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EN — INSTRUCTION FOR USE Gloves for single use compliant with MDR regulation (EU) 2017/745 and EN I1SO 455

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

The gloves are classified as Medical Device Regulation (MDR) Category | according to MDR Regulation (EU) 2017/745 and have been certified to comply with
this regulation based on the applicable harmonized European standards. The gloves meet the EN/ISO standards shown on each specific packaging. This MDR is for
single use only and to be disposed after contamination.

EXPLANATION OF THE STANDARDS AND PICTOGRAMS

EN 455 European Standard For Single Use Medical Gloves against Blood Penetration and Viruses

EN 455 Medical Gloves for Single Use covers any glove that could be used for medical work. The glove must adhere to four separate parts before it is considered
safe to be used for medical practice.

The four parts are:

EN 455-1: Requirements and testing of gloves for freedom from holes

EN 455-2: Requirements and testing of gloves for physical properties

EN 455-3: Requirements and testing of gloves for biological evaluation

EN 455-4: Requirements and testing of gloves for shelf life determination

Between them they ensure that the glove will be a barrier against micro-organisms, perform effectively without breaking, protect the user from toxic and hazardous
materials, and lastly how long a glove will be fit for use.

o o Gloves for single-use only and non-reusable.
Abbreviation for acceptable quality limit. AQL

AQ L refers to the quality level that is the worst tolerable

process average when a continuing series of lots is

submitted for acceptance sampling. At AQL

sampling, when the same number of products are

sampled, the smaller the value of AQL, the smaller T,

the number of defects allowed. oy ) Yt

Protect from //,.It Protect from sunlight.
a

EU CE Marking for Machinery Directive

moisture.

protection, etc. as required by a series of EU
directives.

The CE mark indicates the good’s conformity with
safety, health, environmental protection, consumer . .
This is a non-sterile product.

Food contact (No more than 30 minutes of contact time and 40 degrees of contact temperature).

INGREDIENTS / HAZARDOUS
PRECAUTIONS FOR USE COMPONENTS
Before use, always check the gloves for possible mechanical damage, e.g. holes or tears. Do not use damaged gloves. Certain gloves may contain
Select gloves with a length appropriate for you, as the risk to the wrist area is minimal ingredients known to cause skin
Donning & doffing gloves in a proper way is a skill that needs to be practiced by healthcare workers or others that use irritation or allergic reactions in
gloves. Donning must be performed in the correct order to prevent transmission of infections. Keep hands clean before sensitive individuals. Check the
donning gloves. When removing the gloves, avoid the contact of gloves’ outer surface with your skin, because the surface warnings on the specific packaging.
may have been contaminated with blood or other body fluids. Avoid snagging, as this may cause contaminants to splash into | Formulation will be shared upon
your eyes or mouth or onto your skin or other people nearby. request.
TEMPERATURE DELIMITATION STORAGE INSTRUCTIONS DISPOSAL INSTRUCTIONS

The storage area should be cool, dry, and dust-
free. Protect gloves from UV light sources,
sunlight, oxidizing agents, and ozone. Store in
the original packaging according to the
temperature limits indicated on the packaging.

Dispose of gloves according to the valid regulations for the
glove material. Gloves contaminated by chemical substances
must be disposed of in accordance with the regulations for the
chemicals concerned.
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DE - GEBRAUCHSANWEISUNG Handschuhe zum einmaligen Gebrauch gem&RMDR Verordnung (EU) 2017/745 und EN 1SO 455

Diese Gebrauchsanweisung muss in Kombination mit den produktspezifischen Informationen auf jeder einzelnen Produktpackung verwendet werden. Die
Handschuhe werden als einegebUndelte Einheit gemeinsam mit dem Versandkarton verkauft. Sollten einzelne Produkte aus dem Bindel gel&st und separat verkauft
werden, muss der Verké&ufer sicherstellen, dass die Gebrauchsanweisung auch jedem separierten Produkt oder Bindel beigefunt ist.

Die Handschuhe sind Medizinprodukte der Klasse | im Sinne der Medizinprodukteverordnung (MDR) Verordnung (EU) 2017/745 und wurden zertifiziert, dieser
Verordnung zu entsprechen, auf Grundlage der geltenden harmonisierten Europ&schen Normen. Die Handschuhe erfUllen die auf jeder Packung angegebenen EN-
bzw. 1ISO-Normen. Dieses Medizinprodukt im Sinne der MDR ist fUr den einmaligen Gebrauch bestimmt und muss nach einer Kontamination entsorgt werden.

ERKLARUNG DER NORMEN UND PIKTOGRAMME

EN 455 Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch gegen das Eindringen von Blut und Viren

EN 455 Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch sind beliebige Handschuhe, sofern sie fUr medizinische T&igkeiten verwendbar sind. Handschuhe
muissen allen vier Teilen der Norm entsprechen, um in Bezug auf ihre VVerwendung in der medizinischen Praxis als sicher zu gelten.

Diese vier Teile sind:

EN 455-1: Anforderungen und Prifung der Handschuhe auf Dichtheit

EN 455-2: Anforderungen und Prifung der physikalischen Eigenschaften

EN 455-3: Anforderungen und Prifung fir die biologische Bewertung

EN 455-4: Anforderungen und Prifung zur Bestimmung der Mindesthaltbarkeit

Gemeinsam stellen diese vier Teile sicher, dass die Handschuhe eine wirksame Barriere gegen Mikroorganismen bilden, nicht reif2n, ihre Tr&gerin vor giftigen und
Gefahrstoffen schiizen und schlief3ich eine bestimmte Mindestzeit lang verwendet werden ké&nnen.

Handschuhe nicht wiederverwendbar und nur zum einmaligen

Abkirzung fir das Acceptable Quality Limit. AQL Gebrauch.

AQ L bezeichnet das niedrigste, noch tolerable,

durchschnittliche Qualit&sniveaueiner zur

Genehmigung vorgelegten, fortlaufenden Reihe von CE-Kennzeichnung fir Maschinen nach EU-Verordnung

Losen. Beim AQL-Stichprobenverfahren steht, bei

gleicher Stichprobengrd¥, ein kleinerer AQL-Wert 0

fUr eine geringere Zahl erlaubter Defekte. S /\\.’< Vor direkter

Trocken lagern. /|\ Sonneneinstrahlung
a

Sicherheit und zum Gesundheits-, Umwelt- und
Verbraucherschutz usw. an.

j schiizen.
Das CE-Kennzeichen zeigt die Konformit& des
Produkts mit einer Reihe von EU-Richtlinien zur S .
Dies ist ein nicht-steriles Produkt.

Kontakt mit Lebensmitteln (max. 30 Minuten Kontakt und 40 Grad Kontakttemperatur).

VORSORGEMASSNAHMEN ::l\'ilgALTSSTOFFE/GEFAHRSTO

Prifen Sie die Handschuhe vor Gebrauch stets auf m&gliche mechanische Besch&aligungen wie L&her oder Risse.
Verwenden Sie keine besch&ligten Handschuhe. Wéhlen Sie Handschuhe einer fUr Sie angemessenen Grdf2, sodass die
Risiken fir den Bereich des Handgelenks minimiert werden

Das richtige An- und Ausziehen von Handschuhen ist eine Fertigkeit, die von Mitarbeitern des Gesundheitswesens und
anderen, die Handschuhe verwenden, getbt werden muss. Das Anziehen muss einem bestimmten Ablauf folgen, um die
Ubertragung von Infektionen zu verhindern. Halten Sie lhre H&nde sauber, bevor Sie Handschuhe anziehen. Vermeiden Sie
beim Ausziehen der Handschuhe, dass die Auf®nfl&he der Handschuhe mit lhrer Haut in Kontakt kommt, da die
Oberfl&he mit Blut und anderen K&perflissigkeiten kontaminiert sein kénnte. Reif%n Sie nicht an den Handschuhen, da
dadurch Verunreinigungen in lhre Augen oder lhren Mund oder auf Ihre Haut oder andere Personen in der N&be spritzen
k&nnen.

Bestimmte Handschuhe k&nnen
Bestandteile aufweisen, die bei
empfindlichen Personen
bekanntermaf®n Hautirritationen
oder allergische Reaktionen
ausl&sen kénnen. Beachten Sie die
Warnhinweise auf der VVerpackung.
Die Bestandteile werden auf
Anfrage mitgeteilt.

TEMPERATURBEGRENZUNG VORSCHRIFTEN ZUR LAGERUNG VORSCHRIFTEN ZUR ENTSORGUNG

Das Produkt muss an einem kihlen, trockenen
und staubfreien Ort gelagert werden. Setzen Sie
die Handschuhe weder UV-Strahlungsquellen
noch direktem Sonnenlicht, oxidationsf&rdernden
Agentien oder Ozon aus. Lagern Sie die
Handschuhe in der Originalverpackung unter
Einhaltung der darauf angegebenen
Temperaturbegrenzung.

Die Entsorgung der Handschuhe hat unter Einhaltung der fir das
Material, aus dem sie gefertigt sind, geltenden Vorschriften zu
erfolgen. Mit Chemikalien verunreinigte Handschuhe missen
gem&3den fir die betreffenden Chemikalien geltenden
Vorschriften entsorgt werden.
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FR — MODE D’EMPLOI Gants ausage unique conforme ala Reglementation MDR (UE) 2017/745 et EN SO 455

Le mode d’emploi est indissociable de chaque information relative au produit spécifique sur I’emballage de chaque produit. Les gants sont livré en lot avec le
carton d’expédition. Si le lot est dissocié et les produits vendus séparément, le distributeur doit veiller a ce que le mode d’emploi accompagne chaque unité séparée.
Les gants sont classé&s comme dispositif mé&lical de Catégorie | du MDR conformément a Réglementation sur les dispositifs médicaux (UE) 2017/745 et s’avérent
conformes acette réglementation par le respect des normes europé&nnes harmonisés en vigueur. Les gants sont conformes aux normes EN/ISO indiquées sur
chaque emballage spe&ifique. Ce dispositif mélical est ausage unique et doit &re mis au rebut aprés contamination.

EXPLICATION DES NORMES ET DES PICTOGRAMMES

EN 455 Norme europénne pour les gants mélicaux ausage unique contre la pénération du sang et des virus

La réglementation EN 455 sur les gants médicaux ausage unique concerne tout gant qui pourrait &re utilisé€pour le travail médical. Le gant doit respecter quatre
critéres distincts avant d'&@re considéécomme sCr pour la pratique meicale.

Les quatre critéres sont :

EN 455-1 : Exigences et essais des gants pour I'absence de trous

EN 455-2 : Exigences et essais des proprié&és physiques des gants

EN 455-3 : Exigences et essais des gants pour |’évaluation biologique

EN 455-4 : Exigences et essais des gants pour la déermination de la durée de conservation

IIs garantissent que le gant constituera une barriée contre les micro-organismes, qu'il fonctionnera efficacement sans se perforer, qu'il protégera I'utilisateur contre
les matiéres toxiques et dangereuses et, enfin, qu'il sera utilisable aussi longtemps que possible.

Abréiation de limite de qualitéacceptable. Le
NQA désigne le niveau de qualitéqui correspond a
AQ L la pire moyenne de processus tol&able lorsqu'une

s&ie continue de lots est soumise &un

¢chantillonnage d'acceptation. Lors d’un Marquage CE de I’UE pour la directive sur les machines
&hantillonnage NQA, lorsque le m&ne nombre de
produits est é&hantillonné plus la valeur du NQA

Gants ausage unique et non reutilisables.

- L Ky Y
?S_tbl?etlte, plus le nombre de defauts autorises est o ‘ Mettre a 1’abri de />.< Mettre a 1’abri de la lumiére
atble. I’humidité. /.{\ du soleil.

Le marquage CE indique la conformitédu produit

en mati€re de se€eurit€ de sant€ de protection de

c € I’environnement, de protection des consommateurs, ﬁ Ceci est un produit non st&ile.
etc., comme 1’exige une série de directives

européennes.

Contact alimentaire (Temps de contact inf&ieur ou égal &30 minutes et tempé&ature de contact inféieure ou égale &40 degrés).

. , INGREDIENTS / COMPOSANTS
PRECAUTIONS D’EMPLOI DANGEREUX
Avant |’utilisation, toujours vérifier les éventuels signes de détérioration mécanique, par ex. les trous ou les déchirures, sur Certains gants peuvent contenir des
les gants. Ne pas utiliser de gants abimés. ingr&lients connus pour provoquer
Choisissez des gants dont la longueur vous convient, car le risque pour la zone du poignet est minime. des irritations cutanées ou des
Bien enfiler et enlever les gants est une compéence amettre en pratique par les professionnels de santéet les autres qui réctions allergiques chez les
utilisent des gants. lls doivent &re enfil& dans le bon ordre pour prévenir la transmission des infections. Garder les mains personnes sensibles. Vé&ifier les
propres avant d’enfiler les gants. En retirant les gants, éviter que la surface extérieure des gants n’entre en contact avec votre | avertissements sur I’emballage
peau, car la surface peut avoir été contaminée par du sang ou d’autres fluides corporels. Eviter tout claquement, sous peine speeifique. La formulation peut &re
d’éclaboussure des contaminants dans vos yeux, votre bouche ou sur votre peau ou d’autres personnes a proximité. partagee ala demande.
LIMITATION DE TEMPERATURE INSTRUCTIONS DE STOCKAGE INSTRUCTIONS DE MISE AU REBUT

L’espace de stockage doit étre frais, sec et sans
poussiére. Mettre les gants a 1’abri des sources de | Mettre au rebut conformément aux reglementations en vigueur
lumiére UV, de la lumiére du soleil, des agents sur le maté&iau des gants. Les gants contaminés par des
oxydants et de 1’ozone. Conserver dans substances chimiques doivent &re mis au rebut conforménent
I’emballage d’origine conformément aux limites aux reglementations des produits chimiques en question.

de température indiquées sur I’emballage.
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ES - INSTRUCCIONES DE USO Guantes de un solo uso que cumplen con la normativa sobre MDR (UE) 2017/745y EN I1SO 455

Las instrucciones de uso deben utilizarse en combinacicn con la informacicn espec fica relacionada con el producto que figura en el embalaje de cada producto. Los
guantes se venden como una unidad integrada con la caja de env D. En caso de que los productos del paquete se separen y se vendan por separado, el distribuidor
debe asegurarse de que las instrucciones de uso se adjuntan a cada unidad por separado.

Los guantes estén clasificados como categor & | del Reglamento de Dispositivos Mélicos (MDR) de conformidad con el Reglamento MDR (UE) 2017/745 y han
sido certificados para cumplir con este reglamento en base a las normas europeas armonizadas aplicables. Los guantes son conformes a la normativa EN/ISO
indicada en cada embalaje espec fico. Este MDR es para un solo uso y debe desecharse después de su contaminacicn.

EXPLICACION DE LAS NORMAS Y PICTOGRAMAS

EN 455 Norma europea para guantes médicos de un solo uso para evitar la penetracién de sangre y virus

La norma EN 455 sobre guantes mélicos de un solouso abraca cualquier guante que pueda utilizarse para trabajos médicos. El guante debe cumplir cuatro partes
distintas antes de que su uso se considere seguro para la prética médica.

Las cuatro partes son:

EN 455-1: Requisitos y pruebas de los guantes para comprobar que no tienen agujeros

EN 455-2: Requisitos y pruebas de los guantes en relacicn con las propiedades f Eicas

EN 455-3: Requisitos y pruebas de los guantes en relacicn con la evaluacidn bioldyica

EN 455-4: Requisitos y pruebas de los guantes para determinar su vida Gil

Entre ellos se asegura queel guante constituir&una barrera contra los microorganismos, funcionar&eficazmente sin romperse, proteger&al usuario de materiales
t&icos y peligrosos y, por dtimo, cudnto tiempo estar&en condiciones de ser utilizado.

Abreviatura de | inite de calidad aceptable. EI NCA Guantes de un solo uso y no reutilizables.

se refiere al nivel de calidad que constituye la peor
AQ L media tolerable del proceso cuando una serie

continua de lotes se somete a un muestreo de o L.
Im Marcado CE de la UE para la Directiva de M&juinas

aceptacidn. En el muestreo del NCA, cuando se
muestrean el mismo nUmero de productos, cuanto
menor sea el valor del NCA, menor ser&el nimero ‘.

w . [
ape ¢ 4 .

de defectos permitidos. Proteja de la //lt Proteja de la luz solar.
4

humedad.

ambiente, la proteccién del consumidor, etc., tal
como lo exigen una serie de directivas de la UE.

El marcado CE indica la conformidad del producto
con la seguridad, la salud, la proteccién del medio .
Este es un producto no esté&il.

Contacto con alimentos (No m& de 30 minutos de tiempo de contacto y 40 grados de temperatura de contacto).

INGREDIENTES /
PRECAUCIONES DE USO COMPONENTES PELIGROSOS

Antes de usarlos, verifique siempre que los guantes no presenten dafbs mecanicos, por ejemplo, agujeros o rasgaduras. No Algunos guantes pueden contener
utilice guantes dafados. Seleccione guantes con una largura adecuada para usted, ya que el riesgo para la zona de lamufeca | ingredientes conocidos por provocar

es mAimo irritacicn de la piel o reacciones
Ponerse y quitarse los guantes de forma adecuada es una habilidad que deben practicar los trabajadores sanitarios u otras alégicas en personas con

personas que utilicen guantes. La colocacicn debe realizarse en el orden correcto para evitar la transmisicn de infecciones. sensibilidad. Compruebe las
Mantenga las manos limpias antes de ponerse los guantes. Al quitarse los guantes, evite el contacto con la superficie exterior | advertencias del envase espec fico.
de los guantes, ya que &sta puede haberse contaminado con sangre u otros fluidos corporales. Evite romperlos, ya que esto La formulacicn se compartira
podr & ocasionar que los contaminantes le salpiquen a los 0jos, a la boca, a la piel 0 a otras personas cercanas. previa solicitud.

DELIMITACION DE LA

TEMPERATURA INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO INSTRUCCIONES DE ELIMINACION

El &ea de almacenamiento debe ser fresca, seca
y libre de polvo. Proteger los guantes de las Desechar lo globos segtn la normativa vigente para el material
fuentes de luz UV, de la luz solar, de los agentes | de los guantes. Los guantes contaminados por sustancias
oxidantes y del ozono. Almacenar en el embalaje | qumicas deben desecharse de acuerdo con la normativa vigente
original de conformidad con los | mites de para las sustancias qu micas en cuesticn.

temperatura indicados en el embalaje.
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IT - ISTRUZIONI PER L'USO Guanto monouso conformi al regolamento MDR (UE) 2017/745 e EN I1SO 455

Le istruzioni per I’uso devono essere usate in combinazione con le informazioni specifiche relative al prodotto sulla confezione di ogni prodotto. | guanti sono
venduti come unitaimpacchettata nel cartone di spedizione. Nel caso in cui i prodotti della confezione sono aperti e venduti separatamente, il distributore deve
assicurarsi che le istruzioni per 1’uso siano accompagnate da ogni unita separata.

I guanti sono classificati come categoria | Regolamento sui dispositivi medici (MDR) ai sensi del Regolamento MDR (EU) 2017/745 e sono stati certificati per
soddisfare questo regolamento in base agli standard europei armonizzati vigenti. | guanti sono conformi alle norme EN/ISO indicate su ogni confezione specifica.
Questi MDR sono monouso e devono essere smaltiti dopo la contaminazione.

