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Notified body responsible for d

certification and ongoing conformity: Newsonic Solutions Ltd.

SATRA Technology Europe Ltd Unit 2012 Commercial Wealth Centre, NOVATRADE SAS

Bracetown Business Park 52-56 Kwong Wa Street, Hong Kong, SAR 5 bis rue des cigognes
: i 68590 Rorschwihr,

Clonee, Dublin China FRANCE

D15 YN2P, Ireland ( CE 2777 )

Product reference: MEDCARE Nitrile ExG Sizes available: $(6), M(7), L(8), XL(9)

[Ti] INSTRUCTIONS FOR USE

Declaration:

The manufacturer declares that the properties of the given medical device and personal protective equipment meet all the requirements
pursuant to Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council on medical devices and Regulation (EU) 2016/425 on
personal protective equipment.

Intended use:

Nitrile medical examination gloves are non-sterile and are used to perform medical i i or i and
to work with contagious medical materials. They protect the patient and user from contamination. The gloves are intended for single use. The
gloves can also be used for contact with food.

Classification of gloves pursuant to legislati
Risk class of the medical device: |
Personal protective equipment risk category: Il

Harmonised standards wused: EN SO 13485:2016, EN SO 9001:2015, EN SO 14971:2019, I|EC 62366-1:2015(en),
EN ISO 15223-1:2016, EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN ISO 374-1:2016+A1:2018,
EN 420:2003+A1:2009, EN 374-2:2014, EN I1SO 374-4:2019, EN 1SO 374-5:2016, EN 1186:2020

Results and Restrictions on Use - This product has been tested with the following results:

Classification:

EN ISO 374-1/Type B

EN ISO 374-1:2016+A1:2018 /Typ B Level EN ISO 374-4:2019 Degradation %

(K) Sodium hydroxide 40% 6 -33.5% @

(P) Hydrogen peroxide 30% 6 -58.2%

m 37% 4 48.0% KPT

EN ISO 374-5:2016 EN ISO 374-5:2016

Protection against bacteria and fungi Pass I:Ii:l
i Pass

Virus protection
VIRUS

EN ISO 374-1:2016+A1:2018
Permeation levels are based on penetration times as follows:

Permeation level 1] 2 | 8 | 4 | 5 | 6

Measured penetration time (min.) 510 | 530 | »60 | >120 | »240 | a0

EN ISO 374-4:2019 The degradation results indicate a change in the gloves’ puncture resistance after exposure to a strong chemical:

EN ISO 374-5:2016 i i was under laboratory conditions and applies to the test samples only.
Warning:
This information does not reflect the actual period of ion in the workplace and the dif between mixtures and pure chemicals.

Chemical resistance was tested under laboratory conditions and only on samples taken from the palm (except when the gloves are equal to or
exceed 400 mm - when the cuffs were also tested) and only applies to the test chemical. If a chemical is used in a mixture, the result may be
different.

We recommend checking that the gloves are suitable for the intended use. Workplace conditions may differ from those at the type test
on abrasion and

When in use, the gloves may be less resistant to hazardous chemicals due to changes in physical properties. Movements, snagging, friction,
degradation due to chemical contact can significantly shorten the actual period of pan. When using
can be the most important aspect for choosing chemically resistant gloves.

Additional information:

Inspect before use, do not use damaged gloves. The gloves are disposable and ambidextrous. Protect from ozone. Use by the date shown on
the product packaging. Store in a dry place and keep away from sunlight. Storage temperature 10 °C - 30 °C.

The gloves do not contain any substances known to cause allergies.
The gloves do not provide any mechanical protection.

Disposable, do not throw in waste bin.

Check for damage before use, do not use damaged gloves.

The declaration of conformity can be found on the website: inewsonic.com/medcare

Putting on:

1. Before putting on, remove all jewellery from your hands and wrists and wash your hands.

2. Place the gloves on a prepared work surface.

3. Place the glove on your dominant hand by holding the glove with your other hand, remembering to touch only the inside of the glove and
pulling it onto the dominant hand until you reach the level of your fingers.

4. Use the dominant gloved hand to put the other glove on the non-dominant hand.

5. Once both gloves are on, you can touch the outside of the gloves to adjust their fit.

Taking off:

1. Using the dominant hand, start by holding the outside of the glove on the non-dominant hand by the side of the palm near the cuff.

2. Remove the glove from the non-dominant hand, grasp it in the gloved hand and squeeze it.

3. Insert two fingers under the glove cuff on the other hand and carefully pull it away from the hand without touching the wrist. Pull this glove
so that it turns inside out while wrapping the first glove inside it.

4. Dispose of the gloves in a designated waste container.

I::Ii:l T % m m @ Last review date: 05/2021
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Verlautbartes fiir die Zertifizierung und “
Konformitét tliches

Subjekt: Newsonic Solutigns Ltd. NOVATRADE SAS
SATRA Technology Europe Ltd Unit 2012 Commercial Wealth Centre, 5 bi d .
y 52-56 Kwong Wa Street, Hong Kong, SAR IS rue des cigognes

Bracetown Business Park 68590 Rorschwihr,
Clonee, Dublin China FRANCE !
D15 YN2P, Ireland ( CE 2777 )

Produktreferenz: MEDCARE Nitrile ExG Verfiigbare GréBen: S(6), M(7), L(8), XL(9)

(il GEBRAUCHSANLEITUNG

Erklérung:
Der Hersteller erklart, dass die Eigenschaften des angefiihrten izil und ) i im Einklang mit der

des ai und Rates (EU) 201 7/745 iber medizinische Produkte und im Einklang mit der Verordnung des
Europaischen Parlaments und Rates (EU) 2016/425 Gber 6 i alle i erfillen.
Verwendungszweck:
Die medizinischen Nitril Handschuhe sind nicht steril und werden bei der D i von arztli L I i oder
therapeutischen Elngrlﬂen und fiir die Arbeit mit ansteckendem medlzlnlschem Material verwendet. Sie schiitzen den Patienten und den
Nutzer vor einer Die sind fr die g bestimmt. Die Handschuhe kdnnen auch fiir den Kontakt
mit Lebensmitteln verwendet werden.
4 g der | gemaB der L

. A "
des onli i n

Angewandte harmonisierte Normen: EN ISO 13485:2016, EN ISO 9001:2015, EN ISO 14971:2019, IEC 62366-1:2015(en),
EN ISO 15223-1:2016, EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN ISO 374-1:2016+A1:2018,
EN 420:2003+A1:2009, EN 374-2:2014, EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, EN 1186:2020

Ergebnisse und Einschrénkung der Verwendung - Dieses Produkt wurde getestet und hat folgende Ergebnisse erzielt:

EN 1SO 374-1/Type B

EN ISO 374-1:2016+A1:2018 /Typ B Level EN ISO 374-4:2019 Degradation %

(K) Sodium hydroxide 40% 6 -33.5% @

ﬂ Hydrogen peroxide 30% 6 -58.2%

u 37% 4 -48.0% KPT

EN ISO 374-5:2016 EN ISO 374-5:2016

Schutz vor Bakterien und Pilzen Entspricht I:j:i:l

Schutz vor Viren Entspricht
VIRUS
EN ISO 374-1:2016+A1:2018
Ebenen der Durchlassigkeit - die Permeationen sind wie folgt auf den Durchléssigkeitszeiten begriindet:
Ebenen der Permeations-bestandigkeit 12 | 8 | 4 | 5 | 8
Gemessene Zeit der Durchdringung (Min)  >10 | >30 | >60 | >120 | >240 | »480
EN ISO 374-4:2019 Die Ergebnisse der Degradierung deuten auf eine A g der Wi ahigkeit der F gegen
Durchstechen hin, nachdem diese starken Chemikalien ausgesetzt wurden:
EN ISO 374-5:2016 Die Wi ahi it gegen die ion wurde unter L i beurteilt und betrifft nur die getesteten
Muster.
Hinweis:
Diese Informationen spiegeln nicht den tatsachlichen Zeitraum des Schutzes am i und die L i zwischen i und reinen

chemischen Stoffen.

