PL
INSTRUKCJA | INFORMACJE PRODUCENTA - INSTRUKCJA UZYWANIA
SRODKA OCHRONY INDYWIDUALNEJ

easyCARE latex PF Rekawice diagnostyczne, lateksowe, bezpudrowe
REF: RLBRRPPPO7

RR — rozmiar, PPP — liczba sztuk w opakowaniu

Wiasciwosci wyrobu

+ tworzywo: 100% lateks kauczuku naturalnego

« kolor: biato-kremowy

+ mankiet: rolowany

+ Srodek pudrujacy: bezpudrowe, zawartos¢ pozostatosci pudru ponizej 2 mg
na rekawice

+AQL: 1.0

+ powierzchnia wewnetrzna: chlorowana

+ powierzchnia zewnetrzna: mikrotekstura na catej powierzchni rekawicy z
dodatkowa teksturg na koncach palcow

- dopuszczone do kontaktu z zywnoscia: zgodnie z Rozporzgdzeniem (WE)
1935/2004 oraz Rozporzadzeniem Komisji (WE) 10/2011

- opakowanie handlowe: 100 szt., z kolorystycznym rozréznieniem opakowan
w zaleznosci od rozmiaru

+ rozmiary: XS-XL

- jednorazowego uzytku

* niesterylne

+ okres trwatosci: 5 lat

Przewidziane zastosowanie

Wyréb przeznaczony do diagnostyki pacjenta, zapewniajacy bariere dla trans-
misji mikroorganizmow pomiedzy operatorem a pacjentem, minimalizujgc
ryzyko zakazen krzyzowych.

Klasyfikacja wyrobu
- Wyréb medyczny klasy | zgodnie z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE)
2017/745

- Srodek Ochrony Indywidualnej kat.lll zgodnie z Rozporzadzeniem PE i Rady
(UE) 2016/425

Za Badanie Typu UE oraz Ocene Zgodnosci odpowiada:

SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P,
Irlandia (Jednostka Notyfikowana: 2777)

c E 2777

Zgodnos¢ z normami:

EN ISO 21420:2020+A1:2024, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN ISO 374-2:2019,
EN 16523-1:2015+A1:2018, EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, EN 455-
1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, ASTM F1671,
ASTM D3578

Przeciwwskazania

Rekawice zawieraja lateks kauczuku naturalnego i inne sktadniki wykorzystane
na etapie produkcji, ktére moga powodowac reakcje alergiczne, w tym wstrzas
anafilaktyczny. W przypadku wystapienia tych reakcji, przerwac¢ uzywanie
|rt{:kakvvic i skontaktowac sie z lekarzem. Nie stosowac u oséb uczulonych na
ateks.

Przeprowadzone badania:

(ENF?E,ZS”&%%%%B?;ETA%Z;SS1 olposom|  Sredni dearadacle

K 40% Wodorotlenek sodu 6 -43,5%

M 65%  Kwas azotowy 1 57,0% | Poziomy degradacji wskazuja na
P 30% Nadtlenek wodoru 1 -1,9% ngi(?Zigggﬁcﬁmzévs;s\iglzzgge
S 40% Kwas fluorowodorowy| 3 X substancje chemiczna.

T 37% Formaldehyd 3 -28,3%

Nie sg znane wtasciwosci rekawic w przypadku degradacji pod wptywem
40% kwasu fluorowodorowego, dlatego wazne jest, aby podczas uzytkowania
uwaznie obserwowac witasciwosci fizyczne rekawic i natychmiast przerwac
uzytkowanie w przypadku wystgpienia oznak degradagiji.

X: 0znacza, ze rekawica nie zostata poddana badaniu lub metoda badania
wydaje sie nieodpowiednia dla konstrukgji lub materiatu rekawicy.

Poziomy odpornosci na przenikanie:
Poziom 1:>10 min; Poziom 2: >30 min; Poziom 3: >60 min;
Poziom 4: >120 min; Poziom 5: >240 min; Poziom 6: >480 min

Odpornosc¢ na bakterie i grzyby - WYNIK POZYTYWNY, zgodnie z norma EN
ISO 374-5:2016

Odpornosc¢ na wirusy - WYNIK POZYTYWNY, zgodnie z norma EN I1SO 374-
52016

Informacje dla uzytkownika:

1. Zastosowanie:

Rekawice te sg przeznaczone tylko do jednorazowego uzytku (do 60 min.),
przez jedng osobe do jednej procedury i po uzyciu powinny byc wymienione na
nowe.

2. Czas uzytkowania:

Informacje o czasie uzywania nie odzwierciedlaja faktycznego czasu trwania
ochrony w miejscu pracy oraz réznicowania miedzy mieszaninami a czystymi
chemikaliami.

3. Odpornosc¢ chemiczna:

Odpornos¢ chemiczna oraz na przenikanie rekawic oceniano w warunk-
ach laboratoryjnych na podstawie prébek pobranych tylko z dfoni (z wyjat-
kiem przypadkow, w ktorych rekawica jest rowna lub wieksza niz 400 mm
- wtedy rowniez mankiet jest testowany) i odnosi sie tylko do badanych
substancji chemicznych (moze by¢ inaczej, jesli substancja chemiczna
jest stosowana w mieszaninie).

4. Ochrona w miejscu pracy:

- Zaleca sie sprawdzenie, czy rekawice sg odpowiednie do zamierzonego
zastosowania, poniewaz warunki w miejscu pracy moga roznic sie od
testu typu w zaleznosci od temperatury, Scierania i degradacji.

- Podczas uzycia rekawice ochronne moga zapewnia¢ mniejsza odpor-
nosc¢ na niebezpieczny zwigzek chemiczny ze wzgledu na zmiany
wiasciwosci fizycznych. Ruchy, zadry, tarcie, degradacja spowodowana
kontaktem chemicznym itp. moze znacznie skrocic¢ rzeczywisty czas
uzywania. W przypadku zrgcych substancji chemicznych degradacja
moze by¢ najwazniejszym czynnikiem, ktory nalezy wzig¢ pod uwage przy
doborze rekawic odpornych chemicznie.

- Przed uzyciem nalezy sprawdzic, czy rekawice nie maja zadnych wad lub
uszkodzen oraz czy opakowanie nie zostato uszkodzone (rozdarte).

Zaktadanie i zdejmowanie rekawic:
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Rozmiary:

X-Small 56

Small 6-7

Medium 7-8

Large 8-9

X-Large 9-10

Dodatkowe informacje:

+ Pakowane mechanicznie warstwami w opakowaniu.

- Dodatkowe informacje (w tym Deklaracja Zgodnosci) na naszej stronie
internetowej www.zarys.pl.

* Rekawice easyCARE chronig przed niebezpiecznymi substancjami i
mieszaninami oraz szkodliwymi czynnikami biologicznymi.

Specjalne warunki przechowywania lub obstugi

- Okres waznosci wyrobu wynosi 5 lat od daty produkgji.

+ Przechowywaé w chtodnym, suchym, dobrze wentylowanym i czystym
miejscu w temperaturze: 5°C—35°C z dala od bezposredniego $wiatta
stonecznego. Trzymac z dala od zrodet ozonu lub ognia. Rekawice nalezy
przechowywac w oryginalnym

opakowaniu. Niewtasciwe przechowywanie zmniejsza wiasciwosci
ochronne rekawic.

Utylizacja

Zuzyte wyroby mogg stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Nalezy
je utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpaddow
medycznych.

Rekawice easyCARE sg zaklasyfikowane jako wyréb medyczny klasy |
zgodnie z Rozporzadzeniem 2017/745 (zatacznik VIII) oraz $rodek ochro-
ny indywidualnej kategorii Il zgodnie z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE)
2016/425 (zatgcznik I?, jednakze niniejszy dokument nie stanowi instrukcji
uzywania wyrobu medycznego. Wyrab ten, jako wyrob medyczny klasy

I, moze by¢ bezpiecznie uzywany bez instrukcji uzywania i na podstawie
zapisow Zatgcznika | p. 23.7 ppkt. d) Rozporzadzenia (EU) 2017/745
instrukcja uzywania dla wyrobu medycznego nie jest wymagana. Jed-
noczesnie niniejsza instrukcja w zaden sposéb nie stanowi instrukgji
uzywania dla wyrobu medycznego i nie moze by¢ w tym celu stosowana.



EN
MANUFACTURER'S INSTRUCTIONS AND INFORMATION - INSTRUCTIONS
FOR USE OF THE PERSONAL PROTECTIVE EQUIPMENT

easyCARE latex PF Latex powder-free examination gloves
REF: RLBRRPPPO7

RR - size, PPP - number of pieces per pack

Product features

- raw material: 100% natural rubber latex

+ colour: white and cream

- cuff: beaded

- powder: powder-free, the content of powder residue below 2mg per glove
+AQL: 1.0

- internal surface: chlorinated

- outer surface: micro-textured on entire glove with additional texture on the
fingertips

- allowed for contact with food: in accordance with Regulation (EC) 1935/2004
and Commission Regulation (EC) 10/2011

- intermediate packaging: 100 pcs with a colour-coded packaging for easy size
recognition

* size: XS-XL

- single-use

* non-sterile

- shelf life: 5 years

Intended use

The device is intended for patient diagnostics, providing a barrier to the trans-
mission of microorganisms between the operator and the patient, minimizing
the risk of cross-contamination.

Product classification
- Class | Medical Device according to MDR 2017/745 (EU)

- Personal Protective Equipment Cat.lll according to Regulation (EU) 2016/425
EU Type Examination and Ongoing Conformity by Notify Body:

SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P,
Ireland (Notified Body: 2777)

c € 2777

Compliance with standards:

EN ISO 21420:2020+A1:2024, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN ISO 374-2:2019,
EN 16523-1:2015+A1:2018, EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, EN 455-
1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, ASTM F1671,
ASTM D3578

Contraindications

The gloves contain natural rubber latex and other ingredients used at the
manufacturing stage that may cause allergic reactions, including anaphylactic
shock. If these reactions occur, discontinue use of the gloves and contact a
doctor. Do not use on people who are allergic to latex.

Research conducted:

only to the chemicals tested (this may be different if the chemical is used
in a mixture).

4. Workplace protection:

- It is advisable to check that the gloves are suitable for the intended use,
as workplace conditions may differ from the type test depending on tem-
perature, abrasion and degradation.

- During use, protective gloves may provide less resistance to a hazardous
chemical due to changes in physical properties. Movement, chafing, fric-
tion, degradation due to chemical contact, etc. can significantly reduce the
actual time of use. For corrosive chemicals, degradation may be the most
important factor to consider when selecting chemical-resistant gloves.

- Before use, check that the gloves are free from defects or damage, and
that the packaging is not damaged (torn).

Putting on and taking off gloves:
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Sizes:

X-Small 56

Small 6-7

Medium 7-8

Large 8-9

X-Large 9-10

Chemical permeation (EN ISO

Level Medium degradation (EN 1SO 374-
374-1:2016+A1:2018/Type B). 4:2019)

K 40% Sodium hydroxide 6 -43,5%
M 65% Nitric acid 1 57,0% ) L
Degradation levels indicate changes
P 30% Hydrogen peroxide 1 -1,9% |in puncture resistance after exposu-
re to the triggering chemical.
S 40%  Hydrofluoric acid 3 X
T 37% Formaldehyde 3 -28,3%

The properties of the gloves when degraded by 40% hydrofluoric acid are not
known, so it is important to carefully observe the physical properties of the
gloves during use and to discontinue use immediately if signs of degradation
occeur.

X: indicates that the glove has not been tested or the test method appears to
be unsuitable for the construction or material of the glove.

Levels of resistance to penetration:
Level 1: >10 min; Level 2: >30 min; Level 3: >60 min;
Level 4:>120 min; Level 5:>240 min; Level 6: >480 min

Resistance to bacteria and fungi - PASS, according to EN ISO 374-5:2016

Resistance to viruses - PASS, according to EN ISO 374-5:2016

User information:

1. Application:

These gloves are intended for single use only, on one individual during a single
procedure, and should be replaced with new gloves after use.

2. Time of use:

The information on the duration of use does not reflect the actual duration of
protection in the workplace and the differentiation between mixtures and pure
chemicals.

3. Chemical resistance:

The chemical and penetration resistance of the glove has been assessed un-
der laboratory conditions from samples taken from the palm only, and relates

Additional information:

+ Mechanically packed in layers within the package.

- Additional information (including Declaration of Conformity) on our
website www.zarys.com

- easyCARE gloves protect against hazardous substances and mixtures
as well as harmful biological agents.

Special storage or handling conditions

- The product has a shelf life of 5 years from the date of manufacture.
- Store in a cool, dry, well-ventilated and clean place at: 5°C-35°C away
from direct sunlight. Keep away from sources of ozone or fire. Gloves

should be stored in the original

plackaging. Improper storage reduces the protective properties of the

gloves.

Disposal
Used devices may pose a potential biohazard. They should be disposed of
in accordance with local medical waste regulations.

The easyCARE gloves are classified as a Class | medical device in ac-
cordance with Regulation 2017/745 (Annex VIII) and a Category Ill PPE

in accordance with EP and Council Regulation (EU) 2016/425 (Annex |),
however, this document does not constitute instructions for use of the
medical device. As a Class | medical device, the device can be safely used
without instructions for use and based on the provisions of Annex | p.
23.1(d) of Regulation (EU) 2017/745, instructions for use for the medical
device are not required. At the same time, these instructions in no way
constitute instructions for use for a medical device and must not be used
for that purpose.