SPIEGAZIONE DELLE NORME E DELLE IMMAGINI

EN 455 Standard europeo per guanti medici monouso contro la penetrazione di sangue e virus

EN 455 I guanti medici monouso sono tutti i guanti che potrebbe essere utilizzati per il lavoro medico. Il guanto deve aderire a quattro parti separate prima di essere
considerato sicuro per l'uso nella pratica medicapratica medica.

Le quattro parti sono:

EN 455-1: Requisiti e test di guanti per I'assenza di fori

EN 455-2: Requisiti e test dei guanti per le proprietafisiche

EN 455-3: Requisiti e test dei guanti per la valutazione biologica

EN 455-4: Requisiti e test dei guanti per la determinazione della durata di conservazione

Tra di loro assicuranoassicurano che il guanto sia una barriera contro i microrganismi, che funzioni efficacemente senza rompersi, che protegga l'utilizzatore da
materiali tossici e pericolosi e, infine, per quanto tempo un guanto sar&adatto all'uso.

Abbreviazione di limite di qualit&accettabile. AQL Guanti solo monouso e non riutilizzabili.

si riferisce al livello di qualitache €la peggiore
AQ L media di processo tollerabile quando una serie

continua di lotti viene presentata per il N .
Marcatura CE UE per la direttiva macchine

campionamento di accettazione. Nel
campionamento AQL, quando lo stesso numero di

prodotti viene campionato, minore &il valore di Ll Qo
AQL, minore €il numero di difetti ammessi. N Proteggere //T\ Proteggere dalla luce solare
dall’umidita. /.\\ diretta.

1l marchio CE indica la conformitadel bene con la
sicurezza, la salute, la protezione dell'ambiente, la - .

- L Eun prodotto non sterile.
protezione del consumatore, ecc. come richiesto da

una serie di direttive UE.

Contatto con gli alimenti (non pitidi 30 minuti di tempo di contatto e 40 gradi di temperatura di contatto).

INGREDIENTI/ COMPONENTI

PRECAUZIONI PER L’USO PERICOLOSI

Prima dell’uso, controllare sempre che i guanti non presentino eventuali danni meccanici, ad esempio fori o strappi. Non

utilizzare guanti danneggiati. Scegliere guanti di lunghezza appropriata per te, poichéil rischio per la zona del polso & Alcuni guanti possono contenere
minimo ingredienti noti per causare

irritazioni cutanee o reazioni
allergiche in individui sensibilizzati.
Controllare le avvertenze sulla
confezione specifica. La
formulazione saracondivisa su

Indossare e togliere i guanti in modo corretto ¢ un’abilita che deve essere praticata dagli operatori sanitari e da altri che
usano i guanti. Vestirsi seguendo I’ordine corretto per prevenire la trasmissione di infezioni. Tenere le mani pulite prima di
indossare i guanti. Quando si rimuovono i guanti, evitare di far entrare in contatto la superficie esterna dei guanti con la
pelle, poichéla superficie 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

o richiesta.
vicinanze.
DELIMITAZIONE DELLA
TEMPERATURA ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE ISTRUZIONI DI SMALTIMENTO

L’area di stoccaggio deve essere fresca, asciutta e
senza polvere. Proteggere i guanti da fonti di luce
UV, luce solare, agenti ossidanti e ozono.
Conservare nella confezione originale secondo i
limiti di temperatura indicati sulla confezione.

Smaltire i guanti secondo le norme vigenti per il materiale dei
guanti. | guanti contaminati da sostanze chimiche devono essere
smaltiti in conformitacon i regolamenti per le sostanze chimiche
interessate.
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RU — HHCTPYKLUS IO IPUMEHEHHUIO Onnopasossie nepyatku, COOTBETCTBYIOT TpeboBanusm Pernamenta MDR (EC) 2017/745 u cranmapra EN
ISO 455

WHCTpyKIMHK O HPUMEHEHHUIO CIIE/lyeT HCIO0Ib30BaTh BMECTE C JAHHBIMU 110 KOHKPETHOMY H3JIEJIHUI0 Ha yrakoBke. [lepuatku npopatoTes B Habope n
MIOCTaBIIIOTCS B TPAHCIIOPTHPOBOYHON KapTOHHOI kopoOke. Eciu u3nenus u3 Habopa OyAyT IPOAaBaThCs OTACIBEHO, AUCTPHOBIOTOP HOIDKEH MPHIOKUT
HMHCTPYKLIMH 10 IPUMEHEHMIO K KaXI0M POJJaHHOH eANHHULIE.

IMepuatku oTHOCsATCS K Kareropuu | Pernamenta o menuimackux u3genusix (MDR) cormacno Permamenty MDR (EC) 2017/745. CooTBeTCTBHE HaHHOMY
perIaMeHTy IOATBEPIKACHO depe3 IPUMEHUMbIE YHU(PUIUPOBAHHEIE eBpoIeiickue crannapTel. [lepuatku coorBercTByIOT cTangapraM EN/ISO, 0603HaueHHEIM Ha
KaXJ10M KOHKpeTHOH ynakoBke. Otu uzzenue MDR npeqHazHaueHo TOJIBKO JUIs OZHOPA30BOT0 UCIIOIb30BAHUS U MOUIEKUT YTHIN3ALMH TIOCIIE 3apasKeHUs.

IMMOsAACHEHUE CTAHAAPTOB U IIMKTOI'PAMM

EN 455 EBpomnelickuii craHIapT A1 OJHOPA30BbIX MEAULMHCKHX EPUATOK € 3ALIUTON OT IPOHUKHOBEHUS KDOBU U BUPYCOB

Crangapt EN 455 «MeauuuHCKie nepyaTki 0HOPa30BOro HCIOIb30BAHMS PACIIPOCTPAHSECTCS Ha JFO0BIEC TEPYaTKH, KOTOPHIE MOYKHO HCIIOJB30BATh IS
MEINLUHCKOI paboThl. [lepuaTku OJDKHBI COOTBETCTBOBATH TPEOOBAHHAM YETHIPEX OT/CIBHBIX YACTEH, YTOObI CYUTATBCS OE30MACHBIMH IS HCITOJIb30BAHUS B
MEIMIIMHCKOM NpaKTUKe.

UYersIpe yacTH:

EN 455-1: TpeGoBaHus i KOHTPOJIb T€PMETHYHOCTH IIEPYATOK

EN 455-2: TpeGoBanus 1 HCTIBITAHHS PHU3UYIECKUX CBOICTB IIEPUYATOK

EN 455-3: Tpe6oBanus u poBeicHNE OHOIOTMIECKOH OIIEHKH NepUaToK

EN 455-4: TpeGoBaHus 1 HCIBITAHKS U1 ONPEIEICHHUsI CPOKA TOHOCTH NEPYATOK IPH XPaHSHUH

DTu cTaHAAPThI TapaHTUPYIOT, YTO NEPYATKH IIOCITY’KaT OapbepoM I IPOHHKHOBEHHUSI MUKPOOPTaHU3MOB, OyIyT 3(()eKTHBHO 3aIlHILATh I0Ib30BATEIS OT
TOKCHUYHBIX U OIACHBIX MAaTEPHAJIOB, ¥ IIOJATBEPIKAAIOT CPOK CIIY)KOBI [IEPYaTOK.

INepuaTku npeaHa3HaYeHbI TOILKO AT OJXHOPA30BOrO

A606peBraTypa IPUEMIIEMOT0 YPOBHS KauecTBa.
MIPUMEHEHUsI. 3alpelieHo HCI0Ib30BaTh IOBTOPHO.

AQL oTHOCHTCS K yPOBHIO KauecTBa, KOTOPBIi

AQ L SIBJIICTCS. HAMXY /UM JIOITY CTUMBIM CPEIHUM
TEXHOJIOTHYECKAM 3HAUYCHUEM TIPH TIPOBEICHUU

BBIOOPOYHOTO KOHTPOJISI HENPEPBIBHOW CEPUU

Mapxuposka CE EC st JIlupeKkTHBBI 0 MEXaHHIECKOM

o 000py1I0BaHHH
naptuid. [Ipu Be1oopouHoM koHTpose AQL ¢ by
0TOOPOM OZIMTHAKOBOTI'O KOJHYECTBA M3/CIINH 06
€CIICYHTD
ObecneqnTs 3aIAUTy OT
il 3atuty ot BO3/ICHCTBHS COTHEYHBIX
OITyCTUMOE KOJIMYECTBO Ie(hEeKTOB. :
fomy a BO3ICHCTBUS -
nyyeit.
BIIATU.

3nak CE yka3bIBaeT Ha COOTBETCTBHE TOBapa

TpeOOBaHUSIM O€30MIaCHOCTH, 3JJ0POBbS, 3aIIIUTHI
OKPYKAIOILEH CpeJibl, 3alIUThl HOTPEOUTENCH U T. 1.

coryacHo TpeboBanuii psana Jupexrus EC.

Oto HECTCPUIIBHOC U3ECITUEC.

P
MeHblee 3HadeHne AQL o3HavaeT MeHbllee ‘ |‘ Sy

KoHTaKT ¢ nuieBbIMU NPOAYKTAMM (BpeMmst KOHTaKkTa He Gosiee 30 MUHYT U TeMmiepaTypa KontakTa 40 rpaaycos).

VHI'PEJUEHTBI/OITACHBIE

MEPBI [IPEAJOCTOPOXHOCTH ITPU UCIIOJIb30OBAHNI KOMTIOHEHTBI

HexoTopble mepyaTk MOTYT
COZIepKaTh HHTPEUCHTHI,
BBI3BIBAIOIIHE Pa3IPaKCHIE KOXKH
WM QJUIEPTHIECKUE PEaKIHu y
JIFOZICH C TIOBBIIICHHBIM YPOBHEM
4yBCTBUTENIBHOCTH. O3HAKOMBTECH
C IpeynpexIeHHsIMU Ha YIIaKOBKE
KOHKPETHOTO U3/ICHs.
Xumnyeckas popmyia
TIPEOCTABIIAETCS IO 3aMpocy.

Iepen ucnonp3oBaHUEM BCET/a MPOBEPSIHTE MEPUATKU HA HATMUME MEXAHHMUYECKUX TTOBPEXKICHNH, HAIPUMED ABIP WIN
pa3peiBoB. He ncnonb3yiiTe MoBpeskAeHHBIE epYaTKy. BriOupaiite nepyaTku nmoaxo/siiei JUIMHbL, TaK KaK PUCK B 00JIaCTH
3aIsICThsl MUHUMAJIEH.

MenuuHCKHe pabOTHUKY WM PYTHUE JIMIA, HCTIOIB3YIOIHE IEPYAaTKH, 00s3aHbl OCBOUTH HABBIK NIPABUIILHOTO HAJIEBAHHS
U cHATHSA Nepuatok. HaneBaHne HE0OOXOAMMO OCYLIECTBIIATH HAUIEKAIIUM 00pa3oM, YTOObI He JOITYyCTUTh
pacnpocTtpaHeHus HHeKIui. O4iCTHTE PYKH Ipexke YeM HaJeTh IepuaTky. [Ipn cHATHH nepyaTok n3beraiite KOHTaKTa
BHEIITHEH MMOBEPXHOCTH IEPUYATOK CO CBOEH KOXKEH, MOCKOJIBKY MTOBEPXHOCTh MOXKET COJIEPKATh KPOBb MM MHBIE
Ouoornyeckue KUIKOCTH. M30eraiiTe caepruBaHus epyaTok, Tak Kak 3TO MOXKET IPUBECTH K IOMaJaHUIO OPBI3T
3arps3HSIONINX BENIECTB B IJ1a3a WX POT, a TaK)Ke Ha Bally KOXKY MJIH KOXKY MHBIX HaXOSIIUXCs TOOIU30CTH JIFOACH.

TEMITEPATYPHBIE O PAHMYEHUA MHCTPYKIMU 110 XPAHEHUIO MHCTPYKIHMU I1O YTUIIN3ALINN

XpaHuTe IPOAYKIMIO B UHCTOM, IPOXJIATHOM U
CyXOM MecTe. 3allHIaiiTe nepyaTku oT
BO3/ICHCTBUS HCTOYHUKOB YJIbTPAa(hHOIETOBOIO
H3JTy9IeHHUs], COTHEYHOTO CBETa, OKUCIUTENEH 1
030Ha. XpaHUTE U3/IENHUs B OPUTUHAIIBHOM
YIaKOBKE B y4eTOM Ipe/ielbHBIX TeMIepaTyp,
YKa3aHHBIX Ha yIaKOBKE.

YTunusupyiite nepuaTku B COOTBETCTBUU C JIEHCTBYIOIMMHU
HOpMaMH A7 MaTepHaia nepyaTok. [lepuatku, 3arps3sHeHHbIE
XMMHYECKHMH BEIECTBAMH, HEOOXOMMO yTHIM3UPOBATH
COIJIACHO MPaBMII JJIsl COOTBETCTBYFOLIUX XHUMHKATOB.
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PT — INSTRUCAO DE UTILIZACAO Luvas para utilizagi (nica em conformidade com o regulamento relativo aos RDM (UE) 2017/745 e EN 1SO 455

As instrugs de uso devem ser usadas em combinag com as informag®s espec ficas relacionadas com o produto presentes na embalagem de cada produto. As
luvas s& vendidas com uma unidade dentro da caixa de transporte. Caso os produtos na unidade sejam desmontados e vendidos separadamente, o distribuidor deve
garantir que as instru@®s de utilizagg acompanham cada unidade separada.

As luvas s classificadas como Regulamento para os Dispositivos Mélicos (RDM) Categoria | de acordo com o Regulamento para os Dispositivos Mélicos (UE)
2017/745 e foram certificadas para estar em conformidade com este regulamento por meio das normas europeias harmonizadas aplicéveis. As luvas atendem &
normas EN/ISO indicadas em cada embalagem espec fica. Este RDM €&de utilizagg Unica e deve ser eliminado o ap& a contaminaGap.

EXPLICAGAO DAS NORMAS E PICTOGRAMAS

EN 455 Norma Europeia para Luvas Médicas de Utilizagg Unica contra Penetracg de Sangue e V fus

EN 455 Luvas Méddicas para Utilizacgg@Unica cobre qualquer luva que possa ser utilizada para trabalhos médicos. A luva deve aderir a quatro partes separadas antes
de ser considerada segura para ser utilizada na praica mélica.

As quatro partes s&b:

EN 455-1: Os requisitos e os testes das luvas para a liberdade de orif Tios

EN 455-2: Requisitos e testes das luvas para propriedades f Eicas

EN 455-3: Requisitos e testes das luvas para avaliagd bioldyica

EN 455-4: Requisitos e testes das luvas para determinag@ do prazo de validade

Entre elas, asseguramque a luva ser&uma barreira contra os microrganismos, atuar&eficazmente sem se danificar, proteger&o utilizador de materiais t&xicos e
perigosos e, por Utimo, quanto tempo uma luva ser&apta a ser utilizada.

. . . L Luvas para utilizagg Unica e n& reutilizéveis.
Abreviatura do limite de qualidade aceitével. AQL

AQ L refere-se ao n el de qualidade que €a pior mélia
toler&vel do processo quando uma s&ie cont fua de
lotes ésubmetida para amostragem de aceitaggd. Na Marcagg CE UE para a Diretiva de M&uinas
amostragem AQL, quando a amostra exibe o
mesmo nUmero de produtos, quanto menor o valor T,
AQL, menor o nUmero de defeitos permitidos. S . Y Y
Proteja da //Tt Proteja da luz solar.
O

humidade.

consumidor, etc., tal como exigido por uma sé&ie de
diretivas da UE.

A marca CE indica a conformidade do bem com a
C € seguran@, saUde, protegg ambiental, proteG® do ‘@ Este éum produto n2 est&il

Contacto alimentar (N mais de 30 minutos de tempo de contacto e 40 graus de temperatura de contacto).

PRECAUGOES PARA USO ISNF%TQI:IgIOIESBIO-I-SES/COMPONENTE

Antes do uso, verifique se as luvas apresentam poss veis danos mecénicos, como buracos ou rasgos. N& use luvas
danificadas. Selecione luvas com um comprimento apropriado para si, pois 0 risco para a &ea do pulso €m nimo

Calar e tirar as luvas corretamente €uma habilidade que deve ser praticada por profissionais de satte e outros que usam
luvas. A colocacgi das luvas deve ser realizada na ordem correta para prevenir a transmiss& de infe@®s. As m&bs devem
estar limpas antes da utilizagg das luvas. Ao remover as luvas, evite que a superf Tie externa das luvas entre em contacto
com a sua pele, porque a superf Tie pode ter sido contaminada com sangue ou outros fluidos corporais. Evite pux&s, uma
vez que estes poder& fazer com que 0s contaminantes sejam salpicados para os seus olhos ou boca ou para a sua pele e das
pessoas que se encontrem asua volta.

Certas luvas podem conter
ingredientes conhecidos por causar
irritagi na pele ou reag®s
alé&gicas em pessoas sensibilizadas.
Verifique os avisos na embalagem
espec fica. A formulag® sera
compartilhada mediante solicitacio.

DELIMITAGAO DE TEMPERATURA INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO INSTRUGOES DE ELIMINAGAO

A &ea de armazenamento deve ser fresca, seca e
livre de poeira. Proteja as luvas de fontes de luz Proceda aeliminagg de acordo com os regulamentos em vigor
ultravioleta, luz solar, agentes oxidantes e ozono. | para o material das luvas. As luvas contaminadas por substéacias
Armazene as luvas na embalagem original, qu Mmicas devem ser eliminadas de acordo o com 0s

respeitando os limites de temperatura indicados regulamentos relativos aos produtos qu micos em questép.

na prépria embalagem.
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DK — BRUGSANVISNING Handsker til engangsbrug, der overholder MDR-forordning (EU) 2017/745 og EN 1SO 455

Brugsanvisningen skal bruges sammen med de specifikke produktrelaterede oplysninger pahver produktemballage. Handskerne seelges som en samlet enhed med
forsendelsespakken. Hvis denne samlede enhed adskilles, og produkterne szlges separat, skal distributeren sikre, at brugsanvisningen fadger med hver enkelt separat
enhed.

Handskerne er klassificeret som Medical Device Regulation (MDR) kategori | i henhold til MDR-forordning (EU) 2017/745, og det er certificeret, at de overholder
denne forordning baseret p&de geeldende harmoniserede europaeiske standarder. Handskerne overholder EN/ISO-standarder vist pahver specifikke emballage.
Denne MDR er udelukkende til engangsbrug og skal bortskaffes efter kontaminering.

FORKLARING AF STANDARDER OG PIKTOGRAMMER

EN 455 Europeeisk standard for medicinske handsker til engangsbrug mod blodgennemtraengning og virus

EN 455 Medicinske engangshandsker omfatter alle handsker, der kan anvendes til medicinsk arbejde. Handsken skal overholde op til fire separate dele, for at den
anses for sikker til brug i medicinsk praksis.