Die wurde unter L i und an Proben, die nur von der Handfliche genommen wurden (auBer der Falle, in denen
die Handschuhe gleich 400 mm sind oder iibersteigen - wo auch die Manschetten getestet wurden) getestet und bezieht sich nur auf den getesteten
chemischen Stoff. Wenn der chemische Stoff in einem Gemisch verwendet wird, kann das Ergebnis abweichen.

Wir 2u Uberpriifen, ob die fir die gedachte Verwendung geeignet sind. Die Bedingungen am Arbeitsplatz kénnen sich denen
des Typ in Abhangigkeit von der dem Abrieb und der Degradierung unterscheiden.
Bei der g kénnen die in Folge der Veré der physikal i eine geringere Widerstandsfahigkeit gegen
den gefahrii i Stoff i hangen bleiben, Abrieb, Degradierungen durch chemischen Kontakt kénnen die

i 1 iirzen. Bei &tzenden Cl kann die D der Aspekt far die Wahl

der gegen Chemikalien bestandigen Handschuhe sein.

Ergénzende Informationen:

Vor dem 4 nic . Es handelt sich um fiir beide Hande passende Einweghandschuhe. Vor
‘Ozon schiitzen. Bis zum auf der Verpackung des Produktes angeluhrten Datum Trocken und vor lagern.
Lagertemperatur 10°C - 30°C.

Die Handschuhe enlhallen keine Stoffe, von denen bekannt waére, dass sie Allergien verursachen.
Die keinen Schutz.
Fir die einmalige Verwendung, nicht in den Ml werfen.

auf Schaden nicht

Die Konformitatserklarung finden Sie auf der Webseite: newsonic.com/medcare

Anziehen:
1. Entfernen Sie vor dem Anziehen Schmuck von den Handen und Gelenken und waschen Sie Ihre Hande.
2. Legen Sie die | auf die

3. Ziehen Sie einen Handschuh auf lhre dominante Hand indem Sie den Handschuh in die andere Hand nehmen und auf die dominante Hand
aufziehen bis der Handschuh perfekt auf den Fingern sitzt, achten Sie dabei darauf, dass Sie nur das Innere des Handschuhs beriihren.

4. Verwenden Sie die Hand mit dem k dazu, um der nicht dominanten Hand den anderen Handschuh
anzuziehen.

5. Sobald Sie beide Handschuhe angezogen haben, kdnnen Sie die AuBenseite der Handschuhe beriihren, um die Handschuhe ordentlich
anzuziehen.

Ausziehen:

1. Greifen Sie mit der dominanten Hand nach dem &uBeren Teil des Handschuhes der nicht dominanten Hand an der Seite der Handflache in der
Néhe der Manschette.

2. Ziehen Sie den Handschuh mit der Hand im Handschuh von der nicht dominanten Hand.

3. Schieben Sie zwei Finger unter die Manschette des Handschuhes der anderen Hand und ziehen Sie diesen vorsichtig von der Hand, ohne das
Handgelenk zu beriihren. Ziehen Sie diesen Handschuh so ab, dass dieser umgedreht wird und packen Sie den ersten Handschuh in diesen
Handschuh.

Werfen Sie die in den dafir Maill.

&) %) &K (] 4
/I.L\ A Datum der letzten Revision der Anleitung: 05/2021
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Organe notifié responsable de la d
cel ation et de la conformité . .
continue : Newsonic Solutions Ltd.
Unit 2012 Commercial Wealth Centre, NOVATRADE SAS
SATRA Technology Europe Ltd 52-56 Kwong Wa Street, Hong Kong, SAR 5 bis rue des cigognes
Bracetown Business Park China 68590 Rorschwihr,
Clonee, Dublin FRANCE
D15 YN2P, Irelande (CE 2777)
Référence du produit : MEDCARE Nitrile ExG Tailles disponibles : S(6), M(7), L(8), XL(9)
’
(i MODE D’EMPLOI
Déclaration :
Le fabricant declare que les propnetes du dispositif médical et de I'é indivi satisfont 4 toutes les exigences
u Pa et du Conseil 2017/745 relam aux iti édi -] au
réglement (UE) 201 6/425 relam aux é de

Utilisation conforme :

Les gants d’examen médical en nitrile ne sont pas stériles et sont utilisés pour réaliser des examens médicaux, des diagnostiques ou des
procédures thérapeutiques et pour travailler avec des ls le patient et | d’une
contamination. Les gants sont destinés a un usage unique. Les gants peuvent également étre utilisés au contact des aliments.

Classification des gants conformément a la Iégislation :
Catégorie de risque du dlsposmf médical :
Catégorie de risque de I'é de ion indivi Al

Normes harmonisées utilisées : EN ISO 13485:2016, EN ISO 9001:2015, EN ISO 14971:2019, IEC 62366-1:2015(en), EN ISO 15223-1:2016,
EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN I1SO 374-1:2016+A1:2018, EN 420:2003+A1:2009,
EN 374-2:2014, EN I1SO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, EN 1186:2020

Résultats et restrictions d’utilisation - Le présent produit a été testé et les résultats suivants ont été obtenus :

Classification :

EN SO 374-1/Type B

EN ISO 374-1:2016+A1:2018 /Type B Level EN ISO 374-4:2019 Degradation %

(K) Sodium hydroxide 40% 3 33.5% @

(P) Hydrogen peroxide 30% 6 -58.2%

(T) 37% 4 -48.0% KPT

EN ISO 374-5:2016 EN ISO 374-5:2016

Protection contre les bactéries et les champignons. Conforme DE

Protection contre les virus Conforme
VIRUS
EN ISO 374-1:2016+A1:2018
Les niveaux de perméabilité sont basés sur les temps de pénétration suivants :
Niveaux du rendement de perméabilité 1 ‘ 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ 5 ‘ 6
Temps de pénétration mesuré (min.) >10 ‘ >30 ‘ >60 ‘ >120 ‘ >240 ‘ >480
EN ISO 374-4:2019 Les résultats de la dégradation indiquent une modification de la rési des gants aux ions aprés une ition & un
produit chimique puissant :
EN ISO 374-5:2016 La résistance & la pénétration a été évaluée dans des conditions de ire et s'applique uni aux échantillons testés.

Avertissement :
Ces informations ne reflétent pas la durée réelle de protection sur le lieu de travail et les différences entre les produits chimiques purs et en mélange.

La résistance chimique a été évaluée dans des conditions de ire et sur des é préleve sur la paume de la main (sauf
lorsque les gants sont égaux ou supérieurs a 400 mm - lorsque les manches ont également été testés) etnes "applique qu’au produit chimique testé.
Le résultat peut différer si un produit chimique est utilisé en mélange.

Il est recommandé de vérifier que les gants sont appropriés a 'usage prévu. Les conditions sur le lieu de travail peuvent différer de I'essai type en
fonction de la température, de Iattrition et de la dégradation.

Les gants peuvent, lors de leur utilisation, étre moins résistants aux produits chimi du fait de modifications des propriété i Les
les les la due & un contact chimique peuvent considérablement réduire la durée d'utilisation / de
vie réelle. La dégradation liée aux produits chimiques corrosifs peut étre I'aspect le plus important du choix de gants résistants aux produits chimiques.

