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EN ANSELL SURGICAL CAT lla GLOVES

A. USE: This Instruction for Use is to be used in combination with the specific information that appears on the first packaging. Gloves are
designed as a two way barrier protection against cross contamination at the surgical site and also to protect the hands mainly against
chemical splash risks and comply with the standards shown by the relevant pictograms. If a serious incident occurs with the glove, please
report it to Ansell Healthcare Europe NV and the Competent Authority where it was being used.

EXPLANATION OF SYMBOLS & PICTOGRAMS (01) EN 1SO 21420:2020 / ISO 15223-1:2021 - Please read the Instructions for Use, prior
to using the products, or contact Ansell for more information. If a level X is mentioned under any of the pictograms, this means this test
is not applicable and glove is not designed and therefore not to be used for this specific hazard. (02) EN 388:2016+A1:2018 - A B C D
E = Protection from mechanical risks: A: Abrasion resistance (performance levels 0 to 4) B: Blade cut resistance (performance levels 0
to 5) If level X is indicated for this property the TDM as per E is the reference performance result for cut resistance C: Tear resistance
(performance levels 0 to 4) D: Puncture resistance (performance levels 0 to 4) E: TDM ISO EN 13997 cut resistance (performance levels
A to F) Warning! The performances (A to E) claimed for the gloves are based on tests performed on the palm area of the gloves only. For
gloves with two or more layers, these overall performance levels may not necessarily reflect the performance of the glove’s outermost
layer. For gloves where the palm and back and cuff are different, mechanical protection is only applicable to the palm of the glove.
(03) EN I1SO 374-5:2016 - Protection against bacteria, fungi and virus. (04) EN 1SO 374-1:2016+ A1:2018 TYPE A, B OR C - Protection
against chemical hazards: Type A = chemical breakthrough time > 30 minutes against at least 6 chemicals as per list defined in EN 1SO
374-1:2016 Type B = chemical breakthrough time > 30 minutes against at least three chemicals as per list defined in EN 1SO 374-1:2016
Type C = chemical breakthrough time > 10 minutes against at least one test chemical as per list defined in EN ISO 374-1:2016 (no code
underneath the pictogram) A = methanol - B = acetone - C = acetonitrile - D = dichloromethane - E = carbon disulfide - F = toluene - G =
diethylamine - H = tetrahydrofurane - | = ethyl acetate - J = n-heptane - K = sodium hydroxide, 40% - L = sulphuric acid, 96 % - M = nitic
acid, 65% - N = acetic acid, 99% - O = ammonia, 25% - P = hydrogen peroxide, 30% - S = hydrofluoric acid, 40% - T = formaldehyde, 37%.

B. WARNING! Chemical resistance data has been assessed under laboratory conditions and relates only to the chemical tested. It can be
different if used in a mixture. For gloves equal or longer than 400 mm, the chemical resistance data is based on samples taken, 80 mm
from the end of the cuff. The data may not reflect the actual duration of protection in the workplace and the differentiation between
mixtures and pure chemicals. Check that the gloves are suitable for the intended use. Conditions at the workplace may differ from the
type test depending on temperature, abrasion and degradation. When used, protective gloves may provide less resistance to the chemical
due to changes in physical properties. Degradation results indicate the change in puncture resistance of the gloves after exposure to the
challenge chemical. Movements, snagging, rubbing, degradation caused by the chemical contact etc. may reduce the actual use time
significantly. For corrosive chemicals, degradation can be the most important factor to consider in selection of chemical resistant gloves.
Chemical permeation data, tested per EN16523-1:2015+A1:2018, and degradation data, tested per EN ISO 374-4:2019, are available
upon request and/or via ansell.com, through the Ansell product page/downloads criteria/CE-certified Chemical Permeation test data.
(05) EN 421:2010 - Protection against radioactive contamination. (06) CE = Product is compliant and certified to the requirements of
the European Regulations on Personal Protective Equipment 2016/425 and Medical Devices 2017/745. For compliance as a PPE: The CE
mark is followed by a four digit code which refers to the identification number of the Notified Body that is in charge of the PPE category
11l conformity assessment (Module C2 or D), for products to protect against serious risks. To obtain the EU-or UK Conformity Declaration
to PPE Regulation, please go to: www.ansell.com/regulatory (07) MEDICAL DEVICE = For compliance as a Medical Device product, the
CE and UKCA mark is followed by a four digit code which refers to the identification number of the Notified / Approved Body used For
EU: 1.D. 2797 - BSI Netherlands. For UK: 1.D. 0086 - BSI UK. To obtain the EU-or UK Conformity Declaration to Medical Devices Regulation,
please visit the product page on www.ansell.com (08) UKCA = Product is compliant and, where applicable, certified to the requirements
of the Regulation 2016/425 on personal protective equipment, as amended to apply in GB and UK Medical Devices Regulation 2002
(SI 2002 No. 618 as amended) PPE Type examination certificate (Module B) and Supervised product checks (Module C2) or Conformity
to type based on quality assurance of the production process (Module D) by Centexbel Belgium (1.D. 0493), Technologiepark 70, B-9052
Zwijnaarde, for EU. For UK: Type-examination certificate (Module B) and conformity to type certificates based on Supervised product
checks (Module C2) or Conformity to type based on quality assurance of the production process (Module D) for CE marking are used
as the basis for applying a UKCA. In some cases, Type-examination certificate (Module B) by Satra Technology Centre, Wyndham Way,
Telford Way, Kettering, Northamptonshire, NN16 8SD, UK. For more details, please consult UK Conformity Declaration. (09) SINGLE USE
ONLY (10) A SINGLE STERILE BARRIER SYSTEM, STERILISED USING IRRADIATION (11) UA.TR.116 = Medical device Class lla under
Technical Regulation on medical devices, approved by Decree of Cabinet of Ministers of Ukraine No. 753 on October 2nd., 2013 under
conformity assessment procedure by the Notified Body “UNI-CERT” LLC, with reference (UA.TR.116) (12) MADE WITH NATURAL RUBBER
LATEX (13) NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX (14) EN 455-3:2022 - CONTAINS POTENTIAL TYPE IV CHEMICAL ALLERGENS
(15) DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED (16) KEEP DRY (17) KEEP AWAY FROM SUNLIGHT (18) AVOID OZONE (19) LOT NUMBER
(20) MANUFACTURING DATE (21) EXPIRY DATE For more detailed information on the product’s performance, please consult Ansell.

C. PRECAUTIONS FOR USE 1. Before usage, inspect the gloves for any defects or imperfections such as holes, pinholes and tears. If the
gloves are ripped or punctured during use, dispose of them immediately. If in doubt, do not use the gloves, get a new pair. 2. Do not
reverse the gloves. 3. It is essential to keep all chemicals from contact with the skin, even if they are thought to be harmless. Ensure the
chemicals cannot enter via the cuff. 4. Contaminated gloves should be cleaned or washed or wiped dry before removal. Avoid touching
contaminated surfaces with bear hands. 5. Gloves should not come in contact with a naked flame nor for protection against heat. 6.
Gloves shall not be used for protection against ionising radiation nor for use in containment enclosures. 7. Contents of the pouch are
sterile unless the pouch is opened or damaged. Do not use if the pouch is opened or damage. 8. For Medical Use - Lifetime of the Glove
- For normal use, following routine inspection, Ansell recommends Surgical gloves be changed every 60-90 minutes. For gloves used
with chemotherapy, we recommend they are changed every 30 minutes, or immediately if damaged. PROPER DONNING & DOFFING:
How to don gloves: 1 - Remove one glove from the package and inspect it to be sure no pinholes or tears are present. 2 - If gloves are
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ambidextrous, they can be worn on either hand. If not, align the glove’s fingers and thumb with the proper hand before donning. 3 - Insert
five fingers into the cuff and pull the cuff over the wrist. 4 - Check for a secure fit around the fingers and palm. The cuff should fit snuggly
around the wrist. How to doff gloves: 1 - Grasp the outside edge of the glove near the wrist. 2 - Peel the glove away from the hand, turning
itinside out. Hold it in the opposite gloved hand. 3 - Slide an ungloved finger under the wrist of the remaining glove, being careful not to
touch the outside of the glove. 4 - Peel the remaining glove off from the inside, creating a “bag” containing both gloves. Discard

D. INGREDIENTS / HAZARDOUS INGREDIENTS: Some gloves might contain ingredients which are known to be a possible cause of
allergies in sensitised persons, who may develop irritant and/or allergic contact reactions. If allergic reactions should occur, obtain
medical advice immediately. Warning: If gloves contain natural latex, this would be mentioned on the packaging. In that case, THIS
PRODUCT MAY CAUSE ALLERGIC REACTIONS, INCLUDING ANAPHYLACTIC RESPONSES to sensitised people. For more information,
please contact Ansell.

E. CARE INSTRUCTIONS STORAGE: Keep away from direct sunlight; store in a dry place at 25°C to a maximum of 40°C and keep in the
original packaging. Keep away from ozone sources. If gloves are properly stored, as indicated above, they won't lose their performances
and won't change the glove characteristics significantly. If gloves could be affected by ageing or storage, the expiry date is mentioned
on the packaging materials.

CLEANING: The gloves are single-use only and not designed to be laundered nor to be reused. Re-use of the glove could cause post
contamination and postoperative complication. Cleaning and re-sterilization has not been validated for this product by the manufacturer.
Product integrity may be compromised by any cleaning or re-sterilization process used.

F. DISPOSAL: After use, the product should be incinerated or disposed as per the clinical waste disposal protocol. Used products which
have been in contact with chemicals or contaminated with infectious or other hazardous materials should be disposed after each
working shift and not reused. They should also be disposed once they show any signs of degradation during usage, such as tearing, holes,
discoloration and weakening of the gloves.

Ansell ME&DI INSTRUCTIONS FOR USE 3




ES GUANTES QUIRURGICOS ANSELL CAT lla

A. USO: Estas instrucciones de uso deben utilizarse en combinacion con la informacion especifica mencionada en el primer embalaje.
Los guantes han sido disefiados como barrera de proteccion bidireccional para prevenir el riesgo de contaminacién cruzada y proteger
las manos principalmente contra los riesgos de salpicaduras quimicas, y cumplen con las normas indicadas por los correspondientes
pictogramas. Si se produce un incidente grave con el guante, informe de ello a Ansell Healthcare Europe NV y a las autoridades
competentes del lugar en que se esta usando.

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS Y PICTOGRAMAS (01) EN ISO 21420:2020 / ISO 15223-1:2021 - Por favor, lea las instrucciones de
uso antes de utilizar los productos, o contacte con Ansell si desea mas informacion. Si se menciona un nivel X con cualquiera de los
pictogramas, significa que esta prueba no es aplicable y que el guante no esta disefiado para este riesgo especifico, y por tanto, no debe
utilizarse en ese entorno. (02) EN 388:2016+A1:2018 - A B C D E = Proteccion contra riesgos mecanicos: A: Resistencia a la abrasion
(niveles de rendimiento 0 a 4) B: Resistencia al corte por cuchilla (niveles de rendimiento 0 a 5) C: Resistencia al desgarro (niveles de
rendimiento 0 a 4) D: Resistencia a la perforacion (niveles de rendimiento 0 a 4) E: Resistencia al corte segtn pruebas TDM de la norma
EN ISO 13997 (niveles de rendimiento A a F) (03) EN ISO 374-5:2016 - Proteccion contra bacterias, hongos y virus. (04) EN 1SO 374-
1:2016+A1:2018 TIPO A, B O C - Proteccion contra riesgos quimicos: Tipo A = tiempo de paso de > 30 minutos para al menos 6 sustancias
quimicas de la lista definida en la norma EN ISO 374-1:2016. Tipo B = tiempo de paso de > 30 minutos para al menos tres sustancias
quimicas de la lista definida en la norma EN SO 374-1:2016 Tipo C = tiempo de paso de > 10 minutos para al menos una sustancia
quimica de prueba de la lista definida en la norma EN ISO 374-1:2016 (sin codigo bajo el pictograma) A = metanol - B = acetona - C =
acetonitrilo - D = diclorometano - E = disulfuro de carbono - F = tolueno - G = dietilamina - H = tetrahidrofurano - | = acetato de etilo - J
=n-heptano - K = hidroxido de sodio, 40% - L = acido sulfurico, 96% - M = acido nitrico, 65% - N = acido acético, 99% - O = amoniaco,
25% - P = peroxido de hidrogeno, 30% - S = acido fluorhidrico, 40% - T = formaldehido, 37%.

B. jADVERTENCIA! Los datos de resistencia quimica han sido evaluados en condiciones de laboratorio y atafien Unicamente al
componente quimico sometido a prueba. Puede resultar diferente si se utiliza en una mezcla. En el caso de los guantes de un minimo
de 400 mm de largo, los datos de resistencia quimica se basan en muestras tomadas a 80 mm del extremo del pufio. Los datos pueden
no reflejar la duracién real de la proteccion en el lugar de trabajo, ni la diferenciacion entre sustancias quimicas puras y mezclas de
las mismas. Compruebe que los guantes sean adecuados para el uso previsto. Las condiciones en el lugar de trabajo pueden diferir
de la prueba de tipo dependiendo de la temperatura, la abrasion y la degradacién. Durante el uso, los guantes protectores pueden
demostrar una menor resistencia a los productos quimicos debido a cambios en las propiedades fisicas. Los resultados de degradacion
indican la variacion de resistencia a la perforacion de los guantes tras la exposicion al agente quimico de prueba. Los movimientos, los
enganchones, el frotamiento y la degradacion causados por el contacto con el producto quimico, etc. pueden reducir considerablemente
el tiempo real de uso. En el caso de productos quimicos corrosivos, la degradacion puede ser el factor mas importante a tener en cuenta
durante la seleccion de guantes resistentes a los productos quimicos. Los datos de permeabilidad quimica, comprobados segiin EN
16523-1:2015+A1:2018, y los datos de degradacién, comprobados segtin EN ISO 374-4:2019, estan disponibles bajo solicitud y/o en la web
ansell.com, en la pagina de productos Ansell/criterios de descarga/Datos de la prueba de permeabilidad quimica certificada CE. (05)
EN 421:2010 - Proteccion contra la contaminacion radiactiva. (06) CE = EL producto cumple y esta certificado para los requisitos de los
Reglamentos Europeos relativos a los equipos de Proteccion Individual 2016/425 y productos sanitarios 2017/745. Para su conformidad
como EPI: El marcado CE va seguido de un codigo de cuatro digitos que hace referencia al nimero de identificacion del organismo
notificado que se encarga de la certificacion de conformidad del EPI de categoria Ill (Modulo C2 o D), para productos de proteccion
contra riesgos graves. Para obtener la Declaracién UE de Conformidad o de Reino Unido con el Reglamento sobre EPI, visite: www.
ansell.com/regulatory (07) PRODUCTO SANITARIO = Para la conformidad como producto sanitario, la marca CE y UKCA va seguida
de un codigo de cuatro digitos que hace referencia al namero de identificacién del Organismo notificado/aprobado utilizado Para la
UE: I.D. 2797 - BSI Paises Bajos. Para Reino Unido: I.D. 0086 - BSI UK. Para obtener la declaracion UE o de Reino Unido de conformidad
con la normativa sobre productos sanitarios, visite la pagina del producto en www.ansell.com. (08) UKCA = El producto es conforme y,
en su caso, esta certificado conforme a los requisitos del Reglamento 2016/425 sobre equipos de proteccion individual, en su version
modificada para su aplicacion en Gran Bretafia y Reino Unido bajo el Reglamento sobre productos sanitarios 2002 (SI 2002 N° 618, version
modificada), certificado de examen de tipo de EPI (Mddulo B) y Controles supervisados del producto (Modulo C2) o Conformidad con el
tipo basada en el aseguramiento de la calidad del proceso de producciéon (Modulo D) por Centexbel Belgium (1.D. 0493), Technologiepark
70, B-9052 Zwijnaarde, para la UE. Para Reino Unido: El certificado de examen de tipo (Modulo B) y los certificados de conformidad con
el tipo basados en los controles supervisados del producto (Médulo C2) o la conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de
la calidad del proceso de produccion (Mddulo D) para el marcado CE sirven de referencia para solicitar el marcado UKCA. En algunos
casos, el Certificado de examen de tipo (Médulo B) emitido por el Satra Technology Centre, Wyndham Way, Telford Way, Kettering,
Northamptonshire, NN16 8SD, Reino Unido. Para mas informacién, consulte la Declaracién de conformidad de Reino Unido. (09) SOLO
USO UNICO (10) SISTEMA DE BARRERA ESTERIL UNICO, ESTERILIZACION POR RADIACION (11) UA.TR.116 = Producto sanitario de
clase lla seglin el Reglamento técnico sobre productos sanitarios, aprobado por el Decreto del Consejo de Ministros de Ucrania n° 753
del 2 de octubre de 2013 segun el procedimiento de evaluacion de la conformidad por el Organismo Notificado “UNI-CERT” LLC, con
referencia (UATR.116). (12) FABRICADO CON LATEX DE CAUCHO NATURAL (13) FABRICADO SIN LATEX DE CAUCHO NATURAL (14)
EN 455-3: 2022 - CONTIENE POTENCIALES ALERGENOS QUIMICOS DE TIPO IV (15) NO UTILIZAR SI EL EMBALAJE ESTA DANADO
(16) MANTENER SECOS (17) MANTENER ALEJADOS DE LA LUZ SOLAR (18) EVITAR EL CONTACTO CON OZONO (19) NUMERO DE
LOTE (20) FECHA DE FABRICACION (21) FECHA DE CADUCIDAD Para obtener informacién mas detallada sobre las prestaciones del
producto, consulte con Ansell.

C. PRECAUCIONES DURANTE SU USO 1. Antes de ponerse los guantes, cerciérese de que no tienen defectos ni imperfecciones como
orificios, pinchazos o desgarros. Elimine el guante inmediatamente si se pincha o se perfora durante el trabajo. Reemplace los guantes
si no esta seguro de su buen estado. 2. No dé la vuelta a los guantes. 3. Es muy importante evitar el contacto de la piel con cualquier
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producto quimico, aunque se piense que son inocuos. Aseglrese de que no penetren productos quimicos por el pufo. 4. Limpie o lave
y seque los guantes contaminados antes de quitarselos. Evite tocar superficies contaminadas con las manos desnudas. 5. Los guantes
no deben entrar en contacto con una llama ni deben servir de proteccion contra el calor. 6. Los guantes no deben utilizarse como
proteccion contra la radiacién ionizante, ni tampoco en recintos de contencion. 7. EL contenido de la bolsa es estéril a menos que esté
abierta o danada. No usar si la bolsa esta abierta o dafiada. 8. Para uso médico - Vida Gtil del guante - Para un uso normal, tras una
inspeccion rutinaria, Ansell recomienda que los guantes quirtrgicos se cambien cada 60-90 minutos. En el caso de guantes utilizados con
quimioterapia, se recomienda cambiarlos cada 30 minutos, o de inmediato si estan daiados.

D. COMPONENTES / COMPONENTES PELIGROSOS: Los componentes de algunos guantes son considerados como posibles causas de
alergias en personas sensibilizadas, que podrian sufrir irritaciones y/o reacciones alérgicas por contacto. Consulte inmediatamente con
un médico en caso de reaccion alérgica. Advertencia: Si los guantes contienen latex natural, se debe mencionar en el embalaje. En ese
caso, ESTE PRODUCTO PUEDE PROVOCAR REACCIONES ALERGICAS, INCLUYENDO RESPUESTAS ANAFILACTICAS, a personas con
problemas de sensibilizacion. Contacte con Ansell para obtener mas informacion.

E. INSTRUCCIONES PARA SU CUIDADO - ALMACENAMIENTO: Mantener alejados de la luz solar directa en un entorno seco a una
temperatura entre 25C y 40°C maximo y conservar en el embalaje original. Mantener alejados de fuentes de ozono. Si los guantes
estan correctamente almacenados, como se indico anteriormente, no perderan sus prestaciones y no cambiaran significativamente sus
caracteristicas. Si los guantes pueden verse afectados por el envejecimiento o almacenamiento, se menciona la fecha de caducidad en
el embalaje.

LIMPIEZA: Estos son guantes desechables y no estan disefados para lavarse ni para ser reutilizados. La reutilizacion del guante puede
originar contaminacion y complicaciones postoperatorias. EL ciclo de limpieza y reesterilizacion no ha sido validado para este producto
por el fabricante. La integridad del producto puede verse afectada por cualquier proceso de reesterilizacion utilizado.

F. ELIMINACION: Después de su uso, el producto debe ser incinerado o eliminado de conformidad con el protocolo de eliminacion de
residuos clinicos. Los guantes usados que hayan estado en contacto con sustancias quimicas o contaminados con materiales infecciosos
u otros materiales peligrosos deben eliminarse después de cada turno de trabajo y no reutilizarse. También deben desecharse al menor
signo de degradacion durante el uso, como desgarros, agujeros, decoloracion y debilitamiento.

Ansell ME&DI INSTRUCTIONS FOR USE 5




IT GUANTI CHIRURGICI ANSELL DI CAT lla

A. USO: Le presenti istruzioni per Luso devono essere utilizzate in abbinamento alle informazioni specifiche riportate sul primo
imballaggio. | guanti, progettati come barriera protettiva bidirezionale contro la contaminazione incrociata del sito chirurgico, oltre che
come protezione delle mani, soprattutto contro il rischio di spruzzi chimici, sono conformi alle norme mostrate dai pittogrammi specifici.
Se si verifica un grave problema con il guanto, occorre segnalare il fatto a Ansell Healthcare Europe NV e all’autorita competente del
luogo dove il guanto & stato utilizzato.

SPIEGAZIONE DI SIMBOLI E PITTOGRAMMI (01) EN 1SO 21420:2020 / ISO 15223-1:2021 - Leggere le istruzioni prima di usare i prodotti,
oppure contattare Ansell per ulteriori informazioni. IL livello X riportato sotto uno dei pittogrammi indica che il test non & applicabile
e il guanto non & progettato, e quindi non deve essere utilizzato, per il rischio specifico. (02) EN 388:2016+A1:2018 - ABCD E =
Protezione contro i rischi meccanici: A: Resistenza all’abrasione (livelli di prestazione da 0 a 4) B: Resistenza al taglio da lama (livelli
di prestazione da 0 a 5) C: Resistenza allo strappo (livelli di prestazione da 0 a 4) D: Resistenza alla perforazione (livelli di prestazione
da 0 a 4) E: Resistenza al taglio TDM EN 1SO 13997 (livelli di prestazione da A a F) (03) EN ISO 374-5:2016 - Protezione contro batteri,
funghi e virus. (04) EN 1SO 374-1:2016+A1:2018 TIPO A, B O C - Protezione contro i pericoli chimici: Tipo A = tempo di permeazione
chimica > 30 minuti con almeno 6 delle sostanze chimiche riportate nell’elenco definito nella norma EN ISO 374-1:2016. Tipo B = tempo
di permeazione chimica > 30 minuti con almeno 3 delle sostanze chimiche riportate nell’elenco definito nella norma EN ISO 374-1:2016
Tipo C = tempo di permeazione chimica > 10 minuti con almeno una delle sostanze chimiche riportate nell’elenco definito nella norma
EN ISO 374-1:2016 (nessun codice sotto il pittogramma). A = metanolo - B = acetone - C = acetonitrile - D = diclorometano - E = disolfuro
di carbonio - F = toluene - G = dietilammina - H = tetraidrofurano - | = acetato di etile - J = n-eptano - K = idrossido di sodio, 40 % - L =
acido solforico, 96% - M = acido nitrico, 65% - N = acido acetico, 99% - O = ammoniaca, 25% - P = perossido di idrogeno, 30% - S = acido
fluoridrico, 40% - T = formaldeide, 37%.

B. AVVERTENZA! | dati sulla resistenza chimica sono stati valutati in condizioni di laboratorio e si riferiscono solo alla sostanza
chimica sottoposta a test. Possono essere diversi se usata in una miscela. Per guanti di lunghezza pari o superiore a 400 mm, i dati
sulla resistenza chimica si basano sui campioni prelevati a 80 mm dall’'estremita del polsino. | dati potrebbero non riflettere Ueffettiva
durata della protezione nel posto di lavoro né la differenziazione fra miscele e sostanze chimiche pure. Verificare che i guanti siano
adatti all’'uso previsto. Le condizioni sul posto di lavoro possono differire dal test del tipo in funzione della temperatura, dell’abrasione
e della degradazione. Durante l'utilizzo, i guanti protettivi potrebbero garantire una resistenza inferiore alla sostanza chimica a seguito
delle mutate proprieta fisiche. | risultati di degradazione indicano la variazione di resistenza alla perforazione del guanto dopo essere
stato esposto alla sostanza chimica problematica. Movimenti, strofinii, sfregamenti e degradazioni causate da contatto chimico possono
ridurre in modo rilevante leffettiva durata di utilizzo. Per le sostanze chimiche corrosive, la degradazione puo essere il fattore pit
importante da considerare nella selezione dei guanti resistenti alle sostanze chimiche. | dati sulla permeazione chimica (test in base alla
norma EN 16523-1:2015+A1:2018) e i dati sulla degradazione (test in base alla norma EN ISO 374-4:2019) sono disponibili su richiesta
e/o su ansell.com, alla sezione Ansell product page/downloads criteria/CE-certified Chemical Permeation test data. (05) EN 421:2010
- Protezione contro la contaminazione radioattiva. (06) CE = Prodotto conforme e certificato in base ai requisiti dei regolamenti
europei 2016/425 in materia di dispositivi di protezione individuale e 2017/745 concernente i dispositivi medici. Ai fini della conformita
come DPI: IL marchio CE & seguito da un codice a quattro cifre che si riferisce al numero di identificazione dell'organismo notificato,
responsabile di valutare la conformita del DPI alla categoria Ill (Modulo C2 o D) per i prodotti destinati a proteggere da rischi gravi. Per
ottenere la Dichiarazione di conformita UE o UK al regolamento dei DPI, visita: www.ansell.com/regulatory (07) DISPOSITIVO MEDICO
= Per la conformita come dispositivo medico, il marchio CE e UKCA é seguito da un codice a quattro cifre, che si riferisce al numero di
identificazione dell’Organismo notificato/approvato, usato per UUE: 1.D. 2797 - BSI Netherlands. Per il Regno Unito: I.D. 0086 - BSI UK. Per
ottenere la Dichiarazione di conformita UE o UK al regolamento sui dispositivi medici Per ottenere la Dichiarazione di conformita’ UE o
UK al regolamento sui dispositivi medici “visita la pagina prodotto su Ansell.com” (08) UKCA = Il prodotto & conforme e, se applicabile,
certificato in base ai requisiti del regolamento 2016/425 sui dispositivi di protezione individuale, modificato per essere applicato nel
regolamento GB e UK 2002 (SI 2002 n. 618 e relative modifiche) sui dispositivi medici; certificato di esame del tipo DPI (Modulo B) e prove
sui prodotti sotto controllo ufficiale (Modulo C2) o Conformita al tipo sulla base della garanzia di qualita del processo di produzione
(Modulo D), rilasciati da Centexbel Belgium (I.D. 0493), Technologiepark 70, B-9052 Zwijnaarde, per L'UE. Per il Regno Unito: il certificato
di esame del tipo (Modulo B) e la conformita al tipo basata sulle prove sui prodotti sotto controllo ufficiale (Modulo C2) o la Conformita al
tipo basata sulla garanzia di qualita del processo di produzione (Modulo D) per la marcatura CE sono usati come base per l'applicazione
del marchio UKCA. In alcuni casi, il certificato di esame del tipo (Modulo B) & rilasciato da Satra Technology Centre, Wyndham Way,
Telford Way, Kettering, Northamptonshire, NN16 8SD, UK. Per maggiori dettagli, consultare la Dichiarazione di conformita UK. (09) SOLO
MONOUSO (10) SISTEMA SINGOLO DI BARRIERA STERILE, STERILIZZATO TRAMITE IRRADIAZIONE (11) UA.TR.116 = Dispositivo
medico di classe Ila ai sensi del regolamento tecnico sui dispositivi medici approvato con decreto del Consiglio dei Ministri dell’'Ucraina
n. 753 del 2 ottobre 2013 ai sensi della procedura di valutazione della conformita da parte dell’'organismo notificato “UNI-CERT” LLC,
con riferimento (UA.TR.116) (12) PRODOTTO CON LATTICE DI GOMMA NATURALE (13) NON PRODOTTO CON LATTICE DI GOMMA
NATURALE (14) EN 455-3:2022 - CONTIENE POTENZIALI ALLERGENI CHIMICI DI TIPO IV (15) NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE
E DANNEGGIATA (16) CONSERVARE IN LUOGO ASCIUTTO (17) TENERE AL RIPARO DELLA LUCE DEL SOLE (18) EVITARE LE FONTI DI
OZONO (19) NUMERO DI LOTTO (20) DATA DI PRODUZIONE (21) DATA DI SCADENZA Per maggiori informazioni sulle prestazioni del
prodotto, consultare Ansell.

