das reais condigdes existentes no lugar
de trabalho.

E aconselhavel, entdo, fazer um teste preliminar das luvas para verificar a
capacidade efectiva no uso desejado. As caracteristicas de protecg¢éo referem-se
ao dispositivo novo, em bom estado e nunca submetido a tratamentos de limpeza.
Movimentos, rasgos, friccdes e degradagdes causadas pelo contacto com uma
substancia quimica podem reduzir significativamente o periodo de tempo de uso
efetivo. No caso de produtos quimicos corrosivos, a degradagdo pode ser o fator
mais importante a ser considerado na escolha das luvas.

ADVERTENCIAS

Antes do uso verificar que a luva esteja em bom estado: ndo presentes, isto &,
cortes, furos, fissuras etc.. Caso essas condicdes ndo forem respeitadas,
substituir imediatamente o dispositivo. A luva deve ser utilizada somente
para os riscos previstos na presente nota informativa. Evite usar EPIs perto de
partes em movimento nas quais possa ficar emaranhado. Quando for necesséria
a higienizacdo das maos, além do uso de luvas, a lavagem das méaos deve ser
realizada antes de usar as luvas. Ao usar as luvas, verifique a limpeza das luvas
e das maos, verifigue se o tamanho é correto e se adapta-se perfeitamente nos
contornos e concavidades dos dedos, a fim de evitar a transmissédo de infecgdes.
Ao retirar a luva, evite deixar que a superficie externa das luvas entre em contacto
com a pele, pois a superficie pode estar contaminada com sangue ou outros
fluidos corporais. Apds a retirada, o pé pode ser removido limpando as luvas com
uma esponja humida estéril, toalha humida estéril ou outros métodos eficazes.
Evite a quebra, pois pode resultar em respingos de contaminantes nos olhos, boca,
pele ou acima de oytros objetos proximos. No caso de utilizagdo como dispositivo
médico NAO ESTERIL, a utilizagdo deve ser do tipo temporario,_se utilizado
de forma invasiva, em relagdo aos orificios naturais do corpo. NAO DEVE ser
utilizado em contacto com feridas abertas ou em campo cirtrgico ou dentro de
orificios ndo naturais do corpo ou onde requeira a ESTERILIDADE do dispositivo.

CONSERVACAO

As luvas sdo acondicionadas em caixas de papel cartéo.

As luvas devem ser conservadas na sua embalagem original, em lugar limpo e
seco, distantes de fontes de calor e da luz directa do sol. Pede-se ao usudrio que
se olhe e verifique a integridade da luva antes de coloca-la em uso. A luva deve ser
utilizada, com embalagem intacta e em condi¢des de conservagdo como indicado
nesta embalagem, no maximo antes da data de validade impressa na mesma.
Uma vez que se trata de luvas descartdveis para serem utilizadas uma Unica vez,
devem ser substituidas no final da sua utilizagdo - ndo podem ser usadas_uma
segunda vez porque podem estar contaminadas e pode haver risco de infecgédo ou
disseminacgéo de patdégenos.

NOTAS

Em caso de defeitos de fabricagao, o dispositivo seré substituido.

As luvas usadas podem ser contaminadas por produtos quimicos ou bioldgicos,
descarta-las observando os locais indicados nas normas vigentes no assunto
(depdsito, incinerador). Livre de latex, pd-de-talco e DEHP/DOP. Por favor, relate
quaisquer casos encontrados de hipersensibilidade ou reagdes alérgicas.

A declaragéo de conformidade da UE esta disponivel no seguinte enderego:
www.nerispa.com

Por favor, relate também ao fabricante e as autoridades quaisquer incidentes
graves rel; doscomod tivo médico.

NERI'W

OPSTE NAPOMENE cod. 393057 - mod. Nitrile 35S
Pazljivo proditajte ove napomene pre upotrebe i pre svakog zahvata
odrzavanja. Namena ovde navedenih informacija je da pomognu i
upucuju korisnika prilikom odabiranja i kori§¢enja opreme. Proizvodac

i distributer ne preuzimaju odgovornost u sluc¢aju pogre$ne upotrebe opreme. Ove

napomene treba sacuvati za celi vek trajanja opreme.

Model rukavice: cod. 393057 - mod. Nitrile 35S.

Oznaka CE 2777 znaci da su ove rukavice sredstvo
licne zastite i da ispunjavaju bitne uslove za
zdravlje i bezbednost koji su sadrzani u Uredba (UE)
2016/425 te da imaju sertifikat saop$tenog organa:
SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park, Clonee, Dublin, D15
YN2P, Ireland n° 2777. Opreme je takode podvrgnut kontroli garancije kvaliteta
gotovog proizvoda CE koju vrsi saopsteni organ: SATRA Technology Europe Ltd,
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin, D15 YN2P, Ireland n°® 2777.

VELICINE
NASE OZNAKE VELICINE \ VELICINE PREDVIDENE U EN IS0 21420:2020
S 7
M 8
L 9
XL 10

Nivo okretnosti prstiju je 5 od 5.
Rukavica ispunjava sigurnosne karakteristike samo ako je odgovarajuce velicine
i pravilno navucena.

PODRUCJE PRIMENE

Rukavice su proizvedene da bi zastitile korisnika od dodira s kemijskim proizvodima
i mikroorganizmima (kao $to su npr. gljive ili bakterije, ali ne i virusi ).