Information complémentaire :

Vérifier avant I'usage, ne pas utiliser de gants endommagés. Les gants sont jetables et bilatéraux. Protéger contre I'ozone. A utiliser avant la
date indiquée sur "emballage du produit. Conserver dans un endroit sec et protéger contre les rayons solaires. Température de stockage entre
10 °C et 30 °C.

Les gants ne conti aucune connue des allergies.
Les gants ne fournissent aucune protection mécanique.

A usage unique, ne pas jeter dans les ordures ménageres.

Vérifier absence de dommages avant I'utilisation, ne pas utiliser de gants endommagés.

Ladé ion de ité est di: ible sur le site Internet : newsonic.com/medcare

Mise en place :

1. Avant d’enfiler, retirer tous les bijoux de ses mains et poignets et se laver les mains.

2. Placer les gants sur la surface de travail préparée.

3. Mettre le gant sur sa main dominante en saisissant le gant de I'autre main, en se rappelant de ne toucher que I'intérieur du gant et I'enfiler
sur la main dominante jusqu’a atteindre le niveau des doigts.

4. Utiliser la main gantée dominante pour mettre I'autre gant sur 'autre main.

5. Une fois que les deux gants sont enfilés, il est possible de toucher I'extérieur des gants pour les ajuster.

Retrait :

1. Araide de la main dominante, commencer par saisir I'extérieur du gant sur la main non dominante, du cété de la paume et prés du poignet.

2. Retirer le gant de la main non dominante, le saisir dans la main encore gantée et fermer cette main.

3. Insérer deux doigts sous la manchette du gant de I'autre main et le retirer délicatement de la main sans toucher le poignet. Retirer ce gant a
I’envers tout en enveloppant le premier gant.

4. Jeter les gants dans les conteneurs dédiés.

’) o] (s i
2 ? 71? Q H p . Date de la derniére révision
L 0 du mode d’emplo : 05/2021
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Aangemelde instantie, die d

verantwoordelijk is voor certificering

en Pt iteit: N ic Solutions Ltd.

SATRA Technology Europe Ltd Unit 2012 Commercial Wealth Centre, NOVATRADE SAS
Bracetown Business Park 52-56 Kwong Wa Street, Hong Kong, SAR 5 bis rue des cigognes
Clonee, Dublin China 68590 Rorschwihr,
D15 YN2P, lerland ( CE 2777) FRANCE

Referentie voor het product: MEDCARE Nitrile ExG Beschikbare maten: S(6), M(7), L(8), XL(9)

(i GEBRUIKSAANWIJZING

Verklaring:

De fabrikant verklaart, dat de ei van het i i en het ijke beschermit i voldoen aan alle eisen in
overeenstemming met Verordening (EU) 2017/745 van het E: en de Raad i i en i
(EU) 2016/425 745 van het P en de Raad ij i i

Beoogd gebruik:
i van nitril zun niet-: stenel en worden gebruikt om of

procedures uit te voeren en om met i te werken. Ze beschermen de patiént en de gebruiker tegen
besmetting. De handschoenen zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. De handschoenen kunnen ook worden gebruikt voor contact met voedsel.

O ing van de in de
Hlslcoklasse van het medisch hulpmlddel I
ie van het i i n

Toegepaste geharmoniseerde normen: EN ISO 13485:2016, EN ISO 9001:2015, EN ISO 14971:2019, IEC 62366-1:2015(en), EN ISO
15223-1:2016, EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN 1SO 374-1:2016+A1:2018, EN 420:2003+A1:2009,
EN 374-2:2014, EN ISO 374-4:2019, EN 1SO 374-5:2016, EN 1186:2020

Resultaten en beperkingen op gebruik - Dit product werd getest. Er werden de volgende resultaten bevonden:

P
EN 1SO 374-1/Type B

EN ISO 374-1:2016+A1:2018 /Type B Level EN ISO 374-4:2019 Degradation %

{K) Sodium 0% 3 335% @

(P) Hydrogen peroxide 30% 6 -58.2%

(T) 37% 4 -48.0% KPT

EN ISO 374-5:2016 EN ISO 374-5:2016

Bescherming tegen bacterién en schimmels Voldoet
Bescherming tegen virussen Voldoet
VIRUS
EN ISO 374-1:2016+A1:2018
Per il iveaus — ies zijn op ijden als volgt:
Niveaus van het permeatievermogen 1] 2 | 8 | 4 | 5 | 8
Gemeten doorbraaktijd (min.) >10 | 30 | =60 | »120 | »240 | »480
EN ISO 374-4:2019 De resultaten van de degradatie wijzen op een ing in de van de tegen ies na
blootstelling aan een sterke chemische stof:
EN ISO 374-5:2016 De tegen ie werd onder i I en is alleen van toepassing op testmonsters.
Waarschuwing:
Deze informatie geeft niet de feitelijke beschermingsperiode op de werkplek en de i tussen en zuivere icalién weer.
De i I id werd onder i i en op die alleen uit de handpalm werden

genomen (behalve wanneer de handschoenen 400 mm of meer meten — wanneer ook manchetten werden getest) en is alleen van toepassing
op de geteste stof. Als een chemische stof in een mengsel wordt gebruikt, kan het resultaat anders zijn.

We advi omte of de geschikt zijn voor het beoogde gebruik. De omstandigheden op de werkplek kunnen
verschillen van de typetest ijk van slijtage en

Tijdens gebruik kunnen minder bieden tegen een gevaarluke chemische stof als gevolg van
veranderingen in de fysische ei i wrijving, contact kunnen de werkelijke
gebruik ienlij . In het geval van bijtende ign kan ie het ijkste aspect zijn bij het kiezen
van

Aanvullende informatie:

Controleer voor gebruik. Gebruik geen i De zijn weg en i tegen
oz0n. Te gebruiken védr de datum, die op de productverpakking staat vermeld. Droog opslaan en bewaren, beschermen tegen zonnestralen.
Opslagtemperatuur 10°C - 30°C

De handschoenen bevatten geen stoffen ‘waarvan bekend is, dat ze allergieén veroorzaken.
De bieden geen

Wegwerpbaar, gooi niet bij het afval.

Controleer voor gebruik op ing. Gebruik geen

De conformiteitsverklaring is te vinden op de website: newsonic.com/medcare

Aantrekken:

1. Verwijder voor het aantrekken alle sieraden van uw handen en polsen en was uw handen.

2. Plaats de op een werkopp:

3. Plaats de op uw domi hand door de met uw andere hand vast te pakken, denk er hierbij aan om alleen de

binnenkant van de handschoen aan te raken. Trek deze aan op de dominante hand, totdat u uw vingerniveau bereikt.

4. Gebruik de dominante gehandschoende hand om de andere handschoen op de niet-dominante hand aan te trekken.

5. Zodra u beide handschoenen aan heeft, kunt u de buitenkant van de handschoenen aanraken om de juiste aantrekking aan te passen.

Afnemen:

1. Gebruik de dominante hand en begin met het van de bui van de op de niet- i hand aan de
palmzijde bij de manchet.

2. Verwijder de handschoen van de niet-dominante hand, pak deze vast in de hand en

3. Steek twee vingers onder de handschoenmanchet van de andere hand en trek deze voorzichtig weg van de hand Zonder de pols aan te
raken. Trek deze handschoen zodanig af, dat deze binnenstebuiten keert en rol er tegelijkertijd de eerste handschoen in.