C. PRECAUZIONI PER L'USO 1. Prima dell'uso, controllare attentamente i guanti per accertare l'assenza di difetti o imperfezioni come
fori, microforature e strappi. Se i guanti si strappano o si forano durante l'uso, toglierli e buttarli immediatamente. In caso di dubbio non
utilizzare i guanti e prenderne un nuovo paio. 2. Non rivoltare i guanti. 3. E essenziale evitare qualsiasi contatto fra sostanza chimica
e pelle, anche se tale sostanza & considerata innocua. Accertarsi che i prodotti chimici non possano infiltrarsi nel guanto dal polso. 4. |
guanti contaminati vanno puliti, lavati o asciugati prima di essere tolti dalla mano. Evitare di toccare le superfici contaminate a mani
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IT CON

nude. 5. | guanti non devono entrare in contatto con fiamme libere, né devono essere utilizzati come protezione contro il calore. 6. |
guanti non devono essere utilizzati per proteggersi contro le radiazioni ionizzanti o per operazioni in recinzioni di contenimento. 7. |
contenuti della busta sono sterili, tranne in caso di busta aperta o danneggiata. Non utilizzare se la busta risulta aperta o danneggiata. 8.
Per uso medico - Durata del guanto - Per un uso normale, dopo lispezione di routine, Ansell consiglia di cambiare i guanti chirurgici ogni
60-90 minuti. Per L'uso in chemioterapia, si consiglia di cambiare i guanti ogni 30 minuti, o immediatamente se danneggiati.

D. COMPOSIZIONE / INGREDIENTI PERICOLOSI: Alcuni guanti possono contenere componenti noti come potenzialmente allergizzanti
per persone che presentano sensibilita ad essi. Questi possono sviluppare irritazioni e/o reazioni allergiche da contatto. In caso di
reazioni allergiche, consultare subito un medico. Avvertenza: La confezione deve indicare se i guanti contengono lattice naturale. In tal
caso, QUESTO PRODOTTO PUO CAUSARE REAZIONI ALLERGICHE, TRA CUI ANCHE CHOC ANAFILATTICI, nei soggetti sensibilizzati.
Per maggiori informazioni, contattare Ansell.

E. ISTRUZIONI PER LA CURA DEI GUANTI - STOCCAGGIO: Tenere lontano dalla luce solare diretta; conservare in un locale asciutto
fra 25°C e 40°C al massimo. Conservare nell'imballaggio originale. Tenere lontano da fonti di ozono. Se conservati correttamente, come
indicato in precedenza, i guanti non perdono le loro prestazioni, né subiscono variazioni rilevanti delle loro caratteristiche. Se i guanti
possono risentire dell'invecchiamento o della conservazione, la loro data di scadenza & indicata sui materiali di imballaggio.

PULIZIA: i guanti sono monouso, non destinati al lavaggio industriale né al riutilizzo. Il riutilizzo del guanto potrebbe causare
contaminazioni successive e complicanze post-operatorie. La pulizia e la risterilizzazione non sono state convalidate dal fabbricante
per questo prodotto. L'integrita del prodotto potrebbe risultare compromessa da qualsiasi processo di risterilizzazione utilizzato.

F. SMALTIMENTO: Dopo l'uso il prodotto deve essere incenerito o smaltito come un rifiuto ospedaliero. | prodotti usatui che sono stati
a contatto con sostanze chimiche o contaminati da materiali infettivi, o altri materiali pericolosi, devono essere smaltiti dopo ogni
turno di lavoro e non riutilizzati. Devono essere smaltiti anche quando mostrano segni di degradazione durante l'uso, come strappi, fori,
scolorimenti e indebolimenti.
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NL ANSELL CHIRURGISCHE HANDSCHOENEN CAT lla

A. GEBRUIK: Deze gebruiksaanwijzing dient te worden gebruikt in combinatie met de specifieke informatie die op elke verpakking
vermeld staat. Deze handschoenen zijn ontworpen als een barrierebescherming tegen kruisbesmetting in twee richtingen op de
operatieplek. Ze bieden vooral bescherming tegen chemische spatten en voldoen aan de normen aangeduid door de pictogrammen.
Heeft er zich een ernstig incident voorgedaan met de handschoen? Meld dit dan bij Ansell Healthcare Europe NV en de bevoegde
autoriteit, waar de handschoen is gebruikt.

VERKLARING VAN SYMBOLEN & PICTOGRAMMEN (01) EN 1SO 21420:2020 / 1SO 15223-1:2021 - Lees de gebruiksaanwijzing voor u de
producten gebruikt of neem contact op met Ansell voor meer informatie. Als onder een van de pictogrammen een X staat, betekent dit
dat deze test niet van toepassing is en dat de handschoen niet is ontworpen voor dit specifieke gevaar en daar dus niet voor mag worden
gebruikt. (02) EN 388:2016+A1:2018 - A B C D E = Bescherming tegen mechanische risico’s: A: Schuurweerstand (prestatieniveau 0 tot
4) B: Snijweerstand (prestatieniveau 0 tot 5) C: Scheurweerstand (prestatieniveau 0 tot 4) D: Perforatieweerstand (prestatieniveau 0 tot
4) E: TDM 1SO EN 13997 snijweerstand (prestatieniveau A tot F) (03) EN 1SO 374-5:2016 - Bescherming tegen bacterién, schimmels en
virussen. (04) EN 1SO 374-1:2016+A1:2018 TYPE A, B OF C - Bescherming tegen chemische gevaren: Type A = permeatiedoorbraaktijd >
30 minuten voor minstens 6 chemische stoffen uit de lijst bepaald in EN ISO 374-1:2016. Type B = permeatiedoorbraaktijd > 30 minuten
voor minstens 3 chemische stoffen uit de lijst bepaald in EN ISO 374-1:2016 Type C = permeatiedoorbraaktijd > 10 minuten voor
minstens één chemische stof uit de lijst bepaald in EN ISO 374-1:2016 (geen code onder het pictogram) A = methanol - B = aceton - C =
acetonitril - D = dichloromethaan - E = koolstofdisulfide - F = tolueen - G = diéthylamine - H = tetrahydrofuraan - | = ethylacetaat - J =
n-heptaan - K = natriumhydroxide, 40% - L = zwavelzuur, 96 % - M = salpeterzuur, 65% - N = azijnzuur, 99% - O = ammoniak, 25% - P =
waterstofperoxide, 30% - S = waterstoffluoride, 40% - T = formaldehyde, 37%.

B. WAARSCHUWING! Gegevens over de chemische weerstand zijn verkregen in laboratoriumomstandigheden en hebben enkel
betrekking op de geteste chemische stof. Bij gebruik in een mengsel kunnen de gegevens afwijken. Bij handschoenen van 400 mm of
langer hebben de gegevens over de chemische weerstand betrekking op monsters die op 80 mm van het einde van de manchet zijn
genomen. Het is mogelijk dat de gegevens niet de werkelijke duur van de bescherming op de werkplek weergeven en er wordt geen
onderscheid gemaakt tussen mengsels en zuivere chemische stoffen. Controleer of de handschoenen geschikt zijn voor het beoogde
gebruik. De omstandigheden op de werkplek kunnen afhankelijk van de temperatuur, slijtage en degradatie verschillen van de typetest.
Door gebruik zijn beschermende handschoenen mogelijk minder goed bestand tegen chemische stoffen als gevolg van veranderingen in
de fysische eigenschappen. Degradatieresultaten geven de verandering in de perforatieweerstand van de handschoenen aan na contact
met de geteste stof. Bewegingen, scheuren, wrijving of degradatie door contact met chemische stoffen enz. kunnen de werkelijke
gebruiksduur aanzienlijk verkorten. Voor bijtende chemische stoffen kan degradatie de belangrijkste factor zijn waarmee rekening
moet worden gehouden bij de selectie van handschoenen met chemische weerstand. Op verzoek bezorgen wij graag de chemische
permeatiegegevens volgens de EN 16523-1:2015+A1:2018, en de degradatiegegevens volgens de EN ISO 374-4:2019. Of ga via ansell.
com naar de productpagina/downloads criteria/CE-gecertificeerde testgegevens chemische permeatie. (05) EN 421:2010 - Bescherming
tegen radioactieve besmetting. (06) CE = Het product voldoet aan de vereisten van de Europese Verordeningen inzake Persoonlijke
Beschermingsmiddelen 2016/425 en Medische Hulpmiddelen 2017/745 en is hiervoor gecertificeerd. Voor naleving als PBM: De CE-
markering wordt gevolgd door een code van vier cijfers die verwijst naar het identificatienummer van de aangemelde instantie die
belast is met de categorie lll-conformiteitsbeoordeling van de PBM (module C2 of D) voor producten ter bescherming tegen ernstige
risico’s. Ga voor een conformiteitsverklaring voor de PBM-verordening voor de EU of UK naar: www.ansell.com/regulatory (07) MEDISCH
HULPMIDDEL = Voor conformiteit als medisch hulpmiddel worden de EU- en UKCA-markering gevolgd door een viercijferige code
die naar het identificatienummer van de gebruikte aangemelde/erkende instantie verwijst Voor de EU: I.D. 2797 - BSI Nederland.
Voor het VK: I.D. 0086 - BSI VK. Ga voor de EU- of UK-conformiteitsverklaring voor de Verordening inzake medische hulpmiddelen
naar de productpagina op www.ansell.com (08) UKCA = Product voldoet aan de vereisten van de Verordening inzake persoonlijke
beschermingsmiddelen 2016/425 en is hiervoor, waar van toepassing, gecertificeerd, gewijzigd voor geldigheid in GB, en de Britse
Verordening inzake medisch hulpmiddelen 2002 (SI 2002 Nr. 618 zoals gewijzigd), PBM-certificaat van typeonderzoek (module B) en
gecontroleerde productcontroles (module C2) of typeovereenstemming op basis van kwaliteitsborging van het productieproces (module
D) door Centexbel Belgium (1.D. 0493), Technologiepark 70, B-9052 Zwijnaarde, Belgié, voor de EU. Voor het VK: het certificaat voor
typeonderzoek (module B) en certificering voor conformiteit met het type op basis van productcontroles onder toezicht (module C2) of
conformiteit met het type op basis van kwaliteitsborging van het productieproces (module D) voor de CE-markering dienen als basis voor
het aanvragen van een UKCA. In sommige gevallen is het certificaat voor typeonderzoek (module B) opgesteld door Satra Technology
Centre, Wyndham Way, Telford Way, Kettering, Northamptonshire, NN16 8SD, VK. Raadpleeg de UK-conformiteitsverklaring voor meer
informatie. (09) UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK (10) EEN ENKELVOUDIG STERIEL BARRIERESYSTEEM, GESTERILISEERD
MET BEHULP VAN STRALING (11) UA.TR.116 = Medisch hulpmiddel van klasse Ila overeenkomstig het technisch reglement betreffende
medische hulpmiddelen, goedgekeurd bij besluit van het ministerieel kabinet van Oekraine nr. 753 van 2 oktober 2013, volgens de
conformiteitsbeoordelingsprocedure door de aangemelde instantie “UNI-CERT” LLC, met referentie (UATR.116) (12) GEMAAKT
VAN NATUURLUK RUBBERLATEX (13) NIET GEMAAKT VAN NATUURLIJK RUBBERLATEX (14) EN 455-3:2022 - BEVAT MOGELIJK
CHEMISCHE TYPE IV-ALLERGENEN (15) NIET GEBRUIKEN ALS DE VERPAKKING BESCHADIGD IS (16) DROOG BEWAREN (17) BUITEN
BEREIK VAN ZONLICHT HOUDEN (18) 0ZON VERMUJDEN (19) LOTNUMMER (20) PRODUCTIEDATUM (21) VERVALDATUM Voor meer
gedetailleerde informatie over de productprestaties kunt u contact opnemen met Ansell.

C.VOORZORGSMAATREGELEN BIJ HET GEBRUIK 1. Controleer voor gebruik de handschoenen op eventuele fouten of onvolkomenheden,
zoals gaatjes, perforaties en scheuren. Indien de handschoenen tijdens het gebruik scheuren of een gaatje krijgen, gooi ze dan
onmiddellijk weg. Bij twijfel de handschoenen niet gebruiken en een nieuw paar nemen. 2. Keer de handschoenen niet binnenstebuiten.
3. Het is van het grootste belang om elk contact tussen de huid en chemicalién te vermijden, zelfs als ze verondersteld worden
onschadelijk te zijn. Zorg ervoor dat de chemicalién niet via de manchet kunnen binnendringen. 4. Besmette handschoenen moeten
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gereinigd, gewassen of drooggeveegd worden voor het uittrekken. Vermijd het aanraken van besmette oppervlakken met blote handen.
5. De handschoenen mogen niet in contact komen met naakte vlammen en bieden geen bescherming tegen hitte. 6. Handschoenen
mogen niet worden gebruikt als bescherming tegen ioniserende straling of in handschoenkasten. 7. De inhoud van het zakje is steriel,
tenzij het zakje geopend of beschadigd is. Niet gebruiken als het zakje geopend of beschadigd is. 8. Voor medisch gebruik - Levensduur
van de handschoen - Bij normaal gebruik en na routinecontroles adviseert Ansell om chirurgische handschoenen om de 60-90 minuten te
vervangen. Indien de handschoenen bij chemotherapie worden gebruikt, adviseren we ze om de 30 minuten te vervangen of onmiddellijk
bij beschadiging.

D. BESTANDDELEN / GEVAARLIJKE BESTANDDELEN: Sommige handschoenen kunnen bestanddelen bevatten waarvan bekend is dat ze
bij gevoelige personen allergieén kunnen veroorzaken, waardoor irritatie en/of allergische contactreacties kunnen ontstaan. Raadpleeg
bij eventuele allergische reacties onmiddellijk een arts. Waarschuwing: als handschoenen natuurlijk rubberlatex bevatten, wordt dit op
de verpakking vermeld. In dat geval KAN DIT PRODUCT ALLERGISCHE REACTIES VEROORZAKEN, INCLUSIEF EEN ANAFYLACTISCHE
REACTIE bij mensen met een overgevoeligheid. Neem voor meer informatie contact op met Ansell.

E. ONDERHOUD - BEWAREN: Niet blootstellen aan direct zonlicht; bewaren op en droge plaats tussen 25°C en maximaal 40°C; bewaar
de oorspronkelijke verpakking. Buiten bereik van ozonbronnen houden. Als de handschoenen correct worden bewaard, zoals hierboven
aangegeven, dan blijven ze optimaal presteren en veranderen de kenmerken van de handschoenen niet significant. Bij handschoenen
waarvan de prestaties worden aangetast door veroudering of opslag staat de uiterste gebruiksdatum vermeld op de verpakking.

REINIGEN: handschoenen voor eenmalig gebruik zijn niet ontworpen om gewassen of hergebruikt te worden. Hergebruik van de
handschoen kan tot besmetting en postoperatieve complicaties leiden. De fabrikant geeft geen goedkeuring voor reiniging en
hersterilisatie van dit product. Het reinigings- of hersterilisatieproces kan het product aantasten.

F. AFVALVERWERKING: Na gebruik dient het product te worden verbrand of te worden verwerkt volgens de geldende procedure voor de
verwijdering van klinisch afval. Gebruikte producten die met chemicalién in contact zijn geweest of verontreinigd zijn met besmettelijke
of andere gevaarlijke stoffen, moeten na elke werkdag worden weggegooid en mogen niet opnieuw worden gebruikt. Handschoenen
moeten worden weggegooid zodra ze tijdens het gebruik tekenen van degradatie vertonen, bijv. scheuren, gaten, verkleuring en
verzwakking van de handschoenen.
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A. BRUG: Denne brugsanvisning skal anvendes i kombination med den specifikke information, der er anfert pa den ferste emballage.
Handskerne er designet med tovejs barrierebeskyttelse mod krydskontaminering pa operationsstedet og til at beskytte handerne,
primart mod risiko for kemikaliestank, og overholder de standarder, der er vist i de relevante piktogrammer. Hvis der opstar et alvorligt
uheld med handsken, beder vi om, at det rapporteres til Ansell Healthcare Europe NV og til den kompetente myndighed det sted, hvor
den blev anvendt.

FORKLARING PA SYMBOLER OG PIKTOGRAMMER (01) EN 1SO 21420:2020 / ISO 15223-1:2021 - Las brugsanvisningen, for produkterne
tages i brug, eller kontakt Ansell for at fa flere oplysninger. Hvis niveau X navnes under et af piktogrammerne, betyder det, at denne test
ikke er gaeldende, og at handsken ikke er udviklet til denne specifikke fare og derfor ikke ma bruges til den. (02) EN 388:2016+A1:2018 -
A B C D E = Beskyttelse mod mekaniske risici: A: Slidstyrke (ydeevne 0 til 4) B: Snitbestandighed (ydeevne 0 til 5) C: Rivstyrke (ydeevne 0
til 4) D: Stikbestandighed (ydeevne 0 til 4) E: TDM 1SO EN 13997 snitbestandighed (ydeevne A til F) (03) EN ISO 374-5:2016 - Beskyttelse
mod bakterier, svamp og virus. (04) EN 1SO 374-1:2016+A1:2018 TYPE A, B ELLER C - Beskyttelse mod kemiske farer: Type A = kemisk
gennembrudstid > 30 minutter for mindst seks kemikalier ifelge liste defineret i EN 1ISO 374-1:2016 Type B = kemisk gennembrudstid > 30
minutter for mindst tre kemikalier ifelge liste defineret i EN 1SO 374-1:2016 Type C = kemisk gennembrudstid > 10 minutter for mindst ét
testkemikalie ifolge liste defineret i EN ISO 374-1:2016 (ingen kode under piktogrammet) A = methanol - B = acetone - C = acetonitril-
D = dichlormethan - E = carbondisulfid - F = toluen - G = diethylamin - H = tetrahydrofuran - | = ethylacetat - J = n-heptan - K =
natriumhydroxid, 40 % - L = svovlsyre, 96 % - M = salpetersyre, 65 % - N = eddikesyre, 99 % - O = ammoniak, 25 % - P = hydrogenperoxid,
30 % - S = flussyre, 40 % - T = formaldehyd, 37 %.

B. ADVARSEL! De angivne data for kemisk bestandighed er vurderet under laboratorieforhold og er kun relateret til det provede
kemikalie. Der kan vere forskelle, hvis de bruges i en blanding. For handsker, der er 400 mm eller lengere, er data for kemisk
bestandighed baseret pa prever, som er taget 80 mm fra manchettens afslutning. Dataene vil muligvis ikke afspejle den faktiske varighed
af beskyttelsen pa arbejdspladsen og differentieringen mellem blandinger og rene kemikalier. Kontroller, at handskerne er egnet til
anvendelsesformalet. Betingelserne pa arbejdspladsen kan veere forskellige fra betingelserne under typeprevningen afhangigt af
temperatur, slidbestandighed og nedbrydning. Beskyttelseshandsker kan under brug vaere mindre modstandsdygtige over for kemikalier
pa grund af @ndringer i de fysiske egenskaber. Nedbrydning indikerer andring i handskernes punkteringsstyrke, efter de har vaeret
eksponeret for kemikaliet. Bevaegelser, fastsidning, gnidning, nedbrydning forarsaget af kemisk kontakt osv. kan reducere den faktiske
brugstid markant. | forbindelse med atsende kemikalier kan nedbrydning vaere den vigtigste faktor, der skal overvejes ved valg af kemisk
bestandige handsker. Data for kemisk permeation, provet iht. EN 16523-1:2015+A1:2018 og data om nedbrydning prevet iht. EN ISO
374-4:2019, kan fas ved henvendelse og/eller via ansell.com, Ansells produktside/downloadkriterier/CE-certificerede prevningsdata om
kemisk permeation. (05) EN 421:2010 - Beskyttelse mod radioaktiv kontamination. (06) CE = Produktet overholder og er certificeret iht.
kravene i den europaiske forordning om personlige vaernemidler 2016/425 og medicinsk udstyr 2017/745. Overholdelse af regler som et
varnemiddelprodukt: CE-maerket efterfalges af en firecifret kode, som henviser til identifikationsnummeret pa det bemyndigede organ,
som er ansvarlig for vurdering af overensstemmelse med PPE-kategori Ill (Modul C2 eller D), for produkter til beskyttelse mod alvorlige
risici. Overensstemmelseserklaringen vedrerende forordning om personlige vaernemidler for EU eller Storbritannien kan hentes her:
www.ansell.com/regulatory (07) MEDICINSK UDSTYR = Overholdelse af regler som medicinsk udstyr er angivet ved, at CE- og UKCA-
market efterfolges af en fircifret kode, som henviser til identifikationsnummeret for det bemyndigede/godkendte organ, der er brugt.
For EU: I.D. 2797 - BSI Netherlands. For Storbritannien: 1.D. 0086 - BSI UK. Overensstemmelseserklaringen vedrerende forordning om
medicinsk udstyr for EU eller Storbritannien kan hentes pa produktsiden pa www.ansell.com (08) UKCA = Produktet overholder og er, hvor
det er geeldende, attesteret iht. kravene i forordning 2016/425 om personlige vaernemidler med @ndringer for at gaelde i Storbritannien
og den britiske forordning om medicinsk udstyr 2002 (SI 2002 Nr. 618 med a&ndringer) PPE-typeafpravningsattest (Modul B) og overvaget
produktkontrol (Modul C2) eller typeoverensstemmelse baseret pa kvalitetssikring af produktionsprocessen (Modul D) fra Centexbel
Belgium (1.D. 0493), Technologiepark 70, B-9052 Zwijnaarde for EU. For Storbritannien: Typeprevningsattest (Modul B) og certifikater
for typeoverensstemmelse baseret pa overvaget produktkontrol (Modul C2) eller typeoverensstemmelse baseret pa kvalitetssikring af
produktionsprocessen (Modul D) for CE-markning er brugt som grundlag for anvendelse af en UKCA. | visse tilfelde typeprevningsattest
(Modul B) fra Satra Technology Centre, Wyndham Way, Telford Way, Kettering, Northamptonshire, NN16 8SD, UK. Der er flere oplysninger
i overensstemmelseserklaringen for Storbritannien. (09) KUN ENGANGSBRUG (10) ENKELT STERILT BARRIERESYSTEM, STERILISERET
VED HJALP AF BESTRALING (11) UA.TR.116 = Medicinsk udstyr i klasse Ila iht. teknisk forskrift om medicinsk udstyr, godkendt via
lovdekret af Ukraines ministerkabinet, Nr. 753 den 2. oktober 2013, iht. til proceduren for overensstemmelsesvurdering fra bemyndiget
organ “UNI-CERT” LLC, med reference (UATR.116) (12) FREMSTILLET MED NATURGUMMILATEX (13) IKKE FREMSTILLET MED
NATURGUMMILATEX (14) EN 455-3:2022 - INDEHOLDER MULIGE KEMISKE ALLERGENER TYPE IV (15) BRUG IKKE PRODUKTET, HVIS
EMBALLAGEN ER BESKADIGET (16) OPBEVARES TORT (17) MA IKKE UDSATTES FOR SOLLYS (18) UNDGA OZON (19) PARTINUMMER
(20) FREMSTILLINGSDATO (21) UDL@BSDATO Yderligere oplysninger om produktets ydeevne kan fas ved henvendelse til Ansell.

C. FORHOLDSREGLER VED BRUG 1. Handskerne ber efterses for eventuelle fejl eller skader som f.eks. huller, pinholes og rifter for brug.
Er handskerne revet i stykker, eller er der huller i dem, skal de straks kasseres. Er du i tvivl, ber du ikke anvende handskerne, men tage et
nyt par. 2. Vend ikke handskerne med vrangsiden udad. 3. Det er vigtigt at holde alle kemikalier vak fra huden, ogsa selvom de anses for
at vaere uskadelige. Serg for, at der ikke kan komme kemikalier ind via manchetten. 4. Kontaminerede handsker skal renses eller vaskes
eller aftarres, for de tages af. Undga at berere kontaminerede overflader med bare hander. 5. Handskerne ma ikke komme i kontakt
med aben ild eller benyttes som beskyttelse mod varme. 6. Handsker ma ikke anvendes til beskyttelse mod ioniserende straling eller i
indkapslingsbeholdere. 7. Indholdet af posen er sterilt, medmindre posen er abnet eller beskadiget. Brug ikke indholdet, hvis posen har
vaeret abnet eller er beskadiget. 8. Til medicinsk brug - Handskens levetid - Til normal brug efter rutineinspektion anbefaler Ansell, at
operationshandsker skiftes efter hver 60 til 90 minutter. For handsker, der er anvendt til kemoterapi, anbefaler vi, at de skiftes efter hver
30 minutter eller med det samme, hvis de er beskadiget.
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D. INGREDIENSER / FARLIGE BESTANDDELE: Visse handsker kan indeholde bestanddele, som man ved kan forarsage allergier hos
folsomme individer, der kan udvikle irritation og/eller allergiske kontaktreaktioner. Hvis der skulle opsta allergiske reaktioner, skal der
straks ske henvendelse til en laege. Advarsel: Hvis handskerne indeholder naturlatex, skal dette vare angivet pa emballagen. Er det
tilfeldet, KAN DETTE PRODUKT FORARSAGE ALLERGISKE REAKTIONER, HERUNDER ANAFYLAKTISKE REAKTIONER, hos falsomme
individer. Kontakt Ansell for at fa flere oplysninger.

E. PLEJEANVISNINGER - OPBEVARING: Ma ikke udszttes for direkte sollys; skal opbevares pa et keligt, tort sted ved 25°C til maksimalt
40°C og i den originale emballage. Ma ikke udsattes for ozonkilder. Hvis handskerne opbevares korrekt som angivet ovenfor, gar det ikke
ud over deres ydeevne, og der sker ingen markant @ndring af handskernes egenskaber. Hvis handskerne skulle blive pavirket af &ldning
eller opbevaring, er udlebsdatoen angivet pa emballeringsmaterialet.

RENG@RING: Handskerne er engangshandsker, som ikke kan vaskes eller genbruges. Genbrug af handsken kan medfore
efterkontaminering og postoperative komplikationer. Rengering og gensterilisering er endnu ikke valideret for produktet af producenten.
Produktintegriteten kan blive kompromitteret ved enhver form for rengering eller gensteriliseringsproces, der anvendes.

F. BORTSKAFFELSE: Efter brug skal produktet forbreendes eller bortskaffes i overensstemmelse med protokollen for bortskaffelse af
klinisk affald. Brugte produkter, som har varet i kontakt med kemikalier eller er kontamineret med smitsomme eller andre farlige
materialer skal kasseres efter hvert arbejdsskift og ma ikke bruges igen. De skal desuden kasseres, nar de viser tegn pa nedbrydning
under brug, f.eks. rifter, huller, misfarvning og svakkelse af handskerne.
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NO ANSELL KIRURGISKE HANSKER KATEGORI lla

A. BRUK: Denne bruksanvisningen skal brukes i kombinasjon med den spesifikke informasjonen du finner pa den ytre emballasjen.
Hanskene er designet for engangsbruk, med toveis beskyttelsesbarriere mot kontaminering som beskyttelse for hendene hovedsakelig
mot sprut fra kjemikalier, og er i samsvar med gjeldende standarder som vist pa de relevante piktogrammene. Hvis det skulle oppsta
en alvorlig hendelse med hansken, vennligst rapporter det til Ansell Healthcare Europe NV og den kompetente myndigheten der den
ble brukt.