Rukavica se moze koristiti i kao MEDICINSKO SREDSTVO RAZREDA | sukladno
pravilima i zakonskim propisima (Uredba 2017/745/EU), te za privatnu i
profesionalnu uporabu, kao i u zdravstvenim ustanovama, pod uvjetom da se
postuju i upozorenja o uporabi i propisi za pohranu navedeni na ovom pakiranju.
Rukavice su sertifikovane po normi EN 455.

EN ISO 374-5:2016

VIRUS

ZASTITA OD MIKROORGANIZAMA
Otpornost propustanja zraka i vode u skladu
sa standardnom metodom EN ISO 374-2:2019

TABLICA KEMIJSKE OTPORNOSTI sukladna s EN 1S0O 374-1:2016+A1:2018

PIKTOGRAMI | STEPENI ZASTITE

EN ISO 374-1:2016
+A1:2018
TYPEB

KPT

ZASTITA OD
HEMIJSKIH AGENASA

NERI'W

Predvsako uporaboinvzdrZevanjem si pazljivo preberite to informativno

INFORMATIVNA OPOMBA cod. 393057 - mod. Nitrile 35S
m opombo. Tukaj prisotne informacije imajo namen pomagati in usmerjati
uporabnika pri izbiri in rabi rokavic. Proizvajalec in distributer si ne

bodo prevzeli nase odgovornosti v primeru nepravilne rabe rokavic.
Ta informativna opomba mora biti shranjena za ves ¢as trajanja rokavic.
Model rokavic: cod. 393057 - mod. Nitrile 35S.

Markiranje CE 2777 pomeni, da so te rokavice
pripravne za individualno zas¢ito in so v skladu z
bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami
smernic Uredbi (UE) 2016/425, potrjene pa so bile s
strani uradnega organizma: SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business
Park, Clonee, Dublin, D15 YN2P, Ireland n°® 2777. Rokavic je podvrzen kontroli
kvalitete z gotov proizvod na garancijo CE s strani uradnega organizma: SATRA
Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park, Clonee, Dublin, D15 YN2P,
Ireland n°® 2777.

MERE

NASE ORIENTACIJSKE MERE PREDVIDENE MERE EN IS0 21420:2020

XL 10

Nivo gibljivosti prstov je 5 od 5.
Rokavice ustrezajo varnostnim zahtevam zgolj ob pravilnem nos$enju rokavic
ustrezne velikosti.

PODROCJE UPORABE

Rokavica je izdelana sa zas$cito uporabnika pred stiki s kemicnimi izdelki in
mikroorganizmi (kot so gobe ali bakterije, ne pa virusi). .

Rokavice se lahko uporablja tudi kot MEDICINSKI PRIPOMOCEK RAZREDA |, skladno
s pravili in zakonskimi predpisi (Uredbi 2017/745/EU), bodisi za zasebno kot tudi
profesionalno uporabo v okviru zdravstvenih ustanov, pod pogojem, da se uposteva
tudi opozorila za uporabo in pravila shranjevanja, ki so navedena na tem ovitku.
Rokavice so potrjene na osnovi norm EN 455.

EN ISO 374-5:2016

VIRUS

ZASCITA PRED MIKROORGANIZMI
Odporne proti penetraciji zraka in vode skladno
z metodo po standardu EN ISO 374-2:2019

TABELA KEMIJSKE ODPORNOSTI po EN IS0 374-1:2016+A1:2018

PIKTOGRAMI IN NIVO ZACITE

EN IS0 374-1:2016
+A1:2018
TYPEB

KPT

ZASCITA PRED
KEMIJSKIMI AGENSI

Indikator Vreme index N
Proizvod hemijski propustljivosti| prolaska degradacie Kazalo Cas indeks
0-6 (min) (EN IS0 374-4:2019) Kemijski proizvod premoéljivosti | pronicanja razgradnje
K Natrijum hidroksid 40% 6 480 -68.1% (0-6) (min) (EN 1S0 374-4:2019)
P Vodikov peroksid 30% 2 30 30.5% K Natrijev hidroksid 40% 6 480 -68.1%
T Formaldehid 37% 5 240 9.5% P Vodikov peroksid 30% 2 30 30.5%
Vreme prolaska. T Formaldehid 37% 5 240 9.5%

Vreme potrebno hemijskoj materiji da prode kroz materijal rukavice.

Ako se upotrebljena kemijska tvar koristi u smjesi vrijednosti se mogu razlikovati.
Rukavice se ne smiju koristiti pri kontaktu s gore navedenim kemijskim
proizvodima, te najviSe za gore navedena vremenska razdoblja.

Medicinski proizvod klase | (pravilo 5, poglavlje Ill, Dodatak VIl Uredba 2017/745/
EU), jednokratni, nesterilni, pogodan za opéu upotrebu (istrazivanje i higijena).

U SKLADU S: REGULACIJA (EU) br. 10/2011 - REGULACIJA (EC) br. 1935/2004 -
DIREKTIVA 85/572/EEC TE NAKNADNIH PROMJENA.
Etanola 10%

1l
Biljno ulje Polifenilni oksid (MPPO)
Da Ne Da Ne

Octena kiselina 3%
30 min. / 40°C - 30 min. / 40°C -

Stepeni ucinka se baziraju na laboratorijskim testiranjima te se stoga mogu
razlikovati od realnih uslova prisutnih na radnom mestu. Radi toga savetujemo
da prethodno isprobate rukavice i proverite da li su stvarno podesne za Zeljenu
upotrebu. Zastitne karakteristike se odnose na novu opremu, u dobrom stanju, koja
nije podvrgavana postupcima ¢i§cenja.