4. Gooi handschoenen bij het daarvoor bestemde afval.

g e I B0
Q) i . S
van de handleiding: 05/2021
S 0
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Soggetto notificato responsabile per “

la certificazione e progressiva

conformit: Newsonic Solutions Ltd. NOVATRADE SAS
SATRA Technology Europe Ltd Unit 2012 Commercial Wealth Centre, 5 bis rue des cigognes
Bracetown Business Park 52-56 Kwong Wa Street, Hong Kong, SAR 68590 Rorschwihr,
Clonee, Dublino China FRANCE

D15 YN2P, Irlanda ( CE 2777 )

Riferimento del prodotto: MEDCARE Nitrile ExG Taglie disponibili: $(6), M(7), L(8), XL(9)

[1i] ISTRUZIONI PER L'USO

Dichiarazione:

Il produttore dichiara che le proprieta del dispositivo sanitario e di di ione indivi in oggetto i tutti i requisiti di
cui nel regolamento del Parlamento europeo e del Consiglio (UE) 2017/745 relativo ai di: itivi medici e del del

europeo e del Consiglio (UE) 2016/425 sui dispositivi di protezione individuale.

Uso previsto:

I guanti da esami medici in nitrile sono di tipo non sterile e si impiegano per I'esecuzione di esami medici, diagnostica o interventi chirurgici o
per il trattamento di materiale sanitario infettivo. Proteggono sia il paziente sia I'utente da possibili I guanti sono 1
guanti possono anche essere impiegati nel contatto con prodotti alimentari.

Cl ificazi dei guanti la normativa legale:

Classe di rischio del dispositivo sanitario: |

Categoria di rischio del di: itivo di i indivi m

Norme i i EN ISO 13485:2016, EN ISO 9001:2015, EN 1SO 14971:2019, IEC 62366-1:2015(en), EN ISO 15223-1:2016, EN

455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 16523-1:2015+A1::
EN ISO 374-4:2019, EN 1SO 374-5:2016, EN 1186:2020

018, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN 420:2003+A1:2009, EN 374-2:2014,

Risultati e limitazioni d’uso - Il prodotto & stato testato ed ha ottenuto i seguenti risultati:

EN ISO 374-1/Type B
EN ISO 374-1:2016+A1:2018 /Type B Level EN ISO 374-4:2019 Degradation %
{K) Sodium hydroxide 40% 3 33.5% @
(P) Hydrogen peroxide 30% 6 -58.2%
(T) 37% 4 -48.0% KPT
EN ISO 374-5:2016 EN 180 374-5:2016
Protezione da batteri e funghi Conforme
Protezione da virus Conforme

VIRUS

EN ISO 374-1:2016+A1:2018
llivelli di impermeabilita - permeazione sono basati su periodi di infiltrazione secondo i dati seguenti:
Livelli di azione di permeazione T2 | 3 | 4 | 5 |6
Intervallo di tempo di infiltrazione misurato (min.) >10 | 530 | »60 | »120 | >240 | »480
EN ISO 374-4:2019 | risultati della degradazione mostrano una modifica della resi dei guanti alla ione dopo izione ad agenti
chimici forti:
EN ISO 374-5:2016 La resi alla ione & stata inata in izioni di o e riguarda uni i campioni testati.
Avvertenza:

Le presenti informazioni non riflettono il reale periodo di protezione presso il luogo di lavoro e le differenze tra le miscele e gli agenti chimici puri.

La resistenza chimica & stata valutata in condizioni di laboratorio e su campioni prelevati esclusivamente dal palmo della mano (eccezion fatta per i
casi in cui i guanti equivalgono o oltrepassano il valore di 400 mm - dove & stato eseguito il test anche dei polsini) e si applicano unicamente alla
sostanza chimica oggetto di prova. Se 'agente chimico & impiegato in una miscela, il risultato potrebbe differire.

Si consiglia di verificare I'adeguatezza dei guanti all'impiego previsto. Le condizioni sul luogo di lavoro possono essere diverse rispetto a quelle
dell’esame di omologazione a seconda della temperatura, usura e degradazione.

Durante 'uso i guanti possono fornlre una reslslenza minore alle sostanze chimiche in delle delle proprieta fisiche.
Eventuali i causate dal contatto con agenti chimici ignific il periodo di
utilizzabilita/vita utile del prodotto. Per quanto concerne le sostanze chimiche erosive, la degradazione pud rappresentare I'aspetto pill importante per
la selezione di guanti chimicamente resistenti.

Informazioni aggiuntive:

Controllare prima dell’'uso e non utilizzare i guanti se sono | guanti sono e su le mani.
dall’ozono. Utilizzare entro la data riportata sulla confezione del prodotto. Conservare in luogo asciutto e proteggere dai raggi solari.
Temperatura di conservazione 10°C - 30°C.

1 guanti non contengono sostanze con noto potenziale allergenico.
I guanti non alcun tipo di

Il prodotto & monouso; non gettare nei comuni rifiuti.

Prima dell'uso verificare eventuali danni; non utilizzare i guanti se sono danneggiati.

Per la dichiarazione di conformita si rimanda al sito: Inewsonic.com/medcare

Come indossare i guanti:
1. Prima di infilare i guanti nelle mani rimuovere qualsiasi eventuale gioiello dalla mano e dal polso e lavarsi bene le mani.

2. Collocare i guanti su un piano di lavoro previamente approntato.

3. Infilare il guanto dapprima nella mano dominante afferrandolo con I'altra mano e non dimenticando di toccare unicamente la parte interna del
guanto. Infilare dunque tutto il guanto nella mano dominante flno a copnre comple:ameme le dita.

4. Infilare I'altro guanto nella mano non

5. Dopo aver infilato entrambi i guanti & possibile toccare la parte estema degli stessl dl 'arll aderlre comodamente alla mano.

Rimozione:

1. Con la mano dominante afferrare la parte esterna del guanto sulla mano non dominante, dalla parte del palmo, in prossimita del polso.

2. Rimuovere il guanto dalla mano non dominante, afferratelo con I'altra mano e comprimetelo.

3. Inserire due dita sotto il polsino del guanto dell’altra mano e rimuoverlo delicatamente dalla mano, facendo attenzione a non toccare il polso.

Il secondo guanto va rimosso in maniera tale da essere rivoltato a rovescio; quindi inserire tutto il primo guanto allinterno del secondo.
4. Gettare entrambi i guanti nell'apposito contenitore.

") e I %
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certificagdo e conformidade continua:

Newsonic Solutions Ltd.

SATRA Technology Europe Ltd Unit 2012 Commercial Wealth Centre, NOVATRADE SAS
Bracetown Business Park 52-56 Kwong Wa Street, Hong Kong, SAR 5 bis rue des cigognes
Clonee, Dublin China 68590 Rorschwihr,
D15YN2P, Ireland ( CE2777 ) FRANCE

Referéncia do produto: MEDCARE Nitrile ExG Tamanhos disponiveis: S(6), M(7), L(8), XL(9)

[T INSTRUGOES DE USO

Declaragao:
O fabricante declara que as caracteristicas do dispositivo médico e equi de protecéo individual referidos todos os

isitos em i como (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos dispositivos médicos, e
em conformidade com o Regulamento (UE) 2016/425 do Europeu e do Conselho, relativo aos equi de protegao pessoal.

Finalidade prevista de uso:

As luvas de nitrilo para exames médicos so nao-estéreis e sdo usadas para realizar exames médicos, intervengges diagndsticas ou
terapéuticas e para trabalhar com materiais médicos contagiosos. Elas protegem o paciente e o usudrio da contaminagdo. As luvas
destinam-se a uso tnico. Luvas também podem ser usadas para o contato com alimentos.