DE
ANWEISUNGEN UND INFORMATIONEN DES HERSTELLERS - GEBRAUCHSAN-
WEISUNGEN FUR DIE PERSONLICHE SCHUTZAUSRUSTUNG

easyCARE latex PF Untersuchungshandschuhe, Latex, puderfrei
REF: RLBRRPPPO7

RR - Grole, PPP - Stiickzahl pro Packung

Produktmerkmale

+ Material: 100% Naturkautschuklatex

+ Farbe: weil und creme

« Stulpe: gerollt

+ Pudermittel: puderfrei, Puderriickstéande weniger als 2 mg pro Handschuh
+AQL: 1,0

» AuBenflache: chloriert

- Innenflache: mikrotexturiert Uber die gesamte Handschuhoberflache mit
zusatzlicher Texturierung an den Fingerspitzen Lebensmittelkontaktzulassung:
gemap Verordnung (EG) 1935/2004 und Verordnung (EG) 10/2011 der Kom-
mission

+ Verkaufsverpackung: 100 Stiick, mit farblicher Unterscheidung der Packun-
gen je nach GroRe

» GrofRen: XS-XL

+ Einwegartikel

* unsteril

- Haltbarkeitsdauer: 5 Jahre

Bestimmungsgemafer Gebrauch B

Ein Gerat fUr die Patientendiagnose, das eine Barriere fir die Ubertragung von
Mikroorganismen zwischen dem Bediener und dem Patienten bildet und das
Risiko einer Kreuzinfektion minimiert.

Klassifizierung des Produkts
+ Medizinprodukt der Klasse | gemal MDR 2017/745 (EV)

« Personliche Schutzausriistung Kat.Ill nach Verordnung (EU) 2016/425
EU-Baumusterprifung und laufende Konformitat durch notifizierte Stelle:
SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P,
Irland (Benannte Stelle: 2777)

c € 2777

Ubereinstimmung mit den Normen:

EN ISO 21420:2020+A1:2024, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN I1SO 374-2:2019,
EN 16523-1:2015+A1:2018, EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, EN 455-
1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, ASTM F1671,
ASTM D3578

Kontraindikationen

Die Handschuhe enthalten Naturkautschuklatex und andere bei der Herstellung
verwendete Bestandteile, die allergische Reaktionen bis hin zum anaphylak-
tischen Schock hervorrufen konnen. Beim Auftreten solcher Reaktionen die
Handschuhe nicht weiter verwenden und einen Arzt aufsuchen. Nicht bei
Personen verwenden, die auf Latex allergisch reagieren.

Durchgefihrte Forschung:

Chemische Permeation (EN ISO Stufe | Mittlere Abbaubarkeit (EN I1SO 374-

374-1:2016+A1:2018/Typ B). 4:2019)

K 40% Natriumhydroxid 6 -43,5%

M 65% Salpetersédure 1 57,0% | Die Abbaugrade geben die Veran-
derungen der Durchstolfestigkeit

P~ 30% Wasserstoffsuperoxyd 1 19% | hach Iginwirkung der auslésegden

S 40% Fluorwasserstoffsaure | 3 X Chemikalie an.

T 37% Formaldehyd 3 -28,3%

Die Eigenschaften der Handschuhe, wenn sie durch 40%ige Flusssaure
abgebaut werden, sind nicht bekannt. Daher ist es wichtig, die physikalischen
Eigenschaften der Handschuhe wahrend des Gebrauchs sorgfaltig zu beo-
bachten und den Gebrauch sofort einzustellen, wenn Anzeichen fir einen
Abbau auftreten.

X: bedeutet, dass der Handschuh nicht getestet wurde oder dass die Testmeth-
ode fur die Konstruktion oder das Material des Handschuhs ungeeignet zu sein
scheint.

Stufen der Durchstichfestigkeit:
Stufe 1: >10 min;  Stufe 2: >30 min;  Stufe 3: >60 min;
Stufe 4: >120 min;  Stufe 5: >240 min;  Stufe 6: >480 min

Widerstandsfahigkeit gegen Bakterien und Pilze - POSITIVES ERGEBNIS,
gemal EN ISO 374-5:2016

Widerstandsfahigkeit gegen Viren - POSITIVES ERGEBNIS, gemal’ EN I1SO 374-
52016

Benutzerinformation:

1. Anwendung:

Diese Handschuhe sind nur fir den einmaligen Gebrauch an einer Person
wahrend eines einzigen Verfahrens bestimmt und sollten nach Gebrauch durch
neue Handschuhe ersetzt werden.

2. Dauer der Verwendung:

Die Angaben zur Verwendungsdauer spiegeln nicht die tatsachliche Dauer des
Schutzes am Arbeitsplatz und die Unterscheidung zwischen Gemischen und
reinen Chemikalien wider.

3. Chemische Bestandigkeit:

Die Chemikalien- und Durchdringungsbestandigkeit des Handschuhs

wurde unter Laborbedingungen anhand von Proben aus der Handflache

ermittelt und bezieht sich nur auf die getesteten Chemikalien (dies kann

anders sein, wenn die Chemikalie in einem Gemisch verwendet wird).

4. Schutz am Arbeitsplatz:

- Es ist ratsam zu prifen, ob die Handschuhe fiir die vorgesehene Ver-

wendung geeignet sind, da die Bedingungen am Arbeitsplatz in Bezug

EUf Temperatur, Abrieb und Zersetzung von der Typenprifung abweichen
dnnen.

- Wahrend des Gebrauchs konnen Schutzhandschuhe aufgrund verander-

ter physikalischer Eigenschaften eine geringere Bestandigkeit gegeniiber

einer gefahrlichen Chemikalie aufweisen. Bewegung, Scheuern, Reibung,

Zersetzung durch Chemikalienkontakt usw. konnen die tatsachliche

Nutzungsdauer erheblich verkirzen. Bei atzenden Chemikalien kann die

Abnutzung der wichtigste Faktor sein, der bei der Auswahl chemikalien-

bestandiger Handschuhe zu berticksichtigen ist.

- Vergewissern Sie sich vor dem Gebrauch, dass die Handschuhe keine

Mangel oder Beschadigungen aufweisen und dass die Verpackung nicht

beschadigt (zerrissen) ist.

Anziehen und Ausziehen der Handschuhe:
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GroRen:
X-Small 5-6
Small 6-7
Medium 7-8
Large 8-9
X-Large 9-10

Zusatzliche Informationen:

+ Mechanisch verpackt in Schichten innerhalb der Verpackung.

- Weitere Informationen (einschlielich Konformitatserklarung) auf unser-
er Website www.zarys.com

+ easyCARE-Handschuhe schiitzen vor gefahrlichen Stoffen und Gemi-
schen sowie vor biologischen Arbeitsstoffen.

Besondere Bedingungen fur die Lagerung oder Handhabung

- Das Produkt hat eine Haltbarkeit von 5 Jahren ab Herstellungsdatum.
- Lagern Sie es an einem kiihlen, trockenen, gut beliifteten und sauberen
Ort bei: 5°C-35°C, vor direktem Sonnenlicht geschutzt. Von Ozonquellen
und Feuer fernhalten. Die Handschuhe sollten in der Original
Verpackung gelagert werden. Unsachgemafie Lagerung vermindert die
Schutzeigenschaften der Handschuhe.

Entsorgung

Gebrauchte Gerate konnen ein potenzielles biologisches Risiko darstellen.
Sie sollten in Ubereinstimmung mit den ortlichen Vorschriften fir mediz-
inische Abfalle entsorgt werden.

Die easyCARE-Handschuhe sind als Medizinprodukt der Klasse | gemaf
Verordnung (EU) 2017/745 (Anhang VIII) und als PSA der Kategorie Il
geman Verordnung (EU) 2016/425 des Europdischen Parlaments und
des Rates (Anhang I) eingestuft, dieses Dokument stellt jedoch keine
Gebrauchsanweisung fir das Medizinprodukt dar. Als Medizinprodukt der
Klasse | kann das Produkt ohne Gebrauchsanweisung sicher verwendet
werden, und auf der Grundlage der Bestimmungen von Anhang | S. 23.1(d)
der Verordnung (EU) 2017/745 ist eine Gebrauchsanweisung fur das
Medizinprodukt nicht erforderlich. Gleichzeitig stellt diese Anleitung in
keiner Weise eine Gebrauchsanweisung fiir ein Medizinprodukt dar und
darf nicht zu diesem Zweck verwendet werden.



ES
INSTRUCCIONES E INFORMACION DEL FABRICANTE - INSTRUCCIONES DE
USO DEL EQUIPO DE PROTECCION INDIVIDUAL

easyCARE latex PF Guantes desechables de latex, sin polvo
REF: RLBRRPPPO7

RR - tamafio, PPP - numero de piezas por paquete

Caracteristicas del producto

- material: 100% latex de caucho natural

- color: blanco y crema

+ pufio: enrollado

+ agente espolvoreante: sin polvo, residuo de polvo inferior a 2 mg por guante
+NCA: 1,0

- superficie exterior: clorada

- Superficie interior: microtexturizada en toda la superficie del guante con
texturizado adicional en las puntas de los dedos Aprobacién de contacto

con alimentos: segun el Reglamento (CE) 1935/2004 y el Reglamento (CE)
10/2011 de la Comision.

+ envase de venta: 100 unidades, con diferenciacion por colores de los envases
segun el tamafio

- Tallas: XS-XL

- desechable

* no estéril

- caducidad: 5 afios

Uso previsto

Dispositivo disefiado para el diagndstico de pacientes, que proporciona una
barrera a la transmision de microorganismos entre el operador y el paciente,
minimizando el riesgo de infeccion cruzada.

Clasificacion de los productos
- Dispositivo Médico de Clase | segiin MDR 2017/745 (UE)

« EPI Categoria Ill segun el Reglamento (UE) 2016/425

Examen tipo UE y seguimiento por Organismo Notificado:

SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P,
Irlanda (ON: 2777)

c € 2777

Cumplimiento de las normas:

EN ISO 21420:2020+A1:2024, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN I1SO 374-2:2019,
EN 16523-1:2015+A1:2018, EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, EN 455-
1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, ASTM F1671,
ASTM D3578

Contraindicaciones

Los guantes contienen latex de caucho natural y otros ingredientes utilizados
en la fase de fabricacion que pueden provocar reacciones alérgicas, incluido
un choque anafilactico. Si se producen estas reacciones, interrumpa el uso
de los guantes y péngase en contacto con un médico. No utilizar en personas
alérgicas al latex.

Investigacion realizada:

Permeabilidad quimica (EN ISO

Nivel Degradacion media (EN 1SO 374-
374-1:2016+A1:2018/Tipo B). 4:20

19)

K 40%  Hidroxido de sodio 6 -43,5%

M 65% Acido nitrico 1 57,0% | Los niveles de degradacion indican
P 30% Peroxido de hidrogeno 1 -1,9% pZ?f@rbaigifﬁﬁ?rfsrieasgsggiiggrlaa\
S 40% Acido fluorhidrico 3 X producto quimico desencadenante.
T 37% Formaldehido 3 -28,3%

Se desconocen las propiedades de los guantes cuando son degradados por
acido fluorhidrico al 40%, por lo que es importante observar cuidadosamente
las propiedades fisicas de los guantes durante su uso e interrumpir su uso
inmediatamente si aparecen signos de degradacion.

X:indica que el guante no ha sido ensayado o que el método de ensayo parece
inadecuado para la construccion o el material del guante.

Niveles de resistencia a la penetracion:
Nivel 1: >10 min; Nivel 2: >30 min; Nivel 3: >60 min;
Nivel 4:>120 min;  Nivel 5: >240 min;  Nivel 6: >480 min

Resistencia a bacterias y hongos - RESULTADO POSITIVO, de acuerdo con EN
ISO 374-5:2016

Resistencia a los virus - RESULTADO POSITIVO, de acuerdo con la norma EN
ISO 374-5:2016

Informacion para el usuario:

1. Aplicacion:

Estos guantes estan destinados a un solo uso, en un solo individuo durante
un solo procedimiento, y deben sustituirse por guantes nuevos después de su
uso.

2. Tiempo de uso:

La informacion sobre la duracion de uso no refleja la duracion real de la
proteccion en el lugar de trabajo y la diferenciacion entre mezclas y productos
quimicos puros.

3. Resistencia quimica:

La resistencia quimica y a la penetracion del guante se ha evaluado en
condiciones de laboratorio a partir de muestras tomadas Unicamente de
la palma de la mano, y se refiere inicamente a los productos quimicos
probados (puede ser diferente si el producto quimico se utiliza en una
mezcla).

4. Proteccion en el lugar de trabajo:

- Es aconsejable comprobar que los guantes son adecuados para el uso
previsto, ya que las condiciones del lugar de trabajo pueden diferir de la
prueba de tipo en funcién de la temperatura, la abrasion y la degradacion.
- Durante el uso, los guantes de proteccion pueden ofrecer menos resis-
tencia a una sustancia quimica peligrosa debido a cambios en las propie-
dades fisicas. EI movimiento, el roce, la friccion, la degradacion debida al
contacto con productos quimicos, etc. pueden reducir significativamente
el tiempo real de uso. En el caso de productos quimicos corrosivos, la de-
gradacion puede ser el factor mds importante a tener en cuenta a la hora
de seleccionar guantes resistentes a productos quimicos.

- Antes de utilizarlos, compruebe que los guantes no presentan defectos
ni dafios, y que el embalaje no esta dafiado (roto).

Ponerse y quitarse los guantes:
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Tallas:
X-Small 5-6
Small 6-7
Medium 7-8
Large 8-9
X-Large 9-10

Mas informacion:

+ Envasado mecanico en capas dentro del envase.

+ Informacion adicional (incluida la Declaracion de Conformidad) en nues-
tro sitio web www.zarys.com

+ Los guantes easyCARE protegen contra sustancias y mezclas peligro-
sas, asi como contra agentes biolégicos nocivos.