Pokreti, poderotine, trenja i degradacija uzrokovane kontaktom s kemijskom tvari
mogu znacajno smanjiti vremenski okvir uc¢inkovite uporabe. U slu¢aju korozivnih
kemikalija, razgradnja moze biti najvazniji ¢imbenik koji treba uzeti u obzir pri
odabiru rukavica.

UPOZORENJA

Pre upotrebe proverite da li su rukavice u dobrom stanju: dakle, da nema
posekotina, rupica, naprslina itd. U protivnom liénu zastitnu opremu treba odmah
zameniti. Rukavice moraju da se koriste isklju¢ivo kod opasnosti predvidenih u
ovim opstim informacijama. Izbjegavajte koristenje 0Z0 u blizini pokretnih dijelova
u koje bi se mogao zaplesti. Kada je potrebna sanitacija ruku, osim upotrebe
rukavica, pranje ruku treba obaviti prije stavljanja rukavica. U protivhom li¢nu
zastitnu opremu treba odmah zameniti. Kada nosite rukavice, provjerite Cistocu
i rukavica i ruku, provjerite je li velic¢ina ispravna i odgovara li savr§eno konturama
i udubljenju prstiju, kako bi se izbjegao prijenos infekcija. Kada skidate rukavicu,
izbjegavajte da vanjska povrsina rukavica dode u dodir s koZzom jer povr§ina moze
biti kontaminirana krvlju ili drugim tjelesnim tekuc¢inama. Nakon skidanja, puder se
moze ukloniti temeljitim brisanjem rukavica sterilnom mokrom spuzvom, sterilnim
mokrim ruénikom ili drugim uéinkovitim metodama. Izbjegavajte lomljenje jer moze
doci do prskanja kontaminanata u o€i, usta, kozu ili iznad drugih predmeta u blizini.
Ukoliko se rukavice koriste kao medicinsko sredstvo koje NIJE STERILNO, iste
treba privremeno koristiti, ako se koriste na invazivan nacin, ovisno od prirodnih
tjelesnih otvora. Rukavice se NE SMIJU koristiti u dodiru s otvorenim ranama niti
u kirurgiji, kao ni unutar neprirodnih tjelesnih otvora ili ukoliko je potrebno da
sredstvo bude STERILNO.

CUVANJE

Rukavice su pakovane u kartonske kutije. Rukavice treba cuvati u njihovoj
originalnoj ambalazi, na ¢istom i suvom mestu, zasticenom od izvora toplote i
izravne sunceve svetlosti. Na korisniku je da pre stavljanja u upotrebu vizuelno
proveri integritet rukavica. Rukavice se trebaju uporabiti najkasnije do datuma
oznacéenog na pakiranju, pod uvjetom da je pakiranje Citavo i ukoliko su pohranjene
prema uputama na ovom pakiranju. Buduci da su ovo jednokratne rukavice koje se
koriste samo jednom, moraju se zamijeniti na kraju njihove uporabe - ne mogu se
upotrijebiti drugi put jer mogu biti kontaminirani i moze postojati rizik od infekcije
ili Sirenja patogena.

NAPOMENE

U slucaju tvornicke greske, ovaj uredaj ¢e biti zamijenjen. Upotrebljene rukavice
bi mogle biti kontaminirane hemijskim ili biolo§kim sredstvima pa ih se mora
zbrinjavati u skladu sa vazeé¢im lokalnim propisima iz tog podrucja (deponija,
postrojenje za spaljivanje otpada). Ne sadrZi lateks, prah i DEHP/DOP. Molimo
prijavite sve pronadene slucajeve preosjetljivosti ili alergijske reakcije. Izjava o
sukladnosti EU dostupna je na sljedecoj adresi: www.nerispa.com

Molimo takoder prijavite proizvodacu i nadleznim tijelima sve ozbiljne incidente
povezane s medicinskim uredajem.

Cas pronicanja.

To je Cas, ki ga rabi kemijska snov, da prodre skozi material rokavice.

Vrednosti se lahko razlikujejo v primeru, ko je uporabljena kemi¢na snov mesanica.
Rokavice ne uporabljati v stiku z zgoraj navedenimi kemi¢nimi izdelki daljSe od
Casa, ki je predhodno naveden.

Medicinski pripomocek razreda | (pravilo 5, poglavje lll, Priloga VIII k Uredbi
2017/745/EU) za enkratno uporabo, nesterilni, primeren za splosno uporabo
(raziskovanje in higiena).

V SKLADU S: POSLOVNIK (EU) §t. 10/2011 - POSLOVNIK (ES) §t. 1935/2004 -
DIREKTIVAMA 85/572/EGS IN Z NADALJNIMI SPREMEMBAMI.