FORKLARING PA SYMBOLER & PIKTOGRAMMER (01) EN 1SO 21420:2020 / I1SO 15223-1:2021 - For du tar i bruk produktene ber du lese
bruksanvisningen, eller kontakte Ansell for ytterligere informasjon. Hvis ett niva X er nevnt under noen av piktogrammen sa betyr dette
atdenne testen ikke gjelder, og at hansken ikke er designet og ikke ber brukes for denne spesifikke faren. (02) EN 388:2016+A1:2018 - A B
C D E = Beskyttelse mot mekaniske farer: A: Slitasjemotstand (ytelsesnivaer O til 4) B: Kuttmotstand (ytelsesnivaer 0 til 5) C: Rivemotstand
(ytelsesnivaer 0 til 4) D: Punkteringsmotstand (ytelsesnivaer 0 til 4) E: TDM I1SO EN 13997 kuttmotstand (ytelsesnivaer A til F) (03) EN ISO
374-5:2016 - Beskyttelse mot bakterier, sopp og virus. (04) EN 1SO 374-1:2016+A1:2018 TYPE A, B ELLER C - Beskyttelse mot kjemiske
farer: Type A = tid for kjemisk gjennomtrengning > 30 minutter mot minst seks kjemikalier fra listen som definert i EN ISO 374-1:2016.
Type B = tid for kjemisk gjennomtrengning > 30 minutter mot minst tre kjemikalier fra listen som definert i EN 1SO 374-1:2016 Type C =
tid for gjennomtrengning av kjemikalier > 10 minutter mot minst en testkjemikalie som definert i EN ISO 374-1:2016 (ingen kode under
piktogrammet) A = metanol - B = aceton - C = acetonitril - D = diklormetan - E = karbondisulfid - F = toluen - G = dietylamin - H =
tetrahydrofuran - | = etylacetat - J = n-heptan - K= natriumhydroksid, 40 % - L = svovelsyre, 96 % - M = salpetersyre, 65 % - N = eddiksyre,
99 % - O = ammoniakk, 25 % - P = hydrogenperoksid, 30 % - S = flussyre, 40 % - T = formaldehyd, 37 %.

B: ADVARSEL! Data for kjemikaliemotstand er vurdert under laboratorieforhold og gjelder bare for det testede kjemikaliet. Hvis en
blanding brukes sa kan det vare forskjeller. For hansker med lengde pa 40 cm eller mer, er testdata for kjemikaliemotstand basert pa
prove tatt 8 cm fra enden av mansjetten. Dataene reflekterer kanskje ikke den faktiske varigheten av beskyttelse pa arbeidsplassen, og
differensieringen mellom blandinger og rene kjemikalier. Kontroller at hanskene er egnet for tiltenkt bruk. Forholdene pa arbeidsplassen
kan avvike fra typetesten, avhengig av temperatur, slitasje og nedbryting. Ved bruk kan vernehanskene gi mindre motstand mot
kjemikalet grunnet endringer i fysiske egenskaper. Nedbrytningsresultater indikerer endringen i hanskenes punkteringsmotstand etter
eksponering for utfordringskjemikaliet. Bevegelser, gnaging, gnissing og nedbryting forarsaket av kjemisk kontakt osv. kan forkorte den
faktiske brukstiden kraftig. Det viktigste & tenke pa ved valg av kjemiske beskyttelseshansker mot etsende kjemikalier, er hvor raskt
motstanden brytes ned. Data om kjemisk gjennomtrengning, testet i henhold til EN16523-1:2015+A1:2018, og nedbrytingsdata, testet i
henhold tiLEN ISO 374-4:2019, er tilgjengelig pa foresparsel og/eller via ansell.com, gjennom Ansell sin produktside / nedlastningskriterie
/ CE-sertifiserte testdata for kjemisk gjennomtrengning. (05) EN 421:2010 - Beskyttelse mot radioaktiv kontaminering. (06) CE
= Produktet er i samsvar med og sertifisert i henhold til kravene i de europeiske forskriftene for personlig verneutstyr 2016/425 og
medisinsk utstyr 2017/745. | overensstemmelse som personlig verneutstyr: Bak CE-merket er det en firesifret kode som refererer til
ID-nummeret til det varslede organet som er ansvarlig for kategori Ill-samsvarsvurdering av personlig verneutstyr (modul C2 eller
D) for produkter som skal beskytte mot alvorlige risikoer. For & fa dokumentet EU-or UK Conformity Declaration to PPE Regulation,
ga til www.ansell.com/regulatory (07) MEDISINSK ENHET = For samsvar som et medisinsk utstyrsprodukt, er CE- og UKCA-merket
etterfulgt av en firesifret kode som refererer til identifikasjonsnummeret til det varslede / godkjente organ brukt for EU: I.D. 2797 - BSI
Netherlands. For Storbritannia : I.D. 0086 - BSI UK. For a fa EU-or UK Conformity Declaration to Medical Devices Regulation, besgk
produktsiden pa www.ansell.com (08) UKCA = Produktet er i samsvar med og, der det er aktuelt, sertifisert i henhold til kravene i
forordning 2016/425 om personlig verneutstyr, som endret for & gjelde i GB og UK Medical Devices Regulation 2002 (SI 2002 nr. 618 som
endret), Typeprovingssertifikat for personvernutstyr (modul B) og overvaket produktkontroll (modul C2) eller samsvar med type basert
pa kvalitetssikring av produksjonsprosessen for EU (modul D) av Centexbel Belgium (1.D. 0493), Technologiepark 70, B-9052 Zwijnaarde.
For Storbritannia: Typeprevingssertifikat (modul B) og samsvar med typesertifikater basert pa overvakede produktkontroller (modul
C2) eller samsvar med type basert pa kvalitetssikring av produksjonsprosessen (modul D) for CE-merking brukes som seknadsgrunnlag
for pafering av en UKCA. | noen tilfeller er typeprovingssertifikat (modul B) utstett av: Satra Technology Centre, Wyndham Way, Telford
Way, Kettering, Northamptonshire, NN16 8SD, UK. For ytterligere detaljer, sjekk UK Conformity Declaration. (09) KUN ENGANGSBRUK
(10) ET ENKEL STERILT BARRIERESYSTEM, STERILISERT VED BRUK AV BESTRALING (11) UA.TR.116 = Medisinsk utstyr Klasse lla
under teknisk forskrift for medisinsk utstyr, godkjent ved Decree of Cabinet of Ministers of Ukraine nr. 753 den 2. oktober 2013 under
samsvarsvurderingsprosedyre av det meldte organet “UNI-CERT” LLC, med referanse (UA.TR.116 ) (12) LAGET MED NATURGUMMILATEX
(13) IKKE LAGET MED NATURGUMMILATEX (14) EN 455-3:2022 - INNEHOLDER POTENSIELLE TYPE IV KJIEMISKE ALLERGENER (15)
MA IKKE BRUKES HVIS EMBALLASJEN ER SKADET (16) LAGRES TORT (17) UNNGA SOLLYS (18) UNNGA OZON (19) PARTINUMMER
(20) PRODUKSJONSDATO (21) UTLOPSDATO For mer detaljert informasjon om produktets ytelse, kontakt Ansell.

C. SIKKERHETSTILTAK VED BRUK 1. Undersgk hanskene for bruk for eventuelle skader eller feil som hull eller rifter. Hanskene ma
kastes umiddelbart hvis de revner eller gjennomhulles under bruk. Hvis du er i tvil, bruk ikke hanskene, ta et nytt par. 2. Vreng ikke
hanskene. 3. Det er svert viktig @ unnga hudkontakt med kjemikalier, selv om de er regnet som ufarlige. Pass pa at kjemikalier ikke
trenger inn under mansjetten. 4. Forurensede hansker ber rengjeres, vaskes eller torkes av for de tas av. Unnga a berare forurensede
overflater uten hansker. 5. Hanskene bor ikke komme i kontakt med apen flamme og heller ikke brukes som beskyttelse mot hay varme.
6. Hansker ma ikke benyttes som beskyttelse mot ioniserende straling, eller som beskyttelse i lukkede enheter. 7. Innholdet i posen er
sterilt, med mindre posen er apnet eller skadet. Bruk ikke, hvis posen er apnet eller skadet. 8. For medisinsk bruk - Hanskens levetid -
Ansell anbefaler at hansker byttes hver 60-90 minutter under normal bruk og nar rutinemessige inspeksjoner utfares. For hansker som
brukes med cellegifter anbefaler vi at de byttes hver 30 minutt eller umiddelbart hvis de er edelagt.

D. INGREDIENSER / FARLIGE INGREDIENSER: Enkelte hansker kan inneholde stoffer som kan fremkalle allergier hos personer med
sensitiv hud, og derfor forarsake irritasjon og/eller allergireaksjoner. Hvis en allergisk reaksjon skulle oppsta, sek legerad straks. Advarsel:
Hvis hanskene inneholder naturlig lateks, er dette nevnt pa emballasjen. Om dette er tilfelle, KAN DETTE PRODUKTET FORARSAKE
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ALLERGISKE REAKSJONER, INKLUDERT ANAFYLAKTISKE RESPONSER hos sensitive personer. For ytterligere informasjon, kontakt
Ansell.

E.PLEIEINSTRUKSJONER - OPPBEVARING: Unnga direkte sollys. Oppbevares pa en torr plass mellom 25°C og maks 40°C og skal beholdes
i originalemballasjen. Ma ikke lagres i nerheten av ozonkilder. Hvis hanskene oppbevares riktig, som angitt ovenfor, vil de ikke miste
sin ytelse og hanskens egenskaper vil ikke endres betydelig. Hvis hanskene kan bli pavirket av alder eller lagring, er utlepsdatoen nevnt
i pakningsvedlegget.

RENGJGRING: Dette er hansker bare til engangsbruk, de er ikke laget for a vaskes eller brukes pa nytt. Gjenbruk av hansken kan forarsake
kontaminering og postoperative komplikasjoner. Produsenten har ikke validert dette produktet for rengjering eller sterilisering.
Produktets egenskaper kan bli kompromittert av en hvilken som helst re-steriliseringsprosess som brukes.

F.AVHENDING: Ettre bruk, skal produktet forbrennes eller deponeres i henhold til forurensningsprotokollen for forurenset avfall. Brukte
produkter som har veert i kontakt med kjemikalier, eller som er forurenset med smittsomme, eller andre farlige stoffer, skal kastes
etter hvert arbeidsskift og ikke brukes pa nytt. De ber ogsa avhendes sa snart de viser tegn pa nedbryting under bruk, som slitasje, hull,
misfarging eller at hanskene blir svekket.
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FR GANTS CHIRURGICAUX ANSELL - CATEGORIE lla

A. UTILISATION: Le présent mode d’emploi compléte les informations spécifiques mentionnées sur 'emballage primaire. Ces gants
sont congus pour prévenir le risque de contamination croisée sur les sites chirurgicaux et protéger les mains essentiellement contre
les risques de projections chimiques, et répondent aux normes illustrées par les pictogrammes pertinents. Tout incident grave
concernant le gant doit étre signalé a Ansell Healthcare Europe NV ainsi qu’a l'autorité compétente dans le territoire ou il a été utilisé.

EXPLICATION DES SYMBOLES ET PICTOGRAMMES (01) EN 1SO 21420:2020 / ISO 15223-1:2021 - Veillez a lire ce mode d’emploi
avant d'utiliser les produits, ou contactez Ansell pour obtenir de plus amples informations. Si le niveau X est mentionné sous l'un
des pictogrammes, cela signifie que l'essai concerné ne s'applique pas, que le gant n'est pas congu pour ce risque spécifique et
qu'il ne doit par conséquent pas étre utilisé dans cet environnement. (02) EN 388:2016+A1:2018 - A B C D E = Protection contre les
risques mécaniques : A : résistance a l'abrasion (niveaux de performance 0 a 4) B : résistance a la coupure par tranchage (niveaux
de performance 0 a 5) C : résistance a la déchirure (niveaux de performance 0 a 4) D : résistance a la perforation (niveaux de
performance 0 a 4) E : résistance a la coupure en vertu des essais TDM de la norme EN ISO 13997 (niveaux de performance A a F)
(03) EN I1SO 374-5:2016 - Protection contre les bactéries, les champignons et les virus. (04) EN 1SO 374-1:2016+A1:2018 TYPE A, B
0OU C - Protection contre les risques chimiques : Type A = temps de passage de plus de 30 minutes pour au moins six substances
chimiques répertoriées dans la norme EN SO 374-1:2016 ; Type B = temps de passage de plus de 30 minutes pour au moins trois
substances chimiques répertoriées dans la norme EN 1SO 374-1:2016 ; Type C = temps de passage de plus de 10 minutes pour au moins
une substance chimique testée répertoriée dans la norme EN 1SO 374-1:2016 (aucun code sous le pictogramme) A = méthanol - B =
acétone - C = acétonitrile - D = dichlorométhane - E = sulfure de carbone - F = toluéne - G = diéthylamine - H = tétrahydrofurane
- | = acétate d’éthyle - J = n-heptane - K = soude caustique, 40 % - L = acide sulfurique, 96 % - M = acide nitrique, 65 % - N = acide
acétique, 99 % - O = ammoniac, 25 % - P = peroxyde d’hydrogeéne, 30 % - S = acide fluorhydrique, 40 % - T = formaldéhyde, 37 %.

B.AVERTISSEMENT ! Les données de résistance chimique sont e fruit d’évaluations réalisées en conditions de laboratoire et se rapportent
exclusivement aux substances chimiques testées. Les résultats peuvent varier sous l'effet de mélanges chimiques. Pour les gants mesurant
au moins 400 mm de long, les données de résistance chimique portent sur des échantillons prélevés a 80 mm de U'extrémité de la
manchette. Les données sont susceptibles de ne pas refléter la durée de protection réelle sur le lieu de travail, ni la différenciation entre
les mélanges et les substances chimiques pures. Assurez-vous que les gants sont adaptés a l'usage prévu. Les conditions sur le lieu de
travail peuvent différer de celles du test type, selon la température, l'abrasion et de la dégradation. En conditions d'utilisation, les gants
de protection sont susceptibles de fournir une résistance moindre a la substance chimique en raison d’une altération de leurs propriétés
physiques. Les résultats de la dégradation révelent une modification de la résistance a la perforation des gants aprés exposition au
produit chimique de référence. Les mouvements, les accrocs, les frottements et la dégradation causée par l'exposition a la substance
chimique peuvent réduire de maniére significative la durée d'utilisation réelle. En cas d'utilisation de substances chimiques corrosives, la
dégradation s'avere le facteur prioritaire dans le choix des gants résistants aux produits chimiques. Les données de perméation chimique,
obtenues selon la méthode d’essai de la norme EN 16523-1:2015+A1:2018, et les données de dégradation, obtenues selon la méthode
d’essai de la norme EN ISO 374-4:2019, sont disponibles sur demande et/ou via le site ansell.com, depuis la page des produits Ansell,
section relative aux téléchargements, données des tests de perméation chimique certifiés CE. (05) EN 421:2010 - Protection contre la
contamination radioactive. (06) CE = Produit certifié conforme aux dispositions du réglement européen 2016/425 relatif aux équipements
de protection individuelle et du réglement européen 2017/745 sur les dispositifs médicaux. Pour la conformité liée aux EPI: Le marquage
CE est suivi d'un code a quatre chiffres qui correspond au numéro d'identification de 'organisme notifié en charge de l'évaluation de
conformité des EPI de catégorie Ill (module C2 ou D), pour les produits destinés a protéger contre des risques sérieux. Pour obtenir la
déclaration de conformité de 'UE ou du Royaume-Uni a la réglementation sur les EPI, veuillez consulter : www.ansell.com/regulatory
(07) DISPOSITIF MEDICAL = Pour la conformité en tant que dispositif médical, le marquage CE et UKCA est suivi d’'un code & quatre
chiffres qui correspond au numéro d'identification de l'organisme notifié utilisé. Pour 'UE : 1.D. 2797 - BSI Pays-Bas. Pour le Royaume-Uni
:1.D. 0086 - BSI UK. Pour obenir la déclaration de conformité UE ou UK a la réglementation sur les dispositifs médicaux, consultez la
page produit sur www.ansell.com (08) UKCA = Le produit est conforme et, le cas échéant, certifié conforme aux disposition du reglement
2016/425 relatif aux équipements de protection individuelle, tel quamendé pour application en Grande-Bretagne et au Royaume-
Uni (reglement sur les dispositifs médicaux 2002 [SI 2002 n° 618, version modifiée]) Attestations d’examen de type d’EPI (module B) et
conformité au type sur la base de contréles supervisés des produits (module C2) ou conformité au type sur la base de l'assurance qualité
du procédé de fabrication (module D), délivrées par Centexbel Belgium (I.D. 0493), Technologiepark 70, B-9052 Zwijnaarde, pour l'Union
européenne. Pour le Royaume-Uni : les attestations d’examen de type (module B) et les attestations de conformité au type sur la base
de contrdles supervisés des produits (module C2) ou la conformité au type sur la base de l'assurance qualité du procédé de fabrication
(module D) pour le marquage CE servent de références pour l'application du marquage UKCA. Dans certains cas, attestation d’'examen de
type (module B) délivrée par Satra Technology Centre, Wyndham Way, Telford Way, Kettering, Northamptonshire, NN16 8SD, Royaume-
Uni. Pour de plus amples détails, consultez la déclaration de conformité du Royaume-Uni. (09) EXCLUSIVEMENT A USAGE UNIQUE (10)
SYSTEME BARRIERE STERILE UNIQUE, STERILISATION PAR RAYONNEMENT (11) UA.TR.116 = Dispositif médical de classe lla au titre
du réglement technique sur les dispositifs médicaux, approuvé par le décret du Cabinet des ministres de l'Ukraine n° 753 du 2 octobre
2013, en vertu de la procédure d’évaluation de la conformité réalisée par l'organisme notifié « UNI-CERT » LLC, référence (UATR.116) (12)
COMPOSE DE LATEX DE CAOUTCHOUC NATUREL (13) NON COMPOSE DE LATEX DE CAOUTCHOUC NATUREL (14) EN 455-3:2022 -
PEUT CONTENIR DES ALLERGENES CHIMIQUES DE TYPE IV (15) NE PAS UTILISER S| 'EMBALLAGE EST ENDOMMAGE (16) MAINTENIR
AU SEC (17) CONSERVER A L’ABRI DES RAYONS DU SOLEIL (18) EVITER LES SOURCES D’OZONE (19) NUMERO DE LOT (20) DATE DE
FABRICATION (21) DATE D’EXPIRATION Pour obtenir de plus amples informations sur les performances du produit, contactez Ansell.

C. PRECAUTIONS D’EMPLOI 1. Avant toute utilisation, examinez les gants pour déceler le moindre défaut ou toute imperfection
(perforation, micro-trou, déchirure). Si les gants se déchirent ou se perforent en cours d'utilisation, jetez-les sur-le-champ. En cas de doute,
ne les utilisez pas et prenez une nouvelle paire. 2. Ne portez pas les gants a l'envers. 3. Il est essentiel d’'empécher tout contact entre la
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peau et les produits chimiques, méme ceux qui sont réputés inoffensifs. Assurez-vous que les produits chimiques ne peuvent pas s'infiltrer
au niveau de la manchette. 4. Il est impératif de nettoyer, de laver ou d’essuyer les gants contaminés avant de les dter. Evitez de toucher
des surfaces contaminées a mains nues. 5. Les gants ne doivent pas étre exposés a une flamme nue ou étre utilisés pour se protéger
de la chaleur. 6. Les gants ne doivent étre utilisés ni pour protéger d'une radiation ionisante ni dans des enceintes de confinement.
7. Le contenu de la pochette est stérile sauf si la pochette a été ouverte ou endommagée. N'utilisez pas le contenu d’une pochette si
cette derniére a été ouverte ou endommagée. 8. Pour usage médical - Durée de conservation des gants - En utilisation normale, aprés
inspection de routine, Ansell recommande de remplacer les gants chirurgicaux toutes les 60 a 90 minutes. En utilisation dans un contexte
impliquant des agents chimiothérapeutiques, nous recommandons de les changer toutes les 30 minutes, ou dés qu'ils sont endommagés.

D. CONSTITUANTS / MATIERES PREMIERES DANGEREUSES: Certains gants sont susceptibles de contenir des ingrédients
dont on sait qu'ils représentent une cause potentielle d'allergies chez les personnes sensibles, lesquelles peuvent développer
une irritation et/ou une allergie de contact. En présence d'une réaction allergique, il est impératif de consulter un médecin
dans les plus brefs délais. Avertissement: si les gants contiennent du latex naturel, ce sera mentionné sur lemballage.
LES PRODUITS CONTENANT DU LATEX NATUREL PEUVENT PROVOQUER DES REACTIONS ALLERGIQUES, DONT DES
REACTIONS ANAPHYLACTIQUES, auprés des personnes sensibles. Pour de plus amples informations, contactez Ansell.

E. CONSEILS D’ENTRETIEN ET D’ENTREPOSAGE: Conserver a labri de la lumiére directe du soleil, dans un endroit sec
a une température comprise entre 25C et 40°C maximum et dans lemballage d'origine. Conserver a labri de toute
exposition a Llozone. Entreposez les gants correctement, dans les conditions susmentionnées. De cette facon, leurs
performances resteront intactes et leurs caractéristiques ne subiront pas de variation importante. Si certains effets
liés au vieillissement ou a lentreposage sont a prévoir, la date d'expiration des gants est mentionnée sur l'emballage.

NETTOYAGE: les gants sont a usage unique et ne sont pas congus pour étre lessivés ou réutilisés. Toute réutilisation risque
d’occasionner une post-contamination et des complications post-opératoires. Le fabricant n'a pas validé le nettoyage et la
restérilisation de ce produit. Tout procédé de nettoyage ou de restérilisation est susceptible de compromettre lintégrité du produit.

F.ELIMINATION: Aprés usage, le produit doit étre incinéré ou mis au rebut conformément au protocole d’élimination des déchets médicaux.
Les produits utilisés ayant été exposés a des produits chimiques ou contaminés par des matiéres infectieuses ou d'autres substances
dangereuses doivent étre mis au rebut aprés chaque période de travail et ne doivent pas étre réutilisés. Il convient également de les
jeter dés l'apparition du moindre signe de dégradation lors de lutilisation (déchirure, trou, décoloration ou fragilisation, par exemple).
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DE OP-HANDSCHUHE DER KAT. lla VON ANSELL

A. VERWENDUNG: Diese Gebrauchsanleitung muss in Kombination mit den auf der Erstverpackung angegebenen spezifischen
Informationen verwendet werden. Diese Handschuhe sind als Zweiweg-Schutzbarriere vor einer Kreuzkontaminierung sowie den
Schutz der Hande vorwiegend vor Chemikalienspritzern bestimmt. Sie erftllen die Normen gemaB den abgebildeten Piktogrammen.
Melden Sie einen eventuellen schwerwiegenden Zwischenfall mit dem Handschuh bitte der Ansell Healthcare Europe NV und der fur
die Verwendung des Handschuhs zustandigen Behaorde.

ERLAUTERUNG DER SYMBOLE UND PIKTOGRAMME (01) EN ISO 21420:2020 / I1SO 15223-1:2021 - Bitte lesen Sie vor der Verwendung
der Produkte sorgfaltig diese Gebrauchsanleitung oder wenden Sie sich fiir weitere Informationen an Ansell. Eine unter einem der
Piktogramme angegebene X-Stufe zeigt an, dass dieser Test nicht vorgeschrieben und der Handschuh fir den Schutz vor diesem
spezifischen Risiko weder konstruiert noch geeignet ist. (02) EN 388:2016+A1:2018 - A B C D E = Schutz vor Mechanikrisiken: A:
Abriebfestigkeit (Leistungsstufen 0 bis 4) B: Klingenschnittfestigkeit (Leistungsstufen 0 bis 5) C: WeiterreiBfestigkeit (Leistungsstufen 0
bis 4) D: Durchstichfestigkeit (Leistungsstufen 0 bis 4) E: Schnittfestigkeit gemaB TDM EN ISO 13997 (Leistungsstufen A bis F) (03) EN 1ISO
374-5:2016 - Schutz vor Bakterien, Pilzen und Viren. (04) EN ISO 374-1:2016+A1:2018 TYP A, B ODER C - Schutz vor Chemikalienrisiken:
Typ A = Chemikaliendurchbruchzeit > 30 Minuten bei mindestens 6 der in der EN ISO 374-1:2016 aufgelisteten Testchemikalien. Typ B =
Chemikaliendurchbruchzeit > 30 Minuten bei mindestens 3 der in der EN ISO 374-1:2016 aufgelisteten Testchemikalien EN ISO 374-1:2016
Typ C = Chemikaliendurchbruchzeit > 10 Minuten bei mindestens einer der in der EN 1SO 374-1:2016 aufgelisteten Testchemikalien (kein
Code unter dem Piktogramm). A = Methanol - B = Aceton - C = Acetonitril - D = Dichloromethan - E = Kohlenstoffdisulfid - F = Toluen
- G = Diethylamin - H = Tetrahydrofuran - | = Essigsaureethylester - J = n-Heptan - K = Natriumhydroxid (40 %) - L = Schwefelsaure (96
%) - M = Salpetersaure (65 %) - N = Essigsaure (99 %) - O =Ammoniak (25 %) - P = Wasserstoffperoxid (30 %) - S = Fluorwasserstoffsaure
(40 %) - T = Formaldehyd (37 %).

B. WARNHINWEIS! Die Prifergebnisse der Chemikalienfestigkeit wurden unter Laborbedingungen ermittelt und beziehen sich
ausschlieBlich auf die jeweilige Prifchemikalie. Die Ergebnisse kdnnen bei einer Verwendung dieser Prifchemikalie in einer Mischung
anders ausfallen. Bei Handschuhen ab einer Lange von 400 mm basieren die Daten der Chemikalienfestigkeit auf Prifmustern, die
in einem Abstand von 80 mm von der Stulpenkante entnommen wurden. Die Daten entsprechen nicht unbedingt der tatsachlichen
Schutzdauer am Arbeitsplatz und der Differenzierung zwischen gemischten und reinen Chemikalien. Uberpriifen Sie die Eignung
der Handschuhe fur die vorgesehene Verwendung. Die Bedingungen am Arbeitsplatz kénnen sich, abhangig von Temperatur,
Abriebintensitat und Degradation, von denen der Baumusterpriifung unterscheiden. Veranderungen der physikalischen Eigenschaften
von Schutzhandschuhen durch ihren Gebrauch kénnen ihre Chemikalienfestigkeit verringern. Die Degradationsergebnisse zeigen
die Veranderung der Durchstichfestigkeit von Handschuhen nach einem Kontakt mit der Priifchemikalie an. Durch einen Kontakt
mit Chemikalien verursachte Verformungen, Einrisse, Abriebe oder Degradationen konnen die tatsachliche Lebensdauer von
Handschuhen erheblich verkirzen. Bei korrosiven Chemikalien kann Degradation der wichtigste Faktor sein, der bei der Auswahl
eines Chemikalienschutzhandschuhs zu berticksichtigen ist. Daten der Chemikalienpermeation, ermittelt gemaB EN 16523-
1:2015+A1:2018, und Degradationsdaten, ermittelt gemaB EN 374-4:2019, sind auf Anfrage unter ansell.com und/oder der Ansell-
Produktseite (product page/downloads criteria/CE-certified Chemical Permeation test data) erhaltlich. (05) EN 421:2010 - Schutz
vor radioaktiver Kontamination. (06) CE = Das Produkt erfillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2016/425 Uber persénliche
Schutzausrustung und der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte. Fir eine Kompatibilitat als PSA: Der CE-Kennzeichnung
ist ein vierstelliger Code nachgestellt. Dieser entspricht der I.D.-Nummer der jeweiligen Benannten Stelle, die mit der Bewertung der
Konformitat von Produkten der Kategorie Il (Modul C2 oder D) zum Schutz vor ernsthaften Risiken beauftragt wurde. Die EU- oder
GB-Konformitatserklarung gemaB der PSA-Verordnung ist abrufbar unter: www.ansell.com/regulatory (07) MEDICAL DEVICE = Fir eine
Konformitat als Medizinprodukt ist der CE- und UKCA-Kennzeichnung ein vierstelliger Code nachgestellt. Dieser entspricht der 1.D.-
Nummer der jeweiligen Benannten/Akkreditierten Stelle. Fiir die EU: 1.D. 2797 - BSI Netherlands. Fir GB: 1.D. 0086 - BSI UK. Die EU-
oder GB-Konformitatserklarung geméaB der Medizinproduktverordnung ist abrufbar unter www.ansell.com. (08) UKCA = Das Produkt
erfllt, sofern anwendbar, die Anforderungen der Verordnung (EU) 2016/425 fur persénliche Schutzausriistung in ihrer abgeanderten, fr
GroBbritannien geltenden Fassung und ist entsprechend zertifiziert, sowie die britischen Verordnung 2002 fur Medizinprodukte (in ihrer
Neufassung (SI 2002 Nr. 618). Fiir die EU: Die PSA-Baumusterprifbescheinigung (Modul B) und Giberwachten Produktpriifungen (Modul
C2) oder Typenkonformitat basieren auf der Qualitatssicherung des Produktionsverfahrens (Modul D). durch Centexbel Belgium (I.D.
0493), Technologiepark 70, B-9052 Zwijnaarde. Fur GB: Die Baumusterprifbescheinigung (Modul B) und Giberwachten Produktprifungen
(Modul C2) oder Typenkonformitat basieren auf der Qualitatssicherung des Produktionsverfahrens (Modul D) fiir die CE-Kennzeichnung
bilden die Grundlage fur die Anwendung der UKCA-Kennzeichnung. In einigen Fallen: Baumusterprifbescheinigung (Modul B) ausgestellt
vom Satra Technology Centre, Wyndham Way, Telford Way, Kettering, Northamptonshire, NN16 8SD, GroBbritannien. Konsultieren Sie
far nahere Informationen bitte die Konformitatserklarung fir GroBbritannien. (09) NUR EINMALGEBRAUCH (10) BARRIERESYSTEM
FUR DEN EINMALGEBRAUCH, STERILISIERT DURCH BESTRAHLUNG (11) UA.TR.116 = Medizinprodukt der Klasse Illa gemaB der
Technikverordnung fir Medizinprodukte, verabschiedet gemaB dem Erlass des Ministerkabinetts der Ukraine Nr. 753 am 2. Oktober
2013 gemaB einem Verfahren der Konformitatsanalyse durch die Benannte Stelle ,UNI-CERT” LLC, mit der Referenznummer (UA.
TR.116). (12) HERGESTELLT MIT NATURGUMMILATEX (13) HERGESTELLT OHNE NATURGUMMILATEX (14) EN 455-3:2022 - ENTHALT
POTENZIELLE TYP-IV-CHEMIKALIENALLERGENE (15) PRODUKT BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT VERWENDEN (16) AN
EINEM TROCKENEN ORT LAGERN (17) VOR DIREKTEM SONNENLICHT SCHUTZEN (18) NICHT IN DER NAHE VON OZONQUELLEN
LAGERN (19) LOSNUMMER (20) HERSTELLUNGSDATUM (21) HALTBARKEITSDATUM Wenden Sie sich fur weitere Informationen bitte
an Ansell.

C. VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH 1. Priifen Sie vor dem Gebrauch die Handschuhe auf eventuelle Mangel oder
Fehler, wie Lécher, Mikrolocher und Risse. Handschuhe, die wahrend des Gebrauchs reiBen oder durchstochen werden, miissen
umgehend entsorgt werden. Verwenden Sie im Zweifelsfall ein neues Paar. 2. Wenden Sie die Innenseite der Handschuhe nicht nach
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auBen. 3. Vermeiden Sie unbedingt einen Hautkontakt mit allen, auch als harmlos geltenden Chemikalien. Stellen Sie sicher, dass
keine Chemikalien Gber die Stulpe eindringen kénnen. 4. Verunreinigte Handschuhe mussen vor dem Ausziehen geeinigt, gewaschen
oder trocken gerieben werden. Bertihren Sie kontaminierte Flachen niemals mit bloBen Handen. 5. Halten Sie die Handschuhe von
offenen Flammen fern. Die Handschuhe eignen sich nicht fir einen Hitzeschutz. 6. Die Handschuhe eignen sich nicht zum Schutz vor
jonisierender Strahlung oder einer Verwendung in Verbindung mit Sicherheitsbehaltern. 7. Der Inhalt des Beutels ist ausschlieBlich steril,
wenn der Beutel verschlossen und unbeschadigt ist. Produkt nicht verwenden, wenn der Beutel gedffnet oder beschadigt ist. 8. Fiir den
medizinischen Gebrauch - Lebensdauer des Handschuhs - Fuihren Sie fur den normalen Gebrauch die Routineprifung durch. Ansell
empfiehlt, Operationshandschuhe alle 60 bis 90 Minuten zu wechseln. Wir empfehlen, bei der Handhabung von Zytostatika getragene
Handschuhe alle 30 Minuten oder im Fall einer Beschadigung umgehend zu wechseln.

D. BESTANDTEILE / GEFAHRLICHE BESTANDTEILE: Bestandteile/Gefahrliche Bestandteile. Warnhinweis: Bei Handschuhen, die
Naturgummilatex enthalten, findet sich ein entsprechender Hinweis auf der Verpackung. In diesem Fall kann DIESES PRODUKT bei
entsprechend sensibilisierten Personen ALLERGISCHE REAKTIONEN, EINSCHLIESSLICH EINER ANAPHYLAXIE, AUSLOSEN. Weitere
Informationen kénnen bei Ansell angefordert werden.

E. PFLEGE-/LAGERANLEITUNGEN: Geschitzt vor direkter Sonneneinstrahlung an einem trockenen Ort bei 25 °C bis maximal 40 °C in
der Originalverpackung lagern. Nicht in der Nahe von Ozonquellen lagern. Werden die Handschuhe gemaB den obigen Anleitungen
ordnungsgemaB gelagert, bewahren sie weitestgehend ihre Leistungsfahigkeit und Eigenschaften. Handschuhe, deren Leistung
oder Eigenschaften durch Alterung oder Lagerung beeintrachtigt werden konnen, sind auf den Verpackungsmaterialien mit einem
Haltbarkeitsdatum versehen.

REINIGUNG: Einmalhandschuhe kénnen weder gewaschen noch wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung dieses Handschuhs
kann zu einer Nachkontaminierung und postoperativen Komplikation fiihren. Ein Reinigungs- und Wiedersterilisierungszyklus wurde
vom Hersteller fur dieses Produkt nicht bestétigt. Die Integritat des Produkts kann durch ein wie auch immer durchgefthrtes Verfahren
der Wiedersterilisierung beeintrachtigt werden.

F.ENTSORGUNG: Ein gebrauchtes Produkt muss es gemaB den geltenden Vorschriften fir Klinikabfall in einer Millverbrennungsanlage
oder Miilldeponie entsorgt werden. Gebrauchte Produkte, die in Kontakt mit Chemikalien gekommen oder mit Infektionserregern
oder anderen Gefahrstoffen, wie Pestizidriickstanden, kontaminiert sind, diirfen nicht wiederverwendet, sondern missen nach jeder
Arbeitsschicht entsorgt werden. Getragene Handschuhe missen bei Anzeichen einer Degradation wahrend des Gebrauchs (z.B. Risse,
Locher, Verfarbung oder Materialschwachung) ebenfalls entsorgt werden.
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(4] LUVAS CIRURGICAS DE CATEGORIA lla DA ANSELL

A.UTILIZACAO: Estas instrucdes de utilizacao destinam-se a ser utilizadas em combinacao com as informacées especificas que constam
da respetiva embalagem primaria. As luvas foram concebidas como uma protecao de barreira bidirecional contra contaminagao
cruzada no local cirtrgico e para proteger as maos principalmente contra riscos de salpicos de produtos quimicos e cumprem as normas
indicadas pelos pictogramas relevantes. Caso ocorra um incidente grave com a luva, queira comunica-lo a Ansell Healthcare Europe NV
e a autoridade competente do local onde estava a ser utilizada.

EXPLICACAO DOS SIMBOLOS E PICTOGRAMAS (01) EN I1SO 21420:2020 / 1SO 15223-1:2021 - Antes de usar os produtos, leia as instrucdes
de utilizacdo ou contacte a Ansell para obter mais informagdes. Se um nivel “X” for mencionado em qualquer um dos pictogramas, tal
significa que este ensaio ndo é aplicavel e que a luva nao foi concebida - e, por conseguinte, ndo deve ser utilizada - para esse perigo
especifico. (02) EN 388:2016+A1:2018 - A B C D E = Protecao contra riscos mecanicos: A: Resisténcia a abrasao (niveis de desempenho
0 a 4) B: Resisténcia aos cortes por laminas (niveis de desempenho 0 a 5) C: Resisténcia ao rasgo (niveis de desempenho 0 a 4) D:
Resisténcia aos furos (niveis de desempenho 0 a 4) E: Resisténcia aos cortes segundo a norma EN 1SO 13997 - tomodinamdmetro (niveis
de desempenho A a F) (03) EN 1SO 374-5:2016 - Protecao contra bactérias, fungos e virus. (04) EN 1SO 374-1:2016+A1:2018 TIPO A, B
0U C - Protecdo contra perigos quimicos: Tipo A = tempo de rutura de permeacao > 30 minutos de protecao contra pelo menos seis
substancias quimicas constantes da lista definida na norma EN I1SO 374-1:2016. Tipo B = tempo de rutura de permeacao > 30 minutos de
protegao contra pelo menos trés substancias quimicas constantes da lista definida na norma EN I1SO 374-1:2016. Tipo C = tempo de rutura
de permeacao > 10 minutos de protecdo contra pelo menos uma substancia quimica de ensaio constante da lista definida na norma EN
1SO 374-1:2016 (nenhum cédigo indicado por baixo do pictograma). A = metanol - B = acetona - C = acetonitrilo - D = diclorometano - E
= dissulfeto de carbono - F = tolueno - G = dietilamina - H = tetraidrofurano - | = acetato de etilo - J = n-heptano - K = hidréxido de sodio
a40% - L = acido sulftrico a 96% - M = acido nitrico a 65% - N = acido acético a 99% - O = amoniaco a 25% - P = peroxido de hidrogénio
a30% - S = acido fluoridrico a 40% - T = formaldeido a 37%.

B. ADVERTENCIA! Os dados de resisténcia a substancias quimicas foram avaliados em condicdes de laboratério e referem-se apenas
a substancia quimica testada. Tais dados podem ser diferentes se for utilizada uma mistura. Para luvas com um comprimento igual ou
superior a 400 mm, os dados de resisténcia a substancias quimicas baseiam-se em amostras retiradas a uma distancia de 80 mm da
margem do punho. Os dados podem nao refletir a duracdo efetiva de protecao no local de trabalho e a diferenciacao entre misturas e
substancias quimicas puras. Confirme que as luvas sao adequadas para a utilizacao prevista. As condicdes no local de trabalho podem
variar do teste tipico em funcdo da temperatura, abrasao e degradacao. Quando gastas, as luvas de protecao podem fornecer uma
menor resisténcia a substancia quimica devido a alteracdes nas respetivas propriedades fisicas. Os resultados de degradacao indicam
a alteragao da resisténcia aos furos das luvas ap6s exposicao a substancia quimica de teste. Movimentos, fios puxados, friccdes e
degradacao causados pelo contacto com a substancia quimica, entre outros, podem reduzir consideravelmente o tempo efetivo de
utilizagao. Para substancias quimicas corrosivas, a degradacao pode ser o fator mais importante a considerar na selecao de luvas
resistentes a produtos quimicos. Os dados de permeacao por produtos quimicos, testados segundo a norma EN 16523-1:2015 + A1:2018
e os dados de degradacao, testados segundo a norma EN 374-4:2019, estdo disponiveis mediante pedido e/ou no sitio da Internet
ansell.com, através da pagina de produtos/critérios de transferéncia/dados de ensaios de permeacdo por produtos quimicos com
certificacao CE da Ansell. (05) EN 421:2010 - Protecdo contra contaminacao radioativa. (06) CE = O produto esta em conformidade e
foi certificado de acordo com os requisitos do Regulamento (UE) 2016/425 relativo aos EPI e do Regulamento (UE) 2017/745 relativo
aos dispositivos médicos. Para conformidade como EPI: A marca CE é seguida de um codigo de quatro algarismos que se refere ao
nimero de identificagdo do organismo notificado responsavel pela avaliacdo de conformidade de categoria Il dos EPI (médulo C2
ou D), para produtos que se destinam a proteger contra riscos graves. Para obter a Declaracao de Conformidade da UE ou do Reino
Unido, dirija-se a: www.ansell.com/regulatory (07) DISPOSITIVO MEDICO = Para fins de conformidade do produto enquanto “dispositivo
médico”, as marcas CE e UKCA sdo seguidas de um codigo de quatro algarismos que se refere ao nimero de identificagao do organismo
notificado/autorizado utilizado. Para a UE: I.D. 2797 - BSI Netherlands. Para o Reino Unido: I.D. 0086 - BSI UK. Para obter a Declaragao de
Conformidade da UE ou do Reino Unido, visite a pagina do produto em www.ansell.com (08) UKCA - O produto esta em conformidade
e, quando aplicavel, foi certificado de acordo com os requisitos do Regulamento (UE) 2016/425 relativo aos equipamentos de protegao
individual, conforme alterado para aplicacao no Reino Unido, e do Regulamento britanico relativo a dispositivos médicos de 2002 (SI
2002 No. 618, conforme alterado). Certificado de exame de tipo de EPI (mddulo B) e controlos supervisionados ao produto (médulo
C2) ou conformidade com o tipo baseada na garantia de qualidade do processo de producao (médulo D) por Centexbel Belgium (I.D.
0493), Technologiepark 70, B-9052 Zwijnaarde, para a UE. Para o Reino Unido: o certificado de exame de tipo (modulo B) e certificados
de conformidade com o tipo baseados em controlos supervisionados ao produto (médulo C2) ou conformidade UE de tipo baseada na
garantia de qualidade do processo de producdo (médulo D) para a marcacado CE sdo utilizados como base para a aplicacdo de uma
marca UKCA. Em alguns casos, o certificado de exame de tipo (mddulo B) é da competéncia do Satra Technology Centre, Wyndham Way,
Telford Way, Kettering, Northamptonshire, NN16 8SD, Reino Unido. Para mais informagdes, consulte a Declaragao de Conformidade
do Reino Unido. (09) APENAS PARA UMA UNICA UTILIZAGCAO (10) UM SISTEMA UNICO DE BARREIRA ESTERIL, ESTERILIZADO POR
IRRADIAGCAO (11) UA.TR.116 = Dispositivo médico de classe lla de acordo com o Regulamento técnico relativo a dispositivos médicos,
aprovado pelo Decreto do Conselho de Ministros da Ucrania n.” 753 de 2 de outubro de 2013 segundo o procedimento de avaliagao da
conformidade do organismo notificado “UNI-CERT” LLC, com a referéncia “(UA.TR.116)" (12) PRODUZIDO COM LATEX DE BORRACHA
NATURAL (13) NAO PRODUZIDO COM LATEX DE BORRACHA NATURAL (14) EN 455-3:2022 - CONTEM POTENCIAIS AGENTES
ALERGENICOS QUIMICOS DE TIPO IV (15) NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA (16) MANTER SECO (17) MANTER
AFASTADO DA LUZ SOLAR (18) EVITAR A EXPOSICAO A OZONO (19) NUMERO DE LOTE (20) DATA DE FABRICO (21) PRAZO DE
VALIDADE Para informagdes mais pormenorizadas acerca do desempenho do produto, consulte a Ansell.

C. PRECAUCOES DE UTILIZACAO 1. Antes da utilizacao, inspecione as luvas em relacdo a quaisquer defeitos ou imperfeicdes, como
furos, orificios e rasgdes. Caso as luvas se rasguem ou furem durante a utilizacao, descarte-as imediatamente. Em caso de duvida, nao
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utilize as luvas - obtenha um novo par. 2. Nao vire as luvas do avesso. 3. E essencial manter todos os produtos quimicos afastados da
pele, mesmo que sejam considerados inofensivos. Certifique-se de que nao é possivel ocorrer a entrada de produtos quimicos através do
punho. 4. As luvas contaminadas devem ser limpas, lavadas ou secas antes de serem retiradas. Evite tocar em superficies contaminadas
com as maos desprotegidas. 5. As luvas nao devem entrar em contacto com uma chama viva nem devem ser utilizadas para protecao
contra o calor. 6. As luvas nao podem ser utilizadas para protecao contra radiacao ionizante nem para utilizacdo em ambientes de
contencao. 7. O contetido da saqueta é estéril, salvo se a saqueta estiver aberta ou danificada. Nao utilize se a saqueta estiver aberta ou
danificada. 8. Para utilizacao médica - Vida util da luva - Para utilizagdo normal, apés a inspecao de rotina, a Ansell recomenda que as
luvas cirtirgicas sejam trocadas a cada 60 a 90 minutos. Para luvas utilizadas em quimioterapia, recomendamos que sejam trocadas a
cada 30 minutos ou de imediato caso estejam danificadas.

D.INGREDIENTES / COMPONENTES PERIGOSOS: Algumas luvas podem conter ingredientes conhecidos como causa possivel de alergias
em pessoas sensiveis, as quais podem desenvolver reacdes de irritacdo e/ou de alergia por contacto. Em caso de ocorréncia de reacdes
alérgicas, consulte imediatamente um médico. Adverténcia: se as luvas contiverem latex natural, isto serd mencionado na embalagem.
Neste caso, ESTE PRODUTO PODE CAUSAR REACOES ALERGICAS, INCLUINDO CHOQUE ANAFILATICO, em pessoas sensiveis. Para
mais informagdes, contacte a Ansell.

E. INSTRUCOES DE CONSERVACAO - ARMAZENAMENTO: Manter afastado da luz solar direta; conservar num local seco a uma
temperatura compreendida entre 25C e 40°C, no maximo, e manter no acondicionamento original. Manter afastado de fontes
de ozono. Se as luvas forem devidamente armazenadas, tal como indicado anteriormente, ndo perderdo as suas propriedades e as
respetivas carateristicas nao sofrerao alteragdes significativas. Se as luvas forem suscetiveis de ser afetadas por envelhecimento ou
armazenamento, o prazo de validade é mencionado nos materiais de acondicionamento.

LIMPEZA: as luvas destinam-se a uma Unica utilizacdo e nao foram concebidas para serem lavadas a maquina nem reutilizadas. A
reutilizagao da luva pode causar contaminagao posterior e complicacdes pos-operatérias. A limpeza e resterilizacao nao foi validada
para este produto pelo fabricante. A integridade do produto pode ser comprometida por qualquer processo de limpeza ou resterilizacao
utilizado.

F.ELIMINACAO: Apos a utilizacdo, o produto deve ser incinerado ou eliminado de acordo com o protocolo para a eliminac&o de residuos
clinicos. Produtos usados que tenham estado em contacto com produtos quimicos ou contaminados por materiais infeciosos ou outros
materiais perigosos devem ser eliminados ap6s cada turno de trabalho e nao devem ser reutilizados. Também devem ser eliminados
assim que apresentarem quaisquer sinais de degradacao durante a utilizagcao, como rasgos, furos, descoloracao e enfraquecimento das
luvas.

ENCORE LATEX MICRO - CA 40.508 / CADASTRO ANVISA 81496190009. Tamanhos: 6,0; 6,5;7,0; 7,5; 8,0; 8,5. Luva cirtrgica confeccionada
em latex, lisa, anatémica, estéril, sem p6. INDICACAO DA PROTECAO QUE O EPI OFERECE. Luva para protecdo das maos contra agentes
biologicos. As luvas foram desenvolvidas para utilizacao em procedimentos de satide, como por exemplo, na realizacao de cirurgias, na
prevencao de contaminacdes cruzadas entre paciente e examinador, atuando como barreira contra materiais / agentes potencialmente
infecciosos e outros contaminantes. INSTRUGCOES SOBRE O USO, ARMAZENAMENTO, HIGIENIZACAO E MANUTENCAO CORRETOS.
Luvas cirlirgicas em latex, sem po, lisa, anatomica. As luvas sao acondicionadas em embalagens que asseguram sua protecao, sob
condicdes adequadas de manuseio e estocagem. Conserve em local seco e arejado. Proteja este produto do calor, umidade e da luz. As
luvas nao sao reutilizaveis, devem ser descartadas e a higienizacdo apo6s uso com fins de reutilizagdo nao é aplicavel. Proibido
reprocessar. Produto de uso unico. Destruir apos o uso. Certifique-se de que as maos estejam limpas e secas antes de calcar as luvas. Nao
use o mesmo par de luvas por um periodo muito prolongado. Lave as luvas antes de retira-las. Lave as maos apos retirar as luvas.
Somente utilize luvas secas. Esterilizado pelo processo raio gama. RESTRICOES E LIMITACOES DO EQUIPAMENTO. Utilizar apenas para
a finalidade a que se destina. ATENCAO: Este produto contém latex de borracha natural. Seu uso pode causar reacdes alérgicas em
pessoas sensiveis ao latex. Evite ozdnio. A esterilidade é assegurada por 3 anos enquanto a embalagem nao for aberta, danificada ou
molhada. O uso de luvas causa uma minima reducao de sensibilidade tactil. VIDA UTIL OU PERIODICIDADE DE SUBSTITUICAO DE
TODO OU DAS PARTES DO EPI QUE SOFRAM DETERIORAGCAO COM O USO. Certifique-se de que as m&os estejam limpas e secas antes
de calgar as luvas. Nao use o mesmo par de luvas por um periodo muito prolongado: retire-as regularmente, nao exceda o tempo
méaximo recomendado, alterne o uso com outro par de luvas quando trabalhar por longos periodos. Lave as luvas antes de retira-las. Lave
as maos apos retirar as luvas. Somente utilize luvas secas. O EPI deve ser substituido imediatamente apds serem verificados danos como
furos ou rasgos. O EPI deve ser descartado apés o uso, sua vida til se limita ao uso apenas para uma aplicacao quando no momento da
abertura da embalagem. ACESSORIOS EXISTENTES E SUAS CARACTERISTICAS. Este equipamento ndo possui acessorios. FORMA
APROPRIADA PARA ARMAZENAGEM E TRANSPORTE. Guardar e/ou transportar as luvas em suas embalagens originais, ao abrigo da
luz, fontes de calor e umidade. Evite exposicao ao ozonio e fontes de energia elétrica. Proteja este produto do calor, umidade e da luz.
DECLARACAO DO FABRICANTE OU IMPORTADOR DE QUE O EQUIPAMENTO NAO CONTEM SUBSTANCIAS CONHECIDAS OU
SUSPEITAS DE PROVOCAR DANOS AO USUARIO. Este produto contém latex natural que pode causar reacdes alérgicas a determinados
usuarios. INFORMACOES SOBRE OS RESULTADOS OBTIDOS EM ENSAIOS DE CONFORMIDADE EFETUADOS PARA DETERMINAR OS
NIVEIS OU CLASSES DE PROTECAO DO EPI, QUANDO FOR O CASO. O EPI atende aos requisitos da Portaria 672, de 08 de Novembro de
2021. ESPECIFICACAO DAS CLASSES DE PROTECAO ADEQUADAS A DIFERENTES NIVEIS DE RISCO E OS LIMITES DE UTILIZACAO
CORRESPONDENTES. Luva para protecdo das maos contra agentes biolégicos. 0S TEMPOS MAXIMOS DE USO EM FUNGAO DA
CONCENTRAGAO/INTENSIDADE DO AGENTE DE RISCO, SEMPRE QUE TAL INFORMACAO SEJA NECESSARIA PARA GARANTIR A
PROTEGAO ESPECIFICADA PARA O EQUIPAMENTO. Produto de uso Unico / uso externo. Nao reutilizar a luva apés o uso. O tempo
maximo do EPI em fungao da concentracéo e intensidade do agente de risco nao é aplicavel. INCOMPATIBILIDADE COM OUTROS EPI
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PASSIVEIS DE SEREM USADOS SIMULTANEAMENTE. Nenhuma incompatibilidade registrada com outros EPI's. POSSIBILIDADE DE
ALTERACAO DAS CARACTERISTICAS, DA EFICACIA OU DO NIiVEL DE PROTECAO DO EPI QUANDO EXPOSTO A DETERMINADAS
CONDICOES AMBIENTAIS (EXPOSICAO AO FRIO, CALOR, PRODUTOS QUIMICOS, ETC.) OU EM FUNCAO DE HIGIENIZACAO. H4
Possibilidade de alteracao das caracteristicas, da eficacia ou do nivel de protecao das luvas em fungao da exposicdo ao calor, da
umidade e da luz. ENCORE LATEX TEXTURED - CA 40.955 / CADASTRO ANVISA 81496190001. Tamanhos: 6,5; 7,0; 7,5; 8,0; 8,5; 9,0. Luva
cirtrgica confeccionada em latex, texturizada parcialmente (palma) e antiderrapante, anatémica, estéril, sem p6. INDICAGAO DA
PROTECAO QUE O EPI OFERECE. Luva para protecdo das maos contra agentes biolégicos. As luvas foram desenvolvidas para utilizacao
em procedimentos de satide, como por exemplo, na realizagao de cirurgias, na prevencao de contaminagdes cruzadas entre paciente e
examinador, atuando como barreira contra materiais / agentes potencialmente infecciosos e outros contaminantes. INSTRUCOES
SOBRE O USO, ARMAZENAMENTO, HIGIENIZACAO E MANUTENCAO CORRETOS. Luvas cirlrgicas em latex, sem po, texturizada,
anatomica. As luvas sdo acondicionadas em embalagens que asseguram sua protecado, sob condicoes adequadas de manuseio e
estocagem.Conserve em local seco e arejado. Proteja este produto do calor, umidade e da luz. As luvas ndo sao reutilizaveis, devem ser
descartadas e a higienizacao apés uso com fins de reutilizacao nao é aplicavel. Proibido reprocessar. Produto de uso tnico. Destruir apos
o uso. Certifique-se de que as maos estejam limpas e secas antes de calcar as luvas. Nao use o mesmo par de luvas por um periodo muito
prolongado. Lave as luvas antes de retira-las. Lave as maos apos retirar as luvas. Somente utilize luvas secas. Esterilizado pelo processo
raio gama. RESTRICOES E LIMITACOES DO EQUIPAMENTO. Utilizar apenas para a finalidade a que se destina. ATENCAO: Este produto
contém latex de borracha natural. Seu uso pode causar reagdes alérgicas em pessoas sensiveis ao latex. Evite ozonio. A esterilidade é
assegurada por 3 anos enquanto a embalagem nao for aberta, danificada ou molhada. O uso de luvas causa uma minima reducao de
sensibilidade tactil. VIDA UTIL OU PERIODICIDADE DE SUBSTITUICAO DE TODO OU DAS PARTES DO EPI QUE SOFRAM
DETERIORAGCAO COM O USO. Certifique-se de que as maos estejam limpas e secas antes de calcar as luvas. N&o use o mesmo par de
luvas por um periodo muito prolongado: retire-as regularmente, nao exceda o tempo maximo recomendado, alterne o uso com outro par
de luvas quando trabalhar por longos periodos. Lave as luvas antes de retira-las. Lave as maos apos retirar as luvas. Somente utilize luvas
secas. O EPI deve ser substituido imediatamente apos serem verificados danos como furos ou rasgos. O EPI deve ser descartado apés o
uso, sua vida Gtil se limita ao uso apenas para uma aplicacio quando no momento da abertura da embalagem. ACESSORIOS EXISTENTES
E SUAS CARACTERISTICAS. Este equipamento nao possui acessorios. FORMA APROPRIADA PARA ARMAZENAGEM E TRANSPORTE.
Guardar e/ou transportar as luvas em suas embalagens originais, ao abrigo da luz, fontes de calor e umidade. Evite exposicao ao ozénio
e fontes de energia elétrica. Proteja este produto do calor, umidade e da luz. DECLARAGAO DO FABRICANTE OU IMPORTADOR DE QUE
O EQUIPAMENTO NAO CONTEM SUBSTANCIAS CONHECIDAS OU SUSPEITAS DE PROVOCAR DANOS AO USUARIO. Este produto
contém latex natural que pode causar reacdes alérgicas a determinados usuarios. INFORMAGOES SOBRE OS RESULTADOS OBTIDOS
EM ENSAIOS DE CONFORMIDADE EFETUADOS PARA DETERMINAR OS NiVEIS OU CLASSES DE PROTECAO DO EPI, QUANDO FOR O
CASO. O EPI atende aos requisitos da Portaria 672, de 08 de Novembro de 2021. ESPECIFICACAO DAS CLASSES DE PROTECAO
ADEQUADAS A DIFERENTES NiVEIS DE RISCO E OS LIMITES DE UTILIZACAO CORRESPONDENTES. Luva para protecdo das maos
contra agentes biologicos. 0S TEMPOS MAXIMOS DE USO EM FUNCAO DA CONCENTRAGAO/INTENSIDADE DO AGENTE DE RISCO,
SEMPRE QUE TAL INFORMACAO SEJA NECESSARIA PARA GARANTIR A PROTECAO ESPECIFICADA PARA O EQUIPAMENTO. Produto
de uso Unico / uso externo. Nao reutilizar a luva apés o uso. O tempo maximo do EPl em fungao da concentracao e intensidade do agente
de risco n&o é aplicavel. INCOMPATIBILIDADE COM OUTROS EPI PASSIVEIS DE SEREM USADOS SIMULTANEAMENTE. Nenhuma
incompatibilidade registrada com outros EPI's. POSSIBILIDADE DE ALTERAGCAO DAS CARACTERISTICAS, DA EFICACIA OU DO NiVEL
DE PROTEGAO DO EPI QUANDO EXPOSTO A DETERMINADAS CONDICOES AMBIENTAIS (EXPOSICAO AO FRIO, CALOR, PRODUTOS
QUIMICOS, ETC.) OU EM FUNGAO DE HIGIENIZAGAO. Ha Possibilidade de alteracao das caracteristicas, da eficacia ou do nivel de
protegao das luvas em funcao da exposicao ao calor, da umidade e da luz.
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EL XEIPOYPTIKA TANTIA ANSELL KATHIOPIAZ lla

A. XPHZH: Ot mapouoeg odnyieg xpriong mpémel va Aapfdavovtal unméyn o ouvduacpod UE TIG CUYKEKPIMEVEG 0dNnYieC TTou avaypdgovtal
OTNV apXIKr] CUOKELAGIA TOU TIPOIOVTOC. Ta yavTia autd gival oxeSlaopéva yia Ty appiSpopn mpooTasia Twv XEPIWV TOCO amd Tov Kivouvo
S1aoTaupoUpEVNG HOAUVONG O TIEPIBANOV XEIPOUPYEIOU OCO Kal EKTIVAENG XNHUIKWY OUCLWY, CUMHOP@WVOVTAL SE TIPOG TIG ATTAITHOELG TWV
EVOPUOVIOHEVWV TIPOTUTIWY, OTIWG amelkovi(eTal oTa avtioTolxa glkovoypdappata. Tosise vahejuhtumi korral seoses kindaga teavitage sellest
Ansell Healthcare Europe NV-d ja komeptentset asutust piirkonnas, kus toodet kasutati.