Condiciones especiales de almacenamiento o manipulacion

- El producto tiene una caducidad de 5 afios a partir de la fecha de fabri-
cacion.

- Conservar en lugar fresco, seco, bien ventilado y limpio a: 5°C-35°C aleja-
do de la luz solar directa. Mantener alejado de fuentes de ozono o fuego.
Los guantes deben guardarse en su envase original.

embalaje. Un almacenamiento inadecuado reduce las propiedades protec-
toras de los guantes.

Eliminacion

Los dispositivos usados pueden suponer un riesgo bioldgico potencial.
Deben eliminarse de acuerdo con la normativa local sobre residuos
meédicos.

Los guantes easyCARE estan clasificados como un producto sanitario

de Clase | de conformidad con el Reglamento 2017/745 (Anexo VIII) y un
EPI de Categorfa Il de conformidad con el Reglamento (UE) 2016/425 del
Parlamento Europeo y del Consejo (Anexo I), sin embargo, este docu-
mento no constituye instrucciones de uso del producto sanitario. Como
producto sanitario de clase |, el producto puede utilizarse de forma segura
sin instrucciones de uso y, en base a lo dispuesto en el anexo | p. 23.1 d)
del Reglamento (UE) 2017/745, no se requieren instrucciones de uso para
el producto sanitario. Al mismo tiempo, estas instrucciones no constituy-
en en modo alguno instrucciones de uso para un producto sanitario y no
deben utilizarse con ese fin.



PT
INSTRUGOES E INFORMAGOES DO FABRICANTE - INSTRUGOES DE UT-
LIZAGAG DO EQUIPAMENTO DE PROTECGAOQ INDIVIDUAL

easyCARE latex PF Luvas descartaveis de latex, sem po
REF: RLBRRPPPO7

RR - tamanho, PPP - nimero de unidades por embalagem

Carateristicas do produto

- material: 100% latex de borracha natural

- cor: branco e creme

+ punho: enrolado

- agente pulverizante: sem po, residuos de pé inferiores a 2 mg por luva

+AQL: 1,0

- superficie externa: clorada

* Superficie interior: microtexturizada em toda a superficie da luva com textur-
izagao adicional nas pontas dos dedos Aprovacéo para contacto com alimen-
tos: em conformidade com o Regulamento (CE) 1935/2004 e o Regulamento
(CE) 10/2011 da Comissdo

+ embalagem de venda: 100 unidades, com diferenciagdo de cores das embal-
agens de acordo com o tamanho

- tamanhos: XS-XL

- descartaveis

* ndo estéril

- prazo de validade: 5 anos

Utilizagéo prevista

Um dispositivo concebido para o diagndstico de doentes, que proporciona
uma barreira a transmisséo de microrganismos entre o operador e o doente,
minimizando o risco de infe¢do cruzada.

Classificagéo dos produtos
- Dispositivo médico de classe | de acordo com MDR 2017/745 (UE)

+ Equipamento de protecédo individual Cat.lll de acordo com o Regulamento
(UE) 2016/425

Exame de tipo da UE e conformidade em curso pelo organismo notificado:
SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P,
Irlanda (Organismo notificado: 2777)

c € 2777

Conformidade com as normas:

EN ISO 21420:2020+A1:2024, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN ISO 374-2:2019,

EN 16523-1:2015+A1:2018, EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, EN 455~
1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, ASTM F1671,
ASTM D3578

Contra-indicagdes

As luvas contém latex de borracha natural e outros ingredientes utilizados

na fase de fabrico que podem causar reacgdes alérgicas, incluindo choque
anafilatico. Se estas reacgdes ocorrerem, interromper a utilizagéo das luvas e
contactar um médico. Nao utilizar em pessoas alérgicas ao latex.

Investigagao efectuada:

Permeagao quimica (EN ISO

Nivel Degradagéo meédia (EN ISO 374-
374-1:2016+A1:2018/Tipo B). 4:2019)

40%  Hidroxido de sodio 6 -43,5%

65% Acido nitrico 1 57.0% | 0Os niveis de degradag&o indicam
alteragdes na resisténcia a perfu-

—“4lw|o|z| =

30% Peroxido de hidrogénio 1 -1,9% racd0 ap6s exposicao ao produto
40% Acido fluoridrico 3 X quimico desencadeador.
37% Formaldeido 3 -28,3%

As propriedades das luvas quando degradadas por acido fluoridrico a 40% nao
sao conhecidas, pelo que é importante observar cuidadosamente as proprie-
dades fisicas das luvas durante a utilizagdo e interromper imediatamente a
utilizagdo se ocorrerem sinais de degradagéo.

X:indica que a luva n&o foi ensaiada ou que o método de ensaio parece ndo
ser adequado a construgao ou ao material da luva.

Niveis de resisténcia a penetragéo:
Nivel 1: >10 min; Nivel 2: >30 min; Nivel 3: >60 min;
Nivel 4:>120 min;  Nivel 5: >240 min;  Nivel 6: >480 min

Resisténcia a bactérias e fungos - RESULTADO POSITIVO, de acordo com a
norma EN ISO 374-5:2016

Resisténcia aos virus - RESULTADO POSITIVO, de acordo com a norma EN ISO
374-5:2016

Informagéo do utilizador:

1. Aplicagéo:

Estas luvas destinam-se a uma Unica utilizagdo, num unico individuo durante
um unico procedimento, e devem ser substituidas por luvas novas apés a
utilizagao.

2. Tempo de utilizagao:

A informagao sobre a duracgéo da utilizagdo ndo reflecte a duragéo real da
protecéo no local de trabalho e a diferenciagéo entre misturas e produtos
quimicos puros.

3. Resisténcia qufmica

A resisténcia quimica e a penetragédo da luva foi avaliada em condigbes
laboratoriais a partir de amostras retiradas apenas da palma da mao e
refere-se apenas aos produtos quimicos testados (pode ser diferente se o
produto quimico for utilizado numa mistura).

4. Protegéo no local de trabalho:

- E aconselhdvel verificar se as luvas s&o adequadas para a utilizacéo
prevista, uma vez que as condi¢des no local de trabalho podem diferir do
ensaio de tipo em fungdo da temperatura, da abrasado e da degradagéo.

- Durante a utilizagéo, as luvas de protegéo podem oferecer menos re-
sisténcia a um produto quimico perigoso devido a alteragdes nas proprie-
dades fisicas. O movimento, o atrito, a fricgdo, a degradagéo devido ao
contacto com produtos quimicos, etc. podem reduzir significativamente
o tempo real de utilizagdo. No caso de produtos quimicos corrosivos, a
degradacdo pode ser o fator mais importante a considerar ao selecionar
luvas resistentes a produtos quimicos.

- Antes da utilizagéo, verificar se as luvas estéo isentas de defeitos ou
danos e se a embalagem n&o esta danificada (rasgada).

Calgar e descalcar as luvas:
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Tamanhos:
X-Small 56
Small 6-7
Medium 7-8
Large 89
X-Large 9-10

Informacgdes adicionais:

+ Embalado mecanicamente em camadas dentro da embalagem.

- Informagdes adicionais (incluindo a Declaragdo de Conformidade) no
nosso sitio Web www.zarys.com

- As luvas easyCARE protegem contra substéancias e misturas perigosas,
bem como contra agentes bioldgicos nocivos.

Condigbes especiais de armazenamento ou manuseamento
%Obp_roduto tem um prazo de validade de 5 anos a partir da data de
abrico.

- Armazenar num local fresco, seco, bem ventilado e limpo a: 5°C-35°C,
afastado da luz solar direta. Manter afastado de fontes de o0zono ou de
fogo. As luvas devem ser guardadas na embalagem original
embalagem. O armazenamento inadequado reduz as propriedades de
protecao das luvas.

Eliminagao

Os dispositivos usados podem representar um potencial risco bioldgico.
Devem ser eliminados de acordo com os regulamentos locais relativos a
residuos hospitalares.

As luvas easyCARE s&o classificadas como um dispositivo médico de
Classe | em conformidade com o Regulamento 2017/745 (Anexo VIII)

e um EPI de Categoria Ill em conformidade com o Regulamento (UE)
2016/425 do PE e do Conselho (Anexo 1), no entanto, este documento n&o
constitui instrugdes de utilizagédo do dispositivo médico. Enquanto dispos-
itivo médico da Classe |, o dispositivo pode ser utilizado com seguranga
sem instrugdes de utilizagdo e, com base nas disposigoes do Anexo |, p.
23.1(d) do Regulamento (UE) 2017/745, ndo s&o necessdrias instrugdes
de utilizagao para o dispositivo médico. Ao mesmo tempo, estas in-
strugdes ndo constituem de forma alguma instrugdes de utilizagao de um
dispositivo médico e ndo devem ser utilizadas para esse fim.
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POKYNY A INFORMACE VYROBCE - NAVOD K POUZIT{ OSOBNICH OCHRAN-
NYCH PROSTREDKU

easyCARE latex PF Diagnostické rukavice, latexové, bez pudru
REF: RLBRRPPPO7

RR - velikost, PPP - pocet kust v balenf

Vlastnosti produktu

- material: Materidl: 100% pfirodni latex

+ barva: bila a krémova

* manzeta: valcovana

- prasek: bez prasku, zbytky prasku méné nez 2 mg na rukavici

+AQL: 1,0

+ vnéjsi povrch: chlorovany

» Vnitfni povrch: mikrotextura po celém povrchu rukavic s dalsf texturou na
koneccich prstt

» Schvaleni pro styk s potravinami: podle nafizeni (ES) 1935/2004 a nafizeni
Komise (ES) 10/2011.

- prodejni baleni: 100 kus(, s barevnym odlisenim baleni podle velikosti

+ velikosti: XS-XL

- jednorazové

* nesteriln{

« trvanlivost: 5 let

Zamyslené pouziti

Zafizeni urcené k diagnostice pacientd, které poskytuje bariéru proti pfenosu
mikroorganism( mezi obsluhou a pacientem a minimalizuje riziko krizové
infekce.

Klasifikace vyrobkd
- Zdravotnicky prostredek tfidy | podle MDR 2017/745 (EU)

+ Osobni ochranné prostredky kategorie Ill podle nafizeni (EU) 2016/425

EU prezkouseni typu a pribézna shoda notifikovanou osobou:

SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P,
Irsko (oznameny subjekt: 2777)

( € 2777

Dodrzovani norem:

EN ISO 21420:2020+A1:2024, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN ISO 374-2:2019,

EN 16523-1:2015+A1:2018, EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, EN 455-
1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, ASTM F1671,
ASTM D3578

Kontraindikace

Rukavice obsahuiji latex z pfirodniho kaucuku a dalsi slozky pouzivané ve fazi
vyroby, které mohou zpUsobit alergické reakce, véetné anafylaktického Soku.
Pokud se tyto reakce objevi, prestarite rukavice pouzivat a kontaktujte lékare.
Nepouzivejte u osob alergickych na latex.

Provedeny vyzkum:

laboratornich podminkach pouze na zékladé vzork( odebranych z dlané
a vztahuje se pouze na testované chemikalie (mtze se lisit, pokud je che-
mikdlie pouzita ve smési).

4. Ochrana na pracovisti:

- Doporucuje se zkontrolovat, zda jsou rukavice vhodné pro zamyslené
pouziti, protoze podminky na pracovisti se mohou lisit od zkousky typu v
zavislosti na teplote, odéru a degradaci.

- Béhem pouzivani mohou ochranné rukavice poskytovat mensi odolnost
vUc¢i nebezpecné chemické latce v disledku zmén fyzikdlnich viastnosti.
Pohyb, odirani, tfeni, degradace v ddsledku kontaktu s chemikalif atd.
mohou vyrazné zkratit skute¢nou dobu pouzivani. U korozivnich chemikalif
muze byt degradace nejdllezitéjsim faktorem, ktery je tfeba pfi vybéru
rukavic odolnych proti chemikaliim zvazit.

- Pred pouzitim zkontrolujte, zda jsou rukavice bez vad nebo poskozeni a
zda neni poskozen (roztrzen) obal.

Nasazovani a sundavani rukavic:

1 2 3 4 5
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Chemicka propustnost (EN ISO Urq-

Stfedni degradace (EN I1SO 374-
374-1:2016+A1:2018/Typ B). | ven 4:2019)

K 40% Hydroxid sodny 6 -43,5%
M 65% Kyselina dusi¢na 1 57,0% | . . o
Urovné degradace udavaji zmény
P 30% Peroxid vodiku 1 -1,9% |odolnosti proti prlrazu po vystaveni
spoustéjici chemické latce.
S 40% Kyselina fluorovodikova | 3 X
T 37% Formaldehyd 3 -28,3%

Vlastnosti rukavic pfi degradaci 40% kyselinou fluorovodikovou nejsou znamy,
proto je dulezité peclivé sledovat fyzikalni vlastnosti rukavic béhem pouzivani a
v pripadé vyskytu znamek degradace okamzité prerusit pouzivani.

X: oznaCuje, ze rukavice nebyla testovana nebo se zd4, Ze zkuSebni metoda
neni vhodna pro konstrukci nebo material rukavice.

Urovné odolnosti proti proniként:
Uroven 1:>10 min;  Uroven 2: >30 min;
Uroven 4: >120 min; Uroven 5: >240 min;

Uroven 3: >60 min;
Uroven 6: >480 min.

Odolnost vii&i bakteriim a plisnim - POZITIVNI VYSLEDEK, podle normy EN 1SO
374-5:2016.

Odolnost vidi virm - POZITIVNI VYSLEDEK, podle normy EN 1SO 374-5:2016

Informace pro uzivatele:

1. Informace o pouziti:

Tyto rukavice jsou uréeny pouze pro jednorazové pouZiti, pro jednu osobu
béhem jednoho zakroku, a po pouziti by mély byt nahrazeny novymi rukavice-
mi.