I
Etanol 10% Ocetna kislina 3% | Rastlinsko olje Polifenil oksid (MPPO)
Da Ne Da Ne

30 min. / 40°C - 30 min. / 40°C -

0d trenutka, ko se nivoji uéinkov temeljijo na rezultatih laboratorijskih poizkusov, le-
ti so lahko razli¢ni od realno obstojecih pogojev, ki se nahajajo na delovnem mestu.
Zato se svetuje, napravite preliminarni poizkus, da bi preverili ¢e so rokavice zares
primerne za doloceno uporabo. Zascitne karakteristike veljalo le za nove rokavice,
ki so dobro ohranjene in niso bile nikoli podvrZzene ¢is¢enju.

Gibi, raztrganine, trenja in poslabsanja, ki jih povzroca stik s kemi¢no snovjo, lahko
mocno zmanj$ajo ¢asovni okvir uc¢inkovite uporabe. V primeru korozivnih kemikalij
je lahko poslabsanje najpomembnejsi dejavnik, o katerem je treba razmisliti pri
izbiri rokavic.

OPOZORILA

Pred uporabo preverite ¢e so rokavice dobro ohranjene: da niso prerezane, da so
brez lukenj, razpok itd... Ce ni teh pogojev jih takoj zamenjajte. Rokavice se morajo
uporabljati samo za predvidene rizike, ki so prikazani v tej informativni opombi.
I1zogibajte se uporabi OVO v blizini premikajocih se delov, v katere bi se lahko
zapletla. Kadar je potrebna higiena rok, poleg uporabe rokavic, pred namestitvijo
rokavic je treba umiti roke. Pred uporabo rokavic preverite ¢istoco tako rokavic kot
tudi rok, preverite, ali je velikost rokavic pravilna in ali se povsem prilegajo obodu
ter vmes prstov, da se izognete prenosu okuzb. Pri odstranjevanju rokavice se
izogibajte stiku zunanje povrSine rokavic s koZo, saj se lahko koZa umaze s krvjo
ali drugimi telesnimi tekoc¢inami. Po odstranjevanju je mogoce prasek odstraniti
s temeljitim brisanjem rokavic s sterilno mokro gobico, sterilno mokro brisacko
ali drugimi ucinkovitimi metodami. |zogibajte se zlomu, saj lahko to povzroci
razlivanju kontaminiranih snovi v oéi, usta, koZo ali na druge bliznje subjekte. V
primeru uporabe kot NESTERILEN medicinski pripomocek, mora biti uporaba
prehodna, ¢e se uporablja neinvazivno za naravne telesne odprtine. NE SME se
uporabljati v stiku z odprtimi ranami ali kot kirurski pripomocki ali v nenaravnih
telesnih odprtinah oziroma kjer se zahteva STERILNOST pripomockov.

SHRANJEVANJE

Rokavice so pakirane v kartonskih $katlah. Rokavice se morajo shraniti v njihovi
originalni embalazi, v Cistem in suhem prostoru, dale¢ od izvira toplote in
direktnih sonénih Zarkov. Ce se skladi§¢enje izvrsi po navodilih, rokavice ohranijo
svoje lastnosti za dolgo ¢asa. Naloga uporabnika je, da pred uporabo kontrolira
integriteto rokavic. Rokavice se mora uporabiti iz brezhibne ovojnine in v pogojih
shranjevanja kot je navedeno na tem ovitku, najdlje v roku trajanja, navedenem
na samem ovitku. Ker gre za rokavice za enkratno uporabo, jih je treba po koncu
uporabe zamenjati - ni jih mogoce znova uporabiti, saj so lahko umazane in lahko
obstaja tveganje okuZzbe ali Sirjenja patogenov.

OPOMBE

V primeru okvar med proizvodnjo bo ta pripomocek zamenjan. Uporabljene rokavice
so lahko kontaminirane s kemijskimi ali bioloskimi proizvodi.

Odvajajte jih po veljavnih lokalnih predpisih v materiji (smeti$Ce, naprava za
seziganje smeti). Brez lateksa, praska in DEHP/DOP. Prosimo, da prijavite vse
primere prekomerne obcutljivosti ali alergijskih reakcij. Izjava o skladnosti EU je na
voljo na naslednjem naslovu: www.nerispa.com

Proizvajalcu in pristojnim organom prijavite tudi kakr$ne koli resne incidente v
zvezi z medicinskim pripomockom.

NERI'W

NMAHPO®OPIAKO AEATIO kwd. 393057 - yovr. Nitrile 35S

Mpiv ammé ™ xpgcn Kal kGO ouvipnon SIaBAOTE TIPOCEKTIKE TO TIOPOV

TANpPo@opiakd  deAtio. O1 TTANPO@OpIEG TTOU  TTEpIEXOVTAl OTO  TIAPOV
XPNOIUEUOLV ia va BonBricouV Kal VOl KATEUBUVOUV Tov XpriaTn aTny eTTAOYH
Kau épﬂcﬂ TOU TTPOIOVTOG.

Kapia €uBOvn ogv Ba avaAdBel 0" KATAOKEUOOTAG Kal O Slavopéag og TEPITITWon

£0QaApévng xpr'}\cng TOU TTPOI6VTOG. To Trapév. TTANPo@opIakd OeATio Ba TTPETTEN val
81aTnNENOei yia 0ANn TN dIAPKEIA XPAGNG TOU TTROIOVTOG.

MovTéAo Tou yavTioU: kwd. 393057 - povr. Nitrile 35S.