De fire dele er:

EN 455-1: Krav til og prevning af handsker for manglende huller

EN 455-2: Krav til og pravning af handsker for fysiske egenskaber

EN 455-3: Krav til og pravning af handsker for biologisk evaluering

EN 455-4: Krav til og pravning af handsker for lagerholdbarhed

Disse sikrer tilsammen, at handsken vil udgere en barriere mod mikroorganismer, praestere effektivt uden at gai stykker, beskytte brugeren mod toksiske og farlige
materialer og endelig angive, hvor leenge en handske vil vaere egnet til brug.

Handsker udelukkende til engangsbrug, som ikke m&

Forkortelse for acceptabel kvalitetsgraense. AQL genanvendes.

AQ L henviser til det kvalitetsniveau, der er det mindst
tilladelige procesgennemsnit, n& en Igbende serie
partier udseettes for stikpravekontrol i forhold til
accept. Ved AQL-stikpravekontrol er det s8edes, at
n& det samme antal produkter kontrolleres, tillades

EU CE-maerkning for maskindirektiv

3 ®

i mi : ‘e 1y
feerre defekter, jo mindre AQL-veerdien er. Sy \\./
E eskyttes mod //|t Beskyttes mod sollys.
ugt. o

CE-maerket angiver varens overensstemmelse med

C € sikkerhed, sundhed og miljgbeskyttelse, Dette er et ikke-sterilt produkt.

forbrugerbeskyttelse osv. som kraevet i en raekke
EU-direktiver.

B>

Kontakt med fedevarer (hgst 30 minutters kontakt tid og en kontakttemperatur p&40 grader).

INGREDIENSER / FARLIGE
FORHOLDSREGLER VED BRUG KOMPONENTER

Kontrollé& altid handskerne for mulig mekanisk skade, f.eks. huller eller revner, inden brug. Brug ikke beskadigede
handsker. Vaelg handsker med en laengde, der passer dig, idet risikoen for h&ndledsomr&et er minimal

At tage handskerne af og p&korrekt er en feerdighed, der skal @ves af sundhedspersonale eller andre, som anvender
handsker. N& handskerne tages pd skal det ske i korrekt raekkefage for at forhindre overfersel af infektioner. Serg for, at
haenderne er rene, inden handskerne tages p& Undg&at lade handskernes yderside komme i kontakt med huden, n&
handskerne tages af, idet overfladen kan veere blevet forurenet med blod og andre kropsvaesker. Undg&at handskerne
haenger fast i noget, da det kan féurenheder til at sprgte ind i gnene eller munden eller p&huden eller andre personer i
naerheden.

Visse handsker kan indeholde
ingredienser, der for&sager
hudirritation eller allergiske
reaktioner hos sensitive personer.
Lees advarslerne p&den specifikke
emballage. Formuleringen deles
efter anmodning.

TEMPERATURBEGRANSNING OPBEVARINGSANVISNINGER BORTSKAFFELSESANVISNINGER

Opbevaringsomrédet ber veere kdligt, tert og
stevfrit. Beskyt handskerne mod UV-lyskilder,
sollys, oxidanter og ozon. Opbevares i den
originale emballage i henhold til de
temperaturgraenser, der er angivet paemballagen.

Bortskaf handskerne i henhold til geeldende bestemmelser for
handskematerialet. Handsker kontamineret med kemiske stoffer
skal bortskaffes i henhold til bestemmelserne for de p&yeeldende
kemikalier.
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NL — GEBRUIKSAANWIJZING Handschoenen voor eenmalig gebruik conform verordening (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen en EN 1SO
455

De gebruiksaanwijzing moet worden gebruikt in combinatie met de specifieke productinformatie op elke productverpakking. De handschoenen worden verkocht als
een gebundelde eenheid in de verzenddoos. Indien producten in de bundel uit de bundel worden genomen en afzonderlijk worden verkocht, moet de distributeur
ervoor zorgen dat de gebruiksaanwijzing bij elke afzonderlijke eenheid wordt gevoegd.

De handschoenen zijn geclassificeerd als medisch hulpmiddel categorie | overeenkomstig verordening (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen. Er is
aangetoond dat ze aan deze verordening voldoen via de toepasselijke geharmoniseerde Europese normen. De handschoenen voldoen aan de EN/ISO-normen die op
elke specifieke verpakking zijn vermeld. Dit medisch hulpmiddel is voor eenmalig gebruik en moet na verontreiniging worden weggegooid.

UITLEG VAN DE NORMEN EN PICTOGRAMMEN

EN 455 Europese norm voor medische handschoenen voor eenmalig gebruik ter bescherming tegen penetratie door bloed en tegen virussen

EN 455 Medische handschoenen voor eenmalig gebruik dekt elke handschoen die voor medisch werk kan worden gebruikt. De handschoen moet aan vier
afzonderlijke onderdelen voldoen voordat zij als veilig wordt beschouwd om te worden gebruikt voor medische praktijken.

De vier onderdelen zijn:

EN 455-1: Eisen en testen van handschoenen voor het vrij zijn van gaten

EN 455-2: Eisen en testen van handschoenen voor fysische eigenschappen

EN 455-3: Eisen en testen van handschoenen voor biologische evaluatie

EN 455-4: Eisen en testen van handschoenen voor het bepalen van de levensduur bij opslag

Deze normen garanderen dat de handschoen een barriére vormt tegen micro-organismen, doeltreffend werkt zonder te breken, de gebruiker beschermt tegen
toxische en gevaarlijke stoffen, en ten slotte hoe lang een handschoen geschikt zal zijn voor gebruik.

Afkorting voor acceptable quality limit ofwel
aanvaardbare kwaliteitslimiet. AQL verwijst naar
AQ L het kwaliteitsniveau dat als slechtst aanvaardbare

procesgemiddelde wordt bepaald wanneer een

Handschoenen voor eenmalig gebruik en niet herbruikbaar.

doorlopende reeks partijen wordt aangeboden voor

bemonstering. Bij AQL-bemonstering, wanneer

hetzelfde aantal producten wordt bemonsterd, geldt: T,

hoe kleiner de waarde van AQL, hoe kleiner het g ) Yt

aantal toegestane gebreken. Beschermen tegen //|t Beschermen tegen zonlicht.
[

Europese CE-markering voor machinerichtlijn

vocht.

De CE-markering geeft aan dat het product in

overeenstemming is met de eisen op het gebied van
c € veiligheid, gezondheid, milieubescherming, Dit is een niet-steriel product.
consumentenbescherming, enz. zoals

voorgeschreven door een reeks EU-richtlijnen.

Contact met voedingsmiddelen (Contacttijd niet langer dan 30 minuten en contacttemperatuur niet hoger dan 40 graden).

INGREDIENTEN /
VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK GEVAARLIKE
BESTANDDELEN
Controleer de handschoenen v&d gebruik altijd op mogelijke mechanische beschadigingen, bijv. gaten of scheuren. Gebruik | Bepaalde handschoenen kunnen
geen beschadigde handschoenen. Kies handschoenen met een lengte die voor u geschikt is, aangezien het risico voor de ingrediénten bevatten waarvan
polszone minimaal is bekend is dat ze huidirritatie of
Het correct aan- en uittrekken van handschoenen is een vaardigheid die moet worden geoefend door gezondheidswerkers of | allergische reacties veroorzaken bij
andere personen die handschoenen gebruiken. Het aantrekken moet in de juiste volgorde gebeuren om de overdracht van overgevoelige personen. Controleer
infecties te voorkomen. Houd de handen schoon alvorens handschoenen aan te trekken. Wanneer u de handschoenen de waarschuwingen op de
uittrekt, moet u ervoor zorgen dat de buitenkant van de handschoenen niet in contact komt met uw huid, omdat het specifieke verpakking. De
oppervlak mogelijk is verontreinigd met bloed of andere lichaamsvloeistoffen. Vermijd bruuske bewegingen, omdat formulering zal op verzoek worden
hierdoor verontreinigingen in uw ogen of mond of op uw huid of andere mensen in de buurt kunnen spatten. meegedeeld.
TEMPERATUURBEGRENZING OPSLAGINSTRUCTIES VERWIJDERINGSINSTRUCTIES
De opslagruimte moet koel, droog en stofvrij
zijn. Bescherm handschoenen tegen UV- Verwijder de handschoenen volgens de geldende voorschriften
lichtbronnen, zonlicht, oxidatiemiddelen en ozon. | voor het handschoenmateriaal. Door chemische stoffen
Bewaar de handschoenen in de originele gecontamineerde handschoenen moeten worden verwijderd
verpakking volgens de temperatuurgrenzen volgens de voorschriften voor de chemicalié in kwestie.

vermeld op de verpakking.
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FI — KAYTTOOHJE Kertak&yttckasineet, 1zskinndlisistalaitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 ja EN 1SO 455 -standardin mukainen

K&ytttohjetta tulee k&ytt&atuotepakkauksessa olevien tuotekohtaisten tietojen rinnalla. K&ineet myyd&én pakettina kuljetuspakkauksen kanssa. Jos paketti puretaan
ja tuotteet myyd&én erikseen, jakelijan tulee varmistaa, ették&yttcohjeet liitet&n kunkin erillisen yksikén mukaan.

K&ineet ovat |&kinndlisistalaitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti luokan | 1&kinndlisi&laitteita, ja niiden on osoitettu noudattavan t&&asetusta
sovellettavien yhten&sten eurooppalaisten standardien mukaisesti. K&ineet t&ytté&va kussakin pakkauksessa n&yvéa EN/ISO-standardit. Némal &&kinndliset
laitteet ovat kertak&yttdsig ja ne tulee hé&vitt&alikaantumisen j&keen.

STANDARDIEN JA KUVAMERKKIEN SELITYKSET

EN 455 Terveydenhuollossa k&ytettéva kertak&yttGset k&ineet, veren 1&p&sy&ja viruksia vastaan

EN 455 Terveydenhuollossa k&ytetté&va kertak&yttGset k&sineet koskee kaikkia k&ineit joita voidaan k&tt&aterveydenhuollossa. K&ineen on téytetté&vaneljan
erillisen osan vaatimukset, ennen kuin se katsotaan turvalliseksi k&ytett& &si terveydenhuollossa.

Ne ovat seuraavat:

EN 455-1: Rei&tdmyytt& koskevat vaatimukset ja testaaminen

EN 455-2: Fysikaalisten ominaisuuksien vaatimukset ja testit

EN 455-3: Biologisen arvioinnin vaatimukset ja testaus

EN 455-4: Vaatimukset ja testit sélymisajan m&&ittamiseksi

Kertak&yttGset k&ineet, ei saa k&ytt&auudelleen.

AQ L tarkoittaa laatutasoa, joka on heikoin siedetté&va

prosessin keskiarvo, kun hyv&synnén

n&ytteenottoon toimitetaan jatkuva sarja Konedirektiivin mukainen EU CE -merkint&

tuotantoeri& Kun samasta m&ésstatuotteita otetaan

n&ytteitAAQL-n&ytteenotossa, mit&pienempi AQL- T,

luku on, sit&pienempi m&&é&vikoja sallitaan. S . Y Yl

Suojattava //|t Suojattava auringonvalolta.
[

kosteudelta.

CE-merkint&tarkoittaa, ett&tavara t&yttgéa
turvallisuutta, terveyttd ympé&isténsuojelua, . -
C € kuluttajansuojaa ym. koskevat vaatimukset EU- Tuote ei ole steriili.

direktiivien mukaisesti.

Kosketus elintarvikkeisiin (kosketusaika enintzén 30 min ja kosketusl&mpdila korkeintaan 40 astetta)

AINESOSAT / VAARALLISET

VAROTOIMET KAYTTOA VARTEN OSAT

Tarkista aina ennen k&yttéd ettei k&sineiss&ole mekaanisia vaurioita, esim. reiki&tai repe&mi& Alak&ytavaurioituneita
k&ineita Valitse itsellesi sopivan pituiset k&ineet, sillarannealueeseen kohdistuva riski on véh&nen.

K&sineiden oikea pukeminen ja riisuminen on taito, jota terveydenhuoltohenkil Gt tai muiden k&ineiden k&yttgien tulee
harjoitella. Pukeminen on suoritettava oikeassa j&jestyksessainfektioiden leviamisen estémiseksi. Pidak&let puhtaina
ennen k&ineiden pukemista. Riisuessasi k&ineit&d&anna niiden ulkopinnan koskettaa ihoasi, sill&pinta voi olla veren tai
muiden ruumiineritteiden likaama. Varo k&ineiden tarttumista esineisiin, sill&ne voivat irrotessaan lenn&t&alikahiukkasia
silmiisi, suuhusi, ihollesi tai 1&nist&dl&olevien ihmisten p&le.

Joissakin k&ineissavoi olla
ainesosia, joiden tiedet&n
aiheuttavan herk& ihon &sytysta
tai allergisia reaktioita. Tarkista
kunkin pakkauksen varoitukset.
Koostumus on saatavilla pyynn&ta

LAMPOTILARAJOITUS VARASTOINTIOHJEET HAVITTAMISOHJEET

Varastointialueen tulee olla viile& kuiva ja

pdytch. Suojaa k&ineet UV-valon l&nteilta Hé&vitak&ineet noudattaen k&ineiden materiaalia koskevia
auringonvalolta, hapettimilta ja otsonilta. Salyta | s&lcksia Kemiallisten aineiden likaamat k&ineet tulee h&vitt&a
alkuper&asessapakkauksessa ja noudata kyseistékemikaalia koskevien s&&lGsten mukaisesti.

pakkaukseen merkittyj&l&mpdilarajoja.
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CZ — NAVOD K POUZITI Rukavice pro jednorézové pouziti v souladu s nafizenim o zdravotnickych prostredcich (EU) 2017/745 a EN 1SO 455

Navod k pouziti je tieba pouZivat v kombinaci s konkrétnimi informacemi o vyrobku uvedenymi na obalu kazdého vyrobku. Rukavice jsou prodé&vény jako svazek v
prepravnim kartonu. V piipadé, Ze se tento svazek rozebere a vyrobky jsou prodavany samostatné,, musi distributor zajistit, aby byl navod k pouziti soucasti
kazdého samostatného svazku.

Rukavice jsou klasifikovany jako zdravotnické prosttedky (MDR) kategorie I evropského natizeni MDR €. 2017/745 a jejich shoda s timto natizenim byla
prokézana prosttednictvim platnych harmonizovanych evropskych norem. Rukavice splfiuji normy EN/ISO uvedené na kazdém konkrétn i balen T Tento
zdravotnicky prostiedek je uréen pouze na jedno pouziti a po zne€isténi je tieba ho zlikvidovat.

VYSVETLENI NOREM A SYMBOLU

EN 455 Evropska norma pro zdravotnické rukavice pro jednorazové pouziti proti priniku krve a vira

Norma EN 455 Zdravotnické rukavice pro jednorazové pouZiti se vztahuje na vSechny rukavice, které Ize pouZit pro zdravotnické prée. Rukavice musi spliiovat
Ctyfi samostatné ¢asti, aby mohla byt povazovana za bezpe¢nou pro pouziti v 1ékatské praxi.

Tyto Ctyfi asti jsou:

EN 455-1: Pozadavky a zkouSeni rukavic z hlediska bezdirkovosti

EN 455-2: Pozadavky a zkou$eni fyzikalnich vlastnosti rukavic

EN 455-3: Pozadavky a zkouseni rukavic z hlediska biologického hodnoceni

EN 455-4: Pozadavky a zkousSeni rukavic pro stanoveni trvanlivosti

Tyto pozadavky zajisti, ze rukavice vytvoii spolehlivou bariéru proti mikroorganismiim,bude G¢inné fungovat bez prasknuti, ochrani uzivatele pted toxickym a
nebezpecnym materialem a v neposledni fad¢ stanovi, jak dlouho bude rukavice vhodna k pouziti.

Rukavice pouze na jedno pouziti a nikoli pro opakované pouziti.
Zkratka pro piijatelny limit kvality. AQL oznacuje
AQ L uroven kvality, ktera je nejhorsim pfipustnym

prumérem procesu,, kdy je pribézna série Sarzi

ptedlozena k prejimacimu odbéru vzorki. Pri
odbéru vzorkid AQL, kdy se odebira stejny pocet
vyrobki, plati, ze ¢im mensi je hodnota AQL, tim

Oznaceni CE EU podle smérnice o strojnich zafizenich

s L , Ky as
men?f je podet pfipustych vad. o’ Chraiite pfed />.< Chraiite pfed slune¢nim
vihkost T /.{\ zéfenim.
Znacka CE oznacuje shodu zbozi s pozadavky na
bezpecnost, zdravi, ochranu zivotniho prostiedi, Jednase o nesteriln fxrobek
ochranu spotiebitele atd., jak to vyzaduje fada b '
smérnic EU.
Kontakt s potravinami (doba kontaktu nesmi ptesahnout 30 minut pii teploté 40 stupiitl).
. . - o SLOZKY / NEBEZPECNE
BEZPECNOSTNI OPATRENI PRO POUZITI KOMPONENTY
Pred pouzitim vzdy zkontrolujte rukavice, zda nejsou mechanicky poskozené, napf. jsou déravé nebo natrzené. Poskozené Neékteré rukavice mohou obsahovat
rukavice nepouzivejte. Vyberte si rukavice s délkou, ktera je pro vas vhodna, protoze riziko pro oblast zapésti je minimalni. slozky, o nichz je znamo, ze u
Spré&/nénasazovani a svlékani rukavic je dovednost, kterou si musi zdravotniéti pracovnici a dalsi osoby, které rukavice senzibilizovanych jedinci zpusobuji
pouzivaji, osvojit. Nasazovani rukavic musi byt provadéno ve spravném poradi, aby se zabranilo pfenosu infekei. Pred podrazdéni kiize nebo alergické
nasazenim rukavic méjte ¢isté ruce. Pfi sundavani rukavic se vyvarujte kontaktu vnéjsiho povrchu rukavic s pokozkou, reakce. Zkontrolujte upozornéni na
protoze povrch mohl byt kontaminovan krvi a jinymi télesnymi tekutinami. Vyvarujte se luskani prsty, protoze by to mohlo konkrétnim obalu. Slozeni bude
zpusobit vystiiknuti necistot do o¢i nebo do tist nebo na pokozku ¢i na jiné osoby ve vasi blizkosti. poskytnuto na vyzadani.
TEPLOTNIVYMEZENT POKYNY PRO SKLADOVANT POKYNY PRO LIKVIDACI
Skladovaci prostor by mél byt chladny, suchy a
bezprasny. Chraiite rukavice pred zdroji UV Rukavice likvidujte v souladu s platnymi pfedpisy pro material
zateni, slune¢nim svétlem, oxida¢nimi ¢inidly a rukavic. Rukavice zneci$téné chemickymi latkami musi byt
ozénem. Skladujte v ptivodnim obalu v souladu s | likvidovany v souladu s pfedpisy pro pfislusné chemické latky.
teplotn mi limity uvedenymi na obalu.
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PL — INSTRUKCJA UZYCIAR¢kawice jednorazowe zgodne z rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745 i EN 1SO 455

Instrukej¢ uzycia nalezy stosowa¢ w potaczeniu z informacjami dotyczacymi danego produktu podanymi na opakowaniu. Rekawice sprzedaje si¢ w zestawie w
kartonie wysytkowym. W przypadku rozdzielenia zestawu i sprzedazy produktéw osobno dystrybutor musi zadba¢ o dotaczenie instrukeji uzycia do kazdego
produktu.