2. Doba pouziti: V pfipadé potfeby je nutné rukavice pouzivat po celou dobu
pouzivani:

Informace o dobé pouzivani neodrazi skute¢nou dobu ochrany na pracovisti a
rozliseni mezi smésmi a ¢istymi chemickymi latkami.

3. Chemicka odolnost:

Odolnost rukavic proti chemikaliim a pronikani do pokozky byla hodnocena v

i
Velikosti:
X-Small 5-6
Small 6-7
Medium 7-8
Large 8-9
X-Large 9-10

Dalsfinformace:

+ Mechanicky balené ve vrstvach uvniti obalu.

« Dalsi informace (v¢etné prohléseni o shodé) najdete na nasich webovych
strankach www.zarys.com

+ Rukavice easyCARE chrani pfed nebezpecnymi latkami a smésmi i Skod-
livymi biologickymi Ciniteli.

Zvlastni podminky skladovani nebo manipulace

- Vyrobek ma dobu pouzitelnosti 5 let od data vyroby.

- Skladujte na chladném, suchém, dobfe vétraném a Cistém misté na:
5°C-35°C, mimo dosah pfimého slunecniho zareni. Uchovavejte mimo
dosah zdroji 0zonu nebo ohné. Rukavice by mély byt skladovany v pavod-
nim

baleni. Nespravné skladovani snizuje ochranné vlastnosti rukavic.

Likvidace

Pouzité pfistroje mohou predstavovat potencidlni biologické nebezpedi.
Mély by byt zlikvidovany v souladu s mistnimi predpisy pro zdravotnicky
odpad.

Rukavice easyCARE jsou klasifikovany jako zdravotnicky prostredek tridy
I'v souladu s nafizenim 2017/745 (pfiloha VIII) a jako osobni ochranny
prostredek kategorie Ill v souladu s nafizenim EP a Rady (EU) 2016/425
(pfiloha 1), tento dokument vSak nepredstavuje ndvod k pouZiti zdravot-
nického prostredku. Jako zdravotnicky prostredek tfidy | Ize tento pros-
tfedek bezpecné pouzivat bez ndvodu k pouziti a na zakladé ustanoveni
prilohy | str. 23.1 pism. d) nafizeni (EU) 2017/745 neni ndvod k pouZiti
zdravotnického prostredku vyZzadovan. Zaroven tento navod v zadném
pfipadé nepredstavuje ndvod k pouziti zdravotnického prostfedku a nesmi
byt k tomuto ucelu pouzit.
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POKYNY A INFORMACIE VYROBCU - NAVOD NA POUZIVANIE OSOBNYCH
OCHRANNYCH PROSTRIEDKOV

easyCARE latex PF Diagnostické rukavice, latexové, bez pudru
REF: RLBRRPPPO7

RR - velkost, PPP - pocet kusov v baleni

Vlastnosti vyrobku

- materidl: Materidl: 100% prirodny latex

- farba: biela a krémova

* manzeta: valcovana

- praskové ¢inidlo: bez prasku, zvysky prasku menej ako 2 mg na rukavicu
+AQL: 1,0

+ vonkajsi povrch: chlérovany

- Vnutorny povrch: mikrotextira na celom povrchu rukavic s dodatoénou tex-
turou na koncoch prstov Schvalenie pre styk s potravinami: podla nariadenia
(ES) 1935/2004 a nariadenia Komisie (ES) 10/2011

- predajné balenie: 100 kusov, s farebnym odli§enim baleni podla velkosti

« velkosti: XS-XL

+ jednorazové

* nesterilné

- trvanlivost: 5 rokov

UrCené pouzitie
Pristroj ur¢eny na diagnostiku pacienta, ktory poskytuje bariéru proti prenosu
mikroorganizmov medzi operatorom a pacientom, ¢im sa minimalizuje riziko
krizovej infekcie.

Klasifikacia vyrobku
- Zdravotnicka pomécka triedy | podla MDR 2017/745 (EU)

+ Osobné ochranné prostriedky kategorie IIl podla nariadenia (EU) 2016/425
EU skuska typu a priebezna zhoda notifikovanym orgédnom:
SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P,
irsko (notifikovany orgén: 2777)

c € 2777

Sulad s normami:

EN ISO 21420:2020+A1:2024, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN I1SO 374-2:2019,
EN 16523-1:2015+A1:2018, EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, EN 455-
1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, ASTM F1671,
ASTM D3578

Kontraindikacie

Rukavice obsahuju latex z prirodného kaucuku a dalSie zlozky pouzivané vo
faze vyroby, ktoré mozu sposobit alergické reakcie vratane anafylaktického
Soku. Ak sa tieto reakcie vyskytnu, prestante rukavice pouzivat a kontaktujte
lekara. Nepouzivajte u 0sob alergickych na latex.

Vykonany vyskum:

4. Ochrana na pracovisku:

- Odporuca sa skontrolovat, ¢i st rukavice vhodné na zamyslané pouZitie,
pretoZe podmienky na pracovisku sa moézu lisit od skusky typu v zavislosti
od teploty, oderu a degradacie.

- Pocas pouzivania mozu ochranné rukavice poskytovat mensiu odolnost
voci nebezpecnej chemickej latke v dosledku zmien fyzikalnych viastnosti.
Pohyb, odieranie, trenie, degradécia v dosledku kontaktu s chemikaliami
atd. mozu vyrazne skratit skutocny ¢as pouzivania. V pripade korozivnych
chemikalii moze byt degradécia najdoélezitejsim faktorom, ktory treba
zohladnit pri vybere chemickych rukavic.

- Pred pouzitim skontrolujte, ¢i su rukavice bez chyb alebo poskodeni a ¢i
nie je poskodeny (roztrhnuty) obal.

Nasadzovanie a vyzliekanie rukavic:

A <Y - Vv dl
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;

J 4

Chemické priepustnost (EN 1SO| Uro-

Stredna degradécia (EN ISO 374-
374-1:2016+A1:2018/Typ B). | ven 4:2019)

K 40% Hydroxid sodny 6 -43,5%

M 65%  Kyselinadusicna 11 570% |  Urovne degradcie naznaduju
o remmvose | 1| 19w | AT cionese bepcinay
S 40% Kyselina fluorovodikova| 3 X latke.

T 37% Formaldehyd 3 -28,3%

Vlastnosti rukavic pri degradacii 40 % kyselinou fluorovodikovou nie su zname,
preto je doleZité pocas pouzivania pozorne sledovat fyzikélne vlastnosti rukavic
a v pripade vyskytu priznakov degraddcie okamzite prerusit ich pouzivanie.

X:oznacuje, Ze rukavice neboli testované alebo sa testovacia metoda javi ako
nevhodna pre konstrukciu alebo material rukavic.

Urovne odolnosti proti vniknutiu; )
Uroven 1:>10 min; Uroven 2: >30 min;  Uroven 3: >60 min;
Uroven 4: >120 min; Uroven 5: >240 min; Uroven 6: >480 min.

Odolnost vodi baktériam a hubam - POZITIVNY VYSLEDOK, podla normy EN
ISO 374-5:2016

Odolnost vogi virusom - POZITIVNY VYSLEDOK, podla normy EN 1SO 374-
5:2016

Informacie pre pouzivatela:

1. Informécie o pouiitl’ PouZitie:

Tieto rukavice su urcené len na jednorazove pouZzitie, na jednu osobu poCas
jedného postupu, a po pouziti by sa mali vymenlt za nove rukavice.

2. Cas pouzitia: Rukavice sa musia pouzivat po cely rok:

Informdcie o dobe pouZivania neodrazaju skuto¢nu dobu ochrany na pracovi-
sku a rozliSovanie medzi zmesami a Cistymi chemikaliami.

3. Chemicka odolnost:

Odolnost rukavic voci chemikaliam a odolnost voci prieniku bola postidena v
laboratornych podmienkach zo vzoriek odobratych len z dlane a vztahuje sa
len na testované chemikalie (mdze sa lisit, ak sa chemikalia pouziva v zmesi).

i
Velkosti:
X-Small 5-6
Small 6-7
Medium 7-8
Large 8-9
X-Large 9-10

Dalsie informécie:

+ V baleni su mechanicky zabalené vo vrstvach.

- DalSie informacie (vratane vyhlasenia o zhode) na nasej webovej stranke
WWW.zarys.com
+ Rukavice easyCARE chrania pred nebezpecnymi latkami a zmesami, ako
aj Skodlivymi biologickymi ¢initelmi.

Specidlne podmienky skladovania alebo manipulécie

- Vyrobok ma trvanlivost 5 rokov od datumu vyroby.

- Skladujte na chladnom, suchom, dobre vetranom a ¢istom mieste na: 5
°C - 35 °C mimo dosahu priameho slnecného svetla. Uchovavajte mimo
dosahu zdrojov ozénu alebo ohna. Rukavice by sa mali skladovat v pévod-
nom

obale. Nespravne skladovanie znizuje ochranné vlastnosti rukavic.

Likvidacia

Pouzité pomdcky moézu predstavovat potencidlne biologické nebezpecen-
stvo. Mali by sa likvidovat v stlade s miestnymi predpismi o zdravotnick-
om odpade.

Rukavice easyCARE su klasifikované ako zdravotnicka pomaocka triedy

I'v stlade s nariadenim 2017/745 (priloha VIII) a ako OOP kategorie Il v
sulade s nariadenim EP a Rady (EU) 2016/425 (priloha 1), tento dokument
véak nepredstavuje navod na pouZzivanie zdravotnickej pomocky. Ako
zdravotnicka pomocka triedy | sa moze bezpecne pouzwat bez navodu
na pouzitie a na zaklade ustanoveni prilohy |, bod 23.7 pism. d) nariadenia
(EU) 2017/745 sa navod na pouzitie zdravotnlckej pomdcky nevyzaduje.
Zaroven tento navod v ziadnom pripade nepredstavuje navod na pouzitie
zdravotnickej pomocky a nesmie sa na tento Ucel pouzivat.



FR
INSTRUCTIONS ET INFORMATIONS DU FABRICANT - INSTRUCTIONS D'UTILI-
SATION DE L'EQUIPEMENT DE PROTECTION INDIVIDUELLE

easyCARE latex PF Gants d'examen en latex, non poudrés
REF: RLBRRPPPO7

RR - taille, PPP - nombre de pieces par paquet

Caractéristiques du produit

- matériau: 100% latex de caoutchouc naturel

« couleur: blanc et creme

+ manchette: roulée

- agent de poudrage: sans poudre, résidus de poudre inférieurs a 2 mg par gant
+NQA: 1,0

- surface externe: chlorée

- Surface intérieure: micro-texturée sur toute la surface du gant, avec une
texture supplémentaire au bout des doigts

« Approbation du contact alimentaire: conformément au reglement (CE)
1935/2004 et au reglement (CE) 10/2011 de la Commission

- Emballage de vente: 100 pieces, avec différenciation des couleurs des
paquets en fonction de la taille

- tailles: XS-XL

*ausage unique

* non stérile

- durée de conservation: 5 ans

Utilisation prévue

Dispositif congu pour le diagnostic des patients, offrant une barriere a la trans-
mission des micro-organismes entre l'opérateur et le patient, minimisant ainsi
le risque d'infection croisée.

Classification du produit
+ Dispositif médical de classe | selon MDR 2017/745 (UE)

- Equipement de protection individuelle Cat.lll selon le réglement (UE)
2016/425

Examen de type UE et conformité continue par l'organisme notifié:

SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P,
Irlande (organisme notifié: 2777)

c E 2777

Conformité aux normes:

ENISO 21420:2020+A1:2024, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN ISO 374-2:2019,

EN 16523-1:2015+A1:2018, EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, EN 455-
1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, ASTM F1671,
ASTM D3578

Contre-indications

Les gants contiennent du latex de caoutchouc naturel et d'autres ingrédi-

ents utilisés au stade de la fabrication qui peuvent provoquer des réactions
allergiques, y compris un choc anaphylactique. Si ces réactions se produisent,
cesser d'utiliser les gants et contacter un médecin. Ne pas utiliser chez les
personnes allergiques au latex.

Recherches menées:

Perméation chimique (EN ISO | Nive- | Dégradation moyenne (EN 1SO 374-
374-1:2016+A1:2018/Type B). | au 4:2019)

K 40% Hydroxyde de sodium 6 -43,5%

Les niveaux de dégradation
indiquent les changements dans
30% Peroxyde d’hydrogene 1 -1,9% | larésistance a la perforation aprées
exposition au produit chimique

déclencheur.

65% Acide nitrique 1 57,0%

40%  Acide fluorhydrique 3 X

—“4|v|o|lz

37% Formaldéhyde 3 -28,3%

Les propriétés des gants lorsqu'ils sont dégradés par de I'acide fluorhydrique a
40 % ne sont pas connues. Il est donc important dobserver attentivement les
propriétés physiques des gants pendant leur utilisation et de cesser immédi-
atement de les utiliser si des signes de dégradation apparaissent.

X: indique que le gant n'a pas été testé ou que la méthode d'essai semble
inadaptée a la construction ou au matériau du gant.

Niveaux de résistance a la pénétration:
Niveau 1:>10 min; Niveau 2: >30 min; Niveau 3:>60 min;
Niveau 4: >120 min ; Niveau 5: >240 min ; Niveau 6: >480 min

Résistance aux bactéries et aux champignons - RESULTAT POSITIF, conformé-
ment a la norme EN ISO 374-5:2016

Résistance aux virus - RESULTAT POSITIF, conformément & la norme EN 1SO
374-52016

Informations pour I'utilisateur:

1. Application:

Ces gants sont destinés a un usage unique, sur une seule personne au cours
d'une seule procédure, et doivent étre remplacés par des gants neufs aprés
usage.