H orjuavon CE 2777 utroSnAwvel 6Ti Ta YAvTIa QuTd eival
péoa OTOMIKAG TTPOOTACIAG CUHQWVA HE TIG BACIKEG
QTIAITAOEIG UYEIQG KOl AOQAAEING TIOU TTEQIEXOVTAI OTOV
Kuvowc{yo%( E)2016/425 kai s)g)uv TMoToTIoINGE! aTTd
6: SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business
N2P, Ireland n°® 2777. O KQTOOKEUAOTAG UTTOKEITAI ETTIONG

Tov Koivotroinuévo Opyavio
Park, Clonee, Dublin, D15
ooV £Aeyxo € Unqu ToiétTag EK Tou TeAikoU 'ITpOIOVTOg Q1O TOV KOIVOTTOINUEVO

opyaviopo SATRA echnolug‘ Europe Ltd, Bracetown Business Park, Clonee,
Dublin, D15 YN2P, Ireland n° 2777.

MErEOH
AIKEZ MAZ ANA®OPEZ MEFEOQN

‘ MPOBAENOMENA MEFEGH EN ISO 21420:2020

S 7
M 8
L 9
XL 10

To eTitredo emBEEIOTNTAG TWV SaxTUAWV gival ico pe 5 amé 5.
To yavt TTANPOI Ta XapakTNPIOTIKG ao@aAeiag pévo av eival 0T0 owoTo pEyeBog
(voUpEPO) Kal POPIETAI CWOTA.

MNEAIO XPHZIMOMOIHZHZ

To yQvTI £X€I KATAOKEUAOTEI YIO va TIPOCTATEVEI TOV XPrOTN OTTO TV ETTAPH HE XNHIKE
TIPOIGVTA KAl HIKPOOPYAVIOUOUG (EVVOOUHEVOUG WG HJUK TEC 1 EC!KT 1a, OxI |ougr}_|.

To yavtl pTropei €Tmiong va xpnmgo‘rromeci wg IATPIKI YZKEYH KAAZHZ |
OUP@WVO JE TOUG KAVOVEG Kal TIG OIaTAgEIG Tou vopou (Kavovioudg 2017/745/EE),
1600 Yia IBIWTIKA 000 Kal Yia ETTAYYEAUATIKA XpAON Kal eVTOG Twv dopwy Tou E.2.Y.,
utté TNV TPOUTT60e0N OTI TNEPOUVTAI ETTIONG O 00NYiE XPAONG Kal O ATTAITATEIG
dIaTAPNONG TTOU aVAPEPOVTAI OTNV TTAPOUCa CUTKEUATIQ.

To yavTi gival moToTroINuévo oUPQWva Pe To TTpdTuTio EN 455,

EIKONOPAMMATA KAI ENINEAA NMPOZTAZIAZ

EN IS0 374-1:2016 EN IS0 374-5:2016
+A1:2018
TYPEB

KPT VIRUS

MPOZTAZIA AMO MIKPOOPFANIZMOYZ
Avtéxel otn digioduon aépa Kal vepoU oUWV LE

MPOZTAZIA ANO XHMIKOYZ

MAPATONTEZ Tn HEBodo TG Trpodiaypapig EN ISO 374-2:2019

MNINAKAZ XHMIKHZ ANTOXHZ oUp@wva pe EN ISO 374-1:2016+A1:2018
Aciktng Xpovog Aciktng
Xnpiké mpoiov Aiatreparotnrag | SiEAeuong | amoaivleong
(0-6) (min.)  |(EN IS0 374-4:2019)

K Ypogeidio Tou varpiou 40% 6 480 -68.1%

P Ymepogeidio Tou udpoydvou 30% 2 30 30.5%

T ®oppardelidn 37% 5 240 9.5%

Xpovog diéAeuong.

XPAVoG TToU XPNOIYOTIOIET pIa XNUIKA ouadia yia va diacyioel To UAIKS Tou yavTioU.

O TIpEG PTTOPE Va SlaEPOUY EAV N XNUIKA 0UTia XPnOIUOTIOIETal O WEiyua.

Mnv xpnglporrowhs TO YAVTIO O€ ETTAQN PE TA TTPOAVOPEPBEVTA XNUIKG TTpoidvVTa yia
XPOVIKO d1aoTnpa HEYAAUTEPO OTTO TOUG TTPOAVAPEPBEVTEG XPOVOUG.

larpotexvoAoyiké mpoidv kKAdong | (kavovag 5, Kepdhaio Ill, Mapdptnua
VIIIpKuvowcpég 201;/)745/EE) HI0G XPAONG, N ATTOOTEIPWHEVO KATAAANAO
yia YevikA Xpron (e§€Taan kai uylevn).

ZYM®QNO ME: KANONIZMOX (EE) N. 10/2011 - KANONIZMOX (EK) N. 1935/2004 -
Il OAHIIA 85/572/EOK KAI METAFENEZTEPES TPOMOMOIHZEIE.
! ? A1BavoAn 10% | OZik6 o080 3% | DuTikd éAaio | Ogeidio Tou TroAugaivuliou (MPPO)
f Nai Ox1 Nai Ox1
30 min. / 40°C - 30 min. / 40°C -

A6 TO OTIyuR_ TIOU  Ta  ETTTTEdQ umﬁéoon;(5 Baoifovral ot amoteAéopaTa
EPYOOTNPIOKWY OOKIPWY, QUTG EVOEXETAI VO OlAQEPOUV OTTO TIG TIPAYHATIKES
OUVBNKEG OTOV XWPO Epyaciag, wg Trpog Tn Bepuokpacia, v TpIFr Kai Tnv
QTTOCUVEOEDT. ZUVETTWG, GUVIOTATAI VA KAVETE UIA TIPOKATAPKTIKA SOKIUN TWV YaVTIWV
yia va emoAnBedoeTe TNV TTPAYUATIKR KATAAANAGTNTA yia Ty €mBupnTry xprjon. Ta
TIPOCTATEUTIKA XOPOKTNPIOTIKG AvVa(EPOVTal GTO KAIVOUPYIO YAVTI, O€ KAAr KaTaoTaon
Kal TTou dev €xXel UTTORANBET TTOTE O€ eTTeGepyaoieg kKabBapiopou.