EMEZHIHIH ZYMBOAQON KAI EIKONOIPAMMATQN (01) EN 1SO 21420:2020 / ISO 15223-1:2021 - AlaBA0TE TIG 08nYieg Xpriong mptv and
N XPrioN TOU TPOIOVTOG 1), VIO TIEPICOOTEPEG TTANPOPOPIES, EMKOIVWVNOTE HE TV Ansell. Edv KdTw amo To eikovoypappa avagépetat éva enimedo
X, n &v ANoyw Sokipry Sev 1oxVEL Kal Ta yavTia Sev gival EI0IKA OXESIAOUEVA KAl CUVETTWE SeV TIPETTEL VA XPNOIUOTIOIOUVTAL YIA TOV CUYKEKPIUEVO
kivéuvo. (02) EN 388:2016+A1:2018 - A B C D E = pooTtacia améd pnxavikoug kivduvoue: A: Avtoxry otnv Tpipn (emineda emddoewv 0 wg 4)
B: Avtoxn o€ koyipata pe Aemida (eminmeda emddoewv 0 £wg 5) C: Avtoxn oe okioipata (emineda emdooewv 0 €wg 4) D: Avtoxn otn Sidtpnon
(enimeda emooewv 0 £wg 4) E: Avtoyr| o€ kopipata Katd to mpotumo TDM ISO EN 13997 (emineSa emSooewv A éwg F) (03) EN ISO 374-5:2016
- MpooTtaoia and Baktpia, pUKNTES Kat 1ove. (04) EN 1SO 374-1:2016+A1:2018 Tumog A, B iy C - MpooTtacia anéd Xnuikoug Kivduvoug: TUmog
A = Xpovog Sigioducng XnpiKov > 30 AemTd yia TOUAAXIOTOV 6 armd Ta XNHIKA mou amapiBpolvTatl oto mpdturo EN 1SO 374-1:2016 Tomog B =
XPovoc Sieioduong XnHIKoL > 30 AEMTA Yia TOUAAKIOTOV 3 amé Ta XNHIKA TTou amapiBpolvtal oto mpdtumo EN 1SO 374-1:2016 Tumog C = xpdvog
Sleioduong Xnukou > 10 AEMTA yia TOUNAXIOTOV éva UTTO SOKIUK XNHIKO Tiou amapBpeitat oto mpdtumo EN 1SO 374-1:2016 (kavévag KwdIKOg
KATW amoé To elkovoypaupa) A = pebavoln - B = aketovn - C = aketovitpilio — D = SixAwpopeddvio - E = §iBeiavBpakag —F = Todouvohio - G
= Sabulapivn - H = tetpaddpopoupavio - | = 0&iko¢ albuleotépag - J = n-emtavio - K = udpoéeibio tou vatpiov, 40% - L = Beuxd o€y, 96
% — M = witpikd 0&U, 65% — N = 0&1k6 08U, 99% - O = appwvia, 25% — P = umepoeidio Tou udpoyodvou, 30% — S = LSPoPBOPIKG 08V, 40% — T =
@opualSelidn, 37%.

B. MPOEIAOMOIHZH! Ta SeSopéva OXETIKA ME TNV QVTOXH O XNHIKEG ouoieg a&lohoynbnkav o€ CUVONKEG epyaoTnpiou Kal agopouv
ATOKAEIOTIKA TIG XNMIKESG oUaieg Tou éxouv uTTOBANBEi oe Sokipr). Ta Sedopéva autd pmopei va Slagépouv v N oucia XPNOIHOTIOLETAl WG
Heiypa. MNa yavTia pe PrKkog {co 1y peyalutepo améd 400 mm, ta SeSopéva OXETIKA PE TV avToxn O€ XNHIkéG ouaieg Bacilovtat og Seiypata mou
e\n@Bnoav 80 mm amé To AKPo TNG HaVoETAG. Ta SeSopéva eVOEKETAL VA PNV avTIKATOTTTPI(OLV TNV TTPAYHATIKH SIAPKELD TTPOCTAGIAG OTOV XWPO
£PYQACIOG, OUTE TIG SIAPOPES HETAEY MEYHATWY KAl XNUIKWY OUCIWV Ot KaBapr| Hop@r. ENéyETE TV KATAANAGTNTA TV yaVTILV yia T Xprion yia
TNV omoia mpoopifovtat. Ot CUVBNKEG OTOV XWPO EPyaciag 6oovV agopd Tn Beppokpacia, TNV TEIRH Kat TNV uToRABION Tou UAIKOU evoExeTal
va Slapépouv amo TG CLVONKES TNG SOKIUAG TUTTOU. H QVTOxH TwV TPOOTATEUTIKWY YAVTIWV OTIG XNHIKEG OUCTEG EVEEKETAL Va gival HIKPOTEPN
KATA TN XPrion, AOyw aANAYWV OTIG PUOIKEG TOUG ISIOTNTEG. Ta AmMOTENECHATA OXETIKA HE TNV UTTORABIION TOU UAIKOU UTTOSEIKVUOUV TN HETABOAR
NG AVTOXNG TWV yavTiwv otn SIdtenon £merta and €kBeCn oTn XNHUIKK ousia MPOKANONG. H emagr pe XNMUIKEG OUTIEG UTOPET va TTPOKANETEL
KIVACOELG, OXIoipaTa, TP, umoBAdUIon Tou UANIKOU K.ATT. TIOU HEIWVOUV GNUAVTIKA TOV TIPAYHATIKO XPovo Xpriong. Ocov agopd SlofpwTikég
XNHIKEG OUGIEC, N UTTORABMION TOU UNIKOU MTTOPEI VA Eival 0 ONHAVTIKOTEPOG TAPAYOVTAG TTOU TIPETTEL val ANPOE] uTTOYN KATA TNV EMAOYT YOVTIWV
AVOEKTIKWV OE XNHIKEG OUTiEC. AeSOpEVA OXETIKA PE TN SIAmePATOTNTA TWV XNHUIKWY OUCIOV HECW TWV YaVTIWV, OTWE UMTOBARBNKav og SoKIpur
oUWV e To TPdTUTIo EN 16523-1:2015+A1:2018, KaBWG Kat SES0pEVA OXETIKA Me TV LTTOBABHIoN TOu UAKOU TouG, OMwg autd umoBARBnKe
og SOKIUA oUMPWvA e To TpoTturo EN ISO 374-4:2019, SiatiBevtal Katdmy artipatog i/kal otov Sladiktuaké témo ansell.com, péow tng
oehidag mpoidvtwy g Ansell, kavovtag KAk oto product page/downloads criteria/CE-certified Chemical Permeation test data. (05) EN 421:
2010 - MNpootacia amd padievepyo poAuvon. (06) CE =To mPoiov CUHHOPPWVETAL TTPOG TIG ATTALTHCELG TOU EUPWTTAIKOU KAVOVIGHOU YIa Ta Héoa
ATOMIKAG TIpooTaciag 2016/425 kal TOU EUPWIAIKOU KAVOVIGHOU YIal TA IATPOTEXVONOYIKA TTpoidvTta 2017/745 Kat gival moTtonmoinpévo BAcet
autv. Ma ™ Stacdhion g ouppopewong ws MAT: H onpavon CE akolouBeital amd évav TETPaPrPLo KwSIKO, TTou TTPAKELTAL YIa TOV KWSIKO
aAvVayvWpPIoNG TOU KOIVOTIOINHEVOU OPYAVIGHOU TTOU €XeL TV uBivn agloAdynong TG CUHHOPPWONG TOU TTPOIOVTOG CUHPWVA HE TNV Katnyopia
I MAN (EvétnTa 2 ry A), yia mpoiovta mpootasiag amd cofapoug kivduvoug. MNa va AaBete tn dniwon cuppdpewong EE 1y UK cupgwva pe tov
KQVOVIOHO OXETIKA pe Ta MATT, emoke@Beite Tn SielBuvon: www.ansell.com/regulatory (07) IATPOTEXNOAOTIKO NMPOION = la cuppépewon
TIPOG TIC AMAITHOELG TIOU 10XUOULV YIa TA lATPOTEXVONOYIKA TTPOIOVTa, ot onpdvoelg CE kat UKCA akolouBouvtal amé évav TeTpapri@lo Kwdiko, o
0TT0{0G AVAPEPETAL OTOV APIBHO AVayVWPIoNG TOU KOIVOTIOINHEVOU/EYKEKPIHEVOL opyaviopoL Ma tnv EE: 1.D. 2797 — BSI Netherlands la to HB:
1.D. 0086 — BSI UK. Na va AaBete tn Snlwon ouppdpewong EE i UK cUp@wva e TOV KavovIoUO yla Ta laTPOTEXVONOYIKA TTPOIOVTA, EMOKEPOEITE
N oehida mpoidvTog otn SievBuvon: www.ansell.com/regulatory (08) UKCA = To Tpoidv GUMHOPPWVETAL TIPOG TIG AMTAUTHOELG TOU KAVOVIOHOU
2016/425 yia Ta HECO ATOUIKNG TIPOOTAGIAC, OTIWG AUTOC TPOTOTOIONKE yia epappoyr oto Hvwpévo Baoilelo kal Tou kavoviopou tou HB
YO Ta [aTPOTEXVONOYIKA TIpOioVTa Tou 2002 (S| 2002 No. 618, dmwg TPOTomoIrOnKe), Kal, KAtd MePIMTwon, givat moTomolnpuévo BAcel autwv
MoTtomonTiko e€étaong tomou MAT (Evotnta B) kat Sokiur Tou mpoidvtog umo emomteia (Evotnta 12) i SUMHOP@WON TTIPOG Tov TUTTO HE Bdon T
Slao@dahion g molotnTag g Sladikaciag mapaywyng (evdtnta A) yia v EE amé tov gopéa Centexbel tou Behyiou (1.D. 0493), Technologiepark
70, B-9052 Zwijnaarde. la 1o HB: To motomoinTiké e€€taong tumou (Evdtnta B) Kat n GUPHOp@WGN TTPOE TA TIOTOTTOINTIKA TUTTOU HE BAon ENéyxoug
TOU TIPOIOVTOG UTIO emomTeia (evotnta 2) 1} N CURUOPEWEN TIPOG Tov TUTTO e Baon T SlacEANon NG ToldTNTAG TG Sladikaciag Mapaywyng
(evotnta A) yia ) ofjpavon CE, xpnotpgomololvtal wg Bdon yia v epappoyn g orjpavong UKCA. Ze 0plopEVEG TTEPUTTWOELS, TIIOTOTIOINTIKO
e€€taong Tumou (Evotnta B) amdé tov gopéa Satra Technology Centre, Wyndham Way, Telford Way, Kettering, Northamptonshire, NN16 8SD, HB.
[a ePIoooTEPEG TANPOPOPIES, avaTpéSTe 0Tn SAwon cuppdpewaong UK. (09) MIAZ XPHZHX (10) MONO ZYZTHMA ITEIPOY OPArMATOZ,
AMOXTEIPQXH MEZQ AKTINOBOAHZHE, (11) UA.TR.116 = latpotexvoloyikd mpoidv Katnyopiag lla Suvdpel Tou TexVIKoU KavoviopoU Tepi
LATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWV TIOU €YKPIBNKE pE To Stataypa aptd. 753 Tou unoupyikol cupBouliou Tng Oukpaviag oTig 2 OktwRpiou 2013,
oo mAaioto ¢ Stadikaciag afloAdynong CURHOPEWONG Ao Tov Kovoroinuévo opyaviopd “UNI-CERT” LLC, pe kwdiko avagopds (UATR.116)
(12) KATAZKEYAZONTAI ME OYZIKO EAAXTIKO NAATEZ= (13) AEN KATAZKEYAZONTAI ME OYZIKO EAAZTIKO AATE= (14) EN 455-3:2022
- MEPIEXOYN MIGANA XHMIKA AAAEPTIOFONA TYTMOY IV (15) MHN TA XPHZIMOMMOIEITE EAN H ZYZKEYAZIA EINAI ®OAPMENH (16)
AIATHPEITE TA STEFNA (17) AIATHPEITE TA MAKPIA AMO THN HAIAKH AKTINOBOAIA (18) KPATATE TA MPOIONTA MAKPIA AMO MHIEX
OZONTOZ (19) APIOMOX MAPTIAAX (20) HMEPOMHNIA KATAZKEYHZ (21) HMEPOMHNIA AHZHZ Mo meplooOTePEG TANPOYOPIES OXETIKA
HE TIC EMBSOTELC TOU TIPOIOVTOG, UMTOPEITE VAl EMKOIVWVACETE e TV Ansell.
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I. MPO®YAAZEIZ KATA TH XPHZH 1. Mpwv amd tn xprion, EAéyETe Ta yavTia yla TuxoV ENATTWHATA 1 OTEAELEG, OTIWG OTTEC, TPUTTAHOTA KAt

okioipata. EGv ta yavtia oKIoToOv fj TPUTHo0LY KaTd Tn XPrion, anoppidTe Ta apéows. Ev éxete ap@IBONES yia TNV KATACTAON TWV yavTiwy,
HNV Ta XPNOolUoTIoLETE. XpnoldomoloTe Kavouplo (euydpl. 2. Mn xpnotgomoleite Ta ydvtia amd Ty avdmodn. 3. To Séppa Sev mpémel va épxetat
O€E EMAQN PE KAMIa XNHIKN ouaoia, akdpun Kat v autr Bewpeitat akivduvn. BeBaiwbeite dtt Sev pmopolv va elcéNOoLV XNHIKEG OUTiEG HEOW
NG HAVOETAG TV YavTiwv. 4. Ta HOAUCUEVA yavTia TIPETEL TPV amd TV a@aipeor) Toug, va kabapilovtal, va mAévovtal i va okouri{ovtat
TIPOCEKTIKA. ATOPEVYETE VAl ayYI(ETE HONUCHEVEG ETTIPAVELEG HIE YURVA XEPLa. 5. Ta YavTia Sev TTPETEL val EpXOVTAL OE EMAPN) HE YUV GAOYaA ) va
XPnotpomolouvTal yla mpootacia and tn Oeppdtnta. 6. Ta yavTia Sev mPEMeL va xpnolomolouvTal yia mpoatacsia amd tnv ovti(ouoa akTivoBolia
0UTE va Xpnolpomolouvtal péoa og Bahduoug aopaleiag. 7. To meplexdpevo Tng BrKNG ival amooTelpwEVo, EKTOG €4V N BKN éxel avolydei ry
givat @Oappévn. Mnv Ta XpNOIMOTIOLEITE GV N BrKN gival avolkth 1 @Bappévn. 8. MNa 1aTpik Xprnon - Atdpkeia {whg Twv yavTiwv — Ma Kavovikr
XPNON, HETA amo éheyxo pouTivag, N Ansell TpoTeivel TV aAlayr TwV XEIPOUPYIKWY yavTiV KA 60-90 Aemtd. a yavTia ou XenotpomolovvTal
o€ XnpeloBeparneieg cuvioTtdtal alayn KaBe 30 Aemtd 1y apéows HOAG eBapolv.

A. ZYITATIKA / ENIKINAYNA ZYZTATIKA: Oplopéva yavTia evEEXETAL VA TIEPIEKOUV CUCTATIKA YVWOTA yia TNV aAepyloydvo Spdon Toug
O€ ATopa Ta Omoia €XOUV ATTOKTHOEL EvaloONaia KAl PIMOPEl Tal dTopa AUTA va TIAPOUCIACOUY EPEBICHOUE 1} Kat AANEPYIKEG avTISPACEIG WG
QAMOTEAECUA TNG EMAPHG TOUG LIE TA CUOTATIKA QUTA. Z€ TIEPIMTWON AAEPYIKWV avTidpdcewy, {NTroTe dueoa laTpikr BoriBela. Mpogidomoinon:
Edv Ta yavTia TIEpIEXOLV PUOIKS NATEE, Ba TIPEMEL VAl QVapEPETal 0TN CUCKELATIa TOUG, S& authv TNV mepimtwon, TO MPOION MMOPEI NA
MPOKAAEZEI ANAEPTIKEZ ANTIAPAZEIZ, MEPINAMBANOMENQN ANAOYAAKTIKQN ANTIAPAZEQN o€ dropa Ta omoia £X0UV amoKTHOEL
evatobnoia. MNa mePIooOTEPEG TANPOPOPIEC, EMKOIVWVNAOTE e TNV Ansell.

E. OAHTIEZ ®PONTIAAZ - AMOOHKEYZH: QUAGOOETE Ta yavTia pakpld amd Ty nhiakn aktivoBolia. Amobnkevete o€ Enpd pépog, oe
Beppokpaoia petaft 25°C kat 40°C. Na guAdooovTal 0TV apPXIKr) ouoKevacia. Kpatdte ta yavTia pakptd amd mnyég 6{ovtog. Av Ta yavtia
amoBnKeutovv owoTd, Sev Ba uMoRabIcTOUV Ol EMBOTEIG TOUG Kat Sev Ba peTaBANBOUV ONUAVTIKA OLISIOTNTEG TOUG. Z€ TTEPIMTWon amoBrKeuong
TWV aXPNOILOTIOINTWY YAVTIWV YA HEYEAO XPOVIKO SIACTNHA, N NUEPOUNVIa AENG avaypA@eTal 0T CUCKELAGIA TOUG.

KAGAPIZMOZ: Ta ydvtia autd givat piag xpriong kat ev éxouv oxeSlaoTel yia mAUGIHO 1 TOMAMAEG Xprioelc. H emavaypnotpomoinon twv
YQVTIWV PITOPE( VA TIPOKAAETEL EMMUONUVON KAl METEYXEIPNTIKES EMMITAOKEG. O KABAPIOUOE Kalt N EmavarmooTeipwon Sev £xouv eMKUPWOEL amd Tov
KATOOKEVAOTH YO TO CUYKEKPIHEVO TTPOTOV. H aKEPAIOTNTA TOU TTPOIOVTOG EVOEXETAL VA ETTNPEACTEL OE TIEPITTTWON TTOU TO TTPOIGV UTIOPBANBEi o
Siadikaoia kabaplopo f emavanooTeipwong.

ZT. AMIOPPIWH: MeTd Tn Xprion TO TPOIOV TIPETTEL VA OMOTEPPWVETAL I VA AMOPPIMTETAL CUPPWVA HE TO TTPWTOKOAO améppIPnG KAIVIKWV
amofAfTwv. Ta XpNnotHomoInpéVa TTPOTOVTA TTOU £X0UV EPBEL OE EMAPH ME XNMIKA 1) £X0UV EMUOAUVOEL e Aolpwdn 1 AN emKivEuva UNIKA TTPETEL
va anoppintovtal PeTd amd kabe Bapdia epyaciag Kat va unv emavaypnotpomolovvTat. Ta xpnotpomoinpéva YavTia mpEmel va amoppimtovTal
ApEowG HOAIG Eppavioouv onuadia umoAadIoNG Tou UAIKOU TOUG KATA TN XPron, OMwE oKIGIHATA, OTTEC, AMOXPWHATIOHOG Kat e§000évion Twv
YavTIWOV.
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Fi ANSELLIN KAT lla - LEIKKAUSKASINEET

A. KAYTTO: Tama kayttéohje on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa pakkauksessa olevien erityisohjeiden kanssa. Kasineet on suunniteltu
kertakayttoiseksi kaksisuuntaiseksi suojaksi leikkauskohdassa suojaamaan ristikontaminaatiolta ja suojaamaan kasia paaasiassa
kemikaalien roiskeita vastaan ja noudattamaan yhdenmukaistettuja kuvakkeissa kuvattuja standardeja. Jos kasineen kanssa tapahtuu
vakava vaaratilanne, siita tulee ilmoittaa Ansell Healthcare Europe NV:lle ja toimivaltaiselle viranomaiselle maassa, jossa kasinetta
kaytettiin.

SYMBOLEIDEN JA KUVAKKEIDEN SELITYKSET (01) EN I1SO 21420:2020 / ISO 15223-1:2021 - Lue kayttdohjeet ennen tuotteiden
kayttoa tai ota yhteytta Anselliin, jos tarvitset lisatietoja. Jos taso X on mainittu kuvakkeen alla, tama tarkoittaa, etta testi ei sovellu
ja kasinetta ei ole suunniteltu nimenomaista vaaraa vastaan ja siksi kasinetta ei tule kayttda suojaamaan vaaraa tata vastaan. (02)
EN 388:2016+A1:2018 - A B C D E = Suojaus mekaanisia riskeja vastaan: A: Hankauskestavyys (suorituskykytasot 0-4) B: Terien
viillonkestavyys (suorituskykytasot 0-5) C: Repaisylujuus (suorituskykytasot 0-4) D: Pistosuojaus (suorituskykytasot 0-4) E: TDM ISO EN
13997 -viillonkesto (suorituskykytasot A-F) (03) EN 1SO 374-5:2016 - Suojaus bakteereita, sienia ja viruksia vastaan. (04) EN 1SO 374-
1:2016+A1:2018 TYYPPI A, B TAI C - Suojaus kemikaalivaaroja vastaan: Tyyppi A = Kemiallisen lapaisyn aika > 30 minuuttia vahintaan
6 kemikaalia vastaan EN 1SO 374-1:2016:ssa olevan luettelon mukaisesti. Tyyppi B = Kemiallisen lapaisyn aika > 30 minuuttia véhintaan
kolmea kemikaalia vastaan EN ISO 374-1:2016:ssa olevan luettelon mukaisesti. Tyyppi C = Kemiallisen lapaisyn suoja > 10 minuuttia
vahintaan yhta testikemikaalia vastaan EN ISO 374-1:2016:ssa olevan luettelon mukaisesti (ei koodia kuvakkeen alla). A = metanoli
- B = asetoni - C = asetonitriili - D = dikloorimetaani - E = hiilidisulfidi - F = tolueeni - G = dietyyliamiini - H = tetrahydrofuraani - | =
etyyliasetaatti - J = n-heptaani - K = natriumhydroksidi, 40 % - L = rikkihappo, 96 % - M = typpihappo, 65 % - N = etikkahappo, 99 % - O
=ammoniakki, 25 % - P = vetyperoksidi, 30 % - S = vetyfluoridihappo, 40 % - T = formaldehydi, 37 %.

B. VAROITUS! Ilmoitetut kemikaalien kestavyyden tiedot on arvioitu laboratorio-olosuhteissa ja ne liittyvat vain testattuun
kemikaaliin. Se voi olla erilainen, jos sita kaytetadn seoksessa. Kasineille, jotka ovat yhta pitkia tai pidempia kuin 400 mm, kemikaalien
kestavyystiedot perustuvat naytteisiin, jotka on otettu 80 mm:n paasta rannekkeesta. Tiedot eivat ehka kuvasta suojauksen todellista
kestoa tydpaikalla ja eroa seosten ja puhtaiden kemikaalien valilla. Tarkista, etta kasineet sopivat tarkoitettuun kayttdon. Olosuhteet
tyopaikalla voivat erota tyyppitestista lampotilasta, hankauksesta ja hajoamisesta riippuen. Suojakasineet saattavat kaytettaessa
tarjota vahemman kestavyytta kemikaaleille fyysisten ominaisuuksien muutosten vuoksi. Hajoamistulokset osoittavat muutoksen
kasineiden pistokestavyydessa niiden altistuttua vaarallisille kemikaaleille. Kemikaalien aiheuttamat liikkeet, repeytyminen,
hankautuminen, hajoaminen jne. voivat vahentaa todellista kayttoaikaa huomattavasti. Syévyttavien kemikaalien kohdalla hajoaminen
voi olla tarkein huomioitava tekija valittaessa kemikaaleja kestavia kasineita. Kemikaalien lapaisevyystiedot, testattu EN16523-
1:2015+A1:2018:n mukaisesti, ja hajoamistiedot, testattu EN 1SO 374-4:2019:n mukaisesti, ovat saatavana pyydettaessa ja/tai ansell.
comin kautta, Ansellin tuotesivu/ladattavat kriteerit/CE-sertifioidut kemikaalien lapaisevyystestien tiedot. (05) EN 421:2010 - Suoja
radioaktiivista saastumista vastaan. (06) CE = Tuote on henkilénsuojaimia koskevan EU:n saadoksen 2016/425 ja laakinnallisia laitteita
koskevan EU:n saadoksen 2017/745 vaatimusten mukainen ja sertifioitu niiden mukaisesti. Vaatimustenmukaisuus henkilénsuojaimena:
CE-merkinnan jaljessa oleva nelinumeroinen koodi viittaa ilmoitetun laitoksen tunnistenumeroon. Tama ilmoitettu laitos on vastuussa
kategorian Ill henkilénsuojainten yhdenmukaisuusarvioinnista (moduuli C2 tai D) tuotteille, jotka suojaavat vakavilta riskeilta. Kun
haluat saada EU- tai UK-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen, kay sivulla: www.ansell.com/regulatory (07) LAAKINNALLINEN LAITE =
Laakinnallisen laitteen vaatimusten mukaisesti CE- ja UKCA-merkintaa seuraa nelinumeroinen koodi, joka viittaa kaytetyn ilmoitetun
laitoksen tunnistenumeroon EU:lle: Tunnus 2797 - BSI Netherlands. Yhdistyneelle kuningaskunnalle: Tunnus 0086 - BSI UK. Kun haluat
saada laakinnallisten laitteiden asetuksen mukaisen EU- tai UK-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen, kay sivulla www.ansell.com (08)
UKCA = Tuote on asetuksen 2016/425 vaatimusten mukainen ja sovellettavin osin sertifioitu niiden mukaisesti, muutettuna koskemaan
Ison-Britannian ja Yhdistyneen kuningaskunnan saadésta 2002 (S 2002 No. 618 muutettuna), henkildnsuojainten tyyppitarkastustodistus
(moduuli B) ja valvotut tuotetarkastukset (moduuli C2) tai vaatimustenmukaisuus tyypin mukaisesti perustuvat tuotantoprosessin
laadunvarmistukseen (moduuli D), jonka on tehnyt EU:lle Centexbel Belgium (tunnus 0493), Technologiepark 70, B-9052 Zwijnaarde.
Yhdistyneelle kuningaskunnalle: Tyyppitarkastustodistusta (moduuli B) ja vaatimustenmukaisuuden tyyppitodistuksia valvottujen
tuotetarkastusten perusteella (moduuli C2) tai tyypinmukaisuutta tuotantoprosessin laadunvarmistuksen perusteella (moduuli D) CE-
merkinnalle kaytetaan perustana UKCA:n hakemiselle. Joissakin tapauksissa tyyppitarkastustodistuksen (moduuli B) on mydntanyt
Satra Technology Centre, Wyndham Way, Telford Way, Kettering, Northamptonshire, NN16 8SD, UK. Kun haluat lisatietoja, katso UK-
vaatimustenmukaisuusvakuutusta. (09) VAIN KERTAKAYTTO (10) STERIILI YKSINKERTAINEN SUOJAJARJESTELMA, STERILOITU
SATEILYTTAMALLA (11) UA.TR.116 = Luokan lla laakinnallinen laite la&kinnéallisten laitteiden teknisen asetuksen mukaisesti, hyvaksytty
Ukrainan ministerikabinetin asetuksella nro 753 lokakuun 2., 2013, ilmoitetun laitoksen "UNI-CERT” LLC vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn mukaisesti, viitteellda (UATR116) (12) VALMISTETTU LUONNONKUMILATEKSISTA (13) El VALMISTETTU
LUONNONKUMILATEKSISTA (14) EN 455-3:2022 - SISALTAA MAHDOLLISIA TYYPIN IV KEMIKAALIALLERGEENEJA (15) ALA KAYTA, JOS
PAKKAUS ON VAHINGOITTUNUT (16) PIDA KUIVANA (17) PIDA POISSA AURINGOSTA (18) VALTA OTSONIA (19) TUOTANTONUMERO
(20) VALMISTUSPAIVAMAARA (21) VANHENEMISPAIVAMAARA Pyyda Ansellilta lisatietoja tuotteen suorituskyvysta.