2. Durée d'utilisation:

Les informations sur la durée d'utilisation ne reflétent pas la durée réelle de
protection sur le lieu de travail et la différenciation entre les mélanges et les
produits chimiques purs.

3. Résistance chimique:

La résistance chimique et a la pénétration du gant a été évaluée dans des
conditions de laboratoire a partir d'échantillons prélevés sur la paume
uniquement, et ne concerne que les produits chimiques testés (cela peut
étre différent si le produit chimique est utilisé dans un mélange).

4. Protection sur le lieu de travail:

- Il est conseillé de vérifier que les gants conviennent a I'utilisation prévue,
car les conditions de travail peuvent différer de I'essai de type en fonction
de la température, de I'abrasion et de la dégradation.

- Au cours de l'utilisation, les gants de protection peuvent offrir une ré-
sistance moindre a un produit chimique dangereux en raison de change-
ments dans les propriétés physiques. Les mouvements, les frottements,
les frictions, la dégradation due au contact chimique, etc. peuvent réduire
de maniere significative la durée d'utilisation réelle. Pour les produits
chimiques corrosifs, la dégradation peut étre le facteur le plus import-
ant a prendre en compte lors du choix de gants résistants aux produits
chimiques.

- Avant I'utilisation, vérifiez que les gants ne présentent pas de défauts ou
de dommages et que I'emballage n'est pas endommage (déchiré).

Enfiler et retirer les gants:

1 2 3 4, 5

o x> B =&

6 7 & I 9,
—
4

Tailles:

X-Small 5-6

Small 6-7

Medium 7-8

Large 8-9

X-Large 9-10

Informations complémentaires:

+ Emballage mécanique en couches a l'intérieur de 'emballage.

« Informations complémentaires (y compris la déclaration de conformité)
sur notre site Internet www.zarys.com

+ Les gants easyCARE protégent contre les substances et les mélanges
dangereux ainsi que contre les agents biologiques nocifs.

Conditions particulieres de stockage ou de manipulation

- Le produit a une durée de conservation de 5 ans a partir de la date de
fabrication.

- Conserver dans un endroit frais, sec, bien ventilé et propre, a une
température comprise entre 5°C-35°C, a I'abri de la lumiere directe du
soleil. Tenir a I'écart des sources d'ozone ou du feu. Les gants doivent étre
conserves dans leur

dorigine. Un stockage inadéquat réduit les propriétés protectrices des
gants.

Mise au rebut

Les dispositifs usagés peuvent présenter un risque biologique potentiel.
lIs doivent étre éliminés conformément aux réglementations locales en
matiere de déchets médicaux.

Les gants easyCARE sont classés comme dispositif médical de classe
I conformément au reglement 2017/745 (annexe VIII) et comme EPI de
catégorie Ill conformément au reglement (UE) 2016/425 du Parlement
européen et du Conseil (annexe ), mais ce document ne constitue pas
un mode d’emploi du dispositif médical. En tant que dispositif médical
de classe |, le dispositif peut étre utilisé en toute sécurité sans instruc-
tions d'utilisation et, sur la base des dispositions de I'annexe | p. 23.7(d)
du reglement (UE) 2017/745, les instructions d'utilisation du dispositif
meédical ne sont pas requises. Dans le méme temps, ces instructions
ne constituent en aucun cas des instructions d'utilisation d’'un dispositif
médical et ne doivent pas étre utilisées a cette fin.



IT
ISTRUZIONI E INFORMAZIONI DEL PRODUTTORE - ISTRUZIONI PER L'USO
DEI DISPOSITIVI DI PROTEZIONE INDIVIDUALE

easyCARE latex PF Guanti da esame in lattice, senza polvere
REF: RLBRRPPPO7

RR - taglia, PPP - numero di pezzi per confezione

Caratteristiche del prodotto

- materiale: 100% lattice di gomma naturale

- colore: bianco e crema

+ polsino: arrotolato

- agente di polverizzazione: senza polvere, residuo di polvere inferiore a 2 mg
per guanto

+AQL: 1,0

- superficie esterna: clorata

« Superficie interna: microtesturizzata su tutta la superficie del guanto con
ulteriore testurizzazione sulla punta delle dita Approvazione per il contatto con
gli alimenti: secondo il Regolamento (CE) 1935/2004 e il Regolamento (CE)
10/20117 della Commissione

+ confezione di vendita: 100 pezzi, con differenziazione cromatica delle confezi-
oniin base alla taglia

- taglie: XS-XL

* Monouso

* non sterile

+ durata di conservazione: 5 anni

Uso previsto

Dispositivo progettato per la diagnosi dei pazienti, che fornisce una barriera
alla trasmissione di microrganismi tra l'operatore e il paziente, riducendo al
minimo il rischio di infezioni incrociate.

Classificazione del prodotto
+ Dispositivo medico di classe | secondo MDR 2017/745 (UE)

- Dispositivi di protezione individuale di Cat. Ill secondo il Regolamento (UE)
2016/425

Esame del tipo UE e conformita in corso da parte di un organismo di notifica:
SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P,
Irlanda (Organismo notificato: 2777)

c € 2777

Conformita agli standard:

EN ISO 21420:2020+A1:2024, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN ISO 374-2:2019,
EN 16523-1:2015+A1:2018, EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, EN 455~
1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, ASTM F1671,
ASTM D3578

Controindicazioni

| guanti contengono lattice di gomma naturale e altri ingredienti utilizzati nella
fase di produzione che possono causare reazioni allergiche, compreso lo
shock anafilattico. Se si verificano queste reazioni, interrompere I'uso dei guan-
ti e contattare un medico. Non utilizzare su persone allergiche al lattice.

Ricerche condotte:

Permeazione chimica (EN ISO Livello Degradazione media (EN ISO 374-
374-1:2016+A1:2018/Tipo B). 4:2019)
K 40% Idrossido di sodio 6 |-435%
M 65% Acido nitrico 1 57,0% | 1Ilivelli di degradazione indicano

N o N le variazioni della resistenza alla
P 30% Perossido diidrogeno ! 1.9% perforazione dopo l'esposizione alla
S 40% Acido fluoridrico 3 % sostanza chimica scatenante.
T 37% Formaldeide 3 |-283%

Le proprieta dei guanti quando vengono degradati dall'acido fluoridrico al 40%
non sono note, pertanto & importante osservare attentamente le proprieta
fisiche dei guanti durante I'uso e interrompere immediatamente l'uso se si
verificano segni di degradazione.

X:indica che il guanto non ¢ stato testato o che il metodo di prova sembra non
essere adatto alla costruzione o al materiale del guanto.

Livelli di resistenza alla penetrazione:
Livello 1: >10 min;  Livello 2: >30 min;  Livello 3: >60 min;
Livello 4: >120 min; Livello 5: >240 min; Livello 6: >480 min

Resistenza a batteri e funghi - RISULTATO POSITIVO, secondo la norma EN I1SO
374-5:2016

Resistenza ai virus - RISULTATO POSITIVO, secondo la norma EN ISO 374-
5:2076

Informazioni per I'utente:

1. Applicazione:

Questi guanti sono destinati a un solo uso, su un solo individuo durante una
singola procedura, e devono essere sostituiti con guanti nuovi dopo l'uso.

2. Tempo di utilizzo:

Le informazioni sulla durata d'uso non riflettono I'effettiva durata della protezi-
one sul posto di lavoro e la differenziazione tra miscele e sostanze chimiche
pure.

3. Resistenza chimica:

La resistenza chimica e alla penetrazione del guanto ¢ stata valutata in
condizioni di laboratorio su campioni prelevati solo dal palmo e si riferisce
solo alle sostanze chimiche testate (pud essere diversa se la sostanza
chimica e utilizzata in una miscela).

4. Protezione del luogo di lavoro:

- E consigliabile verificare che i guanti siano adatti all'uso previsto, poiché
le condizioni del luogo di lavoro possono differire dal test di tipo a secon-
da della temperatura, dellabrasione e della degradazione.

- Durante l'uso, i guanti protettivi possono fornire una minore resistenza a
una sostanza chimica pericolosa a causa di cambiamenti nelle proprieta
fisiche. Il movimento, lo sfregamento, I'attrito, il degrado dovuto al con-
tatto con le sostanze chimiche, ecc. possono ridurre significativamente

il tempo effettivo di utilizzo. Nel caso di sostanze chimiche corrosive, la
degradazione puo essere il fattore pit importante da considerare nella
scelta dei guanti resistenti alle sostanze chimiche.

- Prima dell'uso, verificare che i guanti non presentino difetti o danni e che
la confezione non sia danneggiata (strappata).

Indossare e togliere i guanti:
1 2, 3 4, 5,

AT B v

;

o Y

6 7 8 9
4
i
Dimensioni:

X-Small 5-6

Small 6-7

Medium 7-8

Large 89

X-Large 9-10

Informazioni aggiuntive:

- Confezionato meccanicamente a strati all'interno della confezione.

« Ulteriori informazioni (compresa la dichiarazione di conformita) sul
nostro sito web www.zarys.com

- | guanti easyCARE proteggono da sostanze e miscele pericolose e da
agenti biologici nocivi.

Condizioni speciali di conservazione o manipolazione

- Il prodotto ha una durata di conservazione di 5 anni dalla data di produz-
ione.

- Conservare in un luogo fresco, asciutto, ben ventilato e pulito a: 5°C-35°C
lontano dalla luce solare diretta. Tenere lontano da fonti di ozono o fuoco.
| guanti devono essere conservati nella

confezione originale. La conservazione impropria riduce le proprieta
protettive dei guanti.

Smaltimento

I dispositivi usati possono rappresentare un potenziale rischio biologi-
co. Devono essere smaltiti in conformita alle normative locali sui rifiuti
sanitari.

| guanti easyCARE sono classificati come dispositivo medico di Classe | ai
sensi del Regolamento 2017/745 (Allegato VIII) e come DPI di Categoria
Il ai sensi del Regolamento EP e del Regolamento (UE) 2016/425 del Con-
siglio (Allegato I), tuttavia il presente documento non costituisce istruzioni
per I'uso del dispositivo medico. In quanto dispositivo medico di Classe |,
il dispositivo puo essere utilizzato in sicurezza senza istruzioni per 'uso

e, in base alle disposizioni dell'Allegato | p. 23.1 (d) del Regolamento (UE)
2017/745, le istruzioni per I'uso del dispositivo medico non sono neces-
sarie. Allo stesso tempo, le presenti istruzioni non costituiscono in alcun
modo istruzioni per I'uso di un dispositivo medico e non devono essere
utilizzate a tale scopo.



UK
BKA3IBKIN TA IHOOPMALIIA BUPOBEHUKA - IHCTPYKL|IA 13 BACTOCYBAHHA
3ACOBIB IHAVBIAYATbHOI O 3AXUCTY

easyCARE PF PykaBW4Ku ornsiioBi, naTekcHi, 6e3 nyapu
REF: RLBRRPPPO7

RR - poamip, PPP - KinbKicTb WTYK B ynakosLi

XapaKTepuUCTUKN NPOAYKTY
+ MaTepian: 100% HaTypanbHUit Kay4yKOBUA NaTekc
+ Konip: 6ino-KpemMoBnii
* MaH>XeTa: BanbLboBaHa
* npucunka: 6e3 nyapu, 3aa1LWOK NyApU MeHLLE 2 M Ha OAHY pyKaBUYKY
+AQL: 1,0
* 30BHILLHA NOBEPXHA: XIOPOBaHa
* BHYTPILLHA NOBEPXHA: MIKPOTEKCTYPOBaHa Mo BCill NOBEPXHI PyKaBNHOK 3
[10aTKOBOIO TEKCTYPOIO Ha KiHYMKax NanbLiB
[103BiN Ha KOHTAKT 3 Xap4oBMMUW NPOAYKTaMU: BIANOBIAHO A0 PernameHTy
(€C) 1935/2004 Ta PernamenTy Komicii (EC) 10/2011
* ToproBenbHa ynakoBka: 100 WTyK, 3 KONbOpPOBOK AndepeHLiaLieto
yNaKkoBOK BiANOBIAHO 4O PO3MIpY
* po3mipu: XS-XL
* 0AHOPa30BUi
* HECTEepPUIbHUI
* TEPMIH NPUAATHOCTI: 5 POKiB

[Mpn3HayeHHd

MpUCTpii, NpUsHaYeHnn ANa AiarHOCTUKM NaLieHTiB, Lo 3abe3nevye 6ap’ep
AN nepefiavi MiIKpoOpraHiamiB Midk ornepaTtopoM i NaLieHTOM, MiHIMi3yroun
PU3MK NePexXpPecHOro iHMIKyBaHHS.

Knacudikauis npoayKTty
+ MefnyHuii BUpI6 knacy | BignosiaHo o MDR 2017/745 (EC)

+ 3acobu iHAMBIAyanbHOro 3axmcTy KaTeropii Il BianosigHo Ao PernameHTy
(€C) 2016/425

EkcnepTunaa Tuny €C Ta nocTiliHe 3abe3neyeHHs BiANOBIAHOCTI
HOTVdiIKOBaHWUM OpPraHoM:

SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P,
Ireland (YnoBHoBaxkeHwit opraH: 2777)

c E 2777

BignosigHicTb cTaHAapTam:

EN ISO 21420:2020+A1:2024, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN ISO 374-2:2019,

EN 16523-1:2015+A1:2018, EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, EN 455-
1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, ASTM F1671,
ASTM D3578

[MpoTnnokasaHHA

PyKkaBWYKN MICTATb HaTypanbHWIN Kay4yKOBWIA NaTeKC Ta iHLWi IHrpeaieHTy,
LL|O BUKOPWCTOBYOTLCA Ha eTani BUPOOHULITBA, SIKi MOXYTb BUKAMKATH
anepriyHi peakii, BKIOYaOUM aHadinakTUYHMIA LWOK. Y pasi BUHUKHEHHS
Takux peakLin NPUMUHITL BUKOPUCTAHHS PYKaBUYOK i 3BEPHITLCS A0 Nikaps.
He B1KOpPUCTOBYBaTM O0CO6aM 3 aneprieto Ha naTekc.