Kivioeig, oxioluo, TpIBEG Kal AAAOIWGCEIG TTOU TTPOKAAOUVTAI OTTO TNV ETTAPH HE XNUIKA
ougia 6a_uTropoucav Vo HEIWOOUV CHHAVTIKA TO OTTOTEAECUATIKO XPOVIKO TTAQICIO
XPNONG. ZTNV TIEPITITWON BIABPWTIKWVY XNUIKWY OUCIWY, N aTrod6UNon UTTOpEi va
£IVal 0 ONUAVTIKOTEPOG TTAPAYOVTAG TIOU TTPETTEN v AN@BEi UTTOWN KaTd TNV eTTIAOY
YavTIWV.

MNPOEIAONOIHZEIX

Mpiv amd T xprion, BeBaiwBeite 6T TO YAVTI gival o€ KaAr katdoTtaon: dnAadh xwpig
Kowiuara, TPUTTEG, OXIOHEG KATT. 2 TTEPITITWON TTOU Sev TNPOUVTAI QUTEG Ol CUVBRKEG,
QVTIKATOOTAOTE TO QUECWS. To YAVTI TIPETTEI va XPNOILOTIOIEITAl POVO Yia TOUG
KIVOUVOUG TTOU TTPOBAETTOVTOI OTO TTAPGV TTANPOPOPIAKS SEATIO. ATIOQUYETE TN XPron
M.A.IN. kovTd o€ KIvoUpEva pépn OTa OTroia UTTOpPEl va epTTAakoUy. OTav amaiteital
gguyiavon Twv XEPIWV, EKTOG aTO TN XPHON TWV YavTiwy, To TTAUCIHO TWV XEPILV
00 TTPETTEl va yivETal TIPIV QOPETETE Tal YAVTIO. OTavV QOPATE YAVTIA, VO EAEYXETE TNV
KaBapIdTNTA TOOO TWY YOVTILV OO0 Kal TWV XEPIWY, va eAEYXETE OTI TO péyeBog eival
owoTé Kal 6T Talpiddouv TEAEID OTO TTEPIYPANPA Kal TNV KOIAOTNTA Twv OOKTUAWY,
TIPOKEINEVOU VO ATTOPEUXOEi N PeETAd00N Twv PoAUVoewv, Otav Byddete To yavT,
aTro@UyETE va ag;r]vm: TNV ECWTEPIKN ETTIPAVEIA TWV YAVTILV VO EQXOVTQI OF ETTAQN
HE TO Oéppa, KABWG N ETMQAVEIQ PTTOPE va €xel HOAUVOET pe aipa ) GAAa owpaTika
uypd. Meté 10 BydAcIUo, n oKovn PTTopei va agaipeBei okouTriovtag kaAd Ta yavria
HE éva ATTOOTEIPWHEVO Bpsvxavo O@ouyYdpl, aTTOOTEIPWHEVO UYPORAVTNAO i GAAEG
QTTOTEAEOHATIKEG HEBOBOUG. ATToQUYETE TN Bpador), KaBWS auTh PTTopei va 0dnynoel
o€ mMTOINIOPATA” JOAUCHATIKWY OTa PATIO, OTO OTOUA, OTO EPHA ) O GAAa KOVTIVA
avTikeiyeva. Edv xpnoipotroicital wg MH ZTEPEO 1atpoteXvoAoyiké mpoiév, n
XPNON TOU TIPETTEI VA EIVOI TTOPOBIKN EGV égﬂmporrm:nul £MEPRATIKG, OE OXEON
HE Ta QUOIKG oTOHIa TOou owpaTog. AEN M El va xpnoipoTroisital o€ ETTa@n ue
QVOIKTEG TTANYEG 1) YIO XEIPOUPYIKN eméppaon N péoa g€ uttt'wu(u avoiypaTta Tou
OWHATOG 1| OTTOUdATIOTE {NTEiTal N XPron ocuokeung STERILE.

AIATHPHZH

Ta yavTia gival OUOKEUaoPEVa 0 OaKOUAEG TTOAUaIBUAEviou.