Rekawice sg sklasyfikowane wedlug z rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych (MDR) kategorii I zgodnie z rozporzadzeniem MDR (EU) 2017/745 i
zostaly sklasyfikowane jako zgodne z tym rozporzadzeniem za pomoca stosownych zharmonizowanych norm europejskich. Rekawice spetniaja normy EN/ISO,
ktore podano na kazdym opakowaniu. Ten wyrob medyczny jest jednorazowego uzytku i po zanieczyszczeniu nalezy go wyrzucic.

WYJASNIENIE NORM I PIKTOGRAMOW

EN 455 Norma europejska dotyczaca rekawic medycznych do jednorazowego uzytku chronigcych przed przenikaniem krwi i wirusami

EN 455 Re¢kawice medyczne do jednorazowego uzytku obejmuja wszystkie rekawice, ktore moga by¢ uzywane do prac medycznych. Rekawica musi spetnia¢
cztery odrgbne kryteria, zanim zostanie uznana za bezpieczna do stosowania w praktyce medyczne;j.

Kryteria te sa nastepujace:

EN 455-1: Wymogi i testy r¢kawic pod wzgledem braku dziur.

EN 455-2: Wymogi i testy rekawic pod wzgledem wiasciwoscei fizycznych.

EN 455-3: Wymogi i testy rekawic pod wzgledem oceny biologiczne;j.

EN 455-4: Wymogi i testy rekawic pod wzgledem ustalenia okresu trwatosci.

Dzigki temu rekawice stanowig barier¢ dla mikroorganizméw, skutecznie dziatajg, nie pekajac, chronig uzytkownika przed toksycznymi i niebezpiecznymi
materiatami, a takze gwarantujg trwato$¢ rekawic.

Rekawice tylko do jednorazowego uzytku, nie nadaja si¢ do

Skrd do akceptowalnego limu jako$ci. AQL ponownego uzycia.

(akceptowalny limit jako$ci) odnosi si¢ do poziomu @
AQ L jakosci, ktory jest najgorsza tolerowang Srednig

procesu, gdy ciagta seria partii jest przekazywana m
do prébkowania odbiorczego. Przy prébkowaniu -
AQL, gdy probkuje si¢ taka sama liczbg produktow,

Oznaczenie CE UE dla dyrektywy maszynowej

im mniejsza jest warto§¢ AQL, tym mniejsza jest L Qo
dopuszczalna liczba wad. § Chroni¢ przed //.\ Chroni¢ przed dziataniem
wilgocia. /.{\ promieni stonecznych.
Oznaczenie CE oznacza zgodnos¢ towaru z
wymogami bezpieczenstwa, zdrowia, ochrony S
C € srodowiska, ochrony konsumenta itp. okreslonymi Produkt nie jest jatowy.

w szeregu dyrektyw UE.
Kontakt z zywnos$cig (nie dluzej niz przez 30 minut i w temperaturze 40 stopni).
' . ‘ . SKELADNIKI / SKEADNIKI
SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UZYCIU NIEBEZPIECZNE
Przed uzyciem rekawice nalezy zawsze sprawdza¢ pod katem ewentualnych uszkodzen mechanicznych, np. otworéw lub Niektore rekawice moga zawiera¢
rozdar¢. Nie nalezy uzywa¢ uszkodzonych rekawic. Wybiera¢ rekawice o odpowiedniej dla siebie dtugosci, gdzie sktadniki, dla ktorych wykazano, ze
zagrozenie dla obszaru nadgarstka jest minimalne. moga powodowac podraznienia
Zakladanie i zdejmowanie rekawic w prawidlowy sposob jest umiejetnoscia, ktora pracownicy stuzby zdrowia lub inne sk@y lub reakcje alergiczne u 0sé
osoby uzywajace rekawic musza ¢wiczy¢. Rekawice nalezy zaktada¢ w odpowiedniej kolejnosci, aby zapobiec przenoszeniu | uczulonych. Nalezy uwaznie
zakazen. Przed zalozeniem r¢kawic r¢ce powinny by¢ czyste. Podczas zdejmowania rekawic nalezy unikaé¢ kontaktu ich zapoznac si¢ z informacjami
zewnetrznej powierzchni ze skora, poniewaz powierzchnia ta mogta zosta¢ skazona krwig lub innymi ptynami ustrojowymi. | ostrzegawczymi na opakowaniu.
Nalezy unika¢ pospiesznego zdejmowania, poniewaz moze to spowodowac rozpryskiwanie zanieczyszczen do oczu lub ust Formuta chemiczna dostgpna na
badz na skore uzytkownika lub innych 0sob przebywajacych w poblizu. zyczenie.
WARTOSCI GRANICZNE INSTRUKCJE DOTYCZACE
TEMPERATURY PRZECHOWYWANIA INSTRUKCJE DOTYCZACE UTYLIZACII

Miejsce przechowywania powinno by¢ chtodne,
suche i wolne od kurzu. Chroni¢ rekawice przed Utylizowa¢ rekawice zgodnie z obowigzujacymi

zrédtami promieniowania UV, §wiattem rozporzadzeniami dotyczacymi materiatu rekawic. Rgkawice
stonecznym, §rodkami utleniajacymi lub ozonem. | zanieczyszczone substancjami chemicznymi nalezy utylizowaé
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu zgodnie z przepisami dotyczacymi odpowiednich substancji

zgodnie z warto$ciami granicznymi temperatury chemicznych.
podanymi na opakowaniu.
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SK — NAVOD NA POUZITIE Rukavice na jednorazové pouzitie v sulade s nariaden f o zdravotn Ekych poméekach (EU) 2017/745 a EN 1SO 455

Navod na pouZitie sa ma pouzivat' v kombinacii s konkrétnymi informaciami tykajacimi sa vyrobku uvedenymi na obale kazdého vyrobku. Rukavice sa pred&vaju
ako zv&ok v prepravnom kartée. V pr pade, Ze sa tento zvizok rozoberie a vyrobky sa predavaji samostatne, , distributor musi zabezpecit', aby bol navod na
pouzitie prilozeny ku kazdému samostatnému zvézku.

Rukavice su klasifikované ako zdravotnicke pomdcky kategorie I podl’a nariadenia o zdravotn Ekych pomékach (EU) 2017/745 a ich sdad s tymto nariaden i bol
preukazany prostrednictvom platnych harmonizovanych eurépskych noriem.. Rukavice spifiaji normy EN/ISO uvedené na kazdom konkrénom balen T T&o
zdravotnicka pomocka je uréend len na jednorazové pouzitie a po znecisteni by sa mala zlikvidovat'.

VYSVETLENIE NORIEM A SYMBOLOV

EN 455 Eurépska norma pre zdravotnicke rukavice na jedno pouzitie proti preniknutiu krvi a virusom.

Norma EN 455 Zdravotnicke rukavice na jednopouZitie sa vztahuje na vietky rukavice, ktoré by sa mohli pouzivat’ na zdravotnicke prace. Rukavice musia spiiat’
Styri samostatné Casti, aby sa mohli povazovat’ za bezpe¢né na pouzitie v lekarskej praxi.

Tieto Styri Casti su:

EN 455-1: Poziadavky a skuSanie rukavic na nepritomnost’ dier

EN 455-2: Poziadavky a skusanie rukavic na fyzikalne vlastnosti

EN 455-3: Poziadavky a skusanie rukavic na biologické hodnotenie

EN 455-4: Poziadavky a skuSanie rukavic na stanovenie doby skladovatel'nosti

Zabezpecuju, ze rukavice vytvoria t€inn bariéru proti mikroorganizmom, budu uéinne fungovat’ bez porusenia, ochrania pouZivatel'a pred toxickym a
nebezpednym materialom a nakoniec stanovi, ako dlho buda rukavice vhodné na pouZivanie.

Rukavice len na jedno pouzitie a ne na opakované pouzitie.
Skratka pre prijatelny limit kvality. AQL sa
AQ L vztahuje na uroven kvality, ktora je najhor$im

pripustnym priemerom procesu, ked’ sa na odber

vzoriek na prevzatie predklada pokracujica séria
Sarzi. Pri vzorkovani AQL, ked’ sa vzorkuje
rovnaky pocet vyrobkov, plati, ze ¢im je hodnota

Oznagenie CE EU pre smernicu o strojovych zariadeniach

i s “rox : ; , ) |
AQL mensia, tym je mensi pocet pripustnych chyb. <y Chréite pred /\\./< Chréite pred slne&nym
| vlhkost'ou. //.{\ Ziarenim.
Znacka CE oznacuje zhodu tovaru s poziadavkami
na bezpeénost, zdravie, ochranu Zivotného Toto ie nesterilnvvsTobok
prostredia, ochranu spotrebitela atd’., ako to ] YVS '
vyzaduje rad smernic EU.
Kontakt s potravinami (¢as kontaktu nesmie presiahnut’ 30 mintt pri teplote 40 stuptiov).
BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI POUZIVAN{ iLO(KAZFI,(O‘,(\I/ENNF}%EZPECNE

Niektoré rukavice mozu obsahovat’
zlozky, o ktorych je zname, ze u
senzibilizovanych os sp&obuja
podrazdenie pokozky alebo
alergickéreakcie. Skontrolujte
upozornenia na konkrénom obale.
Zlozenie vam bude poskytnuté na
poziadanie.

Pred pouzitim vzdy skontrolujte, ¢i rukavice nie st mechanicky poskodené, napr. ¢i nie st diery alebo natrhnuté. Poskodené
rukavice nepouzivajte. Vyberte si rukavice s primeranou dizkou, pretoze riziko pre oblast’ zépistia je minimalne.

Spravne obliekanie a vyzliekanie rukavic je zru¢nost’, ktora si musia zdravotnicki pracovnici i ostatni, ktori pouzivaju
rukavice, natrénovat’. Obliekanie sa musi vykonavat’ v spravnom porad ¥ aby sa zabranilo prenosu infekci T Pred nasaden m
rukavic majte €isté ruky. Pri vyzliekani rukavic nedovol'te, aby sa vonkajsi povrch rukavic dostal do kontaktu s pokozkou,
pretoze povrch by mohol byt’ kontaminovany krvou a inymi telesnymi tekutinami. Vyhnite sa roztrhnutiu, pretoze to moze
sposobit’, ze kontaminanty sa vam dostanu do o¢i, Ust, na pokozku alebo na iné osoby v blizkosti.

VYMEDZENIE TEPLOTY POKYNY NA SKLADOVANIE POKYNY NA LIKVIDACIU

Skladovaci priestor by mal byt chladny, suchy a
bezprasny. Rukavice chraiite pred zdrojmi UV
Ziarenia, slneénym svetlom, oxida¢nymi
¢inidlami a ozénom. Skladujte v pévodnom
obale v sUade s teplotnymi limitmi uvedenymi
na obale.

Likvidujte v sUade s platnymi predpismi pre materid rukav E.
Rukavice znecistené chemickymi latkami sa musia likvidovat’ v
stlade s predpismi pre prislusné chemické latky.
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RO — INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE Mainusi de unica folosintd conforme cu Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale si cu EN ISO
455

Instructiunile de utilizare trebuie utilizate in combinatie cu informatiile specifice legate de produs de pe ambalajul fiecarui produs. Manusile sunt vandute ca o
unitate dintr-un grup de mai multe unititi cu cutia din carton pentru transport. in cazul in care produsele din unitatea cu mai multe buciti sunt divizate si vandute
separat, distribuitorul trebuie sa se asigure ca instructiunile de utilizare insotesc fiecare unitate separata.

Manusile sunt clasificate in categoria I conform Reglementarii privind dispozitivele medicale (MDR), in conformitate cu Regulamentul (EU) privind dispozitivele
medicale 2017/745 si au fost certificate ca fiind in conformitate cu prezentul regulament, pe baza standardelor europene armonizate aplicabile. Manusile respecta
standardele EN/ISO indicate pe fiecare ambalaj specific. Acest MDR este exclusiv de unica folosinta si trebuie eliminat dupa contaminare.

EXPLICAREA STANDARDELOR SI A PICTOGRAMELOR

EN 455 Standard european pentru manusi medicale de unica folosinta impotriva patrunderii sangelui si a virusurilor

EN 455 manusile medicale de unica folosinta acopera orice manusa care ar putea fi utilizata pentru activitati medicale. Manusa trebuie sa respecte patru parti
separate, 1nainte de a fi considerata sigura pentru a fi utilizatd in practica medicala.

Cele patru parti sunt:

EN 455-1: Cerintele si testarea manusilor pentru a nu prezenta gauri

EN 455-2: Cerintele si testarea manusilor pentru proprietati fizice

EN 455-3: Cerintele si testarea manusilor pentru evaluarea biologica

EN 455-4: Cerintele si testarea manusilor pentru stabilirea termenului de valabilitate

Intre acestea se asigurd ci manusa va fi o bariera impotriva microorganismelor, ci va functiona eficient fara sa se rupd, ca va proteja utilizatorul de materiale toxice
si periculoase si, in cele din urma, cét timp o manusa va fi potrivita pentru utilizare.

Abreviere pentru limita de calitate acceptabila. Minusi de unica folosintd si nereutilizabile.

AQL se refera la nivelul de calitate care reprezinta @
AQ L cea mai slaba medie tolerabila a procesului atunci

cand o serie continud de loturi este supusa . L o .
esantiondrii pentru acceptare. La esantionarea AQL, Marcajul CE al UE pentru Directiva privind utilajele
atunci cand se esantioneaza acelasi numar de
produse, cu cat valoarea AQL este mai mica, cu atat .,

arul de defect i t i mi o Protejati /\\:t Protejati impotriva luminii
numarul de defecte permise este mai mic. Thpotriva 7 jati Tmp

umiditatii. ()

| AN solare.
Marcajul CE indica conformitatea produsului cu
siguranta, sanatatea, protectia mediului, protectia .
guranta, ratea, p ; » P S Acesta este un produs nesteril.
consumatorului etc., asa cum se prevede intr-0 serie

de directive UE.

Contact cu alimentele (Cel mult 30 de minute timp de contact si cel mult 40 de grade temperatura de contact).

INGREDIENTE/COMPONENTE
PRECAUTII DE UTILIZARE PERICULOASE
Tnainte de utilizare, verificati intotdeauna manusile pentru posibile deteriorari mecanice, de ex., gauri sau rupturi. Nu
utilizati manusi deteriorate. Alegeti manusi cu o lungime potrivita pentru dumneavoastra, deoarece riscul pentru zona Anumite manusi pot contine
Tcheieturii m&nii este minim ingrediente cunoscute ca provocénd
Punerea si scoaterea manusilor in mod corespunzitor este o abilitate care trebuie exersata de lucratorii din domeniul sanatatii | iritatii ale pielii sau reactii alergice
sau de alte persoane care utilizeaza manusi. Punerea manusilor trebuie efectuata in ordinea corecta, pentru a preveni la persoanele sensibile. Verificati
transmiterea infectiilor. Pastrati mainile curate inainte de a vd pune manusile. Atunci cand va scoateti manusile, evitati ca avertismentele de pe ambalajul
suprafata exterioara a manusilor sa intre in contact cu pielea dumneavoastra, deoarece este posibil ca suprafata sa fi fost specific. Formularea va fi
contaminata cu sange sau cu alte fluide corporale. Evitati sa le rupeti, deoarece acest lucru ar putea provoca improscarea comunicata la cerere.
contaminantilor in ochi sau in gurd sau pe pielea dumneavoastra sau a altor persoane aflate T apropiere.
DELIMITAREA TEMPERATURII INSTRUCTIUNI DE DEPOZITARE INSTRUCTIUNI DE ELIMINARE

Zona de depozitare trebuie sa fie racoroasa,

uscata si lipsita de praf. Protejati manusile de Eliminati manusile in conformitate cu reglementérile valabile
sursele de lumina UV, de lumina soarelui, de pentru materialul manusilor. Manusile contaminate cu substante
agentii oxidanti si de ozon. Depozitati in chimice trebuie eliminate W conformitate cu reglementarile

ambalajul original, T conformitate cu limitele de | pentru substantele chimice respective.
temperaturd indicate pe ambalaj.
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SE - BRUKSANVISNING Handske f& engdagsbruk éverensstzmmer med MDR-f&rordning (EU) 2017/745 och SS-EN 1SO 455

Bruksanvisningen ska anvéadas i kombination med den specifika produktrelaterade informationen pavarje produktf&rpackning. Handskarna s&js som en
medfdjande enhet med fraktfcrpackningen. Om produkterna i denna enhet demonteras och s&js separat, mste distributéren se till att bruksanvisning fdjer med
varje separat enhet.

Handskarna & klassificerade som kategori | f& medicinsk utrustning (MDR) enligt MDR -f&ordning (EU) 2017/745 och har visat sig uppfylla denna f&rordning
genom tillampliga harmoniserade europeiska standarder. Handskarna uppfyller de EN/ISO-standarder som ses p&varje specifik férpackning. Denna
medicintekniska produkt & endast f&r engdagsbruk och ska kasseras efter kontaminering.

FORKLARING AV STANDARDER OCH PIKTOGRAM

SS-EN 455 Europeisk standard f&r medicinska engdagshandskar mot blodgenomtr&agning och virus.

SS-EN 455 Medicinska handskar f&r eng@ngs-bruk t&cker alla handskar som kan anvéndas vid medicinskt arbete. Handsken mste f&sta vid fyra separata delar innan
den anses vara s&er att anvéndas f& medicinsk praktik.

De fyra delarna &:

SS-EN 455-1: Krav och provningsmetoder av handskar f& h&férekomst

SS-EN 455-2: Krav och provningsmetoder av handskar f& fysikaliska egenskaper

SS-EN 455-3: Krav och provningsmetoder av handskar f& biologisk utvédering

SS-EN 455-4: Krav och provningsmetoder av handskar f& lagringsegenskaper

Tillsammanss&kerstaler man att handsken kommer att vara ett hinder mot mikroorganismer, prestera effektivt utan att g&scnder, skydda anvandaren frén giftiga
och farliga material, och slutligen hur I&nge en handske kommer att vara I&mplig f& anvéndning.

Férkortning f&r acceptabel kvalitetsgréns. AQL Handskar endast f& engdngsbruk och ej &eranvandbara.

haavisar till den kvalitetsnivésom & det sémsta
AQ L acceptabla processgenomsnittet n& en kontinuerlig
serie av partier skickas in f&
godk&nandeprovtagning. Vid AQL -provtagning,
n& samma antal produkter har provtagits, desto

3 ®

EU:s CE-mé&kning f& maskindirektiv

mindre véde pAAQL, desto mindre antal till&na Ll \\y/
defekter. N —0 .
Skydda mot fukt. Skydda mot solljus.
y /. |\ y j

CE -mé&ket anger varans &verenssté&mmelse med
c € s&kerhet, hdsa, miljékydd, konsumentskydd, etc.
som krévs enligt en serie EU-direktiv.

Detta & en icke-steril produkt.

B>

Livsmedelskontakt (inte mer & 30 minuter kontakttid och 40 grader kontakttemperatur).

.. R R INGREDIENSER / FARLIGA
FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING KOMPONENTER

Vissa handskar kan innehdla
ingredienser som & ké&nda f& att
orsaka hudirritation eller allergiska
reaktioner hos ké&nsliga individer.
Kontrollera varningarna paden
specifika f&packningen.
Formulering kommer att delas p&
beg&an.