[MpoBeaeHi AOCNIAXKEHHS:

XiMiuHa npoHuKHicTb (EN 1SO

PigeHb CepepHin CTyI‘IIHb uerpa,aaun (ENISO

374-1:2016+A1:2018/Type B). 74-4:2019)
K 40% [igpokena HaTpito 6 -43,5%
M 65% A30THa Kucnota 1 57,0% PiBeHb aerpaaauii Bkasye Ha

N 1 o, |3MIHY CTIlKOCTI 1O NpoKos1y nicns
P 30% Mepexic BOAHIO | 1.9% BM/IMBY XIMIYHOI PEYOBVIHY, LLIO
S  40%  ®dTOpWCcTOBOAHEBA 3 X BVK/IMKana gerpaaadito.

Knucnota

T 37% dopmanbperig 3 -28,3%

BnacTvBOCTi pykaBWYOK Npu pyiHyBaHHi 40% GTOpUCTOBOAHEBOO
KICNOTOO HEBILOMI, TOMY BaX/IMBO YBaXHO criocTepirati 3a (isuyHnMm
BNAaCTUBOCTAMM PyKaBMUYOK Mifj Yac BUKOPWCTAHHS i HeraHO NpunmMHUTY
BMKOPUCTaHHS, AKLLO 3'ABNIAKOTbCA O3HAKM PYHYBaHHS.

X: BKasye Ha Te, LLIo pykaBuyKa He 6y/a BUnpo6yBsaHa a6o MeTog
BUNPOBYBaHHS He NiAXOANTb 415t KOHCTPYKLIT aBo MaTepiany pyKaBuyKu.

PiBHI CTIKOCTI 4O MPOHUKHEHHS:
PiBeHb 1: >10 xB;  PiBeHb 2: >30 xB;  PiBeHb 3: >60 XxB;
PiBeHb 4: >120 xB; PiBeHb 5:>240 xB; PiBeHb 6: >480 xB

CTiitKicTb 40 6aKTepilt i rpu6kis - MOSUTUBHIMIA PE3YJILTAT, BianosigHo fo
EN ISO 374-5:2016

CriitkicTb g0 sipycis - NMO3UTUBHWIA PE3Y/IbTAT, signosigHo ao EN ISO
374-5:2016

[HpopMmaLlis ANg KopucTyBava:

1. 3acTocyBaHHs:

LLi pykaBUYKy NpU3HAYeEH TiNbKy 415 OAHOPa30BOr0 BUKOPUCTaHHS, Ha

OAHIM NIOAWMHI NiA Yac oAHIel poLeaypy, i NiCaA BUKOPUCTaHHA MOBUHHI 6yTH
3aMiHeHi HOBUMW pyKaBUYKaMU.

2. 4ac BMKOPUCTaHHS:

[HpopMmaLlis Npo TpMBaNICTb BUKOPUCTAHHSA He Bigo6parkae haKTUYHO!
TPVBANOCTI 3aXMCTy Ha pO6OYOMY MiICLLi Ta PI3HULL MidXK CyMillamMu Ta YUCTUMU
XIMIYHVIMW pe4OBUHaMM.

3. XiMi4Ha CTInKiCTb:

XiMiYHa CTIMKICTb i CTINKICTb A0 NPOHUKHEHHS pyKaBUYOK Oyna oLliHeHa
B NabOPaTOPHMX YMOBAXxX Ha OCHOBI 3pa3kiB, B3ATUX TiIbKW 3 JONOHI,

i BIAHOCUTBCS TiNbKM 10 MPOTECTOBAHMX XIMIYHUX PEYOBUMH (Lie MOXKe
BifIPI3HATMCS, AKLLO XiMiYHa PEYOBMHA BUKOPUCTOBYETLCS B CYMILLI).

4. 3ax1CT Ha po6oYOMY MicLi:

- PekoMeHAYyeTbCA NEPEBIPUTH, UM NIAXOAATE PyKaBUYKM ANS
nepeabayyBaHOro BUKOPUCTaHHS, OCKINIbKK YMOBW Ha PO60YOMY MiCLyi
MOXXYTb BIJPI3HATMCS BI TUNOBKX BUNPOOYBaHb B 3a/1€XKHOCTI Bif
TemMnepaTtypu, CTUpaHHa i aerpagadin.

- i Yac BUKOPUCTaHHA 3aXMCHI pyKaBUYKU MOXYTb BTpayaTh
CTIMKICTb [0 HEGE3MEYHNX XIMIYHMX PEHOBMH Yeped 3MiHY TX (i3nyHmX
BNACTVBOCTEN. Pyx, CTUpaHHS, TepTs, Aerpajaulis BHACNiAOK KOHTAKTY
3 XIMIYHUMM PEHOBMHAMM TOLLO MOXYTb 3HA4YHO CKOPOTUTU MakTUYHKIA
4ac BMKOPUCTaHHSA. [Inst arpecuBHmX XiMikaTiB ferpagadlis Moxe 6yTu
Hal6iNbL BaXXIMBUM haKTOPOM, SiKWiA CAif BpaxoByBaTu Npu BMEOPI
XIMIYHO CTIMKNX PYKaBUYOK.

- Mepea BUKOPUCTaHHAM NepekoHanTecs, Lo PyKaBUYKM He MatoTb
AedexTiB abo NOWKOpKeHb, @ yrakoBKa He MOLWKoApKeHa (He posipBaHa).

OAsiraHHs Ta 3HATTSA PyKaBUYOK:
1 2 3 4 5
\Q\\ “ﬁ\ /ﬁ/
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Poamipu:
X-Small 56
Small 6-7
Medium 7-8
Large 8-9
X-Large 9-10

[opaTkoBa iHhopmaLlist:

+ MexaHi4HO ynakoBaHi Liapamu B ynakoBLy.

- JonatkoBa iH}prMaLl,iﬂ (BkHOYaOUM feknapaLito Npo BiANOBIAHICTb)
Ha HaLLOMy Ca/Ti www.zarys.com

+ PykaBuyku easyCARE 3axuLlatoTh Bif HeGe3MneyHx peHoBMH i CyMilLeNn,
a TaKOoXX LWKIANMBUX BI0N0MYHNX areHTiB.

Ocob6/1Bi YMOBM 36€epiraHHa abo NOBOLYKEHHS

- TepMiH NprAaTHOCTI NPOAYKTY - 5 POKIB 3 ATV BUTOTOBIIEHHS.

- 36epiraTi B NpoXo10AHOMY, CyXOMy, o6pe NPOoBITPHOBaHOMY Ta
4yucTomy Micli npu Temn: 5°C-35°C, nogani Big NPAMMUX COHAYHMX
npomeHiB. TpumaTn nofani Bi Aykepen 030Hy abo BOrHHO. PyKaBnyKM
cnip 36epirati B opuriHanbHii

ynakoBLji. HenpaBunbHe 36epiraHHA 3HUXKYE 3aXMUCHI BNaCTUBOCTI
PYKaBMYOK.

YTunisauis

BrkopucTaHi NpUCTPOTl MOXYTb CTaHOBUTU MOTEHLiHY Gi0N0riYHY
HebeaneKy. Ix cnig yTunisyBaTv BiANOBIAHO A0 MICLIEBUX NpaBu
yTUnisauil MeanyHmX BIOXOAIB.

PykaBunukn easyCARE KnacudikytoTbca sk MeandHmin Bupi6 knacy |
BifnosiaHo fo PernamenTy 2017/745 (DopaTok VI i ak 313 kaTeropil

Il BignosigHO Ao PernameHTy €Bponencbkoro MNapnamenTy i Paau

(EC) 2016/425 ([JonaTok 1), oAHaK Liei OKYMEHT He € iIHCTPYKLIEH 3
BMKOPUCTaHHS MeanYHOro B1POOY. AK MeandHMiA BUPI6 Knacy |, npucTpiit
MOXKe 6e3Me4YHO BUKOPUCTOBYBATUCA 6€3 IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS, |,
BUXOAA4M 3 nonoxkeHb Jomatka |, n. 23.1 (d) PernamenTy (€C) 2017/745,
IHCTPYKLIA 3 BUKOPUCTaHHSA 417 MEeANYHOrO BUPOOY HE BUMAraeThes.

Y TOW e Yac, Us IHCTPYKLiA XXOAHUM YUHOM He € IHCTPYKLEtO 3
BMKOPUCTaHHS MEANYHOrO BUPOOY i He MOBMHHA BUKOPWUCTOBYBATUCS 3
LliE0 METOHO.

[laTa oCTaHHbOro neperaagy IHCTPYKLUIl i3 3aCTOCYBaHHS Ta HOMEP
pefakLil 3a3HaueHi B KiHLji AaHOI IHCTPYKLUIT | no3HaveHi: Rev. XX
DD.MM.YYYY, ne XX — Homep penakuii, DD — fieHb, MM — Micaup, YYYY
- piK



RO
INSTRUCTIUNI SI INFORMATII ALE PRODUCATORULUI - INSTRUCTIUNI DE
UTILIZARE A ECHIPAMENTULUI INDIVIDUAL DE PROTECTIE

easyCARE latex PF Manusi de examinare, din latex, nepudrate
REF: RLBRRPPPO7

RR - marime, PPP - numar de bucati per pachet

Caracteristicile produsului

- material: 100% latex din cauciuc natural

- culoare: alb si crem

* manseta: rulata

- agent de pudrare: fara pudra, reziduuri de pudra mai mici de 2 mg per manusa
+AQL: 1,0

- suprafata externa: clorinata

- Suprafatd interioara: microtexturatd pe intreaga suprafatd a manusii, cu
texturare suplimentara la varful degetelor Aprobare contact alimentar: conform
Regulamentului (CE) 1935/2004 si Regulamentului (CE) 10/2011 al Comisiei

- ambalaj de vanzare: 100 de bucdti, cu diferentierea pe culori a ambalajelor in
functie de marime

+ marimi: XS-XL

» de unica folosinta

* nesteril

+ termen de valabilitate: 5 ani

Utilizare prevazuta

Dispozitiv conceput pentru diagnosticarea pacientilor, care oferd o bariera
pentru transmiterea microorganismelor intre operator si pacient, minimizand
riscul de infectie incrucisata.

Clasificarea produsului
- Dispozitiv medical clasa | in conformitate cu MDR 2017/745 (UE)

+ Echipament individual de protectie cat. Ill in conformitate cu Regulamentul
(UE) 2016/425

Examinarea UE de tip si conformitatea continua de catre un organism notificat:
SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P,
Irlanda (Organism notificat: 2777)

c € 2777

Conformitate cu standardele:

EN ISO 21420:2020+A1:2024, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN ISO 374-2:2019,
EN 16523-1:2015+A1:2018, EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, EN 455-
1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, ASTM F1671,
ASTM D3578

Contraindicatii

Manusile contin latex de cauciuc natural si alte ingrediente utilizate in etapa de
fabricatie care pot provoca reactii alergice, inclusiv soc anafilactic. Daca apar
aceste reactii, intrerupeti utilizarea manusilor si contactati un medic. A nu se
utiliza la persoanele alergice la latex.

Cercetari efectuate:

Permeabilitate chimica (EN 1ISO

374-1:2016+A1:2018/Tip B). Nivel | Degradare medie (EN ISO 374-4:2019)

K 40% Hidroxid de sodiu 6 -43,5%

M 65% Acid nitric 1 57.0% | Nivelurile de degradare indica

P 30% Peroxiddehidogen | 1 | -19% r”a"fedgf;ar 'g;dﬁégg?ﬁ&igﬁ;’a
S 40%  Acid fluorhidric 3 | X chimicd declangatoare.

T 37% Formaldehida 3 -28,3%

Proprietatile manusilor atunci cand sunt degradate de acid fluorhidric 40% nu
sunt cunoscute, astfel incat este important sa se observe cu atentie propri-
etatile fizice ale manusilor in timpul utilizarii si sa se intrerupa imediat utilizarea
daca apar semne de degradare.

X:indica faptul ca manusa nu a fost testata sau ca metoda de testare pare a fi
neadecvata pentru constructia sau materialul manusii.

Niveluri de rezistenta la penetrare:
Nivelul 1: >10 min;  Nivelul 2: >30 min;  Nivelul 3: >60 min;
Nivelul 4: >120 min; Nivelul 5: >240 min; Nivelul 6: >480 min

Rezistenta la bacterii si ciuperci - REZULTAT POSITIV, in conformitate cu EN
ISO 374-5:2016
Rezistenta la virusi - REZULTAT POSITIV, in conformitate cu EN ISO 374-5:201

Informatii pentru utilizator:

1. Utilizare:

Aceste manusi sunt destinate unei singure utilizari, pe o singura persoand in
timpul unei singure proceduri, si trebuie inlocuite cu manusi noi dupa utilizare.
2. Timpul de utilizare:

Informatiile privind durata de utilizare nu reflectd durata reald de protectie la
locul de munca si diferentierea intre amestecuri si substante chimice pure.

3. Rezistenta chimica:

Rezistenta chimicd si la penetrare a manusii a fost evaluata in conditii de lab-
orator, numai din probe prelevate din palma, si se referd numai la substantele
chimice testate (aceasta poate fi diferitd daca substanta chimica este utilizata
intr-un amestec).