C. VAROTOIMENPITEET 1. Tutki ennen kayttoa, ettei kasineissa ole virheita tai vikoja, kuten reikia, mikroreikia tai repeamia. Jos kasineet
ovat repeytyneet tai niihin on tullut reika kaytén aikana, havita ne valittémasti. Jos eparéit, ala kayta kasineita, vaan ota uusi pari. 2. Ala
kaanna kasineita. 3. On valttamatonts, etteivat kemikaalit kosketa ihoa, vaikka ne olisivat harmittomia. Varmista, etteivat kemikaalit valu
hihansuun kautta. 4. Saastuneet kasineet tulee puhdistaa, pesta tai pyyhkia kuiviksi ennen niiden kasista poistamista. Valta saastuneiden
pintojen koskettamista paljailla kasilla. 5. Kasineet eivat saa joutua kosketukseen avotulen kanssa eika niitd saa kayttaa suojaukseen
kuumuutta vastaan. 6. Kasineita ei saa kayttaa suojaksi ionisoivaa sateilya vastaan tai kayttaa suojarakennustiloissa. 7. Pussin sisalté on
steriili, jos pussia ei ole avattu tai jos se ei ole vahingoittunut. Al& kayta pussia, jos se on avattu tai vahingoittunut. 8. Lagkinnalliseen kayttéén
- Kasineiden kayttoika - Normaalissa kaytossa rutiinitutkimuksen jalkeen Ansell suosittelee leikkauskasineiden vaihtoa 60-90 minuutin
valein. Kemoterapiassa kaytetyille kasineille suosittelemme niiden vaihtoa 30 minuutin valein tai valittdmasti, jos ne vahingoittuvat.
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D. AINESOSAT / VAARALLISET AINESOSAT: Jotkut kasineet saattavat sisaltaa ainesosia, joiden tiedetdaan aiheuttavan yliherkilla

henkildilla allergioita, ja tasta syysta ne voivat aikaansaada arsyttavan tai allergisen reaktion. Jos ilmenee allergisia reaktioita, ota yhteys
laakariin. Varoitus: Jos kasineet sisaltavat luonnonlateksia, se mainittaisiin pakkauksessa. Siina tapauksessa TAMA TUOTE SAATTAA
AIHEUTTAA HERKILLE IHMISILLE ALLERGISIA REAKTIOITA, MUKAAN LUKIEN ANAFYLAKTINEN REAKTIO. Jos tarvitset lisatietoja, ota
yhteytta Anselliin.

E. HOITO-OHJEET - SAILYTYS: Pida poissa suorasta auringonvalosta, sdilyta kuivassa paikassa 25'C:ssa tai enintaan 40°C:ssa ja sailyta
alkuperaisessa pakkauksessa. Suojattava otsonilahteilta. Jos kasineita sailytetaan oikein ylla olevien ohjeiden mukaan, ne eivat meneta
suorituskykyominaisuuksiaan eivatka kasineen ominaisuudet muutu huomattavasti. Jos vanheneminen tai sailytys voi vaikuttaa
kasineisiin, vanhenemispaivamaara on mainittu pakkausmateriaaleissa.

PUHDISTUS: Kasineet ovat kertakayttoiset eika niita ole tarkoitettu pestaviksi tai kaytettavaksi uudelleen. Kasineen uudelleenkayttd
voi aiheuttaa jalkikontaminaation ja leikkauksen jalkeisen komplikaation. Valmistaja ei ole validoinut taman tuotteen puhdistus- ja
uudelleensterilointisyklia. Puhdistus tai uudelleensterilointiprosessi saattaa vaarantaa tuotteen kestavyyden.

F. HAVITTAMINEN: Tuote tulee kayton jalkeen polttaa tai havittaa kliinisen jatteen havittamisprotokollan mukaan. Kaytetyt tuotteet,
jotka ovat olleet kosketuksissa kemikaalien kanssa tai ovat taudinaiheuttajien tai muiden vaarallisten aineiden saastuttamia, tulee
havittaa jokaisen tyévuoron jalkeen eikd niita saa kayttaa uudelleen. Ne tulee myos havittaa, kun niissa nakyy kulumisen merkkeja
kayton aikana, kuten kasineiden repeytyminen, reiat, varinmuutos ja heikkeneminen.
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UA XIPYPIIYHI PYKABUYKU ANSELL KATEIOPIi lla

A. BUKOPUCTAHHA: [laHy iHCTPYKLto i3 3aCTOCYBaHHA CNif, BUKOPUCTOBYBaTY B MOEAHAHHI 3 cnewuudiuHoio iHpopMmaLlieto, Wo HaHeceHa Ha
MepBUHHIN ynakoBLi. PykaBrnuKky npusHaueHi Ansa nofsiiHoro 6ap’epHOro 3axmcTy Bif NepexpecHoro 3abpyaHeHHA y AinAHui XipypriyHoro
BTPYYaHHS, @ TaKoX ANA 3aXMCTy PyK 3Ae6inbLIoro Bif 6pU30K XiMiYHVX PEYOBYH, | BIAMOBIAAOTb CTaHAAPTaM, AKi MO3HAUYEHO BiAMOBIAHMMN
nikTorpamamu. fKLLO 3 PyKaBMYKO CTaBCA CePMO3HWI iHLMAeHT, nosigomTe npo ue Ansell Healthcare Europe NV i KomneteHtHuin OpraH, ae
BOHa BMKOPUCTOBYBanaca.

NOACHEHHA CUMBOJIIB | MIKTOIPAM (01) EN ISO 21420:2020 / ISO 15223-1:2021 - [lepef BUKOPUCTaHHAM NPOAYKTY O3HallomTecA 3
iHCTPYKLUi€to i3 3acTocyBaHHA abo 3B'AXiTbcA 3 KoMMaHieto Ansell, o6 oTpumaT fofgaTkoBy iHpopmaLito. AKLWo nig 6yab-AKOO MiKTOrpamolo
BKa3aHO piBeHb X, Lie 03HauaE, Lo Lieii TeCT He 3aCTOCOBYETLCA, TOMY PYKaBUUKM He NPU3HAYeHO /1A LibOro KOHKPETHOTO Knacy pusuKy, i ix
BMKOPUCTOBYBaTM He MoxHa. (02) EN 388:2016+A1:2018 - A B C D E = 3axucT Bif pu3yKiB MexaHiYHOro nowkomkeHHaA: A: Onip cTpaHHio
(piBHi 3axucTy Big 0 fo 4) B: Onip pizaHHio (piBHi 3axmcTy Bif 0 Ao 5) AKWO ANA Uiel BNacTMBOCTI BKasaHo piBeHb X, TDM 3rigHo nyHKTy E €
€eTasloHHNM pe3ynbTaToM epeKTUBHOCTI Ana onopy pisaHHio C: Onip po3puBaHHIo (piBHI 3axucTy Big 0 fo 4) D: Onip npokosnioBaHHIo (pPiBHI
3axucty Bin 0 po 4) E: Onip pisaHHto 3a meTofom BunpobysaHHa TDM ctangapTy ISO EN 13997 (piBHi 3axucty Big A o F) YBara! Xapaktepuctiku
(Big A po E), 3asABneHi Ana pykaBUYOK, 6a3yloTbcA Ha TecTax, MPOBEAEHVIX JINLLE Ha JOJIOHAX PyKaBMUYOK. [inA pykaBMYOK 3 jBOMa abo binblue
Lapamu Ui 3arasbHi piBHi epeKTUBHOCTI MOXYTb He 060B'A3KOBO BifLOOPaXKaTV XapaKTePMCTVKIM 30BHILLHBOTO LIApy pyKaBUYKN. [1s pyKaBUUoK,
[le JONIOHA, TWIbHa CTOPOHa Ta MaHXeTa BiAPi3HAIOTbCA, MeXaHIYHMI 3aXMCT 3aCTOCOBYETbCA NiNLLe A0 [ONOHI pykaBuyku. (03) EN ISO 374-
5:2016 - 3axucT Bif 6akTepiii, rpubkis i Bipycis. (04) EN ISO 374-1:2016+ A1:2018 TUM A, B ABO C - 3axucT Big xiMiuHux Hebe3nek: Tun A =
yac ximiyHoro npopwsy > 30 XBUAVH ANA WOHANMEHLUE LWeCTU XiMIYHNX PeYOBUH, 3a3HaueHuX y nepeniky ctaHgapty EN 1SO 374-1:2016. Tun
B = vac ximiuHoro npopusy > 30 XBUNVH AN LLOHANMEHLLE TPbOX XiMIYHMX PEUYOBUH, 3a3HaueHnX y nepeniky ctaHgapty EN 1SO 374-1:2016
Tun C = yac ximiuHoro npopwsy > 10 XBUAVH ANA LWOHaMeHLLe OfHi€l BUNPO6oBYBaHOI XiMiYHOI PeYOBMHU, 3a3HauYeHOIl B nepeniky cTaHaapTy
EN 1SO 374-1:2016 (6e3 Kogy nig niktorpamoto). A = meTaHon — B = aueToH — C = aueToHiTpun- D = guxnopmetaH - E = cipkoByrneup — F =
Tonyon - G = guetunamin — H = tetparigpodypaH - | = etunauetar - J = n-rentaH - K = rigpokcug Hatpiio, 40% — L = cipuyaHa Kucnota, 96% - M
= HiTpaTHa K1cnoTa, 65% — N = ouToBa KucnoTa, 99% - O = amiak, 25% — P = nepokcug BogHto, 30% — S = pTopuctoBogHeBa KUCoTa, 40% - T =
dopmanbperig, 37%.

B.YBATA! [laHi iofo ximiuHoro onopy 6yo oLjiHeHO B 1abopaTopHIIX yMOBaX, | CTOCYIOTbCA JNLLE BUNPOOOBYBaHMX XiMiUHUX peUOBUH. MoXyTb
BiAPI3HATNCA Y pasi BUKOPWCTaHHA 41A pOBOTU CyMmilli peyoBUH. [INA pyKaBUYOK JOBXMHOMW WoHanMeHwe 400 MM faHi XiMmiuHoro onopy
6a3yloTbCA Ha BUNPOOYBaHHAX 3pa3kKiB, y3ATMX Ha BifcTaHi 80 MM Bif KiHUA MaHxeTu. Lii aaHi MoxXyTb He BifobpaxkaTn GaKkTUUHY TpMBanicTb
3aXMCTy Ha pPobGOYOMY MicLli Ta HE BPaxOBYIOTb PI3HMLIO MiXK POGOTOIO i3 CyMillamy Ta YACTUMU XiMIYHUMK peyoBUHaMK. MepeKkoHaiiTecs,
O PYKaBUYKU BUKOPUCTOBYIOTbCA 3a L{iNIbOBUM MPU3HaYeHHAM. YMOBU Ha po6oYOMy MiCLii MOXYTb BiAPI3HATUCA Bif YMOB CTaHAAPTHMX
BUNPObYBaHb 3aNeXHO BiJ TeMnepaTypu, MexaHiuHoOro 3Hocy Ta Aerpaaaii. Ml Yac BUKOPUCTaHHA 3aXMCHI PYKaBUUKI MOXYTb 3abe3nedyBaTu
MeHLUMI onip XiMiuHil peyoBUHI y 3B'A3KY 3i 3MiHOIO Bi3NUHIX BNacTUBOCTeN. Pe3ynbTaty Aerpapallii BKasyloTb Ha 3MiHy Oropy pyKaBnyoK A0
MPOKOMIOBaHHSA MiC/A BIMIUBY XiMiYHOT peuoBUHY. Pyx1, abpa3nBHWIA BB, TePTA, ierpajaLis MaTtepiany pyKaBrnyoK, CNpUUYMHEHE KOHTAKTOM i3
XiIMIYHUMY PEYOBUHAMM i T.iHLL., MOXKYTb 3HAUHO 3MEHLLNTU GpaKTNYHY TPMBANICTb BUKOPUCTaHHA BUPOOY. [11A po60TH 3 KOPO3iNHUMY XiMIYHUMI
peyoBMHamMM AerpajaLlis Ma€ Oy Ty HaBaXXMUBILLKM GpaKTOPOM BUOOPY XiMIYHO-CTIKMX PyKaBUYOK. [laHi LLOAO NPOHUKHOCTI XiMIUHUX PEUOBUH,
oTpuMaHi 3rigHo ctaHaapTy EN 16523-1:2015+A1:2018, i aaHi gerpapauii, otpumani 3rigHo ctaHaapty EN 1SO 374-4:2019, HagatoTbcA 3a 3anuTom
Ta/abo yepes ansell.com, aani Ansell product page/downloads criteria/CE-certified Chemical Permeation test data. (05) EN 421:2010 — 3axucT
Bif papioakTBHOro 3abpyaHeHHs. (06) CE = Bupi6 Bignosigae Bumoram Ta ceptudikoBaHo 3rigHo €Bponelicbkoro PernameHTy wopo 3acobis
IHamBigyanbHoro 3axucty 2016/425 Ta €Bponeiicbkoro PernameHty wopgo Meanunux Bupo6is 2017/745. Ana signosigHocTi Ak 313: 3Hak
CE cynpoBofKye YOTUPU3HAYHWIA KOA, AKWIA € HoMmepom HoTudikoBaHoro OpraHy, WO BignoBigae 3a ouiHKy BignosigHocTi 313 kateropii Il
(Mogynb C2 abo D), wopo NpoAyKTiB 3axXUCTY Bif Cepro3Hux pusmkis. LL|o6 oTprumaTn geknapadiio BignosigHocTi PernamenTy wopo 313 €C a6o
BenukobpuTaHii, nepeiaitb Ha Be6-cTopiHky: www.ansell.com/regulatory (07) MEQUYHUIA BUPIB = [ins signosiaHocTi Ak Bupi6 meguuHoro
npu3HayeHHs 3Hakn CE Ta UKCA cynpoBoaye HOTUPH3HaUHWNIA KO, LLIO BKa3ye Ha ifeHTIKaLinHnii Homep YnoBHoBaxeHoro/Mpr3sHayeHoro
opraHy ana €C: |.D. 2797 - BSI Higepnanawn. ina Bennkobpurtanii: 1.D. 0086 - BSI UK. LLlo6 otpumatn feknapaito BignoBigHoOCTi PernameHTy
wogo MeguuHmx Brpobis €C abo BenvkobpuTaHii, nepeigite Ha Be6-cTopiHKy: www.ansell.com (08) UKCA = lNpoayKT Bignosiaae BuMoram
PernamenTy 2016/425 wopo 3acobiB iHAMBIAYanbHOro 3axMcTy 3 NonpaBKamu, AKi 3aCTOCOBYIOTbCA O PernameHTy LWOAO MeanyHuX BUpo6iB
Benuko6puTaHiiTa O6'egHaHoro Koponisctea 2002 poky (S1 2002 N2 618 i3 nonpaskamu) CepTtudikat nepesipku Tuny 313 (moaynb B) Ta KoHTponb
nepesipKku npogykuii (mogynb C2) abo BignosigHicTb TNy Ha 0CHOBI 3abe3neyeHHA AKOCTI npoLecy BUPo6HMLTBa (Moaysnb D) BupaHa Centexbel
Belgium (ID 0493), Technologiepark 70, B-9052 Zwijnaarde, ana €C. ina BenukobputaHii: Ceptudikat nepesipku Tuny (Mogynb B) i ceptudikati
BiANoBiAHOCTI TNy Ha ocHoBi KoHTposio nepesipok npoaykLuii (Mogynb C2) abo BignosigHicTb TvMy Ha OCHOBI 3abe3neueHHs AKOCTI npoLecy
BMPOGHMLTBA BMpoGHUYoro npouecy (Mogynb D) ana mapkyBaHHA CE BUKOPWCTOBYIOTbCA AK OCHOBa AnsA 3actocyBaHHA UKCA. Y pesakux
BUMagKax 3actocosytotb Ceptudikat nepesipku Tuny (Mogynb B), Buganun Satra Technology Centre, Wyndham Way, Telford Way, Kettering,
Northamptonshire, NN16 8SD, UK. LLlo6 oTprmaTy fioknagHiwy iHbopmaiio, 38epHiTbca Ao [leknapauii BignosigHocTi Benukobputanii. (09) JIMLLE
)1 ONHOPA30BOIO BUKOPUCTAHHH (10) OAPA30BA BAP’€EPHA CUCTEMA CTEPUTI3ALITI, CTEPUII3OBAHO ONPOMIHEHHAM (11)
UA.TR.116 = Knac lla, 3HaK BignoBigHOCTi TexHiYHOMY pernameHTy, WOoA0 MeaunyHuX BUPo6iB, 3aTBepaxeHoro MoctaHoBoto KabiHeTy MiHicTpiB
YkpaiHu N°753 Bin 2 xo0BTHaA 2013 p., npoLeaypy OLiHK/ BignosigHocTi npoBefeHo MpusHayeHm opraHom TOB «YHI-CEPT», ineHTuikauinHuin
Homep (UATR.116) (12) MICTUTb HATYPAJIbHUI KAYYYKOBUW NTATEKC (13) HE MICTUTb HATYPAJIbHUIA KAYHYKOBUIA NTATEKC (14)
EN 455-3:2022 - MICTUTb MOTEHL|IAHI XIMIYHI AJIEPTEHU TUNY IV (15) HE BUKOPUCTOBYWTE, AAKLLO YNAKOBKA MOLUKOMEHA
(16) 3BEPIFATY B CYXOMY MICLYI (17) TPUMATU MOAAJNI BIA COHAYHOrO CBIT/IA (18) YHUKATU O30HY (19) HOMEP CEPIi (20) AATA
BUPOBHULTBA (21) AATA 3ABEPLUEHHA TEPMIHY NMPUAATHOCTI Lllo6 oTpumaTn AoknagHily iHdopmaLiio Npo BAacTUBOCTI BUPOGY,
3B'AXITbCA 3 KoMNaHieto Ansell.

C.3AMNOBIKHI 3AXOAN NP BUKOPUCTAHHI 1. Mepe BUKOPUCTaHHAM PYKaBUUYOK YBaXXHO NepeBipTe iX Ha BifiCY THICTbOYAb-AKNX fedeKTiB
ab0 HeponiKiB, TAKUX AK [4ipy, NPOKOM Ta po3puBi. AKLLO pyKaBUYKY 6yno po3ipBaHOo abo NPOKOJIOTO Mif Yac BUKOPUCTaHHSA, HeraHo yTunisyiirte
iX. AIKLIO Y BaC BUHWK/W CYMHIBU, He BUKOPVCTOBYITE PyKaBWYKM Ta Bi3bMiTb HOBY Napy. 2. He MOXHa BAArat! pyKkaBUYKM HaBUBOPIT. 3. [lyxe
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BaXX/IMBO He [JOMycKaTy KOHTAKTY XiMiYHVX PEYOBUH 3i LWKIPOIO, HaBiTb AKLIO BOHU OTbCA HeLKif, MepekoHaiiTeca, Wo XimiyHi

PEYOBMHY He MOXKYTb MOTPANMUTY Ha WKIpy Yepe3 MaHXeTy. 4. MepLu HiX 3HIMaTK 3abpyaHeHi pyKaBUYKY, iX HEOBXIAHO OUMCTUTU, MOMUTH abo
BUTEPTU HaCyX0. YHKaiiTe TOPKaHHA 3a6pyAHEHX NOBEPXOHb FronMmMm pykamu. 5. Cnif yHUKaTV KOHTaKTy PyKaBUYOK i3 BiiKPUTUM Nonym'am,
a TaKoX BMKOPUCTaHHA ANA 3aXMCTy Bif] BUCOKOI TemnepaTypu. 6. PykaBn4K1n He MOXHa BMKOPWUCTOBYBATW ANA 3aXWUCTy BiA iOHi3ylo4oro
BUMNPOMIiHIOBaHHA abo ANA BUKOPUCTaHHA B 3aXVUCHIX Kamepax. 7. BMICT ynakoBKy cTepunbHUI, AKLIO YNakoBKa 3akpuTa Ta HemnowKofpKeHa.
He BrKoprcTOBYBaTH, AKLIO yNakoBKa BiAKpuTa abo nolkopxXeHa. 8. [InA MeaNUYHOro BUKOPWCTAHHA — TEPMIH ClyX6u pyKaBWYOK — npu
CTaHAAPTHOMY BUKOPMCTaHHI Micna nnaHosoi nepesipku Ansell pekomeHaye MiHATY XipypriuHi pyKaBUUKI KOXHi 60-90 XBUAUH. PyKaBruKm, ki
BMKOPUCTOBYIOTbCA Mif Yac XimioTepanii, M1 peKoMeHAYEMO MIHATU KOXHi 30 XBUIMH abo HeraiHo, AKLLO BOHY MOLLIKOZXEHI.

MPABWIbHE HALIBAHHA TA 3HIMAHHA: flk HaparaTh pykaBuuku: 1 - Buimitb ofHy pykaBuuKy 3 ynakoBkM Ta nepesipte ii, 106
rnepeKoHaTNCS, LWO Ha Hill HeMaE Aipoyok abo pPo3puBIB. 2 - AKLO PyKaBWUKM 41 060X PyK, IX MOXKHA HagAratyi Ha OyAb-AKy pyKy. AKLWO Hi,
BUPIBHANTE MaJibLi Ta BENVKWN NaneLb PyKaBUYKM AN1A BiANOBIAHT pyKu nepen HagAraHHAM. 3 - BctaBTe N'ATb NasbLiB y MaHXXeTy Ta HaTAMHITh
MaH>eTy Ha 3an'acTa. 4 - [NepesipTe HaZiNHICTb GikcaLlii HaBKOMO ManbLiB i AONOHI. MaH»KeTa MOBUHHA LiNbHO NPUAAraTh [0 3an'AcTA. AK 3HATN
pyKaBuukm: 1 - BisbMiTbcA 3a 30BHiLUHI Kpaii pykaBUUKM 6inA 3an'AcTA. 2 - 3TATHITb PyKaBUYKy 3 PyKU, BUBEPTalOUM Ti 30BHILLHIO CTOPOHOIO
BCepeayvHy. TpMaiiTe 3HATY PYKaBUUKY Y PyLi, MPOTUNEXHIN Til, 3 AKOI 3HANM pyKaBUuKy. 3 - MpocyHbTe naneub pyku 6e3 pykaBuuku Mig
3an'ACTA iHLWOI PYKaBUYKY, IO 3anMWwmnnacs, 06epexHo, Wob He TOPKHYTUCA 30BHILLIHbOT CTOPOHU pyKaBUUKW. 4 — CTAHITb ApYry pyKaBUUKY,
BUBEPTAIOUY 30BHILLHIO CTOPOHOIO BCEPEUHY, 06 YTBOPUBCA <MilLleYOK» ANA 060X PyKaBUYOK. BUKMHBTE.

D. IHFPEAIEHTWU / HEBE3MEYHI IHTPEAIEHTI: leaki pyKkaBUUKN MOXYTb MICTUTM iHTPEAIEHTH, WO, WO, AK BILOMO, MOXYTb YT MPUUMHO
aneprii y YyTIMBUX 10 HUX JIOfel, Y TaknX BUNajikax MOXYTb PO3BUHYTICA NOAPA3HEHHSA LWKipy Ta/abo anepriyni peakuii. Y pasi BUHVKHEHHA
anepriyHnx peakLiit HeraiHoO 3BEPHITLCA MO MEANYHY OMOMOTY. YBara: AKLIO PYKaBUYKM MICTATb HAaTypanbHWiA NaTekc, Lie Mae byTi 3a3HaueHo
Ha ynakoBui. Y Takomy Bunapky LIEW BUPIB MOXE BUK/IMKATU ANEPTIYHY PEAKLIIIO, BK/IIOYAIOYM AHAOIIAKTUYHI PEAKLIT y
4yTAnBUX oci6. LLLo6 oTpumaTi foknaaHily iHpopmaLito, 3BepHiTbca fo KomnaHii Ansell.

E.IHCTPYKLLII 3 fOMNAAY | 3BEPITAHHA: 36epiraTi sAkomora Aani Bif NPAMOro COHAYHOTO CBIiTNa, y CyxoMy MicLii 3a TemnepaTypm 5°C-35°C
(makcumym 40°C) B opuriHasbHOMY MaKyBaHHi. TpumaTtyi noAani Bif AXKepesn 030Hy. 3a YMOBY HaneXXHOro 36epiraHHA PyKaBUYOK, AK 3a3HaUeHO
BUILLE, BOHW He BTPATATb CBOET epeKTUBHOCTI Ta CYTTEBO He 3MiHATb POBOUMX XapaKTepPUCTUK. AKLLO Ha BNIAaCTUBOCTI PyKaBUYOK MOXKeE BIAIVHY T
cTapiHHA abo 36epiraHHA, Ha NaKyBaHHi Oyae BKa3aHO TepMiH NpUAATHOCTI.

OYUNLLEHHA: PykaBnyKM € OfHOPa30BUMY, iX He MOXKHA MPaTU UM BUKOPUCTOBYBAT/ MOBTOPHO. [OBTOPHE BUKOPUCTaHHA PYKaBUYOK MOXe
CMPVYMHUTY 3apaXKeHHA Ta nicnsonepawinti ycknagHeHHs. BUpo6HMK He NPOBOAVB BasiAaLlito OUMLLEHHA Ta MOBTOPHOI cTepui3aLlii Ans Lboro
BMpOOGY. LlinicHicTb BUpoby MoxKe 6yTI nopyLueHO B pe3ysnbTaTi byb-AKOro MeTOAY OUMLLEHHS Y1 MOBTOPHOI CTepuisaLii.

F. YTUNI3ALIA: Micna BUKOPUCTaHHA BUPIO HEOOXiAHO CManuTu UM yTUAi3yBaTW 3rifHO 3 MPOTOKONIOM YTURi3aLii MeAuYHMX BiAXoAiB.
BukopucTaHi BUpo6w, siki nepebyBany B KOHTaKTI 3 XiMIYHUMM peyoBrHamMm abo AKi 6yno 3apaxeHo iHGeKLiNHIMI Uu iHWMMKN Hebe3neyHnMn
martepianamu, HeobXifHO yTWNi3yBaTU MiciA KOXHOI pobouoi 3MiHK, MOBTOPHe BUKOPWCTaHHA 3abopoHeHo. Y pasi 03Hak 3Hocy nif vac
BUKOPUCTaHHS, AK-OT PO3pUBY, AipY, 3MiHa KONbOPY Ta BTpaTa NPY»KHOCTI, PyKaBNUKN HeobXifHO BiApa3y yTunisysaTtu.