Classificacao das luvas de acordo com a legislagao:
Classe de risco do dispositivo médico: |
Categoria de risco do equi de protecao indivi m

Normas harmonizadas utilizadas: EN ISO 13485:2016, EN 1SO 9001:2015, EN ISO 14971:2019, IEC 62366-1:2015(en), EN ISO 15223-1:2016,
EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN I1SO 374-1:2016+A1:2018, EN 420:2003+A1:2009,
EN 374-2:2014, EN I1SO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, EN 1186:2020

Resultados e limitages do uso - Este produto foi testado e alcancou os seguintes resultados:

Classificagao:

EN SO 374-1/Type B

EN 1SO 374-1:2016+A1:2018 /Type B Level EN 1SO 374-4:2019 Degradation %

(K) Sodium hydroxide 40% 6 -33.5% @

(P) Hydrogen peroxide 30% 6 58.2%

(T)F 37% 4 -48.0% KPT

EN ISO 374-5:2016 EN ISO 374-5:2016

Protegao contra bactérias e bolores Satisfaz
Protegao contra virus Satisfaz
VIRUS
EN ISO 374-1:2016+A1:2018
Os niveis de il -as des sao nos tempos de 40 da seguinte forma:
Niveis de poténcia de permeagao 12 | 38 | 4 | 5 | &6
Tempo de penetragdo medido (min)  >10 | >30 | >60 | >120 | >240 | »480

EN ISO 374-4:2019 V Os resultados de degradagdo mostram uma mudanga na resisténcia das luvas & perfuragdo apés a exposigao a um produto
quimico forte:

EN ISO 374-5:2016 A resisténcia a &o foi avaliada em icbes de ério e se aplica apenas a amostras de teste.

Aviso:

Essas informagdes nao refletem o periodo real de protegao no local de trabalho e as diferencas entre misturas e produtos quimicos puros.

A resisténcia quimica foi avaliada em condicdes de laboratério e em amostras retiradas apenas da palma da méo (exceto quando as luvas sao iguais

ou superiores a 400 mm - quando os punhos também foram testados) e aplica-se apenas ao produto quimico em estudo. Se um produto quimico for
usado em uma mistura, o resultado pode ser diferente.

Recomendamos verificar se as luvas sé@o para o uso ido. As condigdes do local de trabalho podem diferir do teste de tipo
da abrasio e 4

Durante a utilizagdo, as luvas podem apresentar uma menor resisténcia a produtos quimicos peri devido a Ges nas fisicas.

Movimentos, retengao, fricgao, a degradagdo causados pelo contato quimico podem encurtar significati avida real de utilizaga il real.

Para produtos quimicos corrosivos, degradagdo pode ser o aspeto mais importante para a escolha de luvas resistentes quimicamente.

Informacées adicionais:

Verifique antes de usar, ndo use luvas danificadas. As luvas séo para uso Unico e ambidestras. Proteja do ozénio. Use até a data indicada na
embalagem do produto. Armazene num local seco e protegido da luz solar. Temperatura de armazenamento 10 ° C - 30 ° C.

As luvas ndo contém nenhuma substéncia conhecida por causar alergias.
As luvas nao fornecem nenhuma protegao mecanica.

Para uso Gnico, nao jogue fora.

Verifique se ha danos antes de usar, nao use luvas danificadas.

A do de i pode ser no site: newsonic.com/medcare

Colocagao:

1. Antes de colocar, remova todas as jéias de suas maos e pulsos e lave as maos.

2. Coloque as luvas na superficie de trabalho preparada.

3. Coloque a luva na sua mao dominante segurando a luva com a outra mao, lembrando-se de tocar apenas na parte interna da luva e
colocando-a na mao dominante até chegar ao nivel dos dedos.

4. Use a méo enluvada dominante para colocar a outra luva na méo nao dominante.

Assim que as duas luvas estiverem colocadas, vocé pode tocar na parte externa das luvas para ajustar a colocagéo adequada delas.

o

Descalcar:
1. Usando a mao dominante, comece segurando a parte externa da luva na mao néo dominante no lado da palma da mao perto do punho.

2. Retire a luva da mao nao dominante, segure-a com a méo enluvada e amasse-a.

3. Insira dois dedos sob o punho da luva na outra méo e afaste-a da mao sem tocar no pulso. Retire esta luva de modo que esta virar ao
avesso e ao mesmo tempo envolva nela a primeira luva.

4. Jogue as luvas para o lixo designado.

Nz
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la certificacién y el cumplimiento

continuo: Newsonic Solutions Ltd.

Unit 2012 Commercial Wealth Centre, NOVATRADE SAS
SATRA Technology Europe Ltd 52-56 Kwong Wa Street, Hong Kong, SAR 5 bis rue des cigognes
Bracetown Business Park China 68590 Rorschwihr,
Clonee, Dublin FRANCE

D15 YN2P, Irlanda ( CE 2777 )

Referencias del producto: MEDCARE Nitrile ExG Tamaiios disponibles: S(6), M(7), L(8), XL(9)

(i INSTRUCCIONES DE USO

Declaracién:

El fabricante declara que las propiedades del dispositivo médico y del equipo de proteccién personal cumplen con todos los requisitos del
Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre dispositivos médicos, y el Reglamento (UE) 2016/425 sobre equipos
de proteccion personal.

Uso previsto:

Los guantes de nitrilo para examenes médicos no son estériles y se utilizan para realizar exa médicos, imi de

o terapéuticos y para trabajar con suministros médicos contagiosos. Protegen al paciente y el usuario de la contaminacion. Los guantes
estan destinados a un solo uso. Los guantes pueden ser usados para manipular alimentos.

Clasificacion de lo guantes segun normativa:
Clase de riesgo del dispositivo médico: |
Categoria de riesgo del equipo de proteccion personal: il

Normas armonizadas aplicadas: EN ISO 13485:2016, EN ISO 9001:2015, EN ISO 14971:2019, IEC 62366-1:2015(en), EN ISO 15223-1:2016,
EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN 420:2003+A1:2009,
EN 374-2:2014, EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, EN 1186:2020

Resultados y limitaciones de uso - Este producto ha sido probado, con los siguientes resultados:

Clasificacién:

EN ISO 374-1/Type B

EN ISO 374-1:2016+A1:2018 /Typ B Level EN ISO 374-4:2019 Degradation %
(K) Sodium hydroxide 40% 6 -33.5% @
(P) Hydrogen peroxide 30% 6 -58.2%
de 37% 4 -48.0% KPT

EN ISO 374-5:2016 EN ISO 374-5:2016

Proteccion contra bacterias y moho Gonforma

Proteccion contra virus Conforma
VIRUS

EN ISO 374-1:2016+A1:2018
Los niveles de permeacion se basan en los tiempos de penetracion, a saber:

Niveles de poder de permeacion 1] 2 | 38 | 4 | 5 | 8

Tiempo de penetracion medido (min)  >10 | >30 | >60 | »120 | >240 | >a80

EN ISO 374-4:2019 Los resultados de degradacion indican un cambio en la resistencia de los guantes a los pinchazos después de la
exposicién a una sustancia quimica fuerte:

EN ISO 374-5:2016 La resistencia a la penetracion se ha evaluado en condiciones de laboratorio y se aplica solo a las muestras.
Advertencia:

Esta informacion no refleja la duracién real de proteccién en el lugar de trabajo y las diferencias entre mezclas y productos quimicos puros.
La resistencia quimica se ha evaluado en condiciones de laboratorio y en muestras tomadas solo de la palma (excepto cuando los guantes

son iguales o superiores a 400 mm, aqui también se tomaron muestras de los pufios) y solo se aplica a la sustancia del ensayo. Los
resultados pueden variar si la sustancia quimica se usa en una mezcla.