4. Protectia la locul de munca:

- Este recomandabil sa se verifice daca manusile sunt adecvate pentru
utilizarea prevazutd, deoarece conditiile de la locul de munca pot diferi de
testul de tip In functie de temperatura, abraziune si degradare.

- In timpul utilizarii, manusile de protectie pot oferi o rezistentd mai redusa
la un produs chimic periculos din cauza modificarii proprietétilor fizice.
Miscarea, frecarea, frecarea, degradarea datorata contactului cu sub-
stante chimice etc. pot reduce semnificativ timpul real de utilizare. Pentru
substantele chimice corozive, degradarea poate fi cel mai important factor
de luat in considerare la selectarea manusilor rezistente la substante
chimice.

- Inainte de utilizare, verificati daca manusile sunt lipsite de defecte sau
deteriorari, iar ambalajul nu este deteriorat (rupt).

Punerea si scoaterea manusilor:

2 3 4 5

A <Y SN v i
[ -

o Y

[ 7 8 9
4
®
Dimensiuni:
X-Small 56
Small 6-7
Medium 7-8
Large 89
X-Large 9-10

Informatii suplimentare:

- Ambalate mecanic in straturi in interiorul ambalajului.

- Informatii suplimentare (inclusiv declaratia de conformitate) pe site-ul
nostru www.zarys.com

- Manusile easyCARE protejeaza impotriva substantelor si amestecurilor
periculoase, precum si impotriva agentilor biologici nocivi.

Conditii speciale de depozitare sau manipulare

- Produsul are un termen de valabilitate de 5 ani de la data fabricatiei.

- A se pastra intr-un loc racoros, uscat, bine ventilat si curat la: 5°C-35°C,
ferit de lumina directd a soarelui. A se pastra departe de surse de ozon
sau foc. Manusile trebuie depozitate in ambalajul original

ambalajul original. Depozitarea necorespunzatoare reduce proprietatile de
protectie ale manusilor,

Eliminarea
Dispozitivele folosite pot reprezenta un potential pericol biologic. Acestea
trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile locale privind deseurile
medicale.

Manusile easyCARE sunt clasificate ca dispozitiv medical de clasa I in
conformitate cu Regulamentul 2017/745 (anexa VIII) si ca EPI de catego-
ria Il in conformitate cu Regulamentul PE si al Consiliului (UE) 2016/425
(anexa 1), cu toate acestea, acest document nu constituie instructiuni

de utilizare a dispozitivului medical. Fiind un dispozitiv medical din clasa
|, dispozitivul poate fi utilizat in siguranta fara instructiuni de utilizare

si, pe baza dispozitiilor anexei | p. 23.1 litera (d) din Regulamentul (UE)
201 7/745, instructiunile de utilizare pentru dispozitivul medical nu sunt
necesare. in aceIaS| timp, aceste instructiuni nu constituie in niciun caz
instructiuni de utilizare pentru un dispozitiv medical si nu trebuie utilizate
in acest scop.



HU
A GYARTO UTASITASAI ES INFORMACIOI - AZ EGYENI VEDOESZKOZOK
HASZNALATI UTASITASAI

easyCARE latex PF Vizsgalokesztyd, latex, pudermentes
REF: RLBRRPPPO7

RR - méret, PPP - darabszam csomagonként

A termeék jellemzéi

- anyag: 100% természetes gumilatex

+ szin: fehér és krém

+ mandzsetta: hengerelt

- puderanyag: pudermentes, pormaradék kevesebb mint 2 mg/kesztyl

+AQL: 1,0

- kiils6 felllet: klérozott

- Belsé fellilet: mikrotexturazott a keszty( teljes fellletén, tovabbi textirazassal
az ujjhegyeken

+ Elelmiszerrel valo érintkezéshez valo jovahagyas: az 1935/2004/EK rendelet
és a 10/2011/EK bizottsagi rendelet szerint.

- értékesitési csomagoldas: 100 darab, a csomagok méret szerinti szin szerinti
megkulonboztetésével

+ méretek: XS-XL

- eldobhato

* nem steril

- eltarthatésagi idé: 5 év

Rendeltetésszerl hasznalat

A beteg diagnosztizalasara tervezett eszkdz, amely gatat képez a mikroor-
ganizmusok atvitelének a kezeld és a beteg kozott, minimalizalva a kereszt-
fert6zés kockazatat.

Termékosztalyozas
+ |. osztdlyu orvostechnikai eszkdz az MDR 2017/745 (EU) szerint.

- lIl. kategdridju egyéni védofelszerelés az (EU) 2016/425 rendeletnek megfe-
leléen

EU-tipusvizsgalat és folyamatos megfeleléség a bejelentd szervezet altal:
SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P,
Irorszdag (bejelentett szervezet: 2777)

c E 2777

A szabvanyoknak valé megfelelés:

EN ISO 21420:2020+A1:2024, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN ISO 374-2:2019,
EN 16523-1:2015+A1:2018, EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, EN 455-
1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, ASTM F1671,
ASTM D3578.

Ellenjavallatok

A keszty(k természetes gumilatexet és mas, a gyartasi szakaszban hasznalt
OsszetevOket tartalmaznak, amelyek allergias reakciokat, tobbek kdzott ana-
filaxids sokkot okozhatnak. Ha ilyen reakciok lépnek fel, hagyja abba a keszty(
hiszlnélata't, és forduljon orvoshoz. Ne hasznalja latexre allergias személy-
eknél.

Elvégeztetett kutatas:

Kémiai permeécio (EN ISO Syint | Kozepes degradacio (EN I1SO 374-
374-1:2016+A1:2018/B tipus). 4:2019)
K 40% Natrium-hidroxid 6 -43,5%
M 65% Salétromsav 1 57,0% PiBeHb ferpagaLii BKasye Ha

5 ) . . o, |3MiHy CTINKOCTI O MpoKosy nic/s

P 30% Hidrogén-peroxid 1 -1,9% BRAMBY XiMiUHO! Pe-OBMHM, 1O
S 40%  Hidrogén-fluorsav 3 X BUKNWKana fierpanauiio.
T 37% Formaldehid 3 -28,3%

A keszty( tulajdonsdgai a 40%-os fluorviztartalmu savval térténé bomlaskor
nem ismertek, ezért fontos, hogy a keszty( fizikai tulajdonsagait a hasznalat
soran gondosan megfigyeljik, €s a hasznalatot azonnal abbahagyjuk, ha a
bomlas jelei mutatkoznak.

X: azt jelzi, hogy a keszty(it nem vizsgaltak, vagy a vizsgalati médszer nem
tlnik megfelelonek a kesztyl szerkezetére vagy anyagara.

A behatoldssal szembeni ellendllds szintjei:
1.szint: >10 perc; 2. szint: >30 perc; 3. szint: >60 perc;
4. szint: >120 perc; 5. szint: >240 perc; 6. szint: >480 perc

Baktériumokkal és gombakkal szembeni ellenllas - POSITIV EREDMENY, az
EN ISO 374-5:2016 szabvany szerint.

Virusokkal szembeni ellendllds - POSITIV EREDMENY, az EN 1SO 374-5:2016
szabvany szerint.

Felhasznaldi informaciok:

1. Alkalmazas:

Ezeket a keszty(ket csak egyszeri hasznalatra szanjak, egyetlen személyen,
egyetlen eljaras soran, és hasznalat utan Uj kesztyUre kell cserélni.

2. Hasznalati idé:

A hasznalat id6tartamara vonatkozd informaciok nem tikrozik a munkahelyi
védelem tényleges id6tartamat, valamint a keverékek és a tiszta vegyi anyagok
kozotti kilonbsegtételt.

3. Kémiai ellenallas:

A keszty( vegyszer- és penetracioallésagat laboratériumi kortilmények
kozott, kizarolag a tenyerbdl vett mintakbdl értékelték, és csak a vizsgalt
vegyszerekre vonatkozik (ez eltéré lehet, ha a vegyszert keverékben
hasznaljak).

4. Munkahelyi védelem:

- Célszer( ellendrizni, hogy a keszty( alkalmas-e a tervezett felhasznalds-
ra, mivel a munkahelyi kordlmények a hémérséklet, a kopas és a lebomlas
fliggvényében eltérhetnek a tipusvizsgalattol.

- A hasznalat sordn a véddkesztylik a fizikai tulajdonsagok megvaltozasa
miatt kevésbé ellenalloak lehetnek a veszélyes vegyi anyaggal szemben. A
mozgas, a dorzsolédeés, a surlddas, a vegyi anyaggal vald erintkezés miatti
romlas stb. jelentésen csokkentheti a tényleges hasznalati idét. A maro
hatdsu vegyi anyagok esetében a lebomlas lehet a legfontosabb tényezé,
amelyet figyelembe kell venni a vegyszerallé kesztyUk kivalasztasakor.

- Hasznalat elétt ellendrizze, hogy a kesztyl nem hibas vagy sériilt, és
hogy a csomagolds nem sértilt (szakadt).

Keszty( felvétele és levétele: |, 4 5,

Y » A
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Meéretek:
X-Small 5-6
Small 6-7
Medium 7-8
Large 8-9
X-Large 9-10

Tovabbi informéaciok:

+ Mechanikusan rétegesen csomagolva a csomagolason belil.

- Tovédbbi informaciok (beleértve a megfelel6ségi nyilatkozatot is) a www.
zarys.com weboldalunkon.

+ Az easyCARE keszty(k védelmet nyujtanak a veszélyes anyagok és
keverékek, valamint a karos bioldgiai anyagok ellen.

Kilonleges tarolasi vagy kezelési feltételek

- A termeék eltarthatésagi ideje a gyartastol szamitott 5 év.

- HUv0s, széraz, jol szell6z6 és tiszta helyen tarolja: 5°C-35°C kozott,
kozvetlen napfénytdl védve. Ozon- és tlizforrasoktdl tavol tartando. A kesz-
tyliket az eredeti csomagoldsban kell tarolni

csomagolas. A nem megfelel6 tarolds csokkenti a kesztyl védé tulaj-
donsdgait.

Eltavolitas

A hasznalt eszkdzok potencidlis bioldgiai veszélyt jelenthetnek. A helyi
egészséglgyi hulladékokra vonatkozo el6irdsoknak megfeleléen kell
artalmatlanitani éket.

Az easyCARE keszty(i a 2017/745 rendelet (VIII. melléklet) szerint I.
osztalyu orvostechnikai eszkdznek, az EP és az (EU) 2016/425 tanacsi
rendelet (1. melléklet) szerint pedig IlI. kategoérigju PPE-nek mindsul, azon-
ban ez a dokumentum nem mind&stl az orvostechnikai eszkoz hasznalati
utasitasanak. |. osztalyu orvostechnikai eszkozként az eszkoz hasznalati
utasitas nélkl is biztonsdgosan hasznalhatd, és az (EU) 2017/745
rendelet I. melléklete 23.1. pontjanak d) alpontja alapjan az orvostechnikai
eszkozre vonatkozo hasznalati utasitas nem sziikseges. Ugyanakkor ez a
hasznalati utasitas semmiképpen sem minésil az orvostechnikai eszkoz
hasznalati utasitdsanak, és nem hasznalhato fel erre a célra.



EN explanation of the symbols used on the packaging: | PL wyjasnienie symboli uzytych na opakowaniu: | DE
bedeutung der auf der Verpackung verwendeten Symbole: | ES explicacién de los simbolos utilizados en el
envase: | PT explicagdo dos simbolos utilizados na embalagem: | €S vysvétleni symbolii pouzitych na obalu: | SK
vysvetlenie symbolov pouZitych na obale: | FR explication des symboles utilisés sur I'emballage:| IT spiegazione
dei simboli usati sulla confezione: | UK nosicHeHHs CUMBONIB, LL{O BUKOPUCTOBYOTLCS Ha ynakoBL: | RO explicarea
simbolurilor utilizate pe ambalaj: | HU a csomagoldson hasznélt sziimbélumok magyarazata:

EN symbol | PL symbol |
DE symbol | ES simbolo |
PT simbolo | CS symbol |
SK symbol | FR symbole|
IT simbolo | UK cumson
| RO simbol | HU szim-
bolum

EN symbol name | PL nazwa symbolu | DE symbol-name | ES nombre del simbolo | PT nome
do simbolo | CS ndzev symbolu | SK nézov symbolu| FR nom du symbole | IT nome del
simbolo | UK Ha3Ba cumsony | RO numele simbolului | HU szimbol név

EN catalogue number | PL numer katalogowy | DE katalognummer | ES nimero de catdlogo |
PT ntimero de Referéncia | CS katalogové cislo | SK kataldgové cislo | FR numéro de catalogue
| IT numero di catalogo | UK Homep 3a katanorom| RO numar de catalog | HU katalégusszam

C€

EN CE-mark | PL oznakowanie zgodnosci CE | DE CE-Zeichen | ES marca CE | PT marcacdo CE |
CS oznaceni shody CE | SK znacka CE | FR label CE | IT marchio CE | UK CE-mapka | RO marca
CE | HU CE-jelzés

c € 2777

EN CE-Mark with Notified Body number | PL oznakowanie zgodnosci CE z numerem jednostki
notyfikowanej | DE CE-Zeichen mit Nummer der benannten Stelle | ES marca CE con niimero
de organismo notificado | PT marca CE com ndmero de Organismo Notificado | €S oznaceni
CE s Cislem notifikovaného organu | SK znacka CE s ¢islom notifikovaného organu | FR marque
CE avec numéro d'organisme notifié | IT marchio CE con numero di organismo notificato | UK
CE-mapka 3 Homepom HoTudikoBaHoro opraHy | RO marca CE cu numarul organismului notificat
| HU CE-jel6lés a bejelentett szervezet szaméval