*Mpr3HaueHHs B YKpaiHi Ta 3aCTOCYBaHHSA iHCTPYKLil OOMEXeHO BUKITIOUHO B YaCTUHI LOAO MeAUYHIX BUPOGIB.

[laTa octaHHboro nepernagy 10/2024

Bupo6Huk: AHcenn Xeanckea tOpon HB, Boynesapg IHTepHatioHanb 55, bptoccens, B-1070, benbris

YnoBHoBax<eHMin npeacTaBHUK B YKpaiHi: TOB «KAJIMHA KOMIMAHIA 3 PO3BUTKY BI3BHECY», 04071, m. Kuie, Bynuusa KocTAHTUHIBCbKa,
6yanHOK 1/2, YkpaiHa
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sV ANSELLS OPERATIONSHANDSKAR KAT. lla

A.ANVANDNING: Denna bruksanvisning &r avsedd att anvandas tillsammans med den specifika information som finns pa férpackningen.
Handskarna ar avsedda att utgéra ett dubbelriktat barridarskydd mot korskontaminering pa operationsstéllet samt for att skydda
handerna mot i huvudsak risker fran kemikaliestank. De uppfyller de standarder som anges med de relevanta piktogrammen. Om
det skulle ske en allvarlig incident med handsken, véanligen rapportera héndelsen till Ansell Healthcare Europe NV och den behdriga
myndigheten i landet dar incidenten intraffade.

FORKLARING AV SYMBOLER OCH PICTOGRAM (01) EN ISO 21420:2020 / 1SO 15223-1:2021 - L&s bruksanvisningen innan du anvéander
produkterna eller kontakta Ansell fér mer information. Om en niva X namns under nagot av piktogrammen betyder det att denna provning
ej ar relevant och att handsken inte ska anvéandas for denna specifika risk da den inte ar utformad for det. (02) EN 388:2016+A1:2018 - A
B C D E = skydd mot mekaniska risker: A: nétningsmotstand (funktionsniva 0-4), B: skarmotstand (funktionsniva 0-5), C: rivhallfasthet
(funktionsniva 0-4), D: punkteringsmotstand (funktionsniva 0-4), E: skarmotstand enligt TDM ISO EN 13997 (funktionsniva A-F) (03) EN
1SO 374-5:2016 - Skydd mot bakterier, svamp och virus. (04) EN 1SO 374-1:2016+A1:2018 TYP A, B ELLER C - Skydd mot kemiska risker:
Typ A = genombrottstid > 30 minuter for minst sex kemikalier pa listan i EN ISO 374-1:2016, typ B = genombrottstid > 30 minuter for minst
tre kemikalier pa listan i EN 1SO 374-1:2016, typ C = genombrottstid > 10 minuter for minst en av testkemikalierna i listan i EN 1SO 374-
1:2016 (ingen kod under piktogrammet). A = metanol - B = aceton - C = acetonitril - D = diklormetan - E = koldisulfid - F = toluen - G =
dietylamin - H = tetrahydrofuran - | = etylacetat - J = n-heptan - K = natriumhydroxid, 40 % - L = svavelsyra, 96 % - M = salpetersyra, 65
% - N = attiksyra, 99 % - O = ammoniak, 25 % - P = vateperoxid, 30 % - S = fluorvatesyra, 40 % - T = formaldehyd, 37 %.

B. VARNING! Uppgifterna om kemikaliebestandighet har bedémts under laboratoriemassiga forhallanden och enbart avseende det
kemiska amne som anvants vid provningen. Uppgifterna kan skilja sig om det kemiska amnet anvands i en blandning. For handskar
som ar 400 mm eller langre ar uppgifterna om kemikaliebestandighet baserade pa prover tagna 80 mm fran kragens ande. Uppgifterna
kanske inte aterspeglar den faktiska varaktigheten av skyddet pa arbetsplatsen eller differentieringen mellan blandningar och rena
kemikalier. Kontrollera att handskarna ar lampliga for den avsedda anvandningen. Forhallandena pa arbetsplatsen kan skilja sig fran
typprovningen nar det géller temperatur, nétning och degradation. Férandringar i skyddshandskarnas fysiska egenskaper kan forsamra
deras kemikaliebestandighet. Degradationsresultaten anger férandringen i handskarnas punkteringsmotstand efter exponering for det
aktuella kemiska amnet. Rérelser, att handskarna fastnar, gnuggning och degradation pa grund av kemikaliekontakten m.m. kan avsevart
forkorta den faktiska anvandningstiden. Nar det galler fratande kemikalier kan degradation vara den viktigaste faktorn att beakta vid
valet av kemikaliebestandiga handskar. Uppgifter om permeation av kemikalier, provat enligt EN 16523-1:2015+A1:2018, samt uppgifter
om degradation, provat enligt EN ISO 374-4:2019 finns att fa pa begéran och/eller via ansell.com fran Ansells produktsidor (product
page/downloads criteria/CE-certified Chemical Permeation test data). (05) EN 421:2010 - Skydd mot radioaktiv kontaminering. (06)
CE = Produkten uppfyller och &r certifierad enligt kraven i de europeiska forordningarna om personlig skyddsutrustning 2016/425 samt
medicintekniska produkter 2017/745. For efterlevnad som personlig skyddsutrustning: CE-markningen féljs av en fyrsiffrig kod som
refererar till identifikationsnumret for det anmalda organ som ansvarar for bedémningen av 6verensstammelse med PPE-kategori IlI
(modul C2 eller D), for produkter som skyddar mot allvarliga risker. Hamta EU- eller UK-forklaringen om dverensstammelse pa: www.
ansell.com/regulatory (07) MEDICINTEKNISK PRODUKT = For att ange att produkten uppfyller kraven som medicinteknisk produkt
foljs CE- och UKCA-symbolen av en fyrsiffrig kod som refererar till identifikationsnumret for det anméalda/godkénda organet. For
EU: I.D. 2797 - BSI Netherlands. For Storbritannien: I.D. 0086 - BSI UK. Hamta EU- eller UK-forklaringen om &verensstammelse med
forordningen om medicintekniska produkter genom att ga till produktsidan pa www.ansell.com (08) UKCA = Produkten uppfyller
och ar (om relevant) certifierad enligt kraven i forordning 2016/425 om personlig skyddsutrustning, i dess &ndrade lydelse enligt UK
Medical Devices Regulation 2002 (SI 2002 nr 618 med andringar). PPE-typintyg (modul B) och évervakade produktkontroller (modul
C2) eller dverensstammelse med typ baserat pa kvalitetssakring av tillverkningsprocessen (modul D) av Centexbel Belgium (1.D. 0493),
Technologiepark 70, B-9052 Zwijnaarde, fér EU. For Storbritannien: Typintyg (modul B) och intyg om 6verensstammelse med typ baserat
pa 6vervakade produktkontroller (modul C2) eller éverensstammelse med typ baserat pa kvalitetssakring av tillverkningsprocessen
(modul D) foér CE-méarkning utgor grund for tilldmpningen av UKCA-markning. | vissa fall utfardas typintyget (modul B) av Satra
Technology Centre, Wyndham Way, Telford Way, Kettering, Northamptonshire, NN16 8SD, Storbritannien. Narmare information finns i
UK-férklaringen om éverensstammelse. (09) ENDAST FOR ENGANGSBRUK (10) ENKELT STERILT BARRIARSYSTEM, STERILISERAT MED
STRALNING (11) UA.TR.116 = Medicinteknisk produkt av klass lla enligt teknisk férordning om medicintekniska produkter, godkand
genom Ukrainas ministerrads kungérelse nr 753 den 2 oktober 2013 enligt férfarandet fér bedémning av Gverensstammelse utfort
av det anmalda organet "UNI-CERT” LLC, med referens (UATR.116) (12) TILLVERKAD AV NATURGUMMILATEX (13) EJ TILLVERKAD
AV NATURGUMMILATEX (14) EN 455-3:2022 - INNEHALLER AMNEN SOM KAN VARA TYP IV-ALLERGENER (15) ANVAND INTE OM
FORPACKNINGEN AR SKADAD (16) FORVARA TORRT (17) SKYDDA FRAN SOLLJUS (18) UNDVIK OZON (19) LOTNUMMER (20)
TILLVERKNINGSDATUM (21) UTGANGSDATUM. Kontakta Ansell om du behéver mer information om produktens prestanda.

C. FORSIKTIGHETSATGARDER FORE ANVANDNING 1. Inspektera handskarna fore anvandning med avseende pa defekter och brister,
daribland hal, punkteringar eller rivskador. Om handskarna rivs sonder eller punkteras under anvandningen ska de omedelbart kasseras.
| tveksamma fall ska du inte anvanda handskarna utan ta ett nytt par. 2. Vand inte handskarna ut och in. 3. Det ar mycket viktigt att skydda
huden fran kontakt med alla kemikalier, a&ven om de anses vara ofarliga. Forsakra dig om att kemikalierna inte kan komma in i handsken
via kragen. 4. Férorenade handskar ska rengoéras, tvattas eller torkas torra innan de tas av. Undvik att vidréra kontaminerade ytor med
bara hander. 5. Handskarna far inte komma i kontakt med 6ppen eld och bor inte anvandas som skydd mot varme. 6. Handskarna far inte
anvandas som skydd mot joniserande stralning eller for arbete i inneslutningsbehallare. 7. Innehallet i forpackningen ar sterilt savida
inte pasen ar 6ppnad eller skadad. Anvand inte produkten om pasen ar éppnad eller skadad. 8. Handskens livslangd vid medicinsk
anvandning: Vid normal anvéandning, efter rutinmassig inspektion, rekommenderar Ansell att operationshandskarna byts med 60-90
minuters mellanrum. For handskar som anvands vid kemoterapi rekommenderar vi att de byts var 30:e minut, eller omedelbart om de
ar skadade.
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sV FORTS.

D. INGREDIENSER/FARLIGA INGREDIENSER: Vissa handskar kan innehalla ingredienser som kan orsaka allergi hos kansliga personer.
Dessa kan utveckla irritationer och/eller allergiska kontaktreaktioner. Vid allergiska reaktioner, sék omedelbart medicinsk radgivning.
Varning: Om handskarna innehaller naturgummilatex ar detta angivet pa forpackningen. Om sa ar fallet: DENNA PRODUKT KAN
ORSAKA ALLERGISKA REAKTIONER, INKLUSIVE ANAFYLAKTISK CHOCK, hos 6verkansliga personer. Kontakta garna Ansell for att fa
mer information.

E. SKOTSELRAD - FORVARING: Skydda mot direkt solljus, forvara torrt vid 25°C, hogst 40°C, och i originalférpackningen. Skydda mot
ozonkallor. Om handskarna férvaras pa lampligt satt enligt ovan forlorar de inte sin funktion och deras egenskaper andras inte véasentligt.
Om handskarna kan paverkas av aldrande eller lang férvaring anges utgangsdatumet pa forpackningen.

RENGORING: Dessa handskar ar avsedda for engangsbruk och ar inte konstruerade fér att kunna tvattas eller ateranvandas. Om handsken
anvands mer an en gang kan detta leda till efterféljande kontaminering och postoperativa komplikationer. Ingen rengoéring eller
omsterilisering har validerats av tillverkaren for denna produkt. Produktens egenskaper kan forsamras vid rengéring och omsterilisering.

F. KASSERING: Efter anvandning ska produkten forbrannas eller kasseras enligt protokollet for hantering av kliniskt avfall. Anvanda
produkter som varit i kontakt med kemikalier eller kontaminerats med smittdmnen eller andra farliga material ska kasseras efter varje
arbetspass och far inte ateranvandas. De maste ocksa kasseras om de uppvisar tecken pa férsamring under anvandningen (exempelvis
rivskador, hal, missfargning eller férsvagning av handskarna).
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HU ANSELL lla. KAT. SEBESZETI KESZTYUK

A. HASZNALAT: A jelen Hasznalati utmutatét az elsé csomagolason feltiintetett specifikus informaciokkal egyutt kell hasznalni.
A kesztylik a matéti helyen keresztszennyezédések ellen védd kétiranyl védégatként, valamint a kéz elsésorban vegyi anyagok
froccsenésével szembeni védelmére szolgalnak, és a vonatkozo piktogramok szerint megfelelnek a szabvanyoknak. Ha salyos incidens
torténik a keszty(vel kapcsolatban, kérjiik, jelentse azt az Ansell Healthcare Europe NV és a keszty( hasznalati helye szerinti illetékes
hatdsag felé.

EA SZIMBOLUMOK ES PIKTOGRAMOK JELENTESE (01) EN ISO 21420:2020 / 1SO 15223-1:2021 - A termékek hasznalatanak megkezdése
el6tt olvassa el a hasznalati utmutatét, vagy tovabbi informaciéért forduljon az Ansellhez. Ha valamely piktogram alatt az X szint
szerepel, az azt jelenti, hogy ez a teszt erre a tipusra nem vonatkozik, a keszty(it nem erre a specifikus veszély elleni védelemre tervezték,
ezért erre a célra nem hasznalhato. (02) EN 388:2016+A1:2018 - A B C D E = Mechanikai veszélyek elleni védelem: A: Kopasallosag (0-4
kozotti teljesitményszintek) B: Vagasallosag (0-5 kozotti teljesitményszintek) C: Szakadasallosag (0-4 kozotti teljesitményszintek) D:
Szurasallosag (0-4 kozotti teljesitményszintek) E: TDM 1SO EN 13997 vagasallosag (A-F kozotti teljesitményszintek) (03) EN 1SO 374-
5:2016 - Védelem baktériumok, gombak és virusok ellen. (04) EN ISO 374-1:2016+A1:2018 A, B VAGY C TiPUS - Védelem vegyi veszélyek
ellen: A tipus = kémiai attorési idé > 30 perc az EN ISO 374-1:2016 szabvanyban meghatarozott listan szerepl legalabb 6 vegyi anyag
esetében. B tipus = kémiai attorési id6 > 30 perc az EN 1SO 374-1:2016 szabvanyban meghatarozott listan szereplé legalabb harom vegyi
anyag esetében. C tipus = kémiai attorési id6é > 10 perc az EN ISO 374-1:2016 szabvanyban meghatarozott listan szereplé legalabb egy
vizsgalt vegyi anyag esetében (nincs kod a piktogram alatt) A = metanol - B = aceton - C = acetonitril - D = diklérmetan - E = szén-
diszulfid - F = toluol - G = dietil-amin - H = tetrahidrofuran - | = etil-acetat - J = n-heptan - K = natrium-hidroxid, 40% - L = kénsav, 96
% - M = salétromsav, 65% - N = ecetsav, 99% - O = amménia, 25% - P = hidrogén-peroxid, 30% - S = fluorsav, 40% - T = formaldehid, 37%.

B. FIGYELEM! A vegyi anyagokkal szembeni ellenallas adatai laboratoriumi kortilmények kozott lettek meghatarozva, és kizarolag
a tesztelt vegyi anyagra vonatkoznak. Keverékek esetében eltéréek lehetnek. A 400 mm-es vagy hosszabb kesztylknél a vegyi
anyagokkal szembeni ellenallésag a mandzsetta szélétél 80 mm-re vett mintakon lett meghatarozva. Az adatok nem feltétlendl
tikrozik a védelem tényleges tartdssagat az adott munkahelyen, és nem veszik figyelembe a keverékek és tiszta anyagok kozotti
kulonbségeket. Ellenérizze, hogy a keszty(i alkalmas-e a rendeltetési célra. A munkahelyi kérilmények a hémérséklet, kopas és
degradacio fliggvényében kilonbozhetnek a tipusvizsgalat korilményeitél. Hasznalt allapotban a fizikai jellemzék megvaltozasa miatt
a véddkesztylk vegyi anyagokkal szembeni ellenallasa csokkenhet. A degradacios eredmények a kesztyiik atlyukadassal szembeni
ellenallasaban bekdvetkezett valtozast mutatjak a vizsgalt vegyi anyagnak valé expoziciot kdvetéen. A mozgas, sztrasok, dorzsolés,
vegyi anyagokkal valo érintkezés okozta degradacio stb. jelentsen csokkentheti a tényleges hasznalati id6t. Korroziv vegyi anyagok
esetében a degradacid lehet a legfontosabb tényezé a vegyi anyagoknak ellenallé keszty( kivalasztasakor. Az EN 16523-1:2015+A1:2018
szerint vizsgalt vegyi anyag atszivargasara vonatkozo adatok és az EN 1SO 374-4:2019 szerint vizsgalt degradaciés adatok elérheték
kérésre és/vagy az ansell.com weblapon az Ansell termékoldal/letdltési kritériumok/CE-tanUsitott vegyianyag-atszivargasi vizsgalati
adatok Utvonalon keresztil. (05) EN 421:2010 - Radioaktiv szennyezédés elleni védelem. (06) CE = A termék megfelel az egyéni
védbeszkdzokre vonatkozd 2016/425 sz. és az orvostechnikai eszkdzokrél szold 2017/745 sz. eurdpai rendelet kévetelményeinek, és
ezekre tanUsitva is lett. Az egyéni védGeszkozként valé megfeleléség esetén: A CE-jelolést egy négy szamjegyl kod koveti, ami a sulyos
kockazatok ellen védelmet nyujto termékek esetében a Ill. egyéni védéeszkoz kategorianak valé megfeleléség értékelését (C2 vagy D
modul) végzo tanusito testiilet azonositd szamat jelenti. Az egyéni védGeszkdz-rendelet szerinti EU- vagy UK-megfelelségi nyilatkozat
beszerzéséhez latogasson el a www.ansell.com/regulatory webhelyre. (07) ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ = Az orvostechnikai eszkézként
valé megfeleldség esetén a CE és az UKCA jelolést egy négy szamjegyl kod koveti, ami az értékelést végz6 tanusito/engedélyezett
testiilet azonosité szamat jelenti. Az EU vonatkozasaban: Azonosit6: 2797 - BSI Netherlands. Az Egyesiilt Kiralysag vonatkozasaban:
Azonosit6: 0086 - BSI UK. Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo rendelet szerinti EU- vagy UK-megfelel6ségi nyilatkozat beszerzéséhez
keresse fel az adott termék oldalat a www.ansell.com webhelyen. (08) UKCA = A termék megfelel az egyéni védGeszkozokre vonatkozo,
a Nagy-Britanniaban alkalmazando jogszabalyoknak megfeleléen maddositott 2016/425 sz. rendelet, valamint az Egyesult Kiralysag
2002. évi orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo rendelete (a modositott 2002/618. sz. SI) kdvetelményeinek, és adott esetben ezekre
tanusitva is lett. A tipusvizsgalati tantsitvany (B modul) és a feltigyelt termékellen6rzések (C2 modul) vagy a tipusmegfelel6ség a gyartasi
folyamat mindségbiztositasan alapszik (D modul), amit az EU vonatkozasaban a Centexbel Belgium (azonosité: 0493), Technologiepark
70, B-9052 Zwijnaarde ellendrzott. Az Egyesult Kiralysag vonatkozasaban: Az UKCA-jelélés alkalmazasahoz a CE-jeloléshez szikséges
tipusvizsgalati tanusitvany (B modul) és a feltgyelt termékellenérzéseken alapulé tipusmegfeleléségi tantsitvanyok (C2 modul) vagy
a gyartasi folyamat minGségbiztositasan alapuléd tipusmegfelel6ségi tanusitvanyok (D modul) szolgalnak alapul. Egyes esetekben a
tipusvizsgalati tanusitvanyt (B modul) a Satra Technology Centre, Wyndham Way, Telford Way, Kettering, Northamptonshire, NN16
8SD, UK allitja ki. Bévebb informacioért tekintse meg a UK-megfeleldségi nyilatkozatot. (09) CSAK EGYSZERI HASZNALATRA (10)
EGYRETEGU STERIL BARRIER RENDSZER, BESUGARZASSAL STERILIZALT (11) UA.TR.116 = Ila. osztaly( orvostechnikai eszkéz az
ukran miniszteri kabinet altal 2013. oktéber 2-an a 753. szamu rendeletben jovahagyott miszaki szabalyozas szerint, az UATR.116
referenciaszamua ,UNI-CERT” LLC tanusité testiilet altal végzett megfeleléségi értékelés eredménye alapjan. (12) TERMESZETES
LATEXGUMI FELHASZNALASAVAL KESZULT (13) KESZITESEHEZ NEM HASZNALTAK TERMESZETES LATEXGUMIT (14) EN 455-3:2022
- POTENCIALIS IV-ES TiPUSU VEGYI ALLERGENEKET TARTALMAZ (15) NE HASZNALJA, HA A CSOMAGOLAS SERULT (16) SZARAZON
TARTANDO (17) NAPSUGARZASTOL TAVOL TARTANDO (18) AZ OZONNAK VALO KITETTSEG KERULENDO (19) TETELSZAM (20)
GYARTAS DATUMA (21) LEJARAT DATUMA A termék teljesitményével kapcsolatos részletesebb informaciéért forduljon az Ansellhez.

C. HASZNALATI OVINTEZKEDESEK 1. Hasznalat el6tt vizsgalja meg a keszty(it, hogy nincsenek-e rajta hibak, pl. lyukak, tiilyukak vagy
szakadas. Ha a kesztyl hasznalat kozben megreped vagy atlyukad, azonnal le kell venni, és hulladékként kell kezelni. Ha barmilyen
kétsége merul fel, ne hasznalja a keszty(t, vegyen elé egy ujat. 2. Ne forditsa ki a kesztyit. 3. Rendkivil fontos, hogy semmilyen vegyi
anyag ne keriljon a bérre, még akkor sem, ha artalmatlannak gondolja. Gondoskodjon arrél, hogy a vegyi anyagok ne juthassanak be
a keszty(i szaranal. 4. A szennyezett keszty(t levétel el6tt célszer(i megtisztitani vagy lemosni, ill. szarazra torélni. Keriilje a szennyezett

Ansell ME&DI INSTRUCTIONS FOR USE 29



http://www.ansell.com/regulatory

HU FOLYT.

fellletek csupasz kézzel valo megérintését. 5. A keszty(iket ne tegye ki nyilt langnak, illetve ne hasznalja hé elleni védelemre. 6. A keszty(i
nem hasznalhaté ionizald sugarzas elleni védelemre, valamint konténmentben. 7. A tasak tartalma steril, kivéve, ha a tasakot kinyitottak
vagy megseérilt. Ne hasznalja a terméket, ha a tasakot felnyitottak vagy sérilt. 8. Orvostechnikai hasznalatra - A kesztyd élettartama -
Az Ansell normal hasznalat esetén a sebészeti kesztyiiket rutinvizsgalatot kdvetéen 60-90 percenként cserélni javasolja. A kemoterapias
kezeléseknél hasznalt kesztyliket 30 percenként, illetve sériiléstik esetén azonnal javasoljuk cserélni.

D.ANYAGOSSZETEVOK / VESZELYES KOMPONENSEK: Egyes keszty(ik anyaga tartalmazhat olyan 6sszetevéket, amelyekrél ismert, hogy
talérzékeny személyeknél bérirritaciot vagy allergias reakciot valthatnak ki. Ha allergias reakciot tapasztal, azonnal forduljon orvoshoz.
Figyelem: Ha a keszty(ik tartalmaznak természetes latexet, ez a tény a csomagolason fel van tiintetve. Ebben az esetben EZ A TERMEK
ALLERGIAS REAKCIOT, AKAR ANAFILAXIAS ROHAMOT VALTHAT KI a tulérzékeny személyeknél. Tovabbi informaciékért forduljon az
Ansellhez.

E. KEZELESI ES GONDOZASI UTMUTATO - TAROLAS: Kozvetlen napfénytdl tavol, szaraz helyen, 25C és maximum 40°C kozotti
hémérsékleten, az eredeti csomagolasaban tarolandé. Ozonforrasoktél tavol tartandé. Ha a kesztyiiket a fent leirtak szerint taroljak,
akkor teljesitménytik nem csokken, és jellemzéik sem valtoznak meg jelentdsen. Ha a kesztylikre az 6regedés vagy a tarolas hatassal
lehet, a lejarat datuma meg van adva a csomagolason.

TISZTITAS: Ez a keszty(i kizarélag egyszer hasznalhatd, nem moshaté és nem hasznalhaté fel Gjra. A keszty( Gjboli hasznalata
utdszennyezést vagy posztoperativ komplikaciokat okozhat. A termék tisztitasat és Gjboli sterilizalasat nem validalta a gyarté. A
tisztitasi vagy Ujrasterilizalasi folyamat karosithatja a termék integritasat.

F. HULLADEKBA HELYEZES: Hasznalat utan a terméket el kell égetni, vagy a klinikai hulladékba helyezési protokoll szerint kell
hulladékba helyezni. A vegyi anyagokkal mar érintkezett, vagy fert6z6 ill. mas veszélyes anyagokkal szennyezett, hasznalt termékeket
az adott miiszak utan nem szabad ujra felhasznalni, ki kell dobni 6ket. Akkor is ki kell dobni 6ket, ha hasznalat kdzben a degradacio
barmilyen jelét mutatjak, mint példaul szakadas, lyukak, elszinez6dés vagy az anyag meggyengilése.
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Lv ANSELL KIRURGISKO CIMDU KATEGORUJA lla

A. LIETOSANA: §i lietoganas instrukcija ir jaizmanto kombinacija ar specifisko informéciju, kas ir minéta uz priméara iepakojuma. Cimdi
paredzéti ka divvirzienu barjeras aizsardziba pret savstarpéju inficésanos operacijas rétas rajona, ka ari roku aizsargasanai galvenokart
pret apslakstisanu ar kimikalijam, un tie atbilst attiecigajas piktogrammas noraditajiem standartiem. Ja saistiba ar siem cimdiem notiek
nopietns negadijums, lidzu, zinojiet par to uznémumam Ansell Healthcare Europe NV un kompetentajai iestadei valsti, kura attiecigie
cimdi tika lietoti.

SIMBOLU UN PIKTOGRAMMU IZSKAIDROJUMS (01) EN I1SO 21420:2020 / ISO 15223-1:2021 - Ludzu, pirms 30 izstradajumu lieto3anas
izlasiet lietosanas instrukciju vai sazinieties ar firmu “Ansell”, lai iegGtu vairak informacijas. Ja zem kadas no piktogrammam noradits
X limenis, tas nozimé, ka tests nav attiecinams, un cimds nav paredzéts un tadél nav izmantojams $im konkrétajam apdraudéjumam.
(02) EN 388:2016+A1:2018 - A B C D E = Aizsardziba pret mehanisku apdraudéjumu: A: izturiba pret berzi (0.-4. efektivitates limenis) B:
izturiba pret iegriezumiem (0.-5. efektivitates limenis) C: izturiba pret plisanu (0.-4. efektivitates limenis) D: izturiba pret caurdursanu
(0.-4. efektivitates limenis) E: izturiba pret griezumiem saskana ar TDM I1SO EN 13997 (A-F efektivitates limenis) (03) EN ISO 374-5:2016
- Aizsardziba pret baktérijam, sénitém un virusiem. (04) EN 1SO 374-1:2016+A1:2018 A, B VAI C TIPS - Aizsardziba pret kimiskiem
apdraudéjumiem: A tips - kimiskas caurkluves laiks > 30 mindtes pret vismaz seSiem kimikalijam, ka noradits standarta EN ISO 374-
1:2016 definétaja saraksta. B tips - kimiskas caurkluves laiks > 30 minQtes pret vismaz trim kimikalijam, ka noradits standarta EN 1SO
374-1:2016 definétaja saraksta C tips = kimikaliju caurkluves laiks > 10 minates pret vismaz vienu testa kimikaliju saskana ar EN 1SO
374-1:2016 noteikto sarakstu (bez koda zem piktogrammas) A = metanols - B = acetons - C = acetonitrils - D = dihlorometans - E =
sérogleklis - F = toluéns - G = dietilamins - H = tetrahidrofurans - | = etilacetats - J = n-heptans - K = natrija hidroksids, 40% - L =
sérskabe, 96 % - M = slapklskabe, 65% - N = etikskabe, 99% - O = amonjaks, 25% - P = Gdenraza parskabe, 30% - S = hidrofluorskabe,
40% - T = formaldehids, 37%.