Ta yavria TPETTEl Vo QUAGCCOVTOI OTNV apXIKN TOUG OUCKeuaoia, Ot KaBapd
Kal OTEYVO HEPOG HAKPIG OTTO nr}yég BeppoTNTAG Kal ATTd TO AUECO NAIOKS QWG.
ETagietal 010 XprioTn 0 oTITIKGG EAEYXOG TNG AKEPAIGTNTAG TOU YaVTIOU TPV ATTé TN
Xxpnan. To yavTi TTPETTEl va XPNOIUOTIOIEITaI JE TN CUOKeEUAaoia GBIKTN Kal 0€ KAEIOTH
OUVBNKEG dIaTAPNONG OTIWG AVAPEPETAl OTN OUOKEUAOIA, TO apPYOTEPO HEXPI TNV
npepounvia Angng Trou avaypd@eton otV idia. Agdouévou OTI TTPOKEITaAl Via
YQvTIaQ Wiag Xpriong TTou Xeno1WOoTTolouvTal HOvo Wia @opd, TTPETTE va avTikabioTavTal
o710 TEAOG TNG ¥PONG TOUG - SEV PTTOPOUV va Xpnaigotron8oulv yia deutepn gopd
vmg 8a |mopoUoav va poAuvBolv Kal va uTrapxer Kivouvog HoAuvong fi eEamAwong
Tadoyovwy.

THMEIQZEIZ .

Ze TIEPITITWON KOTAOKEUAOTIKWY EAATTWHATWY, QUTS TO ITPOTEXVOAOYIKS TTPOidV Ba
QVTIKATOOTOBEI.

Ta PeTayeIpIopéva yavria PTropolv va HoAuvBoUv atro xnpikd 1y BIOAOYIKG TTPOIGVTa.
Na 1a 01a6¢TeTe gUNQWVA e TOUG IGXUOVTEG TOTTIKOUG KQVOVIOW Ué %wumepr'],
QTToTE punrkaﬁ). Xwpig AaTEG, akdvn kal Baliké di(2-al u)\sé(;)\lo) (DEHP)/@BaAiko
SiokTUAI0  (DOP).  Avagépete  KGOE mI:Epimwc% UTTEPEUAITONTIAG 1 GAAEPYIKWV
avTidpdoewv. H dnhwaon cuppdpewaong EE eival Sia6éoiun otnv akéAoubn
dielbuvon: www.nerispa.com

Avu(pépz'r% ETTIONG, OTOV KATOOKEUAOTH KOl OTIG ApXEG KABE GoBapsd TEPICTATIKO

TIOU OXETIETAI PE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOioV.

NERI'W

ULOTKA INFORMACYJNA kod 393057 - mod. Nitrile 35S

Przed uzyciem produktu i rozpoczeciem konserwacji nalezy doktadnie
zapoznac sie z niniejsza ulotka informacyjna. Informacje zawarte
w niniejszej ulotce majg na celu pomdc uzytkownikowi w doborze i
stosowaniu SOI. ,
W przypadku nieprawidtowego stosowania SOl producent i dystrybutor nie ponoszg
zadnej odpowiedzialnos$ci. Niniejsza ulotke informacyjna nalezy przechowywac
przez caty okres uzytkowania SOI.
Model rekawicy: kod 393057 - mod. Nitrile 35S.

Oznakowanie CE 2777 oznacza, ze rekawice sa
Srodkiem ochrony indywidualnej zgodnym z
zasadniczymi wymaganiami bezpieczeristwa i
ochrony zdrowia zawartymi w Rozporzadzenia
(UE) 2016/425 i zostaty certyfikowane przez jednostke notyfikowana: SATRA
Technology Eurgpe Ltd, Bracetown Business Park, Clonee, Dublin, D15 YN2P,
Ireland n° 2777. SOI podlega réwniez kontroli gwarancyjnej CE produktu gotowego
przez jednostke notyfikowana SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown
Business Park, Clonee, Dublin, D15 YN2P, Ireland n°® 2777.

ROZMIARY

STOSOWANE PRZEZ NAS ROZMIARY ‘ ROZMIARY OKRESLONE WG NORMY EN IS0 21420:2020

S 7
M 8
L 9
XL 10

Poziom zrecznosci palcéw wynosi od 5 do 5.
Rekawice spetniajg wskazane cechy bezpieczne tylko wtedy, gdy zostat dobrany
prawidtowy rozmiar i sa prawidfowo noszone.

ZAKRES STOSOWANIA

Rekawica przeznaczona jest do ochrony uzytkownika przed kontaktem z
produktami chemicznymi i mikroorganizmami (takimi jak grzyby lub bakterie, ale
nie wirusy). .

Rekawica moze by¢ uzywana réwniez jako WYROB MEDYCZNY KLASY | z
przestrzeganiem regut i przepiséw prawa HRozporzadzenia 2017/745/UE), zaréwno
do celdw prywatnych, jak i profesjonalnych, w obrebie o$rodkéw opieki zdrowotnej,
pod warunkiem przestrzegania podanych na opakowaniu pouczen i zalecen
dotyczacych uzytkowania oraz przechowywania.

Rekawica posiada certyfikat zgonie z norma EN 455.

PIKTOGRAMY | POZIOMY OCHRONY
EN ISO 374-1:2016 EN IS0 374-5:2016
+A1:2018
TYPEB

VIRUS

KPT

OCHRONA PRZED MIKROORGANIZMAMI
Odpornos¢ na wnikanie powietrza i wody zgodnie
z metoda okreslona w normie EN ISO 374-2:2019.

TABELA ODPORNOSCI CHEMICZNEJ wg normy EN IS0 374-1:2016+A1:2018

OCHRONA PRZED CZYNNIKAMI
CHEMICZNYMI

Wspdtczynnik Czas Wskaznik
Produkt chemiczny przenikania |przenikania degradacji
(0-6) (min.) (EN 1SO 374-4:2019)
K 40% Wodorotlenek sodu 6 480 -68.1%
P Nadtlenek wodoru 30% 2 30 30.5%
T Formaldehyd 37% 5 240 9.5%

Czas przenikania.