EN medical device | PL wyrb medyczny | DE medizinisches Gerét | ES dispositivo médico |
PT dispositivo médico | €S zdravotnicky prostiedek | SK zdravotnicka pomdcka | FR dispositif|
médical | IT dispositivo medico | UK meguunnii upi6 | RO dispozitiv medical | HU orvostech-
nikai eszkdz

EN do not use if package is damaged | PL nie uzywac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone | DE
nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist | ES no utilizar si el envase esta dafiado
| PT ndo usar se a embalagem estiver danificada | CS nepouzivejte, pokud je obal poskozeny
| SK nepoutivajte, ak je obal poskodeny | FR ne pas utiliser si 'emballage est endommagé |
IT non utilizzare se la confezione & danneggiata | UK He 3acTocoyBaTt B pasi NOLIKOAXEHHS
nakoBaHHs | RO nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat | HU ne hasznélja, ha a csomagolds
sériilt

EN do not re-use | PL nie uzywa¢ powtdrnie | DE nicht wiederverwenden | ES no reutilizar | PT ndo
reutilizar | CS nepouZivejte opakované | SK nepouzivajte opakovane | FRne pas réutiliser | IT non
riutilizzare | UK noBTopHO He BkopuctoByBaty | RO a nu se reutiliza | HU ne hasznalja fel Gjra

EN non-sterile | PL niesterylny | DE unsteril | ES no estéril | PT ndo estéril | CS nesterilni | SK
nesterilné | FR non stérile | IT non sterile | UK HectepunbHuii | RO nesterile | HU nem steril

EN temperature limit | PL dopuszczalna temperatura | DE temperaturgrenze | ES limite de
temperatura | PT limite de temperatura| CS teplotni limit | SK teplotny limit | FR limite de
température | IT limite di temperatura | UK o6mexeHHst Temnepatypu | RO limita de temperaturd
| HU hémérsékleti hatrérték

A ~=p¥ @B

EN not made with natural rubber latex | PL nie zawiera lateksu kauczuku naturalnego | DE produkt
enthalt kein Latex | ES no estd hecho con latex de caucho natural | PT ndo feito com latex de borracha
natural | CS neni vyroben z piirodniho kaucukového latexu | SK nie je vyrobeny z prirodného
kaucukového latexu | FR n'est pas fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel | IT non prodotto
con lattice di gomma naturale | UK He MicTuTb HaTypanbHoro natekcy | RO nu este fabricat cu latex
de cauciuc natural | HU nem természetes gumilatexszel készilt

EN flat cardboard | PL tektura ptaska | DE flacher karton | ES carton plano | PT papel cartao
plano | €S plocha lepenka | SK hladka lepenka | FR carton plat | IT cartone piatto | UK nnockuii
KapToH | RO carton plat | HU lapos karton

EN product approved for food contact| PL wyréb dopuszczony do kontaktu z zywnoscia | DE fiir
den kontakt mit Lebensmitteln zugelassenes produkt | ES producto aprobado para el contacto con
alimentos | PT produto aprovado para contacto com alimentos | CS vyrobek schvaleny pro styk s
potravinami | SK vyrobok schvaleny pre styk s potravinami | FR produit approuvé pour le contact
alimentaire | IT prodotto approvato per il contatto con gli alimenti | UK npoaykT go3Bonenuii gns
KOHTaKTy 3 XapuoBimy npogyktamu | RO produs aprobat pentru contactul cu alimentele | HU
élelmiszerrel vald érintkezésre jovahagyott termék

EN phthalate-free | PL nie zawiera ftalanéw | DE enthélt keine Phthalate | ES no contiene ftalatos | PT
nao contém ftalatos | €S bez ftalatdi | SK neobsahuje ftalaty | FR ne contient pas de phtalates | IT non
contiene ftalati | UK 6e3 ¢ranaris| RO nu contine ftalati | HU nem tartalmaz ftalatokat

EN unique device identifier | PL unikalny identyfikator urzadzenia | DE eindeutige gerétekennung
| ES identificador Gnico del dispositivo | PT identificador de Dispositivo Unico | CS jedinecny
identifikdtor zafizeni | SK jedinecny identifikator zariadenia | FR identifiant unique du dispositif |
IT identificatore univoco del dispositivo | UK yHikanbHuii igeHtudikatop npuctpoto | RO numdr
unic de identificare dispozitiv | HU egyedi eszkozazonositd

EN contains potential type IV chemical allergens | PL zawiera potencjalne alergeny chemiczne
typu IV | DE enthdlt potenzielle chemische Allergene des Typs IV | ES contiene posibles alérgenos
quimicos de tipo IV | PT contém potenciais alergénios quimicos do tipo IV | €S obsahuje
potencialni chemické alergeny typu IV | SK obsahuje potencidlne chemické alergény typu IV | FR
contient des allergenes chimiques potentiels de type IV | IT contiene potenziali allergeni chimici di
tipo IV | UK micTuTb noTeHujiiHi ximiuni aneprenm Tuny IV | RO contine potentiali alergeni chimici
detipIV | HU IV. tipust potencialis kémiai allergéneket tartalmaz

EN number of gloves per pack | PL liczba rekawic w opakowaniu | DE anzahl der handschuhe pro
packung | ES niimero de guantes por paquete | PT nimero de luvas por embalagem | CS pocet
rukavic v baleni | SK pocet rukavic v baleni | FR aantal handschoenen per verpakking| IT numero
di guanti per confezione | UK kinbkictb pykasuok B ynakoBui | RO numar de manusi per pachet
| HU keszty(ik szdma csomagonként

EN acceptable quality level EN 4551 EN ISO 3742 | PL dopuszcalny
poziom jakosci EN  455-1, EN 3742 | DE annehmbare qualitit niveau
EN 455-1 EN IS0 374-2 | ES calidad aceptable nivel EN 455-1 EN IS0 374-2 | PT qualidade aceitdvel
nivel EN 455-1 EN ISO 374-2 | CS schvélend troven kvality EN 455-1, EN ISO 374-2 | SK Prijatelnd
kvalita Groven EN 455-1 EN ISO 374-2 | FR qualité acceptable niveau EN 455-1 EN ISO 374-2 | IT
qualita accettabile livello EN 455-1 EN ISO 374-2 | UK npuiiHsiTHa sikicTb piBeHb EN 455-1 EN 1SO
374-2 | RO calitate acceptabild nivel EN 455-1 EN 1SO 374-2 | HU elfogadhaté mindség

szint EN 455-1 EN ISO 374-2

UK
CA

EN mark of conformity with UK market requirements | PL znak zgodnosci z wymaganiami rynku
brytyjskiego | DE zeichen der Gibereinstimmung mit den anforderungen des britischen marktes|
ES marca de conformidad con los requisitos del mercado britanico | PT marca de conformidade
com os requisitos do mercado britdnico | €S znacka shody s pozadavky trhu spojeného kralovstvi
| SK znatka zhody s poziadavkami trhu Spojeného krélovstva | FR marque de conformité aux
exigences du marché britannique | IT marchio di conformita ai requisiti del mercato britannico |
UK 3HaK BiAnoBigHOCTI BUMoram puHKy Bennko6puTanii | RO marca de conformitate cu cerintele
pietei din regatul unit | HU az egyesdilt kiralysag piaci kovetelményeinek valdo megfelelségi jel

|

EN minimum glove length | PL minimalna dtugosc¢ rekawicy | DE minimale handschuhlénge | ES
longitud minima del guante | PT ncomprimento minimo das luvas | €S minimaini délka rukavic
| SK minimalna dlzka rukavic | FR longueur minimale des gants | IT lunghezza minima del
guanto | UK miHimanbHa JoBxuHa pykasiuyok | RO lungimea minimd a mdnusii | HU minimalis
keszty(ihossz

EN protection against blood-borne pathogens | PL ochrona przed patogenami przenoszonymi przez
krew | DE schutz gegen durch blut tibertragbare krankheitserreger | ES proteccién contra patdgenos
transmitidos por la sangre | PT protecdo contra agentes patogénicos transmitidos pelo sangue |
CS ochrana proti patogendm prenasenych krvi | SK ochrana pred krvou prenosné patogény | FR
protection contre les agents pathogenes transmissibles par le sang | IT protezione contro agenti
patogeni a trasmissione ematica | UK 3axucT Big natoreHHi MikpoopraHiamu, Lo nepefaotbes Yepes
Kkpos | RO protectie impotriva agenti patogeni transmisibili prin sange | HU védelem a vér dtjan
terjedd kérokozok
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EN protection against chemotherapy drugs | PL ochrona przed cytostatykami | DE schutz gegen
chemotherapie-medikamente | ES proteccion contra medicamentos de quimioterapia | PT
protegdo contra medicamentos de quimioterapia | €S ochrana proti cytostatikim | SK ochrana pred
chemoterapeutikd | FR protection contre les médicaments de chimiothérapie | IT protezione contro
farmaci chemioterapici | UK 3axuct Big ximiotepanesTuuni npenapatn | RO protectie impotriva
medicamente pentru chimioterapie | HU védelem a kemoterépias gyogyszerek
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EN keep away from sunlight | PL trzymac z dala od $wiatfa stonecznego | DE vom Sonnenlicht fernhalten
| ES mantener alejado de la luz solar | PT manter longe da luz solar | €S chrarite ped slunecnim zarenim
| SK uchovavajte mimo dosahu sinecného svetla | FR tenir a [écart de la lumiére du soleil | IT tenere
lontano dalla luce del sole | UK 3axuiati Big consiuroro ceitia | RO pastrati departe de lumina soarelui
| HU tartsa tavol a napfényt6l

EN keep dry | PL chroni¢ przed wilgocig | DE trocken halten | ES manténgase seco | PT manter seco | CS
udrzujte vsuchu | SK udrzujte vsuchu | FRgarder au sec | IT tenere asciutto | UK 36epiratv B cyxomy micui
| RO pastrati uscat | HU szérazon tartani
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EN protective gloves against chemical risks, type B | PL rekawice chroniace przed zagrozeniami
chemicznymi typu B | DE schutzhandschuhe gegen chemische Risiken, Typ B | ES guantes de proteccién
contra riesgos quimicos, tipo B | PT luvas de protecdo contra riscos quimicos, tipo B | €S ochrana
proti chemickym rizikiim, typ B | SK ochranné rukavice proti chemickym rizikdm, typ B | FR gants de
protection contre les risques chimiques, type B | IT guanti di protezione contro i rischi chimici, tipo B
| UK 3axucHi pykasuuki Big Ximiukux puswkis, Tan B | RO mdnusi de protectie fmpotriva riscurilor
chimice, tip B | HU véddkeszty(i vegyi kockazatok ellen, B tipus
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VIRUS

EN protective gloves against micro-organisms - viruses, bacteria and fungi | PL rekawice chronigce
przed mikroorganizmami - wirusami, bakteriami i grzybami | DE schutzhandschuhe gegen
Mikroorganismen - Viren, Bakterien und Pilze | ES guantes de proteccion contra microorganismos
- virus, bacterias y hongos | PT luvas de protecao contra microrganismos - virus, bactérias e
fungos | CS ochrana pred mikroorganismy - viry, bakteriim a plisnim | SK ochranné rukavice proti
mikroorganizmom - virusom, baktéridm a hubdm | FR gants de protection contre les micro-organismes
- virus, bactéries et champignons | IT guanti protettivi contro i microrganismi - virus, batteri e funghi
| UK 3axucHi pykaBuuku Big, MikpoopraHismis - Bipycis, bakrepili i rpubkis | RO mdnusi de protectie
impotriva microorganismelor - virusi, bacterii si ciuperci | HU véddkesztyli mikroorganizmusok -
virusok, baktériumok és gombak - ellen

EN mark of conformity with the requirements of the Ukrainian market | PL znak zgodnosci
z wymaganiami rynku ukrainskiego | DE zeichen der konformitat mit den anforderungen
des ukrainischen marktes | ES marca de conformidad con los requisitos del mercado
ucraniano | PT marca de conformidade com os requisitos do mercado ucraniano |
CS znacka shody s pozadavky ukrajinského trhu | SK znacka zhody s poZiadavkami
ukrajinského trhu | FR marque de conformité aux exigences du marché ukrainien | IT
marchio di conformita ai requisiti del mercato ucraino | UK 3Hak BignoBigHocTi BMoram
ykpaiHcbkoro puHKy | RO marca de conformitate cu cerintele de pe piata ucraineana |
HU az ukran piac kdvetelményeinek val6 megfeleldség jelzése

EN date of manufacture | PL data produkcji | DE herstellungsdatum | ES fecha de fabricacién | PT
data de fabrico | €S datum vyroby | SK datum vyroby | FR date de fabrication | IT data di produzione
| UK gata BurotosnenHst | RO data de fabricatie | HU a gyartds datuma

EN production batch number | PL numer serii produkcyjnej | DE nummer der Produktion-
scharge | ES nimero do lote de producdo | PT nimero do lote de producdo | CS &islo 3arZe |
SK Cislo Sarze | FR numéro de lot | IT numero di lotto | UK kog maprii | RO numérul lotului
| HU tételszam

EN use-by-date | PL uzy¢ do daty | DE haltbarkeitsdatum | ES uso hasta la fecha | PT utilizacéo até
adata | €S datum spotieby | SK détum spotreby | FR date limite d'utilisation | IT use-by-date | UK
Bukopuctati Ao | RO data limitd de utilizare | HU felhasznéldsi hatdridd

EN manufacturer | PL wytworca/ producent | DE hersteller | ES fabricante | PT fabricante | CS
vyrobce | SKvyrobca | FRfabricant | IT produttore | UK bupo6ruk | RO producdtor | HU gyarté
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