Kontrollera alltid handskarna fére anvndning f&r eventuella mekaniska skador, t.ex. h& eller revor. Anvénd inte skadade
handskar. VV&j handskar med en l&ngd som passar dig, eftersom risken f& handleden & minimal

Att ta p&och av handskar p&ett korrekt s&t & en fadighet som mte utévas av vadpersonal eller andra som anvéader
handskar. Att ta p&handskar m&te utféras i rét ordning fér att farhindra éverféring av infektioner. H8l hénderna rena innan
du tar p&dig handskar. N& du tar av handskarna, undvik att handskarnas yttre yta kommer i kontakt med din hud, eftersom
ytan kan ha kontaminerats av blod eller andra kroppsvé&skor. Undvik att tZnja ut handskarna eftersom det kan f&
kontamineringar att st&nka in i dina @yon, i din mun, p&din hud eller p&andra personer i n&heten.

TEMPERATURBEGRANSNING FORVARINGSANVISNINGAR AVFALLSHANTERING

Fé&rvaringsomré&det ska vara svalt, torrt och
dammfritt. Skydda handskar mot UV-ljusk&lor,
solljus, oxidationsmedel och ozon. FGvaras i
originalf&packningen enligt de
temperaturbegr&osningar som anges pa
f&packningen.

Kassera handskarna enligt g&lande f&reskrifter. Handskar som
& kontaminerade av kemiska &mnen m&ste kasseras i enlighet
med besté@nmmelserna f&r ber&da kemikalier.
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NO — INSTRUKSJONER FOR BRUK Engangshansker i samsvar med forskrift om medisinsk utstyr (EU) 2017/745 og EN 1SO 455

Instruksjonene for bruk mabrukes i kombinasjon med spesifikk produktrelatert informasjon pahver produktemballasje. Hanskene vil selges som en medfdgende
enhet i forsendelseskartongen. Hvis de medfagende produktene demonteres og selges separat, vil distributeren vaere ansvarlig for &serge for at instruksjonene for
bruk leveres med hver enhet.

Hanskene er klassifisert som medisinsk utstyr (MDR) kategori | i samsvar med forskrift om medisinsk utstyr (EU) 2017/745 og er sertifisert for &overholde
forskriften ifdge gjeldende harmoniserte europeiske standarder. Hanskene oppfyller EN/ISO-standardene som spesifiseres pahver emballasje. Denne medisinske
enheten er kun til engangsbruk og maalltid kastes hvis den forurenses.

FORKLARING AV STANDARDENE OG PICTOGRAMMENE

EN 455 Europeisk standard for medisinske hansker for engangsbruk mot blodinntrengning og virus

EN 455 Medisinske hansker for engangsbrukdekker alle hansker som kan brukes til medisinsk arbeid. Hansken m&overholde de fire separate delene fer de vurderes
som Avaere trygt Abruke til medisinsk praksis.

De fire delene er:

EN 455-1: Krav og testing av hansker mot hull

EN 455-2: Krav og testing av hansker for fysiske egenskaper

EN 455-3: Krav og testing av hansker for biologisk evaluering

EN 455-4: Krav og testing av hansker for bestemmelse av holdbarhet

Disse sikrer at hansken vil vaere en barriere mot mikroorganismer, vil veere effektivt uten dbryte, vil beskytte brukeren mot giftige og farlige materialer, og til slutt
vil bestemme hvor lenge en hanske vil vaere egnet for bruk.

) Hansker for engangsbruk og som ikke kan gjenbrukes.
Forkortelse for akseptabel kvalitetsgrense. AQL

AQ L refererer til kvalitetsnivet som er det verste

akseptable prosessgjennomsnittet n& seriene sendes
inn for aksept av pravetaking. Ved pravetaking ved EUs CE-merking for maskindirektiv
akseptabel kvalitetsgrense, n& samme antall
produkter samples, jo mindre verdi for AQL, desto

[

mindre antall tillatte feil. g
Beskytt mot —0
T fuktighet. //{\ Beskytt mot sollys.

CE-merket indikerer samsvar med sikkerhet, helse,
c € miljavern, forbrukerbeskyttelse, osv. som kreves av Dette er et ikke-sterilt produkt.
en rekke EU-direktiver.

Matkontakt (Ikke mer enn 30 minutters kontakttid og 40 grader som kontakttemperatur).

INGREDIENSER / FARLIGE
FORHANDSREGLER VED HANDTERING KOMPONENTER

Fer hanskene brukes, m&du alltid sjekke dem for mulige mekaniske skader, slik som hull eller t&er. Ikke bruk skadede
hansker. Velg hanskene som har en lengde som passer for deg, da risikoen for h&adleddet vil vaere minimal

A ta p&og ta av hansker p&en skikkelig m&e vurderes som en ferdighet og dette m&praktiseres av helsepersonell og andre
som bruker hansker. A ta p&hansker mautferes i riktig rekkefege med det form& &hindre overfering av infeksjon.
Hendene maalltid veere rene fer du tar p&deg hansker. N& hanskene tas av ber du unng&ala hanskenes ytre overflate
komme i kontakt med din hud, bsiden overflaten kunne ha blitt forurenset med blod og andre kroppsvaesker. Unngaa&
strekke og slippe hanskene, siden dette kan fere til at kontaminanter spruter inn i g/ne og munn eller p&huden padeg eller
andre i naerheten.

Det kan hende at enkelte hansker
kan inneholde ingredienser som kan
for&sake hudirritasjon eller
allergiske reaksjoner hos
sensibiliserte individer. Sjekk
advarslene p&emballasjen.
Formulering vil gis paforespersel.

AVGRENSNING AV TEMPERATUR LAGRINGSINSTRUKSJONER INSTRUKSJONER FOR AVHENDING

Oppbevaringsomré&let mAalltid veere kjdig, tert

og stevfritt. Hanskene maalltid beskyttes mot Kast hanskene ved &fdge gjeldende forskrifter for
UV-lyskilder, sollys, oksidasjonsmidler og ozon. | hanskematerialet. Alle hansker som er forurenset av kjemiske
Hanskene maalltid oppbevar i stoffer makastes i henhold til forskriftene for kjemikaliene de
originalemballasjen ifdge temperaturgrensene gjelder.

spesifisert p&emballasjen.
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TR - KULLANMA TALIMATLARI 2017/745 sayili MDR (AB) ve EN ISO 455'c uygun tek kullanimlik eldiven

Kullanma talimatlari, her iiriin ambalajindaki spesifik iiriinle ilgili bilgilerle birlikte kullanilmalidir. Eldivenler, nakliye kartonu i¢inde paketlenmis bir birim halinde
satilmaktadir. Bu paketin i¢indeki tirtinlerin paketten gikarilmasi ve ayri ayri satilmasi halinde distribiitor, kullanim talimatlarinin her bir birim ile birlikte
verilmesini saglamalidir.

Eldivenler, 2017/745 sayili MDR Tiiziigiine (AB) gore Tibbi Cihaz Tiiziigii (MDR) Kategori I olarak siniflandirilmis olup yiiriirliikteki uyumlastirilmis Avrupa
standartlar1 uyarinca bu tiizige uygun oldugu gosterilmistir. Eldivenler, her spesifik ambalajda gosterilen EN/ISO standartlarina uygundur. Bu MDR, yalnizca tek
kullanimliktir ve kontaminasyondan sonra bertaraf edilmelidir.

STANDARTLARIN VE PIKTOGRAMLARIN ACIKLAMASI

EN 455 Kanin Niifuz Etmesine ve Viriislere Karg1 Tek Kullanimlik Tibbi Eldivenlere iliskin Avrupa Standardi

EN 455 Tek Kullanimlik Tibbi Eldivenler, tibbi islemlerde kullanilabilecek her tiirlii eldiveni kapsar. Eldivenin, tibbi uygulamada kullanima uygun goriilebilmesi
icin dort ayri kisma uygun olmasi gerekmektedir.

Bu dort kisim sunlardir:

EN 455-1: Eldivenlerde delik bulunmamasi ile ilgili gereklilikler ve test yontemleri

EN 455-2: Eldivenlerin fiziksel cellikleri ile ilgili gereklilikler ve test y&temleri

EN 455-3: Eldivenlerin biyolojik degerlendirmeleri ile ilgili gereklilikler ve test yontemleri

EN 455-4: Eldivenlerin raf &mrinn belirlenmesi ile ilgili gereklilikler ve test y&ntemleri

Bu kisimlar, eldivenin mikro organizmalara kars1 bir bariyer olusturacagini, yirtilmadan etkili performans gosterecegini, kullaniciyi toksik ve tehlikeli maddelerden
koruyacagini ve son olarak da eldivenin ne kadar siire kullanima uygun olacagini belirler.

Eldivenler yalnizca tek kullanimhiktir ve tekrar kullanilmaz.
Kabul edilebilir kalite sinir1 kisaltmasi. AQL, kabul

AQ L &neklemesi ign strekli bir parti serisi

sunuldugunda, tolere edilebilecek en kétii proses

ortalamasi olan kalite seviyesini ifade eder. AQL

orneklemesinde ayni sayida tiriin 6rneklendiginde,

AQL degeri ne kadar kiigiik olursa izin verilen i

kusur sayisi da o kadar az olur. R /\\.’<

Nemden koruyun. / |\ Giines 1511indan koruyun.
a

Makine Direktifi igin AB CE Isareti

CE isareti, bir dizi AB direktifinin gerektirdigi
sekilde malm giivenlik, saglik, ¢evre koruma, Bu. steril olmavan bir trindir
tiiketicinin korunmasi vs. ile uyumlu oldugunu ' Y '

gGeterir.

Gida temasi (Maksimum 30 dakika temas siiresi ve 40 derece temas sicakligi).

ICINDEKILER / TEHLIKELI

KULLANIM ONLEMLERI BILESENLER

Kullanmadan &nce eldivenleri her zaman mekanik hasar, 6rnegin delik veya yirtik olup olmadigini kontrol edin. Hasarli
eldivenleri kullanmayn. Bilek bolgesi i¢in risk minimum oldugundan, size uygun uzunlukta eldiven segin.

Eldivenleri uygun sekilde takmak ve ¢ikarmak, saglik ¢aliganlart ve eldiven kullanan diger kisiler tarafindan pratigi
yapilmasi gereken bir beceridir. Enfeksiyonlarmn bulagmasini énlemek i¢in takma iglemi dogru sirada yapilmalidir. Eldiven
takmadan once ellerinizi temiz tutun. Eldivenleri ¢ikarirken, yiizeyleri kan ve baska viicut sivilarryla kontamine olmus
olabileceginden, eldivenlerin dis yiizeyinin cildinizle temas etmesinden kaginin. Kontaminantlarin goziiniize, agziniza,
cildinize veya yakindaki diger insanlara sicramasina neden olabileceginden, ¢cekip birakmaktan kaginin.

Bazi eldivenler, hassas kisilerde cilt
tahrigine veya alerjik reaksiyonlara
neden oldugu bilinen bilesenler
ierebilir. Spesifik ambalaj
iizerindeki uyarilari kontrol edin.
Istek iizerine formiil paylasilacaktir.

SICAKLIK SINIRI SAKLAMA TALIMATLARI BERTARAF ETME TALIMATLARI

Saklama alani serin, kuru ve tozsuz olmalidir.
Eldivenleri UV 151k kaynaklarindan, giines
1s1¢indan, oksitleyici maddelerden ve ozondan
koruyun. Ambalaj tizerinde belirtilen sicaklik
sinirlarina gére orijinal ambalajinda saklayin.

Eldivenleri, eldivenin malzemesi ign gecarli y&netmeliklere
uygun olarak bertaraf edin. Kimyasal maddelerle kontamine
olmus eldivenler, ilgili kimyasallarin yonetmeliklerine uygun
olarak bertaraf edilmelidir.
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HR - UPUTE ZA UPORABU Rukavica za jednokratnu uporabu, skladu s Uredbom o medicinskim proizvodima (EU) 2017/745 i EN 1SO 455

Upute za uporabu moraju se koristiti u kombinaciji s posebnim podacima o proizvodu na svakom pakiranju proizvoda. Rukavice se prodaju kao jedinica u sveznju s
transportnim kartonom. U slu¢aju da je proizvod u sveznju rastavljen i proizvodi se prodaju zasebno, distributer mora osigurati da su upute za uporabu prilozene uz
svaku zasebnu jedinicu.

Rukavice su klasificirane kao medicinski proizvod kategorije I prema Uredbi o medicinskim proizvodima (EU) 2017/745 i potvrdeno je da su u skladu s ovom
uredbom, na temelju primjenjivih uskladenih europskih normi. Rukavice zadovoljavaju norme EN/ISO prikazane na svakom odredenom pakiranju. Ovaj medicinski
proizod je samo za jednokratnu uporabu i mora se zbrinuti nakon one¢is¢enja.

OBJASNJENJE NORMI I PIKTOGRAMA

EN 455 Europska norma za koristenje jednokratnih medicinskih rukavica zbog zastite od prodiranja krvi i virusa

EN 455 Medicinske rukavice za jednokratnu uporabu pokriva sve rukavice koje se mogu koristiti za medicinski rad. Rukavice moraju zadovoljiti ¢etiri odvojena
kriterija prije nego se mogu smatrati sigurnima za medicinsku praksu.

Cetiri kriterija su:

EN 455-1: Zahtjevi i testiranje rukavica radi provjere postojanja rupa

EN 455-2: Zahtjevi i testiranje rukavica radi provjere fizi¢kih svojstava

EN 455-3: Zahtjevi i testiranje rukavica radi bioloske ocjene

EN 455-4: Zahtjevi i testiranje rukavica radi utvrdivanja roka trajanja

Izmedu ostalog, ti zahtjevi osiguravaju da ¢e rukavica predstavljati prepreku za mikroorganizme,nece pucati, $tititi korisnika od otrovnih i opasnih materijala i, na
kraju, koliko dugo ¢e rukavice biti prikladne za uporabu.

Rukavice za jednokratnu uporabu i koje se ne mogu ponovo
Kratica za prihvatljivu granicu kvalitete. AQL koristiti.
AQ L (prihvatljiva razina kvalitete) odnosi se na najnizu
prihvatljivu razinu prosjeé¢ne kvalitete prilikom

slanja kontinuirane serije lota na uzrokovanje.
Prilikom AQL uzrokovanja, kada se uzrokuje isto
broj proizvoda, $to je manja vrijednost AQL, to je i
manji dozvoljeni broj nedostataka. g >\o/<

Zastitite od vlage. /| \ Zastitite od sunéevog svjetla.

a

EU oznaka CE za Uredbu o strojevima

CE oznaka oznacava uskladenost robe sa
c E zahtjevima o sigurnosti, zdravlju, zastiti okolisa, Ovaj proizvod nije sterilan.
zastiti potrosaca, itd. prema nizu EU direktiva.

Kontakt s hranom (ne vise od 30 minuta kontakta i 40 stupnjeva temperature pri kontaktu).

SASTOJCI / OPASNE

MJERE OPREZA PRILIKOM UPORABE KOMPONENTE

Prije uporabe uvijek provjerite ima li na rukavicama mehanickih ostecenja, npr. rupa ili rascjepa. Nemojte koristiti ostecene Odredene rukavice mogu sadrzavati
rukavice. Izaberite rukavice s odgovaraju¢om duzinom za vas, jer je rizik za podru¢je ru¢nog zgloba minimalan sastojke poznate da uzrokuju
Ispravno navlaéenje i skidanje rukavica vjestina je koju zdravstveni radnici ili drugi koji koriste rukavice trebaju uvjezbati. nadrazenost koze ili alergijske
Navlacgenje se mora obaviti ispravno kako bi se sprijecilo prenosenje infekcija. Prije navlacenja rukavica ruke moraju biti reakcije u osjetljivih pojedinaca.

Ciste. Prilikom skidanja rukavice, izbjegavajte dodir rukavica s vanjskom povrsinom koze, jer povrsina moZe biti one¢is¢ena | Provjerite upozorenja na pakiranju.
krvlju ili drugim tjelesnim tekuéinama. Izbjegavajte zapinjanje jer to moze prouzrociti prskanje zagadivaca u o¢i, usta, kozu | Na zahtjev Ce biti dostavljena
ili na druge ljude u blizini. formula.

OGRANICENJE TEMPERATURE UPUTE ZA POHRANU UPUTE ZA ZBRINJAVANJE

Podrugje za odlaganje treba biti hladno, suho i
bez prasine. Zastitite rukavice od izvora UV
svjetla, suncevog svjetla, oksidanata i ozona.
Cuvati u izvornom pakiranju prema
ograni¢enjima temperature oznacenim na
pakiranju.

Zbrinuti rukavice prema vaze¢im propisima za materijal
rukavica. Rukavice onec¢is¢ene kemijskim supstancama moraju
se zbrinuti sukladno propisima za konkretne kemikalije.
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GR — OAHT'IEX XPHXHZX T'évtio. pioag xpriong o€ coppdpeonon pe tov kavoviopod (EE) 2017/745 yia ta wrpoteyvoroykd mpoiovte (MDR) kat o TpdTumo
EN ISO 455

Ot 0dnyieg ypnong mpoopiovtar va xpnoytomotnovv amd Koo LLE TIG GYETIKEG TANPOPOPIES TV GVYKEKPLUEVOVY TPOIOVIOV TTov Tteptrapfdvovtor oe kaOe
ovokevacio Tpoidvtoc. Ta yavtio Satifevial Tpog TOANGN MG TOKETO UE TO KIBMTIO AMOGTOANG. X€ TEPIMTOOT ATOGVVOPUOAOGYNONG OVTOV TOV TOKETOV KO
TOANONG TOV TPOTIOVIOV EEYWPLOTE, 0 dlovopéag Tpémet vo. Stous@orilel OTL o1 0dnyieg xpriong cuvodevovy Kabe Eexmplot) povada.

Ta yavtuo tag&vopovvat og wtpoteyvoroykd mpoidvta (MDR) Katmyopiag I, soppova pe tov kavovieud yia ta wotpoteyvoroykd npoidvra (MDR) (EE)
2017/745, kou £xet oamoderyOel OTL GLULUOPPDVOVTAL LLE TOV EV AOY® KAVOVIGUO LEGH TOV EPUPUOCTEDY EVOPLOVIGUEVOV EVPOTAIKOV TpoTH®V. To yévTio
minpovv ta tpdtua EN/ISO mov avaypdgovtot o kabe ocvokevaoio. Avtd ta MDR wpoopilovrar povo yio pio xpfiorn Kot TpEREL VoL Top pITTOVTOL HETO 0O
porvve.

EINEEHIHZH ITPOTYIIQN KAI EIKONOIT'PAMMATON

EN 455 Evponaikd TpdTumo yio itpikd yévtio piag ypnong katd g S1eicduong aiptatos Kol Tov 1oV

To mpodtumo EN 455 Tatpikd yavtia piog yprong koAvmtel kabe yavtt mov Ba propodoe va ypnotpomomndei yia wtpikn epyooio. To yavt mpémet va tpel téocepa
Eeyoplotd pépn mpotol Bempndei aoQaAés dote va ypnoponom el yio TPk TPOKTIKY.