Se recomienda controlar que los guantes sean aptos para el uso previsto. Las condiciones en el lugar de trabajo pueden diferir de las de las
pruebas, segin la temperatura, la abrasién y la degradacién.

Durante el uso, Ios guantes pueden presentar una menor resi ia a quimicos i como de cambios en las propiedades
fisicas. Los i friccion, 6n debido al contacto quimico pueden acortar significativamente la vida Util real. En el
caso de quimicos corrosivos, la degradacion puede ser el aspecto mas importante para elegir guantes resistentes a quimicos.

Informacién adicional:

Antes de usar controle los guantes por dafos, no use guantes dafados. Los guantes son de uso tinico y para ambas manos. Mamenga a
resguardo del ozono. Use hasta la fecha indicada en el embalaje. Guarde en un lugar seco y a de la luz solar.
almacenamiento: 10 a 30°C.

Los guantes no contienen ningtin alérgeno conocido.
Los guantes no proporcionan proteccién mecanica.

Para uso Gnico, no tirar en el drenaje.

Antes de usar controle los guantes por dafios y no use guantes dafiados.

La i6n de idad esta
Ponerse los guantes:

1. Antes de ponerse los guantes, quitese las joyas de manos y mufiecas y lavese las manos.

2. Ponga los guantes en una superficie de trabajo.

3. Cologue un guante en su mano dominante sujetandolo con la otra mano y procurando tocar solamente el interior del guante, colocandolo
en la mano hasta alcanzar el nivel de los dedos

4. Use la mano dominante enguantada para poner el guante en la otra mano.

5. Después de ponerse ambos guantes puede tocar la cara exterior para que encajen bien.

Sacarse los guantes:

1. Con la mano dominante, sujete la cara exterior del guante de la otra mano en el lado de la palma cerca del pufio.

2. Saquese el guante de la mano no dominante, sujételo con la mano enguantada y apriételo.

3. Inserte dos dedos bajo el puiio del guante en la otra mano y saquelo con cuidado sin tocar el pufio. Tire del guante para ponerlo del revés
y envuélvalo con el primer guante.

4. Deseche los guantes la manera apropiada.

ARFEEEE
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Newsonic Solutions Ltd.

certyfikacje i biezaca zgodnos¢é:

SATRA Technology Europe Ltd Unit 2012 Commercial Wealth Centre, NOVATRADE SAS
Bracetown Business Park 52-56 Kwong Wa Street, Hong Kong, SAR 5 bis rue des cigognes
Clonee, Dublin China 68590 Rorschwihr,
D15 YN2P, Irlandia ( CE 2777 ) FRANCE

Referencje produktu: MD0120 Dostepne wielkosci: S(6), M(7), L(8), XL(9)

(T3] Instrukcja uzytkowania

Oswiadczeni

ze wias $ i wyrobu i $rodka ochrony indywidualnej spetniaja wszelkie wymagania
2zgodnie z jskiego | Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych oraz Rozporzadzeniem (UE)
2016/425 w sprawie $rodkéw ochrony indywidualnej.

Przeznaczenie:

Rekawice diagnostyczne nitrylowe sa niesterylne i stuza do wy badar procedur lub
oraz do pracy z zakaznymi materiatami medycznymi. Chronia pacjenta i uz ika przed zeni i sado
jednorazowego uzytku. Rekawice moga by¢ réwniez uzywane do kontaktu z zywnoscia.

Klasyfikacja rekawic zgodnie z przepisami:
Klasa ryzyka wyrobu medycznego: |
Kategoria ryzyka $rodka ochrony indywidualnej: Il

normy: EN ISO 1 ! , EN 1SO 9001:2015, EN ISO 14971:2019, IEC 62366-1:2015(en), EN ISO
15223-1:2016, EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN 1SO 374-1:2016+A1:2018, EN 420:2003+A1:2009,
EN 374-2:2014, EN I1SO 374-4:2019, EN 1SO 374-5:2016, EN 1186:2020

Wyniki i ograniczenia uzytkowania - Niniejszy produkt zostat i stwi , co
Klasyfikacja:

EN ISO 374-1/Type B
EN ISO 374-1:2016+A1:2018 /Type B Level EN ISO 374-4:2019 Degradation %
{K) Sodium hydroxide 40% 3 33.5% @
(P) Hydrogen peroxide 30% 6 -58.2%
(m 37% 4 -48.0% KPT
EN ISO 374-5:2016 EN IS0 374-5:2016
Ochrona przed bakteriami i grzybami Spetnia
Ochrona przed wirusami Spetnia

VIRUS

EN ISO 374-1:2016+A1:2018
Poziomy przepuszczalnosci - permeaciji sa oparte na czasach przenikania w nastepujacy sposoéb:
Poziomy mocy permeacyjnej 12 | 8 | 4 | 5 | 86
Zmierzony czas przenikania (min.) 510 | 530 | »60 | »120 | >240 | 480
EN ISO 374-4:2019 Wyniki degradacji wskazuja na zmiane odpornosci rekawic na ie po ji na silng
EN ISO 374-5:2016 Odpornosé na penetracie zostata oceniona w yinych i dotyczy tylko prébek.
Ostrzezenie:
Informacie te nie odzwierciedlaja faktycznego okresu ochrony w miejscu pracy i réznic miedzy mi inami a czystymi
chemicznymi.
Odpornosé i arunka atoryjnych i na ie z dioni (z wyjatkiem sytuacji, gdy rekawice
maja diugosé réwna lub wlekszq niz 400 mm - gdy badano réwniez mankiety) i dotyczy tylko badanej ji icznej. Jesli j

chemiczna jest uzyta w mieszaninie, wynik moze by¢ rézny.

Zalecamy sprawdzié, czy rekawice nadaja sie do zamierzonego zastosowania. Warunki w miejscu pracy moga rézni¢ sie od badania typu w

iod Y, $cierania i
Podczas uz rekawice moga wykazywaé mniejsza odpornosé na ni i j iczne ze wzgledu na zmiany
Sciwos Ruchy, ie, tarcie, ja w wyniku kontaktu chemicznego moga znacznie skrocié rzeczywisty okres
zracych ikalié ja moze byé naj przy wyborze rekawic odpornych

na chemikalia.

Informacje dodatkowe:

Sprawdzié przed uzyciem, nie uzywaé rekawic. ice sa | i Chronié przed ozonem. Zuzy¢ do daty
podanej na iu produktu. ¢ w suchym miejscu i chroni¢ przed $wiatiem ywania 10°
-30°C.

Rekawice nie zawieraja substancii, o ktérych byloby wiadomo, ze wywoluja alergie.
Rekawice nie zapewniaja zadnej ochrony mechanicznej.

Doj uzytku, nie wy ¢ do

Przed uzyciem i¢, czy nie sa nie uzywaé rekawic.

Deklaracje zgodnosci mozna znaleZé na stronie internetowej: newsonic.com/medcare

Zaktadanie:

Przed zalozeniem zdejmij bizuterig z dfoni i nadgarstkéw i umyj rece.
2. Pol6z rekawice na przygotowanej powierzchni roboczej.

3. Zatéz rekawice na dominujaca reke, chwytajac ja druga reka, pamietajac, aby dotykaé tylko wewnetrznej strony rekawicy i wkiadaj ja na
dominujaca reke, az osiagniesz poziom palca.

Uzyj dominujacej dioni w rekawicy, aby nawlec druga rekawice na reke niedominujaca.