Czas potrzebny do przeniknigcia substancji chemicznej przez materiat rekawicy.
Warto$ci moga rozni¢ sie od podanych, gdy substancja chemiczna bedzie
znajdowac sie w mieszance.

Nie uzywac rekawic w zetknigciu z wyzej wymienionymi srodkami chemicznymi
przez czas dtuzszy niz wyzej podany.

Wyréb medyczny klasy | (reguta 5, rozdziaf I, zatacznik VIII rozporzadzenia
2017/745/UE) jednorazowego uzytku, niesterylny, przeznaczony do ogdlnego
zastosowania (badanie i higiena).

SPELNIA WYMAGANIA: ROZPORZADZENIA (UE) NR 10/2011 - ROZPORZADZENIA (WE)
“ NR 1935/2004 - DYREKTYWA 85/572/EWG Z POZNIEJSZYMI ZMIANAMI.
Etanol 10% Kwas octowy 3% Olej roslinny Tlenek polifenylenu (MPPO)
Tak Nie Tak Nie
30 min. / 40°C - 30 min. / 40°C -

Poniewaz wtasciwoséci uzytkowe opieraja sie na wynikach badan laboratoryjnych,
moga rézni¢ sie od rzeczywistych warunkéw w miejscu pracy w odniesieniu do
temperatury, $cieralnosci i degradacji. Zaleca sie zatem przeprowadzenie badania
wstepnego w celu sprawdzenia rzeczywistej przydatnosci rekawic do wybranego
zastosowania. Wfasciwosci ochronne odnosza sig do rekawicy nowej, w dobrym stanie
i nigdy niepoddanej zabiegom czyszczacym.

Ruch, rozdarcia, tarcie i degradacja spowodowane kontaktem z substancjg chemiczna
moga znacznie skréci¢ faktyczny okres uzytkowania. W przypadku zracych
chemikaliéow degradacja moze by¢ stanowi¢ najwazniejszy czynnik, ktory nalezy
uwzgledni¢ przy wyborze rekawic.

POUCZENIE

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy rekawice sg w dobrym stanje, nie sa
widoczne przecigcia, dziury, peknigcia itp. W przeciwnym przypadku SOl nalezy
niezwtocznie wymieni¢. Rekawice powinny by¢ uzywane wytacznie w zakresie
ryzyka okreslonego w niniejszej ulotce informacyjnej. Unika¢ stosowania $rodkow
ochrony indywidualnej w poblizu czgséci ruchomych, w ktére mogtyby sie zaplatac.
Jesli oprécz stosowania rekawic wymagana jest higiena rak, rece nalezy umy¢ przed
zatozeniem rekawic. Podczas uzytkowania rekawic nalezy sprawdzaé czysto$cé
zaréwno rekawic, jak i dtoni, czy rozmiar jest wtasciwy i czy rekawica dobrze
przylega do konturéw i wgtebier palcéw, w celu uniknigcia przenoszenia infekcji.
Podczas zdejmowania rekawicy, nalezy unika¢ kontaktu zewnetrznej powierzchni
rekawic ze skodra, poniewaz moze ona zosta¢ zanieczyszczona krwig lub innymi
ptynami ustrojowymi. Po zdjeciu zasypke mozna usunaé¢ poprzez doktadne
przetarcie rekawic sterylng wilgotna gabka, sterylnym mokrym recznikiem lub
innymi skutecznymi metodami. Unika¢ sttuczen, poniewaz moga one spowodowac
rozpryski zanieczyszczen do oczu, ust, na skére lub inne pobliskie przedmioty.

PRZECHOWYWANIE

Rekawice pakowane sg w worki polietylenowe.

Rekawice nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu, w czystym i suchym
miejscu, z dala od Zrédet ciepta i bezposredniego $wiatta stonecznego. Przed
uzyciem rekawic uzytkownik zobowigzany jest sprawdzi¢ ich stan. Rekawic, w
nieuszkodzonym opakowaniu i przechowywanych w warunkach okreslonych
na niniejszym opakowaniu, nalezy uzywa¢ maksymalnie do korica podanej na
nich daty waznosci. Poniewaz sg to rekawice jednorazowego uzytku, nalezy je
wymieni¢ po zakoriczeniu uzytkowania - nie moga by¢ uzyte po raz drugi, poniewaz
moga zosta¢ skazone i moze wystapic¢ ryzyko infekcji lub rozprzestrzenienia sig
patogenow.

UWAGI

W przypadku wad produkcyjnych urzadzenie zostanie wymienione.

Zuzyte rekawice moga by¢ zanieczyszczone $rodkami chemicznymi lub
biologicznymi. Utylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi miejscowymi przepisami
(sktadowisko, spalarnia). Nie zawiera lateksu, zasypki ani DEHP/DOP. Prosimy
0 zgtaszanie wszelkich stwierdzonych przypadkéw nadwrazliwosci lub reakcji
alergicznych. Deklaracja zgodno$ci UE dostepna jest pod nastepujacym adresem:
www.nerispa.com

Prosimy takze o zgtaszanie producentowi i wftadzom wszelkich powaznych
incydentow zwigzanych z wyrobem medycznym.