Avtd to téoepo. LéEpn eivar to eENg:

EN 455-1: Amoattioglg kot SOKIYHES TMV YOVTIOV Y10 0TOVGI0. OTdV

EN 455-2: AToitoglg Ko SOKIUES TMV YOVTIOV Y10 QUGIKES WLOTNTEG

EN 455-3: Anottioglg Kot SOKIES TmV YavTIOV yia Broloyikn a&ohdynon

EN 455-4: Anoutioglg kot SOKIHES TMV YOVTIOV Y10 TPOGILOPIGUO XpOvov {mng

Meta&d tovg Stac@arilovv 4Tt 10 Yav Ba amoTELEGEL PPAYLLO EVAVTLO GTOVG LIKPOOPYOVIGHOVS, D0l AEITOVPYTGEL OTOTELEGUATIKA Y®PIG Vo odoet, O
TPOOTOTEVOEL TOV YPpNoTN amd TOEIKE Ko EmKiVELVA VKA Kat, TéAoc, 1060 Ka1pd éva yavtt Ba givar katdAAnio yio yprion.

Svvtopoypaeio yio anodektd opto modtrog. To @
AQL avapépeTal 6T0 ENinedo TOWOTNTOG TTOV EIVoL O
AQ L YKEWPOTEPOG HEGOG OPOG TNG SLAdIKAGIOG OTAV Lo

oLvEXNG oepd TapTidmv vIoBAAAeTan yio
detypatornyio amodoyne. L derypatornyia AQL, Odnyia EE ywo ™ ofpavon CE yuo pnyovipoto.
OTav VT Yivetal yo Tov id10 aptOpd mtpoiovimv,
060 pkpotepn givor n Tipn tov AQL, td6c0

. ; . . . |
HipOTEPOG £tvar 0 aplBpdS TOV ELATTOUATMV TOV S IIpoctatéyte Ta S

. AVTICL 0ITO TV //T\ [pooctatéyte ta yavtia amd
EMTPETOVTAL. N
P ¥ . M A\ 70 NAMAKO PG,
vypacio. )

Tavtia pévo yuo pio xpfion Kot pn EmoveypnoLLOTOU|GLLLOL.

To onpo CE vodeikviet T GUUUOPPMOGT) TOV

aya0o0 pe v acedAewa, TV vyeia, TV TpooTacio
TOV TEPPAALOVTOG, TNV TPOGTAGIO TOV To Tpoidv aTod €ival UN ATOCTEPOUEVO.

KOTOVOAOTOV KA., OTOG OTOLTEITOL 0O I GEWPE
odnydv g EE.

Enragn pe tpéorpa (Xpovog enapnig 30 Aentd to péyioto kat Beppokposio eraprg 40 fadpoi).

XYXTATIKA / EIIIKINAYNA

MMPOOYAAEEIX XPHEHX SYXTATIKA

Ipw and ™ ypron Tpénel TAVTO v ELEYXETE T YOvVTIOL Yo TOovN pnyovikn {npd, .. tpomeg 1 oKioipato. Mn
xpnoponoteite kateotpappéva yovto. Emiéére yavtio pe

UMKOG KATIAANAO Y10 £66IG, KaOMG 0 KiVOUVOS Y10, TNV TEPLOYT TOV KaPTOV £ivar EAGYIGTOS

H oot epoppoyn Kot apaipeon Tav yovtidv arotedel de&iotnta mov xpniet e&doknong and tovg epyalopévong
VYEOVOUIKNG TEPIBoAYNG 1 amd Al GTope TTOV YXPNoLoTOlovY Yavtio. H epappoyn mpémet va yiveton e t cmoth oepd,
MOTE VoL OMOTPEMETAL 1 HETASOON Aodéemv. DPpovticTe vo kpatdte To ¥EpLa 560G Kabapd TP amd TV QAPLOY TOV
yavtidv. Katd mv apaipeon tov yaviidv, anotpiyte TV enaen g EMTEPIKNG EMPAVELNS TOV YOVTIDV L€ TO EPUO GO,
510t M empbvela pmopel va €yl poAvvOel pe aipa kat GAla Broroykd vypd. AToelyete To TPAPN YL, KABDG avTd pmopet
VO, TPOKAAEGEL TTGIMOUO TOV POTOV 0T UATLO, TO GTOUO 1) TO SEPUO GOG, 1) 0€ GALX GTOUO GTOV YDPO.

Opiopéva yavrtio pmopel va
TEPLEXOVV GLOTATIKG TOL 0ol lvot
YVOGOTO TOG TPOKAAOVV £peDIoUO
TOV SEPUOTOG M| OALEPYIKEG
avTdpdoelg og evaichnto dTopa.
EM\éyyete Tic Tposdonomaoels ot
ovokevacio. H odvBeon
KOWVOTOLEITOL KATOTLY OUTHLLOTOC.

OPIO®ETHZH GEPMOKPAXIAX OAHI'IEXZ ®YAAZEHZ OAHTI'IEX ATIOPPIYHX

O xdpog pOAaENG Tpémet va eivat dpocepdg,
o1EYVOG Kot kaBapog amd okdvn. [lpootatéyte
TOL YOVTLOL A0 TINYEG VAEPIDOGOVE POTOC, NALUKO
PG, 0EEWWTIKOVG TapdyovTeg Kat 6Lov.
DVAACGETE TOL YAVTLOL GTNV OPYIKT TOVG
GLOKELAGIO GOUPOVA LE Ta Opla. Deppokpaciog
OV AVOYPAPOVTOL GE AVTHV.

ATOppITTETE T YOVTLO COUPDVOL [LE TOVG EYKVPOVS KAVOVIGHLOVG
Yo 70 VAWKO TV yovtidv. To yaviia mov égovv LoAvvOel and
ANUKES OVGIES TPEMEL VAL ATOPPITTOVTOL COLPOVA LE TOVG
KOVOVIGHOUG Y10 TIG €V AOY® YNULIKEG OVGIES.
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HU — HASZNALATI UTMUTATO Egyszer hasznalatos védékesztytik az orvostechnikai eszkézokrdl sz616 2017/745/EU és az EN ISO 455 szerint

A haszndati imutatd az adott termékre vonatkozc&an az egyes csomagol&okon megadott inform&ickkal egyiittesen kell alkalmazni. A kesztyiik
gylijtécsomagolasban keriilnek értékesitésre egy szallitasi kartondobozban. Amennyiben a gylijtécsomagolasos termék gylijtdcsomagol&a felbontj&, & a
termékeket kU &teékes ik, a forgalmazdnak gondoskodnia kell rda, hogy a haszndati tmutatdminden ki&n csomagol&i egységhez mellékelve legyen.
eurdpai szabvanyok tanusitvannyal rendelkezik. A kesztyiik megfelelnek az egyes kiilonleges csomagolasokon feltiintetett EN/ISO szabvanyoknak. Ez az
orvostechnikai eszkoz egyszer hasznalatos, szennyezddést kovetden ki kell dobni.

SZABVANYOK ES PIKTOGRAMOK MAGYARAZATA

EN 455 Eurépai szabvany az egyszer hasznalatos orvosi kesztytikrél virusokkal szembeni védelemért

EN 455 Az egyszer hasznalatos orvosi kesztyli magaban foglal minden, egészségligyi tevékenységhez hasznalhato kesztytit. A kesztytinek teljesitenie kell a négy
kU nallo részt, hogy az biztonsagosnak mindsiiljon egészségiigyi gyakorlati felhasznalasara.

A négy rész a kovetkezo:

EN 455-1: Lyukmentessé&gi kévetelmények & vizsgdatok

EN 455-2: A fizikai tulajdons&ok k&vetelményei & vizsgdatai

EN 455-3: A bioldyiai &tékel& kdvetelményei & vizsgdata

EN 455-4: Kovetelmények és vizsgalatok az eltarthatdsagi idétartam meghatarozasahoz

Ezen idStartamra biztositott, hogy a védékesztyii védelmet nyujt a mikroorganizmusokkal szemben, hatékonyan teljesit anélkiil, hogy elszakadna, megvédi a
felhasznalot a mérgez0 és a veszélyes anyagoktol, és végiil jelzik, hogy az adott keszty(i meddig alkalmas a hasznalatra.

Az elfogadhaté minéségi hatarérték (angolul Kizadag egyszer haszndatos & nem haszndhatofel Gra.

acceptable quality limit) révid i&e. Az AQL a @
AQ L legrosszabb, toleralhato, atlagos mindségi szintre

vonatkozik, amikor gyatai téelek folyamatos Im
sorozaté ny(jtj& be elfogad&i mintavéelezésre. -
Az AQL mintavéelezé& sorén, amennyiben azonos
szamUtermeéket mintavéeleznek, miné kisebb az ‘.

‘« ¢ \\I//
z . B z 4 4 7 " .
AQL é&teke, annd kisebb hibaszéan megengedett. Nedvességtol //lt Napfénytél védends.
a

EU CE-jelolés és a gépekrol szolo iranyelv

&vanda

A CE-jeldé& azt jelzi, hogy az &u megfelel a
biztons&yi, eg&zseylnyi, kanyezetvedelmi, -
C € fogyasztovédelmi stb. eldirasoknak, amint azt Nem steril termek.

szanos eurdpai irdyelv megkdveteli.

Elelmiszerrel val6&intkezés (Legfeljebb 30 perces érintkezési id8 és 40 fokos érintkezési hémérséklet).

i < - - OSSZETEVOK / VESZELYES
HASZNALATTAL KAPCSOLATOS OVINTEZKEDESEK OSSZETEVOK
Hasznalata el6tt minden esetben ellenérizze a kesztytiket, hogy nem talalhatok-e rajtuk mechanikus s&uések, pl. lyukak Egyes kesztyiik olyan dsszetevoket
vagy szakadasok. Ne hasznalja a keszty(it, ha az sé&Ut. tartalmazhatnak, amelyek az arra
Az Onnek megfeleld hossz(s&gUkesztyiit vdassza ki, mivel a csuklOkémyeékén minimdis a kockat &zékeny személyeknél borirritaciot
A kesztyl helyes felvételének és levételének modjat az egészségiigyi dolgozoknak és a kesztylihasznaloknak el kell & allergid reakcidkat vathatnak ki.
sajatitania. A kesztyl felvételét a megfelelé sorrendben kell elvégezni a fertdzések tovabbadasanak megelézése érdekében. Vegye figyelembe a kUcnleges
A kesztyli felvétele el6tt tisztitsa meg a kezét! A védOkesztyli eltavolitasakor tigyeljen ra, hogy a keszty( kiilsd feliilete ne csomagol&on elhelyezett
érintkezzen a bérével, mivel el6fordulhat, hogy az vérrel vagy egyéb testnedvekkel szennyezédott. Ne szakitsa el, mivel igy | figyelmeztetéseket. Az Gszetéelt
a szennyezd anyagok a szemébe, a szdjaba vagy a borére, illetve a kozelében tartozkodokra froccsenhetnek. ke&ésre ismertetj k.
HOMERSEKLET HATARERTEKEK TAROLASI UTAS TASOK ARTALMATLAN FAS| UTAS TASOK
A tarolo helyiségnek hiivosnek, szaraznak és
pormentesnek kell lennie. A véddkesztyiit 6vja A védokesztyiik védokesztyli anyagara vonatkozo hatalyos
UV-fényforrasoktol, napfényt6l, oxidaloszerektl | eldirasoknak megfeleléen artalmatlanitandok. A vegyi anyaggal
& &ontd. Eredeti csomagol&éban a szennyezett védékeszty(it az adott vegyi anyagra vonatkozo
csomagolason megadott hémérséklet torvényi eldirasok szerint kell artalmatlanitani.
hat&étékek szerint t&olandd
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BG - HHCTPYKIUU 3A YIIOTPEBA Prkasuuu 3a ennoxpata ynorpeda B CbOTBETCTBHE ¢ Permament 3a meauiumuckute nzaemus (EC) 2017/745 u EN
ISO 455

WncTpykuunte 3a yrnorpeba TpssOBa 1a ce H3M0JI3BaT B KOMOUHALIMS ChC criennduiHaTa nHGopMaLus 3a IPOAYKTa, OTIIeUaTaHa BbPXY BCsIKa OMAaKOBKa Ha
MpoayKTa. PbKaBULIUTE Ce MPOJABaT KaTo IakKeT B OIAKOBKATa. B cilyuaii, 4e IpOIyKTHUTE OT MaKeTa ce pa3lelisaT U NpoJaBaT OTACIHO, TUCTPUOYTOPBT TpIOBa J1a
rapaHTHpa, 4e¢ HHCTPYKLUUHTE 32 yHOoTpeDda ca MPUKPENeHH KbM BCEKU OTAENCH apTHKYIL.

PokaBunute ca knacudunupanu kato Permament 3a meauuuscku u3nens (MDR) Kareropus I cbriacno Pernmamenr 3a meauuunckute uznenus (EC) 2017/745 u
ca cepTH(MHULHPAHH 1a OTFOBAPAT HAa TO3U PErJaMEHT Bb3 OCHOBA Ha MPHJIOKUMUTE XapMOHU3UPAHH €BPONEHUCKU CTAHIAPTH. PhKaBULIUTE OTrOBapsIT HA
craugapture EN/ISO, nocoyenu Ha Besika KOHKpeTHa orakoBka. ToBa MDR e camo 3a egHokpaTHa yrnotpeba 1 TpsiOBa [a ce U3XBBPIIH Clie]] 3aMbpCSBaHE.

OBACHEHHME HA CTAHAAPTUTE U ITMKTOI'PAMUTE

EN 455 EBpomneiicku cTaHAapT 3a MEAUIUHCKY PHKaBUIIM 32 €AHOKPATHA yIoTpeba cpelly IPOHUKBAaHE Ha KPbB U BUPYCH

EN 455 MenuuuHCKH pbKaBUIIM 33 €THOKpaTHA ynoTpeda 00XBalla BCIKaKBH PhKABHI[M, KOUTO MOTaT Jja Ce M3II0JI3BAT 3a MEIUIIMHCKA JIeHHOCT. PhkaBuiiaTa
Tps0Ba [a MpUJIeITHE KbM YETHPH OTICIHH YacTH, IPEIU a Ce CUMTa 3a Oe30MacHa 3a M3M0JI3BaHE B MEIULIHCKATA IPAKTHKA.

Yerupure yacTtu ca:

EN 455-1: V3uckBaHus ¥ M3NUTBaHE HA PHKABUIIM 32 OTCHCTBUE HA yIKH

EN 455-2: V3uckBanust ¥ H3MUTBAHE HA PHKABULIHU 32 QU3HYECKU CBOiCTBa

EN 455-3: M3uckBanust 1 U3MUTBAHE HAa PHKABULIHU 32 OHOJOTMYHA OLICHKA

EN 455-4: V3uckBaHus ¥ U3NUTBaHE HAa PHKABUIM 3a ONPEICIISHE HA CPOKA Ha TOJJHOCT

ToBa e rapanuusi, ue pbKaBHIaTa 1e Ob/e Oapuepa cpelry MUKPOOpraHu3MuUTe, 1Iie AeiCTBa eeKTUBHO, Oe3 1a ce CKbca, IIIe NPeAna3Ba NoTPeOHTeNs OT TOKCHIHU
M OIIACHM MaTepPHaJId M HaKpask KOJIKO JIbJIF0 PhKABHIIATA Ii¢ Objie rojHa 3a yrnoTpeba.

PbKaBUIH caMO 3a {HOKpaTHa yroTpeOa U He Morar j1a ce
M3M0JI3BAT OBTOPHO.

ChKpallleHUe 3a JIONyCTUMa IpaHuLia Ha

kadecTBoT0. AQL ce OTHAacs JOHWBOTO Ha

AQ L KauecTBO, KOETO € Hai-JIOMIOTO JJOMYCTHMO CPEIHO
HHUBO Ha 00paboTKa, KOraTo HElpeKbCcHATa CEpUst OT

[apTHIM ce MOojIara Ha OIleHKa 3a HUBO Ha

nomyctumoct. [Tpu AQL oneHkaTa, Korato ce

U3IHUTBA €HAKBB OpOi NPOAYKTH, KOJIKOTO I10-

CE mapkupoBka Ha EC 1o /lupekTiBa 3a MaliuHi

v 3 Hasere ot Brara >~ | Ila3ere ot cibHYEBA
ST H. IICHNAT KTH. .
po. a paspeme € aeqe \ CBETJIMHA.

3uakbT CE moka3sa ChbOTBETCTBUETO HA CTOKATA C

C € 6e30MacHOCTTa, 3IPABETO, OMA3BAHETO HA OKOJIHATA
cpena, 3aluTaTa Ha IOTPEOUTENINTE U T.H., KAKTO CE

M3UCKBA OT Mopeauia ot aupektus Ha EC.

ToBa e HeCTepUIIEH POYKT.

o ‘ 1
MaJka e croifHocTTa Ha AQL, TOIKOBa O-MabK € ‘ |‘ /. /\\.//

KoHnTakT ¢ XxpaHa (ue noseye ot 30 MUHYTH KOHTaKTHO BpeMme U 40 rpayca KOHTAKTHA TeMIIEpaTypa).

CBCTABKU / OITACHHA
IMPEJITASHU MEPKU 3A YIIOTPEBA KOMIIOHEHTH
Ipenu ynorpeda BHHArH poBepsiBaiiTe phKaBHIUTE 32 BH3MOXKHH MEXaHIIHH OBPEIIH, HAalp. TYIKH WK paskbeBanus. He | Hsxow ppkaBuim moraT na
M3I0JI3BANTE MOBPEICHU PBKABHIIH. CBJIbPKAT ChCTABKH, 38 KOUTO €
H30epete pbKaBHIH C IIOIXOAAIIA 32 BAC JB/DKUHA, Thil KATO PUCKBT 3a 00JIaCTTa Ha KUTKAaTa € MUHUMAJICH U3BECTHO, e MPUIMHABAT Jpa3HeHe
ITocTaBsHETO U CBAISTHETO Ha PHKABHIIM 10 ITOIXOMISI HAYMH € YMEHHe, KOeTO TpsI0Ba J1a ce MPaKTUKYBa OT 3APaBHU Ha KO>KaTa WIN aJlepruYHU PEaKIuK
PpabOTHHIWM WM JPYTH, KOUTO H3IOJI3BAT phKaBUIY. ClaraHeTo TpsiOBa J1a ce H3BHPINBA B IPABHIIHUS P, 3a Jia ce MIPU YyBCTBUTEIHU JIMLA.
IpeJ0TBPaTU NpeJaBaHeTo Ha HH(eKkuuu. JpbKTe phlieTe CH YUCTH, Ipey Ja CH IOCTaBUTe pbkaBuiu. KoraTo camsire ITpoBepete npemynpexIeHHATa HA
pBKaBHIMTE, N30sArBaiiTe KOHTAKTa Ha BHHIHATA IOBEPXHOCT Ha PHKABHIUTE C KOXKATa BH, 3alII0TO MOBBPXHOCTTA MOXKE J1a | KOHKpETHaTa OIaKOBKa.
e Oma 3aMbpceHa ¢ KPbB HIIN IPYTH TEIECHH TeUHOCTH. VI30srBaiiTe 3akadaHe, Thil KaTo TOBa MOXe Ja JOBEJE JI0 dopmynara me Ob1e crojeneHa
M3NPHCKBAHE HA 3aMBPCUTEN B OYUTE WM yCTaTa, WIH BbPXY K0XKaTa, MM KbM JPYTU X0opa B OJIM30CT. IIpU HOUCKBAHE.
OI'PAHMYEHUE HA
TEMTIEPATYPATA VHCTPYKLNU 3A CbXPAHEHHUE MHCTPYKIMU 3A U3XBBPJISTHE

MsicToTO 3a ChXpaHEeHHe TPsIOBa 1a € XJIaJHO,
cyxo u 0e3 mpax. 3anmreTe pbKaBUIUTE OT
u3tounuim Ha UV cBeTiIMHA, CITbHYEBA
CBETIIMHA, OKUCIUTENH U 030H. ChXpaHsBaiite B
OpUTMHAJIHATA OTIAKOBKA CIIOPE]
TeMIIepaTypHUTE IPAHHIIH, IOCOYCHH Ha
OIaKoOBKara.