Po zalozeniu obu rekawic mozna dotykaé ich j strony, aby ¢ ich wiasciwe

o

Zdejmowanie:

1. Uzywajac dominujacej dioni, zacznij od uchwycenia zewnetrznej strony rekawicy niedominujace; dioni z boku dioni w poblizu mankietu.

2. Sciagnij rekawice z niedominujacej dioni, chwyé ja w dior w rekawicy i zgnieé.

3. Wsur dwa palce pod mankiet rekawicy na drugiej rece i ostroznie odciagnij go od dfoni, nie dotykajgc nadgarstka. Te rekawice $ciagaj tak,
aby wywrécié na druga strone, pakujac do niej pierwsza rekawice.

4. Rekawice wyrzucié do sortowanych odpadéw.

o) [« 5 I %0
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coot N ic Solutions Ltd.
SATRA Technology Europe Ltd Unit 2012 Commercial Wealth Centre, NOVATRADE SAS
Bracetown Business Park 52-56 Kwong Wa Street, Hong Kong, SAR 5 bis rue des cigognes
Clonee, Dublin China 68590 Rorschwihr,
D15 YN2P, Ireland (CE 2777 ) / pnanaus FRANCE
Cnpaska o npogykte: MD0120 AocTtynHbie pa3mepsi: S(6), M(7), L (8), XL (9)

(i NUHCTPYKLMA MO UCMOJIb3OBAHULO

3asBneune:

TMpoussoauTens 3asBnseT, YTo 0 nagenus n i 3aLMTLI OTBEUEIOT BCEM
Tpe6oBaHusm cornacHo PernameHTy Esponeiickoro napnamenta u Coseta (EC) 2017/745 0 MEAVLWHCKNX M3[1ENSX U B COOTBETCTBIN C
PernameHTom (EC) 2016/425 0 CpeaCTBax MHAMBALYANbHOM 3aLLMTbI.

ni aemoe

b Pt He " ana awar

Wi TepanesTuseckux npoue,qyp. aTaKke ans pa6oTsl ¢ X " ot
vaTki ana o . MepuaTky TakKe MOryT GbiTh MCMONL3OBAHbI NPY KOHTAKTE C

nuLLEeBBIMM nponyKTaMVl.

KHBCCM¢MKauMﬂ nep4yaToK B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENbCTBOM:
Krniace pucka MeauLMHCKoro naaenus: 1.
Kateropus pucka CpeACcTBa MHAMBIAYaNbHOM 3awuTsi: Il

n bi: EN ISO 1 ! , EN 1SO 9001:2015, EN ISO 14971:2019, IEC 62366-1:2015(en), EN ISO
15223-1:2016, EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 16523 1:2015+A1:2018, EN 1SO 374-1:2016+A1:2018, EN 420:2003+A1:2009,
EN 374-2:2014, EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, EN 1186:2020

Pe3ynbTaTbl 1 OrPaHUYEHNA UCNONL30BaHMS — HACTOSILLMIA NPOAYKT 6bI1 NPOTECTUPOBAH, B Tec y
crepylowye pesynbTaTbi:
Knaccudukauus:
EN ISO 374-1/Type B
EN ISO 374-1:2016+A1:2018 /Type B Level EN ISO 374-4:2019 Degradation %
{K) Sodium hydroxide 40% 3 335% @
(P) Hydrogen peroxide 30% 6 -58.2%
[u) 37% 4 <48.0% KPT
EN 1SO 374-5:2016 EN ISO 374-5:2016
3awwmra oT GakTepwit u Nnece Coorsercrayer
3;
auwTa ot supycos CooTsetcrayer s
EN ISO 374-1:2016+A1:2018
YPOBHI NPOHMLIAEMOCTI OCHOBLIBAIOTCA HA BPEMEHI NPOHUKHOBEHUS CAEAYIOLLMM 06PasoM:
YpoBeHs NpoHuLIaemocTi 1] 2 | 8 | 4 | 5 | 6
VamepenHoe spems npomkHosermn (war) 10 | >30 | 60 | >120 | >240 | »480
EN ISO 374-4:2019 PesynbTathl ne y “ P! K nocne ACTBUA CUNBHOTO
XUMMYECKOro BellecTBa:
EN ISO 374-5:2016 YCTONYMBOCTb K NPOHUKHOBEHMIO Gbina oueHeHa B partop! " TOSBKO Tec
06pasuos.
Mpepynpexaexne:
Jra He oTpaxkaeT ¢hak’  nepuof, 3amThl Ha paGoyem MecTe U PasnNnuna MeXy CMeCAMM U YACTLIMU XUMUYECKUMU
BewjecTBamy.
CTOIMKOCTS oL B Na6OPATOPHBIX YCNOBUAX 1 Ha 06pasLIaXx, B3ATLIX TONLKO C NAIOHM (3a UCKMIOUEHNEM cryuaes,
KOrAa AnMHA NEepuaToK paBHANACk UK NPeBbIana 400 MM - B 5TOM CAly4ae TeCTUPOBANMCH M MAHXKETbI) U OTHOGUTCS TOSIBKO K
WCMbITYEMOMY XUMUYecKoMy BelecTsy. Ecnu BeLecTso B CMECW, pe3yNibTaT MOXeT GbiTb UHbIM.

PeKOMEHYETCS MPOBEPUTH, MOAXOAAT MM MEPHATKN ANA NPEANONAraeMoro UCTIoNL30BaHMs. YCIIOBUA Ha PaGOueM MECTe MOryT OTNUATECS
OT TUMOBOTO TECTUPOBAHNS B 3ABUCUMOCTY OT TEMNEPATYPbI, UCTUPAHWA 1 Pa3PYLIEHNS.

TpY UCMIONIL30BAHUM NEPUATKIA MOTYT MPOSIBNAT i K Y BELLECTBY B CUNY U3MEHEHNS hU3MHECKX
CBOWCTB. PLIBKY, TPeEHMe, n3-3a 0 KOHTaKTa MOTYT SHAUNTENIbHO COKPATUTL chaKTUNECKH CPOK
UCIONb30BaHUS/CPOK CYXKBbl. B Crlyuae KOHTAKTa C ar| MOXeT GbiTh BaXHLIM ACNEKTOM,

YHUTLIBACMbIM MPW BHIGOPE XMMMECKN CTOMKWX MEPHaTOK.

TenbHas
Mepes, UCNob30BaHNEM NPOBEPUTL NEpUaTKM, He UCTIONb30BATS © 8 nanenus. nepuatku Ha
npasyio u nesyio pyky Bepeus ot 03oHa. U Tb A0 AATHI, W Ha NPOAYKTa. XpaHUTh B CyXOM MECTe ¥ 3aluLLaTh

oT conHeuHoro caeta. Temnepatypa xpatenus 10°C - 30°C.

Mepuatku He BeulecTs, KaK annepro.
MepuaTkin He 06ECMeUMBAIOT MEXaHUUECKOH 3T

L7191 OAHOKPATHOTO CMOMNb30BAHMS, HE BLIGPACHIBATE B OTXOAbI.

Mepes ncn b Ha npeameT r i He UCTIONb30BATH MOBPEXASHHBIE NepUaTKi.

Jleknapauuio o COOTBETCTBUM MOXHO HaNTVW Ha caiiTe: newsonic.com/medcare

Hapesanve:
1. Mepep HapeBaHNeM CHATBL C PYK W 3ansCTbs BCE YKPALUEHWA U BbIMbITb PYKH.
2. MomecTuTL nepuaTki Ha noAar paGouyio p:

3. Ha BOMUHaHTHYIO PyKy HAAETb NepuaTKy, Aepka ed B Apyroi pyKe, Kacasch MPY STOM TONILKO BHYTPEHHEI 4acTh NepuaTkil,
HaTArMBaTh eé Ha JOMWHAHTHYIO PYKY 10 [OCTUXKEHUS KOHYMKOB NasibLes.