H3xBbpieTe pbKaBUIUTE B ChOTBETCTBUE C BaTUAHUTE
pasnopenOu 3a MaTepraia Ha pbKaBUIUTe. PhKaBuIuTE,
3aMbPCEHH C XMMHYECKH BEIECTBa, TPsIOBA J]a ce U3XBBPILIT B
CBHOTBETCTBHE C MIPABUIIATa 33 COTBETHUTE XUMUKATH.
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EE — KASUTUSJUHEND Unhekordselt kasutatavad kindad, mis vastavad meditsiiniseadmete méiusele (EL) 2017/745 ja standardile EN 1SO 455

Kasutusjuhendit tuleb kasutada koos iga toote pakendil oleva konkreetse tootega seotud teabega. Kindad mUiakse tarnekasti pakendatud komplektina. Kui see
komplekt on lahti v&tud ja tooteid mUlekse eraldi, peab turustaja tagama, et iga miilava tootega oleks kaasas kasutusjuhend.

Kindad on vastavalt meditsiiniseadmete m&&usele (MDR) (EL) 2017/745 klassifitseeritud | kategooriasse ja sertifitseeritud asjakohaste Chtlustatud Euroopa
standardite p&hjal nende vastavus sellele m&&usele. Kindad vastavad igal konkreetsel pakendil n&datud EN/ISO standarditele. See meditsiinitoode on m&ldud
ainult thekordseks kasutamiseks ja tuleb p&ast saastumist k& valdada.

STANDARDITE JA SUMBOLITE SELGITUS

EN 455 Euroopa standard Uhekordselt kasutatavate meditsiiniliste kinnaste kohta, mis on m&ldud kaitseks vere ja viiruste eest

EN 455 Uhekordselt kasutatavad meditsiinilised kindad hdmavad kdki kindaid, mida vG@b kasutada meditsiinis. Kindaid peetakse meditsiinipraktikas ohutuks alles
siis, kui need j&givad nelja eraldi osa.

Need neli osa on jé&gmised.

EN 455-1: N&uded kinnaste aukude puudumisele ja katsetamine

EN 455-3: N&uded ja katsetamine kinnaste bioloogiliseks hindamiseks

EN 455-4: Kinnaste s&livusaja m&&amise n€uded ja katsetamine

Unhiselt kindlustavad need selle, et kindad kaitseks mikroorganismide eest, toimiks t&husalt ilma purunemata ning kaitseks kasutajat toksiliste ja ohtlike materjalide
eest, m&&ates ka selle, kui kaua kindad kasutamiseks sobivad.

Uhekordseks kasutamiseks mé&ldud kindad, mida ei tohi

Aktsepteeritavat kvaliteeditaset (Acceptable Quality korduskasutada.

Limit) t&nistav IChend. AQL té&endab @
AQ L kvaliteeditaset, mis on protsessi halvim talutav

keskmine, kui pidevast partiide seeriast vé&etakse
vastuv&tavuse proove. Kui AQL-i proovide
va@misel hdmatakse sama palju tooteid, siis mida
véksem on AQL-i v&tus, seda véksem on lubatud i . . \\://
defektide arv. Kaitske niiskuse //|t Kaitske p&kesevalguse eest.

a

EL-i masinadirektiivi CE-m&gis

eest.

CE-mégis nétab, et toode vastab ohutus-, tervise-,
c € keskkonnakaitse-, tarbijakaitse- jms nuetele, nagu See on mittesteriilne toode.

né&evad ette mitmesugused EL.i direktiivid.

Kokkupuude toiduga (kokkupuuteaeg kuni 30 minutit ja temperatuur kuni 40 kraadi).

~ KOOSTISOSAD / OHTLIKUD
ETTEVAATUSABINOUD KASUTAMISEL KOMPONENDID
Enne kasutamist kontrollige kindaid alati v&malike mehaaniliste kahjustuste suhtes, nt augud vé@ rebendid. Arge kasutage Teatud kindad v@vad sisaldada
kahjustatud kindaid. Valige enda jaoks sobiva pikkusega kindad, kuna randmepiirkonna risk on minimaalne. koostisosi, mis teadaolevalt
Kinnaste Gge k&tepanemine ja eemaldamine on oskus, mida meditsiinitGtiajad ja teised, kes kindaid kasutavad, peavad p&hjustavad tundlikel inimestel
harjutama. Nakkuste edasikandumise vatimiseks tuleb kinnaste k&tepanemisel teha toimingud Gges j&jestuses. K&d naha&ritust va allergilisi
peavad enne kinnaste k&tepanemist olema puhtad. Kindaid eemaldades v&tige kinnaste v&ispinna kokkupuudet oma reaktsioone. VVaadake vastava toote
nahaga, kuna pind v@b olla vere v& muude kehavedelikega saastunud. V&atige kiskumist, kuna see v@b p&hjustada pakendil olevaid hoiatusi. Soovi
saasteainete pritsimist teie v@ I&bedalviibijate silma, suhu va@ nahale. korral saab kisida t&pset koostist.
LUBATUD

TEMPERATUURIVAHEMIK JUHISED SAILITAMISEKS JUHISED KORVALDAMISEKS

Hoiukoht peab olema jahe, kuiv ja tolmuvaba.
Kaitske kindaid UV-valguse allikate,
péakesevalguse, oksiieerivate ainete ja osooni
eest. Hoidke neid originaalpakendis vastavalt
pakendil n&datud lubatud
temperatuurivahemikule.

K&valdage kindad vastavalt kindamaterjalile kehtivatele
eeskirjadele. Keemiliste ainetega saastunud kindad tuleb
k&valdada vastavalt asjaomaste kemikaalide eeskirjadele.
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SI - NAVODILA ZA UPORABO Rokavice za enkratno uporabo, skladne z Uredbo o medicinskih pripomockih (EU) 2017/745 in EN ISO 455

Navodila za uporabo je treba uporabljati v kombinaciji s posebnimi podatki o izdelku na vsaki embalazi izdelka. Rokavice se prodajajo kot enota v paketu s $katlo
za posiljanje. V primeru, da so izdelki v paketu razstavljeni in se prodajajo lo¢eno, mora distributer zagotoviti, da so navodila za uporabo priloZzena vsaki lo¢eni
enoti.

Rokavice so v skladu z Uredbo o medicinskih pripomoc¢kih (EU) 2017/745 razvri¢ene kot medicinski pripomocek kategorije I in so bile certificirane v skladu s to
uredbo na osnovi veljavnih usklajenih evropskih standardov. Rokavice ustrezajo standardom EN/ISO, navedenim na vsaki specifi¢ni embalazi. Ta medicinski
pripomocek je samo za enkratno uporabo in ga je treba odstraniti po kontaminaciji.

RAZLAGA STANDARDOV IN PIKTOGRAMOV

EN 455 Evropski standard za medicinske rokavice za enkratno uporabo proti prodiranju krvi in virusov

EN 455 Medicinske rokavice za enkratno uporabo zajemajo vse rokavice, ki se lahko uporabljajo za medicinsko delo. Rokavice morajo izpolnjevati zahteve §tirih
lo¢enih delov, preden se lahko $tejejo za varne pri uporabi v medicinski praksi.

Ti stirje deli so:

EN 455-1: Zahteve in preskusanje rokavic, da nimajo lukenj

EN 455-2: Zahteve in preskusanje rokavic za fizikalne lastnosti

EN 455-3: Zahteve in preskusanje rokavic za biolosko ovrednotenje

EN 455-4: Zahteve in preskusanje rokavic za doloCanje zivljenjske dobe

Vsi ti deli zagotavljajo, da bodo rokavice pregrada proti mikroorganizmom, da bodo delovale u¢inkovito, brez trganja, in da bodo zas¢itile uporabnika pred
strupenimi in nevarnimi snovmi ter nazadnje, kako dolgo bodo rokavice primerne za uporabo.

Rokavice so samo za enkratno uporabo in se ne uporabljajo

Kratica za sprejemljivo mejo kakovosti. AQL se ponovno.

AQ L nanasa na raven kakovosti, ki je najslabse

sprejemljivo povpredje procesa, ko se za sprejemno

vzorcenje predlozi nadaljnja serija lotov. Pri
vzorcenju AQL, ko se vzor¢i enako Stevilo
izdelkov, manj$a kot je vrednost AQL, manjse je

Direktiva EU o oznacevanju strojev

. s /. ‘Y .. \\I// .
dovoljeno Stevilo napak. RN, Zaitite pred // O | Zaiitite pred sonéno
vlago. /.{\ svetlobo.

Znak CE oznacuje skladnost blaga z varnostjo,
c E zdravjem, varstvom okolja, varstvom potrosnikov To je nesterilni izdelek.
itd., kot to zahteva vrsta direktiv EU.

Stik z Zivili (Cas stika najve¢ 30 minut in temperatura stika najve¢ 40 stopinj).

SESTAVINE/NEVARNE

PREVIDNOSTNI UKREPI ZA UPORABO KOMPONENTE
Pred uporabo vedno preverite, da na rokavicah ni mehanskih poskodb, npr. lukenj ali raztrganin. Ne uporabite poskodovanih | Nekatere rokavice lahko vsebujejo
rokavic. Izberite rokavice z dolZino, ki je primerna za vas, Kkajti tveganje za obmocje zapestja je minimalno sestavine, za katere je znano, da
Pravilno nadevanje in snemanje rokavic je ves€ina, ki jo morajo vaditi zdravstveni delavci ali drugi, ki uporabljajo rokavice. | povzrocajo drazenje koze ali
Nadevanje je treba opraviti v pravilnem vrstnem redu, da se prepre¢i prenos okuzb. Preden si nadenete rokavice, naj bodo alergijske reakcije pri ob¢utljivih
roke Ciste. Ko odstranjujete rokavice, se izogibajte, da bi zunanja povrsina rokavic prisla v stik z vaso kozo, ker je bila posameznikih. Preverite opozorila
povrsina morda okuZena s krvjo in drugimi telesnimi teko¢inami. Izogibajte se trganju, saj lahko to povzro¢i, da na specifi¢ni embalazi. Formulacijo
onesnazevalci brizgnejo v oéi ali usta ali na koZo ali druge ljudi v bliZini. bomo posredovali na zahtevo.
OMEJITEV TEMPERATURE NAVODILA ZA SHRANJEVANJE NAVODILA ZA ODSTRANJEVANJE

Prostor za shranjevanje mora biti hladen, suh in

brez prahu. Rokavice zas¢itite pred UV Rokavice odstranite v skladu z veljavnimi predpisi za material

svetlobnimi viri, son¢no svetlobo, oksidanti in rokavic. Rokavice, kontaminirane s kemi¢nimi snovmi, je treba

ozonom. Shranjujte v originalni embalazi glede odstraniti v skladu s predpisi za zadevne kemikalije.

na temperaturne meje, oznacene na embalazi.
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UA - THCTPYKUISI 3 BUKOPUCTAHHS Pykasuuku myist 0qHOPa30BOTO BUKOPHCTAHHS BiMIOBinaioTh noctanosi (€C) moao BUpo6iB MeIMIHOTO
npusHayeHss 2017/745 ta EN ISO 455

IHCTpYKLIIO 3 BUKOPUCTAHHS MOTPIOHO 3aCTOCOBYBATH y MOEAHAHHS 31 CielU(ivHOIO, TOB’I3aHOI0 3 BUPOOOM iH(opMaLi€lo, HABEICHOIO Ha MTaKyBaHHI KOXKHOTO
BUpOOy. PykaBHYKU IPOAAIOTHCS KOMILIEKTOM, YIIAaKOBAaHUM Y KAPTOHHY KOPOOKyY. ¥ pasi, SIKIIOo Iieil KOMIUIEKT pO3yKOMILIEKTOBaH Ui 1 BUPOOH IPOJAIOTHCS IO
OKPEMOCTI, AUCTPHOYTOP IIOBUHEH 3a0€3MEUNTH, 00 IHCTPYKIIis 3 BUKOPUCTAHHS JJOlaBaiacs 10 KOXKHOI TapH BUPOOiB.

PykaBuuku KIacu(iKyrOThCs, sIK BAPOOH MEANYHOTO PH3HAYCHHS KaTeropii | 3rifHO 3 MOCTaHOBOIO 11010 BUPOOiB MeauyHOoro npuzHaueHnus (€C) 2017/745 ta
k1acu(ikoBaHi y BiAIOBIAHOCTI 3 i€IO IIOCTAHOBOIO HA OCHOBI IIOTOKEHUX €BPOIEICHKHX cTaHAapTiB. PykaBuuku BinmoBinatots crangapram EN/ISO,
HaBEe/ICHUM Ha KOXHil ymakosui. I{i BupoOu MeandHOro Npu3HadeHHs IPU3HAYCH] TUIBKH JUIS OJJHOPA30BOTO BUKOPHCTAHHS 1 TOBHHHI YTUIII3yBaTHCS Hicis
3a0pyIHEHHSI.

IMMOSACHEHHS CTAHJIAPTIB TA IIIKTOI'PAM

EN 455 €BponeichKUi CTAaHAAPT M1 MEANYHUX PYKaBUYOK UL OJJHOPA30BOTO BUKOPUCTAHHS IIPOTH IPOHUKHEHHS KPOBi Ta BipyciB

Crangapt EN 455 «Meanuni pyKaBUUuKY U1 OHOPA30BOI0 BUKOPHCTAHHS» CTOCYEThCS Oy/Ib-SIKHX PYKaBHYOK, SIKi MOKYTh BHKOPHUCTOBYBATHCH IS MENYHOI
poboTH. PykaBHYKH MOXYTh BB)KATUCS OE3MEYHUMH JJIs1 BUKOPUCTAHHS Y MEANYHIH MPAKTHULI, SIKIIO BOHM BIANOBIAIOTh YOTHPHOM YaCTHHAM CTaHAApPTY.
umu yacTuHaMH €:

EN 455-1: Bumorn 1o pykaBH4OK Ta iX mepeBipka Ha BiICyTHICTb JipOK

EN 455-2: Bumoru 10 pykaBH4OK Ta IepeBipka iX GpisHyHUX BIaCTHBOCTEH

EN 455-3: Bumoru 10 pykaBHYOK Ta OLIHKa iX Oionoriynoi aii

EN 455-4: Bumorn 1o pykaBH4YOK Ta iX mepeBipka UIsl BUSHAYEHHS CTPOKY 30epiraHHs

KpiMm Bcboro iHIIOrO, i HePeBipKH rapaHTyIOTh, 10 PYKaBUYKH OYIyTh CTBOPIOBATH Oap’ep Uisl MiKpOOpraHi3miB, He OyIyTh pBaTuCs, OyAyTh 3aXHILATH
KOPHUCTYBaya Bijl TOKCHYHHX Ta HEOE3MEYHUX MaTepiajiB Ta, Ha OCTAHOK, IOKa3yI0Th, HACKIJIBKH JIOBIrO PyKaBUYKH OyyTh NPUAATHI IS BUKOPUCTAHHSL.

PyKaBH‘IKI/I BUKJIFOYHO IJI OXHOPA30BOI'0 BUKOPHUCTAHHS.

CKOpOYEHHs UTsl MEXi IPUAHATHOT sIKocTi. Mexa
TloBTOpHE BUKOPUCTAHHS 3a00POHSETHCS.

NPUHHATHOI SIKOCTI CTOCY€ETHCSI PIBHS SKOCTI, SIKUH
AQ L € CepefHiM IOKAa3HUKOM HAHTipIIOro IOy CTHMOTO
IPOLIECY, KOJIU NapTil BUPOOIB MOCTIHHO
MepeIar0ThCS JIsl BUOIPKOBOro KOHTpOIto. I1i yac
TaKoOT0 BUOIPKOBOTO KOHTPOJIIO, KOJIH OepeThest
OJJHAKOBA KITIbKICTh BUPOOiB, BHHUKAE CHTYALLis,

Mapkysanusi CE y €C 115 OCTaHOBH 111010 BUPOOiB
MEINYHOTO MPU3HAYCHHS

Az
\./

. . 3axwuianTe Bix >~ | 3axuimaiire BiJ COHSYHOTO
KIJTBKICTh Te(EKTIB JTOMyCKAETHCS. BONOMH \

cBiTJIA.

Mapxkysanns CE Bkasye Ha BiIIIOBiTHICTb TOBapiB

BUMOTaM 710 O€311eKH, OXOPOHH 37I0POB’sl, 3aXUCTY
HaBKOJIMILIHBOTO CEPEIIOBHILA, 3aXUCTY Bupib He crepuinbHuit
KOPHCTyBaua, TOILIO, SIKi HaBEJIeH] y cepil JUPEKTUB

€C.

. P
KOJIM, YAM MEHIIIe BUPOOIB OEpeThCs, THM MEHIIa ‘ |‘ /.

KoHTakT 3 i3er0 (uac koHTakty He Oinbiie 30 XBUIMH 3a TeMmieparypu He Oinbiiue 40 rpaaycis).

IHT'PEJIEHTH / HEBE3IIEYHI

3AIIOBDKHI 3AXO/JU ITLJ1 YAC BUKOPUCTAHHA KOMTIOHEHTHU

Iepen BUKOpPHUCTaHHSM PyKaBHYIOK 3aBIK/IH IIEPEBIpsiiTe, YU HE MAIOTh BOHU MEXaHIYHUX MOIIKOKEHb, HAPHKIAJ, TIPOK
200 po3puBiB. He BUKOPUCTOBYHTE NOIIKO/PKEHI pyKaBUUKH. BuOupaiite pyKkaBU4KH JIOBKHUHOIO, II0 MiIXOIUTH BaM, 1100
PH3MK JUIst 00MacTi 3am’ICTKiB OyB MiHIMaIbHUIHA

HapsiraHss Ta 3HIMaHHS PYKaBUUOK HaJIGKHHM YHHOM, 16 HABHYKA, SIKY OTPiOHO IPaKTHKYBATH CIIBPOOITHIKaM cepr
OXOPOHH 3/10pOB’s 200 HIIMM 0co0aM, SKi KOPUCTYIOThCS pykaBuukamiu. 1100 3amodirtu nepeHeceHHo iH(eKii,
NOTPiOHO MPABHIBHO HASATaTH pyKaBUUKH. [lepen HamsraHHSIM pyKaBHUYOK PyKH MOBUHHI OyTH gncTrMu. Kom Bu
3HIMa€eTe pyKaBUYKH, yHUKalTe KOHTAKTY 1X 30BHINTHBOI ITOBEPXHI 31 IIKiPOIO, TOMY II[0 MOBEPXHS MOXKe OyTH
3a0pyAHEHOI0 KPOB’'10 a0 iHIIMMH 0ioJoriYHUMH pitnHamu. He 3HiMaliTe pyKaBUYKHU Pi3KO, TOMY 110 3a0pYyAHEHHS Ha HUX
MOXYTb OpHU3HYTH B 04i 200 poT, a00 Ha WIKipy, YU Ha JIFOJICH, 110 3HAXOIATHCS TOPYY.

Jlesiki pyKaBUYKH MOKYTbh MICTUTH
IHTpei€HTH, SKi 31aTHI IPU3BECTH
10 TTOJ[pa3HeHH s MIKipu abo
aJepriyHuX peakiiid Yy TIMBHX 10
usoro oci6. [Tepesipre
MONIepeHKEHHSI Ha YIIaKOBIIi.
DopMyiTy MOKHA OTpUMATH 3a
3aIUTOM.

OBMEXEHHA TEMIIEPATYPU IHCTPVYKIIIT 31 3BEPITAHHS THCTPYKIIT 3 YTUJIM3AIIIT

3oHa 30epiranHs MOBUHHA OyTH XOJIOJTHOIO,
cyxoro Ta 6e3 nmty. 3axuIaiTe pyKaBUIKH Bijl
Jokepen Y O-BUIMPOMiHIOBaHHS, COHTYHOTO
CBiTJIa, OKHCITIOIOUHX areHTiB Ta 030HY.
36epiraiiTe OpUTiHAIBHY YITAKOBKY Bi/NOBIJHO
10 0OMeKeHb TeMIIEPaTypPH, HaBeICHHX Ha
YIaKOBI.

YTunizyiite pykaBU4YKH BiAMOBIIHO 10 JiFOYUX MPABHJI, IO
CTOCYIOTBCSI MaTepiay pyKaBU4OK. PykaBuuku, 3a0py THEHI
XiMIYHIMHU pedOBHHAMH, OTPIOHO YTHIIi3yBaTH BilMOBITHO 10
TPaBWJI JUIS BiITOBITHUX XiMIiKaTiB.
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LV — LIETOSANAS INSTRUKCIJA Cimdi vienreizgjai lietoganai, kas atbilst MDR regulai (ES) 2017/745 un EN ISO 455

LietoSanas instrukcija ir jaizmanto kopa ar informaciju par produktu, kas atrodama uz katra iepakojuma. Cimdi tiek pardoti komplekta, piegades kastite. Ja Sis
iesainotais komplekts tiek izjaukts un produkti tiek pardoti atseviski, izplatitajam ir janodrosina, lai lietoSanas instrukcija biitu pievienota katrai atseviskai vienibai.
Cimdi tiek klasificéti atbilstosi medicinas ieri¢u regulas (MDR) I kategorijai saskana ar MDR regulu (ES) 2017/745 un ir sertificéti, lai atbilstu $ai regulai,
pamatojoties uz piemerojamiem saskanotajiem Eiropas standartiem. Cimdi atbilst EN/ISO standartiem, kas noraditi uz katra konkréta iepakojuma. Sis MDR ir
paredzgts tikai vienreizgjai lietoSanai un péc ta piesarnosanas jautilize.

STANDARTU UN PIKTOGRAMMU SKAIDROJUMS

EN 455 Eiropas standarts vienreiz&jas lietoSanas mediciniskiem cimdiem, kas aizsarga pret asinu iekliisanu un virusiem

EN 455 Vienreizgjas lietoSanas mediciniskie cimdi attiecas uz jebkuriem cimdiem, kurus var izmantot mediciniskam darbam. Lai cimdus uzskatitu par droSiem
lietoSanai mediciniskaja praksg, tiem ir jaatbilst ¢etram dalam.

Sis getras dalas ir:

EN 455-1: Prasibas un parbaudes metodes vienreizlietojamajiem cimdiem un caurumu neesamiba

EN 455-2: Prasibas un parbaudes metodes vienreizlietojamo medicinisko cimdu fizikalajam Tpasibam

EN 455-3: Prasibas un parbaudes metodes vienreizlietojamo medicinisko cimdu biologiskajai novértésanai

EN 455-4: Prasibas un parbaudes metodes vienreizlietojamo cimdu glabasanas terminam

Tadgjadi tiek noskaidrots, vai cimdi veido barjeru pret mikroorganismiem, efektivi darbojas nesaplistot, aizsarga lietotaju pret toksiskiem un bistamiem materialiem
un arT cik ilgi tie ir piem@roti lietoSana.

Cimdi ir paredzgti vienreizgjai lietoSanai un nav izmantojami

Saisingjums, kas apzZimé pienemamu kvalitates atkartoti.

AQ L robezu. AQL norada kvalitates limeni, kas ir

sliktaka pietiekama procesa vidgja vertiba, kad
pastaviga partiju sérija tiek iesniegta nemto paraugu
apstiprinasanai. AQL paraugu nemsana, panemot

ES CE zime masinu direktivai

tadu pasu produktu skaitu, ar mazaku AQL vertibu

: = ; S, M
ir atlauts mazaks defektu skaits. IR Sargt no = B )
] /| Sargat no saules gaismas:
mitruma. AN
[
CE zime norada preces atbilstibu drosibas,
veselibas, vides aizsardzibas, patérétaju aizsardzibas Sis ir nesterils produkts
un citam prasibam, ko nosaka vairakas ES P ’
direktivas.

Saskarsme ar €dienu (Ne ilgak ka 30 miniites saskarsmes laika un ne vairak ka 40 gradu temperatiira).

SASTAVDALAS/ BISTAMAS

PRODUKTA LIETOSANAS PIESARDZIBAS PASAKUMI SASTAVDALAS

Pirms lietosanas vienmér parbaudiet, vai cimdos nav mehanisku bojajumu, pieméram, caurumu vai plisumu. Nelietojiet
bojatus cimdus. Izvelieties piemérota garuma cimdus, lai péc iesp&jas samazinatu risku plaukstas zonai

Cimdu pienaciga uzvilk§ana un novilk$ana ir prasme, kas jaapgist veselibas apriipes darbiniekiem un citam personam, kuras
izmanto cimdus. Cimdi jauzvelk pareiza seciba, lai noverstu infekciju parneSanas risku. Pirms cimdu uzvilksanas rokam
jabut tiram. Novelkot cimdus, nelaujiet to ar&jai virsmai saskarties ar adu,jo virsma var bt piesarnota ar asinim un citiem
kermena $kidrumiem. Izvairieties no aizkerSanas, jo tas var izraisit piesarnotaju noklGsanu acis, mutg vai uz adas vai skart
citus tuvuma esosus cilvekus.

Dazu cimdu sastava var but dalas,
kuras jutigiem cilvékiem var izraisit
adas kairinajumu vai alergiskas
reakcijas. Parbaudiet bridinajumus
uz konkréta iepakojuma. Formula
tiks kopigota p&c pieprasijuma.

TEMPERATURAS IEROBEZOJUMI UZGLABASANAS NORADIJUMI UTILIZESANAS NORADIJUMI

Glabasanas vietai jabit vEsai, sausai un bez
putekliem. Aizsargajiet cimdus no UV gaismas
avotiem, saules gaismas, oksidétajiem un ozona.
Uzglabajiet originalaja iepakojuma atbilstosi
temperatarai, kas noradita uz iepakojuma.

Utilizgjiet cimdus saskana ar speka esosajiem noteikumiem, kas
attiecas uz cimdu materialu. Cimdi, kas piesarnoti ar kmiskajam
vielam, jautilizeé saskana ar attiecigo kimisko vielu utilizé$anas
noteikumiem.
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LT - NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS Vienkartinés pirstinés, atitinkancios Reglamenta (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy bei ISO 455 standarta.

Naudojimo instrukecijos turi biti naudojamos kartu su konkrecia informacija, susijusia su gaminiu, ir pateiktos ant kiekvieno gaminio pakuotés. Pir§tinés
parduodamos kaip komplektas, supakuotas j dézutg. Jei Sis komplektas yra iSardomas ir gaminiai parduodami atskirai, platintojas turi uztikrinti, kad naudojimo
instrukcijos biity pridedamos prie kiekvieno atskiro gaminio vieneto.

Pirstinés klasifikuojamos pagal Reglamenta (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy (MDR) kaip I kategorijosmedicinos priemonés (MDR) bei atitinka $j
reglamentg pagal taikomus darniuosius Europos standartus. Piritinés atitinka EN ir ISO standartus, nurodytus ant kiekvienos konkre¢ios pakuotés. Si MDR yra tik
vienkartiné priemoné ir uztersta turi biiti iSmesta.

STANDARTU IR PIKTOGRAMU PAAISKINIMAS

EN 455 Europos standartas dél vienkartiniy medicininiy pirstiniy, saugan¢iy nuo kraujo prasiskverbimo ir virusy

EN 455Vienkartinés medicininés pirstinésapima pirstines, kurios gali buiti naudojamos medicinai. PirStiné turi atitikti keturias atskiras dalis, kad ja biity galima
saugiai naudoti medicinos praktikoje.

Keturios dalys:

EN 455--1: Pirstiniy reikalavimai ir bandymai, kad nebiity skyliy

EN 455-2: Pirstiniy fiziniy savybiy reikalavimai ir bandymai

EN 455-3: Pirstiniy biologinio vertinimo reikalavimai ir bandymai

EN 455-4: Pirstiniy galiojimo laiko nustatymo reikalavimai ir bandymai

Jie uztikrina, kad pirstiné bus barjeras mikroorganizmams, efektyviai veiks ir nesuply$, apsaugos naudotoja nuo toksisky ir pavojingy medziagy ir, galiausiai, kaip
ilgai pirstiné bus tinkama naudoti.

Priimtinos kokybés ribos santrumpa. Priimtinas @ Pirstinés yra vienkartinés ir antra karta negali buiti naudojamos.
kokybeés lygis (PKL) reiskia kokybés lygij, kuris yra
AQ L blogiausias leistinas proceso vidurkis, kai

nepertraukiama partijy serija pateikiama méginiy
émimui. Atliekant PKL méginiy émima, kai
méginiai imami i§ to paties skaiCiaus gaminiy, kuo

ES CE Zenklinimas pagal Direktyva dél masiny

mazesné PKL verté, tuo maZesnis leistinas defekty L Qo
skaicius. N Saugokite nuo //.\ Saugokite nuo saulés
drégmés. /.{\ spinduliy.
CE Zenklas rodo, kad preké atitinka saugos,
sveikatos, aplinkos apsaugos, vartotojy apsaugos ir . . .
C € kt. reikalavimus, nustatytus jvairiose ES Tai nesterilus gaminys.
direktyvose.
Salytis su maistu (ne ilgesnis kaip 30 minu¢iy salycio laikas ir 40 laipsniy temperatiira).
: SUDEDAMOSIOS DALYS,
ATSARGUMO PRIEMONES PAVOJINGI KOMPONENTAI
Prie$ naudodami pirstines visada patikrinkite, ar jose néra mechaniniy pazeidimy, pvz., skyliy ar plyS§imy. Nenaudokite Tam tikrose pirstinése gali buti
pazeisty pirsStiniy. Pasirinkite jums tinkamo ilgio pirstines, nes rizika rieso sri¢iai yra minimali. sudedamuyjy daliy, kurios jautriems
Tinkamas pir$tiniy uZzmovimas ir numovimas yra jgidis, kurj turi treniruoti sveikatos prieZitiros darbuotojai ir kiti pirstines asmenims gali sukelti odos
mivintys asmenys. PirStines biitina uzmauti teisinga tvarka, siekiant i§vengti infekcijy perdavimo. Pirstinés turi bati dirginimg arba alergines reakcijas.
uzmaunamos tik ant Svariy ranky. Numaudami pirstines venkite iSorinio pirstiniy pavirSiaus saly¢io su oda, nes pirstiniy Zr. ispéjimus ant konkrecios
pavirSius gali biiti uzter$tas krauju ir kitais kiino skyséiais. Stenkités, kad pirStinés neuzklifity, nes dél to terSalai gali patekti pakuotés. Prireikus gali bati
i akis, burng, ant odos ar kity $alia esan¢iy zmoniy. pateikta sudétis.
TEMPERATUROS RIBOS LAIKYMO INSTRUKCIOS SALINIMO INSTRUKCIJOS

Laikymo vieta turi baiti vési, sausa ir be dulkiy.
Saugokite pirstines nuo ultravioletiniy spinduliy Pirstines Salinkite laikydamiesi galiojanciy pirstiniy medziagos

Saltiniy, saulés spinduliy, oksiduojanciy taisykliy. Cheminémis medziagomis uzterStos pir§tinés turi biiti
medziagy ir ozono. Laikykite originalioje Salinamos laikantis atitinkamy cheminiy medziagy $alinimo
pakuotéje, laikydamiesi ant pakuotés nurodyty taisykliy.

temperatiiros riby.
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MT-ISTRUZZJONIJIET GHAL UZU Ingwanti ghal uzu ta’ darba biss koformi mar-regolament MDR regulation (UE) 2017/745
u EN ISO 455

L-istruzzjonijiet ghall-uzu ghandhom jintuzaw flimkien mal-informazzjoni specifika relatata mal-prodott fuq kull pakkett tal-prodott. L-ingwanti jinbieghu bhala
unita ta’ mazz mal-kartuna tat-trasport. F’kaz li 1-prodotti fil-mazz ikunu sfuzi u mibjugha separatament, id-distrubutur ghandu jizgura li l-istruzzjonijiet ghall-uzu
jkunu f’kull unitaseparata.

L-ingwanti huma kklassifikati bhala r-Regolament tat-Taghmir Mediku (MDR) Kategorija I skont ir-Regolament MDR (UE) 2017/745 u gew iccertifikati bhala
konformi ma’ dan ir-regolamt skont I-istandards armonizzati Ewropej applikabbli. L-ingwanti jissodisfaw I-istandards EN/ISO murija fuq kull imballagg specifiku.
Dan I-MDR huwa ghal uzu ta’ darba biss u ghandu jintrema wara 1-kontaminazzjoni.

SPJEGAZZJONI TAL-ISTANDARDS U L-PIKTOGRAMMI

EN 455 Standard Ewropew ghall-Ingwanti Medici ghal Uzu ta’ Darba Biss kontra 1-Penetrazzjoni tad-demm u I-Viruses

EN 455 Ingwanti Medic¢i ghal Uzu ta’ Darba Biss ikopri ingwanti li jistghu jintuzaw ghal xoghol mediku. L-ingwanti ghandhom jaderixxu ma’ erba’ partijiet
separati qabel ikunu kkunsidrati siguri ghall-uzu ghall-prattika medika.

L-erba’ partijiet huma:

EN 455-1: Rekwiziti u ttestjar tal-ingwanti biex ma jkunx fihom togob

EN 455-2: Rekwiziti u ttestjar tal-ingwanti ghall-propjetajiet fizici

EN 455-3: Rekwiziti u ttestjar tal-ingwanti ghall-evalwazzjoni bijologika

EN 455-4: Rekwiziti u ttestjar tal-ingwanti ghad-determinazzjoni tal-iskadenza

Bejniethom jizguraw li l-ingwanti jkunu barriera kontra I-mikroorganizmi, il-prestazzjoni taghhom tkun effettiva u ma jitqattghux, jipprotegu lill-utent minn
materjali tossi¢i u perikoluzi u fl-ahhar nett kemm ingwanta ddum tajba ghall-uzu.

Abbreviazzjoni ghal limitiu ta’ kwalita accettabbli. ® Ingwanti ghal uzu ta’ darba biss u ma jistghux jergghu jintuzaw.
AQL tirreferi ghal-livell tal-kwalitali hija l-aghar
AQ L medja ta’ process tollerabbli meta serje kontinwa ta’
lottijiet tigi sottomessa ghal kampjunar ta' m L -
acéettazzjoni. Fil-kampjunar ta’ AQL, meta l-istess Marka CE tal-UE ghad-Direttiva tal-Makkinarju
ghadd ta’ prodotti jigu kampjunati, aktar ma jkun
zghir il-valur tal-AQL, aktar ikunu Zghar 1-ghadd ta’ L Mo
difetti permessi. N Ipprotegi mill- //.\ Ipprotegi mid-dawl tax-
umdita /.{\ Xemx.
Il-marka CE tindika I-konformitatal-prodott mas-
sigurtg is-sahha, il-protezzjoni tal-ambjent, il- -
C E protezzjoni tal-konsumatur, ec¢ kif mehtieg minn AT Dan huwa prodott mhux sterili.
serje ta’ direttivi tal-UE.

Kuntatt mal-ikel (Mhux aktar minn 30 minuta ta' hin ta' kuntatt u 40 grad ta' temperatura ta' kuntatt).

INGREDJENTI/ KOMPONENTI

PREKAWZJONUIET GHALL-UZU PERIKOLUZI

Certi ingwanti jista” jkun fihom
ingredjenti maghrufa li jikkawzaw
irritazzjoni jew reazzjonijiet
allergici fil-gilda findividwi
sensittivi. [ccekkja t-twissijiet fuq |-
imballagg specifiku. I1-
formulazzjoni jigi kondiviz fuq

Qabel l-uzu, dejjem iccekkja l-ingwanti ghal hsara mekkanika possibbli, ez. toqob jew ticrit. Tuzax ingwanti bil-hsara.
Aghzel ingwanti b’tul adegwat ghalik, billi r-riskju ghaz-zona tal-polz hija minima

L-ilbies u t-tnehhija tal-ingwanti b’mod sew hija hila li ghandha tigi pprattikata mill-haddiema tal-kura tas-sahha jew ohrajn
li juzaw l-ingwanti. L-ilbies ghandu jitwettaq fl-ordni korretta biex tevita t-trazmissjoni ta’ infezzjonijiet. Zomm idejk indaf
qgabel tilbes I-ingwanti. Meta tnehhi I-ingwanti, evita li n-naha ta’ barra tal-ingwanti jkollha kuntatt mal-gilda tieghek, ghax
il-wice jista’ jkun kontaminat bid-demm jew fluwidi ohra tal-gisem. Evita I-gbid, billi dan jista’ jwassal biex il-kontaminanti

jtiru f"ghajnejk jew fhalqek jew fuq il-gilda ta’ nies ohra fil-vicin. talba
DELIMITAZZJONI TAT- .
TEMPERATURA ISTRUZZJONUIET GHALL-HZIN ISTRUZZJONIIET GHAR-RIMI

1z-zona tal-hzin ghandha tkun friska, xotta u
minghajr trab. Ipprotegi l-ingwanti minn sorsi ta
dawl UV, dawl tax-xemx, agenti ossidizzanti u 1-
ozonu. Ahzen fl-imballagg originali skont il-
limiti tat-temperatura indikati fuq I-imballagg.

, | Armi l-ingwanti skont ir-regolamenti validi ghall-materjal tal-
ingwanti. Ingwanti kkontaminati minn sustanzi kimici
ghandhom jintremew skont ir-regolamenti ghall-kimici
kkoncernati.
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