4. Vlcnonb3oBaTh HOMUHAHTHYIO PYKY B nepuatke ans sTOpON Ha THYIO PYKY.

5. Mocne Toro Kak 06e NEPYATKM HARETbI, MOXHO NPUKACATLCS! K BHELLIHE CTOPOHE NepYaTOK, YTOBbI 0BECeUMTS WX NPABNLHYIO
nocaky Ha pykax.

CHsTue:

1. [LoMMHAHTHO PYKOVi CHauYana 3axsaruTe yacTb nep! Ha THOW PYKe CO CTOPOHbI NAAOHN BO3NE MAHKETbI.
2. CTAHYTb NepuaTky C He[JOMUHAHTHOW YK, B3ATh & PYKOIA B NepuarTke v CMsTb.

3. BCTasuTh ABA NanbLa Mof MaHKeTy NepuaTki Ha ,npyroln PYKe 11 OCTOPOXKHO CTSHYTE €8 C PyKM, He Kacasch 3anscTba. MoTaHyTh Ty
nepyaTKy KHM3y TaK, 4ToGbl OHa p B Hed nepeyIo nepyaTky.

BLIGPOCHTS NEpUaTKM B MECTO, NPeAHASHANEHHOE ANA OTXOMOE.
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Oznameny subjekt odpovédny za “

certifikaci a pribéznou shodu:

Newsonic Solutions Ltd.

SATRA Technology Europe Ltd Unit 2012 Commercial Wealth Centre, NOVATRADE SAS
Bracetown Business Park 52-56 Kwong Wa Street, Hong Kong, SAR 5 bis rue des cigognes
Clonee, Dublin China 68590 Rorschwihr,
D15 YN2P, Ireland ( CE 2777 ) FRANCE

Reference produktu: MD0120 Dostupné velikosti: S(6), M(7), L(8) , XL(9)

[ NAVOD K POUZITI

Prohlaseni:

Vyrobce suje, ze i é ické i é i spliuji viechny pozadavky v
souladu nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnlckych prostredcich, a v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/425 o osobnich ochrannych prostedcich.

Uréeny uéel pouZi
Nitrilové Iékaiské vySetfovaci rukavice jsou nesterilni a pouzivaji se k vysetteni, di ickym nebo

zakrokiim a pro prace s nakazlivym zdravotnickym materidlem. Chrani pacienta i uzivatele pred kontaminaci. Rukavice jsou uréeny k
jednorazovému pouziti. Rukavice je té2 mozné vyuzit pro styk s potravinami.

Zarazeni rukavic dle legislativy:
Rizikova tfida zdravotnického prostfedku: |
Kategorie rizika osobniho ochranného prostredku: Il

Pouzité harmonizované normy: EN ISO 13485:2016, EN ISO 9001:2015, EN ISO 14971:2019, IEC 62366-1:2015(en), EN 1SO 15223-1:2016, EN
455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN I1SO 374-1:2016+A1:2018, EN 420:2003+A1:2009, EN 374-2:2014, EN
1SO 374-4:2019, EN I1SO 374-5:2016, EN 1186:2020

Vysledky a omezeni pouziti - Tento vyrobek byl testovén a doséhl nasledujicich vysledki:

Klasifikace:

EN ISO 374-1/Type B
EN 1SO 374-1:2016+A1:2018 /Type B Level EN ISO 374-4:2019 Degradation %

-33.5% @

-58.2%

-48.0% KPT

EN ISO 374-5:2016

{K) Sodium hydroxide 40%
(P) Hydrogen peroxide 30%
(T)F 37%

s o o

EN ISO 374-5:2016
Ochrana proti bakteriim a plisnim Vyhovuje

Ochrana proti viram Vyhovuje
VIRUS

EN ISO 374-1:2016+A1:2018
Urovné propustnosti - permeace jsou zalozeny na dobach priniku takto:

Urovné permeaéniho vykonu 1] 2 | 8 | 4 | 5 |6

Naméfena doba praniku (min.) 510 | 530 | >60 | »120 | >240 | a0

EN ISO 374-4:2019 Vysledky degradace ukazuji na zménu i rukavic proti i i po vy i silné

EN ISO 374-5:2016 Odolnost proti i byla v i inkach a tyka se pouze testovanych vzorku.

Upozornéni:
Tyto informace neodrazi skutecnou dobu ochrany na pracovisti a rozdily mezi smésmi a Gistymi chemickymi latkami.

Chemické odolnost byla i ach a na vzorcich ych pouze z dlané (kromé pfipada, kdy se rukavice
rovnaji nebo pfesahuji 400 mm - kdy byly testovany i manZety) a vztahuje se pouze na zkou$enou chemickou latku. Pokud je chemicka latka
pouzita ve smési, vysledek mize byt odli$ny.

Doporugujeme zkontrolovat, zda jsou rukavice vhodné pro zamyslené pouziti. y na isti se mohou ligit od typové zkousky

v zavislosti na teploté, odéru a degradaci.

PH pouziti mohou rukavice vykazovat mensi odolnost vii&i nebezpetné chemické latce v disledku zmén fyzikalnich viastnosti. Pohyby,
avani, treni, o 4 icky miize vy & zkratit &nou dobu pouZiti/zi i. U ziravych ikalii

j pro vybér icky odolnych rukavic.

mize byt

Dopliiujici informace:

Pred pouzitim é rukavice. Rukavice jsou jednorazové a obouruéné. Chrafte pfed ozonem. Spotfebujte do
data uvedeném na obale vyrobku Skladujte v suchu a chraiite pfed slune&nim zafenim. Teplota pro skladovani 10°C - 30°C.

Rukavice neobsahuji zadné latky, o nichz by bylo znamo, Ze zpisobuji alergie.
Rukavice neposkytuji 2adnou mechanickou ochranu.

Na jedno poutiti, nevyhazujte do odpadu.

Pfed pouzitim ijf rukavice

Prohlaseni o shodé najdete na internetové strance: newsonic.com/medcare

Nasazeni:

1. Pred nasazenim si sejméte veskeré Sperky z rukou a zapésti a umyjte si ruce.

2. Polozte rukavice na piipravenou pracovni plochu.

3. Nasadte rukavici na svou dominantni ruku tak, ze rukavici uchopte druhou rukou, pfigemz pamatujte na to, abyste se dotykali pouze
vnitiku rukavice a si ji na domi i ruku, dokud Grovna prst.

4. Poutzije dominantni ruku v rukavici, abyste navlékli druhou rukavici na nedominantni ruku.

5. Jakmile jsou obé rukavice navlecené, miizete se dotykat vn&jsi strany rukavic, abyste si upravili jejich spravné nasazeni.

Sejmuti:

1. Pomoci dominantni ruky zaénéte uchopenim vn asti rukavice na nedominantni ruce na strané dlané pobliz manzety.

2. Stahnéte rukavici z nedominantni ruky, uchopte ji do ruky v rukavici a zmackejte ji.

3. Vsuite dva prsty pod manzetu rukavice na druhé ruce a opatrné ji odtahnéte od ruky, aniz byste se dotkli zapésti. Tuto rukavici stahujte
tak, aby se obrétila naruby a pfitom do ni zabalte prvni rukavici.

4. Rukavice odhodte do uréeného odpadu.
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