B. BRIDINAJUMS! Dati par kimisko izturibu ir novértéti tikai laboratorijas apstaklos un attiecas tikai uz testéto kimisko vielu. Tie var bt
atskirigi, ja ta tiek izmantota maisfjuma. Cimdiem, kuru garums ir 400 mm vai lieldks, kimiskas noturibas dati ir pamatoti ar paraugiem,
kas nemti 80 mm no mansetes beigam. Dati var neatspogulot faktisko aizsardzibas ilgumu darba vieta un atskiribas starp maisijumiem
un tiram kimiskajam vielam. Parliecinieties, vai cimdi ir pieméroti paredzétajam pielietojumam. Apstakli darba vieta var at3kirties no
tipalas parbaudes atkariba no temperatiras, abraziva nodiluma un degradacijas. Lieto3anas laika aizsargcimdi var nodrosinat mazaku
pretestibu pret kimikalijam cimdu fizikalo Tpasibu izmainu dél. Degradacijas rezultati liecina par izmainam cimdu pretestiba pret
caurdursanu péc kimikaliju iedarbibas. Kustibas, aizkersanas, berze, degradacija, ko izraisa saskare ar kimiskam vielam, u.c,, var ievérojami
samazinat faktisko kalposanas ilgumu. Kodigu kimikaliju gadijuma degradacija var bat svarigakais faktors, kas janem véra, izvéloties
kimiski izturigus cimdus. Kimiskas caurlaidibas dati, testéjot atbilstosi EN16523-1:2015+A1:2018, un degradacijas dati, testéjot atbilstosi
EN ISO 374-4:2019, ir pieejami péc pieprasijuma un/vai vietné Ansell.com, apmeklé&jot Ansell izstraddjumu lapu/noradot lejupielades
kritérijus/skatot CE sertificétos kimiskas caurlaidibas testa datus. (05) EN 421:2010 - aizsardziba pret radioaktivo piesarnojumu.
(06) CE = izstradajums atbilst un ir sertificéts saskana ar Eiropas Regulas par individualajiem aizsardzibas lidzekliem 2016/425 un
medicinas iericém 2017/745 prasibam. IAL atbilstibas nodrosinasana: CE zimei seko ¢etrciparu kods, kas apzimé tas pilnvarotas iestades
identifikacijas numuru, kura ir atbild par IAL Il kategorijas atbilstibas novértéjumu (C2 vai D modulis) attieciba uz razojumiem, kas
paredzéti lieto3anai aizsardzibai pret nopietniem riskiem. Lai iegltu ES vai Apvienotaja Karalisté spéka eso3o pazinojumu par atbilstibu
IAL regulai, apmekléjiet vietni www.ansell.com/regulatory (07) MEDICINAS IERICE = Lai nodroginatu atbilstibu uz medicinas iericém
attiecinamajam prasibam, CE un UKCA zimei seko Cetru ciparu kods, kas attiecas uz pazinotas/apstiprinatas iestades identifikacijas
numuru, ko izmanto ES: I.D. 2797 - Niderlandes BSI Apvienotajai Karalistei: identifikacijas nr. 0086 - BSI UK. Lai iegltu ES vai Apvienotaja
Karalisté spéka esoso pazinojumu par atbilstibu medicinisko ieri¢u regulai, apmekléjiet attieciga izstradajuma lapu vietné www.ansell.
com. (08) UKCA = izstradajums atbilst un attieciga gadijuma ir sertificéts atbilstosi Regulas 2016/425 par individualajiem aizsardzibas
lidzekliem ar grozijumiem piemérosanai Lielbritanija, un Apvienotas Karalistes 2002. gada medicinas iericu regulas (Sl 2002 Nr. 618
ar grozijumiem) prasibam. IAL tipa parbaudes sertifikats (B modulis) un uzraudzitas produkta parbaudes (C2 modulis) vai atbilstiba
tipam, pamatojoties uz razosanas procesa kvalitates nodrosinasanu (D modulis), ko veic Centexbel Belgium (identifikacijas nr. 0493),
Technologiepark 70, B-9052 Zwijnaarde, attieciba uz ES. Attieciba uz Apvienoto Karalisti: tipa parbaudes sertifikats (B modulis) un uz
uzraudzitam produkta parbaudém balstiti atbilstibas tipam sertifikati (C2 modulis) vai uz razo3anas procesa kvalitates nodrosinasanu
balstiti atbilstibas tipam sertifikati (D modulis) attieciba uz CE zimi tiek izmantoti ka pamats UKCA pieméro3anai. Dazos gadijumos tipa
parbaudes sertifikats (B modulis), ko pieskir: Satra Technology Centre, Wyndham Way, Telford Way, Kettering, Northamptonshire, NN16
8SD, UK. Sikaku informaciju skatiet Apvienotas Karalistes atbilstibas deklaracija. (09) TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI (10) VIENAS
STERILAS BARJERAS SISTEMA, STERILIZETA AR APSTAROSANU (11) UA.TR.116 = lla klases mediciniska ierice saskana ar Tehniskajiem
noteikumiem par medicinas iericém, kas apstiprinati ar Ukrainas Ministru kabineta 2013. gada 2. oktobra rikojumu Nr. 753 saskana ar
atbilstibas novértésanas procediru, ko veic kompetenta iestade “UNI-CERT” LLC, ar atsauci (UA.TR.116) (12) IZGATAVOTS NO DABIGA
KAUCUKA LATEKSA (13) NAV IZGATAVOTS NO DABIGA KAUCUKA LATEKSA (14) EN 455-3: 2022 - SATUT POTENCIALUS IV TIPA
KIMISKUS ALERGENUS (15) NELIETOT, JA IEPAKOJUMS IR BOJATS (16) GLABAT SAUSA VIETA (17) SARGAT NO TIESIEM SAULES
STARIEM (18) NEPAKLAUT OZONA IEDARBIBAI (19) SERIJAS NUMURS (20) IZGATAVOSANAS DATUMS (21) DERIGUMA TERMINS Lai
ieghtu sikaku informaciju par produkta efektivitati, lidzu, sazinieties ar uznémumu Ansell.

C.PIESARDZIBA LIETOSANA 1. Pirms lietodanas parbaudiet, vai cimdiem nav kadi defekti vai nepilnibas, pieméram, caurumi, caurddrumi
un plésumi. Ja cimdiem ir plisumi vai ir radusies caurumi lietosanas laika, nekavéjoties tos izmetiet. Ja rodas 3aubas, nelietojiet sos
cimdus, panemiet jaunu pari. 2. Neapgrieziet cimdus uz kreiso pusi. 3. Ir svarigi, lai nekadas kimikalijas nenonaktu saskaré ar adu pat
tad, ja attiecigas kimikalijas tiek uzskatitas par nekaitigdm. Nodrosiniet, lai kimiskas vielas nevarétu iekltt caur manseti. 4. Notraipitos
cimdus pirms novilk3anas janomazga vai janoslauka. Izvairieties pieskarties notraipitam virsmam ar kaildam rokam. 5. Cimdi nedrikst
nonakt saskaré ar atklatu liesmu un nav ari paredzéti aizsardzibai pret karstumu. 6. Cimdus nedrikst izmantot aizsardzibai pret
jonizéjo3u starojumu, ka ari izmantot slégtos boksos. 7. Maisina saturs ir sterils, kamér maisins nav atvérts vai bojats. Nelietot, ja maisin$
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ir atvérts vai bojats. 8. Mediciniskai lieto3anai - Cimda kalpo3anas ilgums - Parastos lieto3anas apstaklos péc kartéjas parbaudes firma
“Ansell” iesaka kirurgiskos cimdus mainit ik pa 60-90 minatém. Kimijterapija lietotos cimdus iesakam mainit ik pa 30 minatém, bet, ja
tie bojati, - darboties.

D. SASTAVDALAS / BISTAMAS SASTAVDALAS: Dazi cimdi var saturét sastavdalas, kuras, ka zinams, var biit iespéjamais alergijas iemesls
sensibilizétam personam, kam tas var izraisit kairinosas un/vai alergiskas saskares reakcijas. Ja alergiskas reakcijas bis sastopamas,
nekavéjoties konsultéjieties ar arstu. Bridindjums: Ja cimdi satur dabigo lateksu, tas bls minéts uz iesainojuma. Saja gadijuma
SENSIBILIZETAM PERSONAM $IS PRODUKTS VAR IZRAISIT ALERGISKAS REAKCIJAS, TAI SKAITA ANAFILAKTISKAS REAKCIJAS. Lai
ieghtu sikaku informaciju, ladzu, sazinieties ar firmu “Ansell”.

E. KOPSANAS INSTRUKCIJAS - UZGLABASANA: Sargat no tiesiem saules stariem; uzglabat sausa vieta no 25°C lidz 40°C un originalaja
iepakojuma. Neturét ozona avotu tuvuma. Ja cimdi tiek atbilsto3i uzglabati, ka noradits ieprieks, to kvalitate nepasliktinasies un ipasibas
batiski nemainTsies. Kas attiecas uz cimdu nolietosanos vai uzglabasanu, deriguma termins ir minéts uz materialu iepakojuma.

TIRISANA: Sie cimdi ir vienreizlietojami un nav paredzéti mazgasanai vai atkartotai izmantosanai. Cimdu atkartota lietoana var izraisit
inficésanos turpmak un pécoperacijas komplikacijas. Razotajs 3im izstradajumam nav apstiprinajis tirisanu un atkartotu sterilizaciju.

Izmantojot jebkadu tirisanu vai atkartotas sterilizacijas procesu, izstradajuma viengabalainiba var bat apdraudéta.

F. UTILIZACIJA: Péc lietodanas izstradajums jasadedzina vai ari jaiznicina saskana ar klinisko atkritumu utilizacijas protokolu. Izmantotie
produkti, kas bijusi saskaré ar kimiskam vielam vai notraipiti ar infekcioziem vai citadi bistamiem materialiem, jaiznicina péc katras
mainas, un tos nedrikst lietot atkartoti. Cimdi jaizmet arT tad, ja tiem lietosanas laika paradas kadas nolietosanas pazimes, pieméram, tie
ir ieplésti, caurumaini, zaud@jusi krasu vai stipribu.
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PL REKAWICE CHIRURGICZNE ANSELL KATEGORII lla

A. ZASTOSOWANIE: Niniejszej instrukcji uzytkowania nalezy uzywac w powigzaniu ze szczegdtowymi informacjami umieszczonymi na
opakowaniu wewnetrznym. Rekawice zostaty zaprojektowane jako dwustronna ochrona barierowa przed zakazeniem krzyzowym, a
takze sg przeznaczone do ochrony rak przed rozpryskami chemicznymi i spetniaja normy przedstawione na piktogramach. W przypadku
wystapienia powaznego incydentu zwigzanego z rekawicami nalezy go zgtosi¢ firmie Ansell Healthcare Europe NV oraz wtasciwym
organom w miejscu, w ktérym rekawice te byty uzywane.

OBJASNIENIE SYMBOLI | PIKTOGRAMOW (01) EN ISO 21420:2020 / 1SO 15223-1:2021 - Nalezy zapozna¢ sig z instrukcja uzytkowania
przed rozpoczeciem korzystania z produktu lub skontaktowac sie z firma Ansell w celu uzyskania dodatkowych informacji. W przypadku,
gdy pod dowolnym piktogramem oznaczono poziom X, oznacza to, ze dany test nie dotyczy tego produktu, a rekawice nie zostaty
zaprojektowane pod katem okreslonego zagrozenia i nie powinny by¢ stosowane do ochrony przed nim. (02) EN 388:2016+A1:2018
- ABCD E = Ochrona przed zagrozeniami mechanicznymi: A: Odpornos¢ na $cieranie (poziomy wydajnosci od 0 do 4) B: Odpornos¢
na przeciecie (poziomy wydajnosci od 0 do 5) C: Odporno$¢ na rozdarcie (poziomy wydajnosci od 0 do 4) D: Odpornos$¢ na przektucie
(poziomy wydajnosci od 0 do 4) E: Odpornos¢ na przeciecie badana z uzyciem maszyny TDM wg normy ISO EN 13997 (poziomy
wydajnosci od A do F) (03) EN I1SO 374-5:2016 - Ochrona przed bakteriami, grzybami i wirusami. (04) EN 1SO 374-1:2016+A1:2018 TYP
A, B LUB C - Ochrona przed zagrozeniami chemicznymi: Typ A = czas przenikania substancji chemicznych > 30 minut w przypadku co
najmniej szesciu substancji z listy zdefiniowanej w normie EN 1SO 374-1:2016. Typ B = czas przenikania substancji chemicznych > 30
minut w przypadku co najmniej trzech substancji z listy zdefiniowanej w normie EN 1SO 375-1:2016 Typ C = czas przenikania substancji
chemicznych > 10 minut w przypadku co najmniej jednej testowanej substancji z listy zdefiniowanej w normie EN ISO 374-1:2016 (brak
kodu pod piktogramem) A = metanol — B = aceton — C = acetonitryl — D = chlorek metylenu — E = dwusiarczek wegla — F = toluen - G
= dietyloamina — H = tetrahydrofuran — | = octan etylu — J = n-heptan — K = wodorotlenek sodu, 40% — L = kwas siarkowy, 96 % — M
= kwas azotowy, 65% — N = kwas octowy, 99% — O = amoniak, 25% — P = nadtlenek wodoru, 30% — S = kwas fluorowodorowy, 40% — T
= formaldehyd, 37%%.

B. OSTRZEZENIE! Dane dotyczace odpornosci na czynniki chemiczne zostaty sprawdzone w warunkach laboratoryjnych i dotycza
wytacznie testowanych substancji chemicznych. Dane te moga sie rozni¢ w przypadku uzycia mieszaniny substancji. W przypadku rekawic
o dtugosci od 400 mm wzwyz dane dotyczgce odpornosci chemicznej ustalono na podstawie prébek pobranych w odlegtosci 80 mm od
konca mankietu. Dane te moga nie odzwierciedlac rzeczywistego czasu dziatania ochrony w miejscu pracy oraz moga nie obejmowac
rozroznienia pomiedzy mieszaninami oraz czystymi substancjami chemicznymi. Nalezy sprawdzi¢, czy rekawice sg odpowiednie do
zamierzonego zastosowania. Warunki w miejscu pracy moga roznic sie od warunkow badania typu w zaleznosci od temperatury, $cierania
i degradacji. Podczas uzytkowania rekawice ochronne moga wykazywac mniejsza odpornos¢ na czynniki chemiczne ze wzgledu na
zmiany wtasciwosci fizycznych. Wyniki degradacji wskazuja na zmiany w odpornosci na przebicie rekawic po kontakcie z okreslona
substancjg chemiczna. Wykonywanie ruchéw, rozdarcia, tarcie, degradacja spowodowana kontaktem z substancjami chemicznymi itp.
to czynniki mogace znaczaco skroci¢ rzeczywisty czas eksploatacji. W przypadku zracych substancji chemicznych degradacja moze
by¢ najwazniejszym czynnikiem, ktory nalezy uwzgledni¢ przy wyborze rekawic odpornych na dziatanie czynnikéw chemicznych.
Dane dotyczace przenikalnosci chemicznej uzyskane metoda testowa zgodng z norma EN16523-1:2015+A1:2018 oraz dane dotyczace
degradacji uzyskane metoda testowa zgodna z norma EN I1SO 374-4:2019 sg dostepne na zadanie lub za posrednictwem witryny ansell.
com, strony produktu Ansell / kryteriow pobierania / danych testéw dotyczacych przenikalnosci chemicznej z certyfikatem CE. (05) EN
421:2010 — Ochrona przed skazeniem radioaktywnym. (06) CE = Produkt jest zgodny i ma certyfikat zgodnosci z wymogami unijnych
rozporzadzen w sprawie $rodkéw ochrony indywidualnej 2016/425 i wyrobéw medycznych 2017/745 Zapewnienie zgodnosci SOI:
Oznakowaniu CE towarzyszy 4-cyfrowy kod, ktory odnosi sie do numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej odpowiadajacej za
oceng zgodnosci z kategorig Il (modut C2 lub D) dla produktéw chronigcych przed bardzo powaznymi zagrozeniami. W celu pobrania
wtasciwej dla UE lub Zjednoczonego Krélestwa deklaracji zgodnosci produktu z przepisami rozporzadzenia SOl nalezy przejs¢ do strony
www.ansell.com/regulatory (07) WYROB MEDYCZNY = W kwestii zgodnosci wyrobu medycznego po znaku CE i UKCA zamieszczono
czterocyfrowy kod odnoszacy sie do numeru identyfikacyjnego wykorzystanej jednostki notyfikowanej/zatwierdzonej. Numer
identyfikacyjny dla UE: 2797 — BSI Netherlands. Numer identyfikacyjny dla Zjednoczonego Krélestwa: 0086 — BSI UK. W celu pobrania
wiasciwej dla UE lub Zjednoczonego Krolestwa deklaracji zgodnosci produktu z przepisami rozporzadzenia w sprawie wyrobéw
medycznych nalezy przejs¢ do strony produktu w witrynie www.ansell.com (08) UKCA = Produkt jest zgodny z wymaganiami okreslonymi
w rozporzadzeniu 2016/425 w sprawie $rodkéw ochrony indywidualnej ze zmianami majacymi zastosowanie do Zjednoczonego
Krolestwa, brytyjskim rozporzadzeniem z 2002 r. w sprawie wyrobow medycznych (Statutory Instrument 2002 Nr 618 z pdzn. zm.) oraz
procedurami opisanymi w module B (badanie typu UE SOI), module C2 (nadzorowane kontrole produktu) lub module D (zgodno$¢ z
typem w oparciu o zapewnienie jakosci procesu produkcji), a takze ilekro¢ ma to zastosowanie ma stosowne certyfikaty zgodnosci
wydane przez Centexbel Belgium (nr identyfikacyjny 0493), Technologiepark 70, B-9052 Zwijnaarde, w przypadku UE. W przypadku
Zjednoczonego Krolestwa certyfikat badania typu (modut B) oraz certyfikaty zgodnosci z typem na podstawie nadzorowanych kontroli
produktéw (modut C2) lub zgodnosci z typem na podstawie zapewnienia jakosci procesu produkeji (modut D) dla oznakowania CE
sg podstawa do ubiegania sie o oznakowanie UKCA. W niektorych przypadkach certyfikat badania typu (modut B) wydany przez
Satra Technology Centre, Wyndham Way, Telford Way, Kettering, Northamptonshire, NN16 8SD, UK. Wiecej informacji mozna znalez¢
w deklaracji zgodnosci z przepisami przyjetymi przez Zjednoczone Krélestwo. (09) PRODUKT WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO
UZYTKU (10) SYSTEM POJEDYNCZEJ BARIERY STERYLNEJ, STERYLIZOWANO PRZEZ NAPROMIENIOWANIE (11) UA.TR.116 = Wyrob
medyczny klasy lla zgodnie z rozporzadzeniem technicznym z 2 pazdziernika 2013 r.w sprawie wyrobéw medycznych uchwalonym
dekretem Rady Ministrow Ukrainy (nr 753) zgodnie z procedura oceny zgodnosci przez jednostke notyfikowang ,UNI-CERT” LLC (UA.
TR.116) (12) WYKONANO Z NATURALNEJ GUMY LATEKSOWEJ (13) NIE WYKONANO Z NATURALNEJ GUMY LATEKSOWE!J (14) EN 455-
3:2022 — ZAWIERA POTENCJALNE ALERGENY CHEMICZNE TYPU IV (15) NIE UZYWAC, JESLI OPAKOWANIE JEST USZKODZONE (16)
PRZECHOWYWAC W SUCHYM MIEJSCU (17) NIE WYSTAWIAC NA DZIALANIE PROMIENI SLONECZNYCH (18) UNIKAC KONTAKTU Z
OZONEM (19) NUMER SERII (20) DATA PRODUKCJI (21) DATA WAZNOSCI Szczeg6towe informacje dotyczace charakterystyki produktu
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PL CD.

mozna uzyskac od Ansell.

C. SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UZYTKOWANIA 1. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy rekawice nie maja wad ani
niedoskonatosci, takich jak otwory, naktucia i rozdarcia. Jesli podczas uzytkowania rekawice zostaty podarte lub przedziurawione,
nalezy je natychmiast wyrzuci¢. W razie watpliwosci nie zaktadac rekawic i uzy¢ nowej pary. 2. Nie odwracac rekawic na lewa strone. 3.
Jest niezwykle istotne, by zadne $rodki chemiczne nie miaty kontaktu ze skéra, nawet jesli uwaza sie je za nieszkodliwe. Nalezy zadbac
o to, by chemikalia nie przedostawaty sie przez mankiet. 4. Zanieczyszczone rekawice nalezy przed wyrzuceniem wyczysci¢, wyprac
lub wytrze¢ do sucha. Unika¢ dotykania zanieczyszczonych powierzchni gotymi rekami. 5. Nie wolno dopuszcza¢ do kontaktu rekawic z
otwartym ogniem. Rekawice nie stuza do ochrony przed wysoka temperatura. 6. Nie uzywac rekawic do ochrony przed promieniowaniem
jonizujgcym ani w pomieszczeniach izolacyjnych. 7. Zawartos¢ torebki jest jatowa, jesli torebka nie zostata otwarta lub uszkodzona. Nie
uzywac, jesli torebka zostata otwarta lub uszkodzona. 8. Do zastosowan medycznych — czas eksploatacji rekawic — przy normalnym
zastosowaniu, po rutynowej inspekcji, firma Ansell zaleca wymiane rekawic chirurgicznych co 60-90 minut. W przypadku rekawic
stosowanych do chemioterapii zalecamy ich wymiane co 30 minut lub natychmiast po uszkodzeniu.

D. SKEADNIKI / SKEADNIKI NIEBEZPIECZNE: Niektore rekawice moga zawierac sktadniki, o ktérych wiadomo, iz moga by¢ ewentualng
przyczyna alergii u uczulonych na nie 0séb, u ktérych moze sie rozwina¢ kontaktowe podraznienie lub reakcja alergiczna. W przypadku
wystapienia reakcji alergicznych nalezy natychmiast zwrocic¢ sie o pomoc lekarska. Uwaga: jesli rekawice zawierajg lateks naturalny,
fakt ten jest oznaczony na opakowaniu. W takim przypadku PRODUKT MOZE POWODOWAC REAKCJE ALERGICZNE, W TYM SZOK
ANAFILAKTYCZNY, u 0s6b uczulonych. Wiecej informacji mozna uzyskac, kontaktujac sie z firma Ansell.

E. POJEDYNCZY SYSTEM BARIERY STERYLNEJ, STERYLIZOWAN: Nie wystawia¢ na bezposrednie dziatanie $wiatta stonecznego;
przechowywac w suchym miejscu w temperaturze od 25'C do maksymalnie 40°C oraz w oryginalnym opakowaniu. Nie wystawia¢ na
dziatanie zrodet ozonu. Prawidtowe przechowywanie rekawic zgodne z powyzszymi wskazaniami zapobiega utracie ich wtasciwosci
i nie zmienia charakterystyki rekawic w istotnym stopniu. W przypadku, gdy starzenie sie lub przechowywanie moze wptynac¢ na
wtasciwosci rekawic, na opakowaniu umieszczono date ich waznosci.

CZYSZCZENIE: S3 to rekawice jednorazowe, ktore nie nadaja sie do prania ani do ponownego uzytku. Ponowne uzycie rekawicy moze
spowodowac wtorne skazenie oraz komplikacje pooperacyjne. Proces czyszczenia i ponownej sterylizacji tego produktu nie zostat
zatwierdzony przez producenta. W przypadku przeprowadzenia procesu czyszczenia i ponownej sterylizacji moze nastapic utrata cech
produktu.

F. UTYLIZACJA: Po uzyciu produkt nalezy spali¢ lub usuna¢ go wraz zgodnie z zasadami utylizacji odpadéw klinicznych. Uzywane
produkty, ktére miaty juz kontakt z substancjami chemicznymi lub zostaty skazone substancjami zarazliwymi lub innymi materiatami
niebezpiecznymi, powinny zosta¢ zutylizowane po kazdej zmianie roboczej i nie powinny by¢ uzywane ponownie. Nalezy je takze
wyrzuci¢, gdy pojawia sie na nich znaki zuzycia podczas uzytkowania (takie jak rozdarcia, otwory, zmiana koloru i ostabienie rekawic).
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BG XUPYPITMYECKU PbKABULIA ANSELL, KATETOPUA lla

A. YNOTPEBA: Te3u MHCTpYKLuM 3a ynotpeba TpsbBa Aa ce W3Mon3BaT 3aefjHO CbC CreyvanHaTta HopmaLs, ynomeHata Bbpxy mbpsata
OnakoBKa. P'bKaBVILLI/ITe Ca npefHasHa4vyeHU 3a ABYNMOCOYHa 6ap|/|epHa 3auwnTa Ha pbuUeTe cpelly KpbCTOCaHO 3aMbpcABaHe M 3a 3alinTa Ha
pbLieTe OCHOBHO Cpellly PYCKOBE OT XUMUYECKH MPBCKN 1 OTFOBAPAT Ha XapMOHU3MPaHWTE CTaHAAPTW, MOKa3aHn OT CbOTBETHUTE NUKTOrPamul.
AKO Bb3HUKHE CEpUO3€eH MHUMAEHT C pPbKaBuLaTa, Mosis Aa ro aoknagsate Ha Ansell Healthcare Europe NV 1 Ha KOMNETEHTHUA OpraH, KbAeTo
ce u3ronsga Ta.

OBACHEHUE HA CUMBOJIUTE N MUKTOTPAMMUTE (01) EN ISO 21420:2020 / ISO 15223-1:2021 - Mons, npoyeTeTe MHCTPYKLMMTE 3a
ynotpeba, Npeav fa 13nonssate NPoAyKTnTe, nnu ce cebpxeTe ¢ Ansell 3a noseye nHGopmaLua. AKO Mo HAKOA OT MUKTOrpammTe € MoCOYEeHO
HMBO X, TOBa O3HauaBa, Ye TO3M TeCT He e NMPUIOXKNM N PbKaBULATa He e NPoeKT1paHa 1 cnefoBaTenHo He TpAGBa Aa ce WU3Mosn3Ba 3a Tasn
KOHKpeTHa onacHocT. (02) EN 388:2016+A1:2018 - A B C D E = 3awura oT MexaHu4Hu prckoBe: A: YCTOMYMBOCT Ha NpeTprBaHe (HNBA Ha
edekTnBHOCT oT 0 10 4) B: YCTOMUMBOCT Ha cpsA3BaHe ¢ ocTpue (HMBa Ha epekTnBHOCT oT 0 fo 5) C: YCTONUMBOCT Ha pa3kbcBaHe (HMBa Ha
edekTnBHOCT 0T 0 10 4) D: YcTonumBoCT Ha npobrBaHe (HrBa Ha edekTrBHOCT 0 o 4) ETDM ISO EN 13997 ycToinumnBOCT Ha cpA3BaHe (HMBa Ha
edekTnBHOCT OT A fio F) (03) EN ISO 374-5:2016 - 3awuta ot 6aktepun, rb6udkm u supycu. (04) EN ISO 374-1:2016+A1:2018 Tun A, B unn
C - 3awmTa OT XMMUYECKM onacHoOCT: Tn A = Bpeme 3a XIMMYeCKO NPOHMKBaHe > 30 MUHY T cpeLly Hall-MasnKo 6 XMMMKana CbrliaCHO CMUCHKa,
nocoyeH B EN ISO 374-1:2016 Tvn B = Bpeme 3a XM1YeCKO NPOHMKBaHe > 30 MUHYTV CPeLLy Haii-Masko TPY XMKKaa CbIflacHO CNNCbKa,
nocoyeH B EN 1SO 374-1:2016 Tun C = BpeMe 3a XMMUYECKO MPOHMKBaHe > 10 MUHYTK Cpelly Hall-Manko efuH TeCTOB XMMMKas CbrlacHO
cnmcbKa, nocoyeH B EN ISO 374-1:2016 (noa nukTorpamata Hama kof) A = metaHon — B = aueToH — C = auetoHuTpun - D = guxnopomeTtaH — E =
BbriepogeH aucynoug - F = tonyon - G = guetunamuH — H = tetpaxugpodypaH - | = etun auetar - J = n-xentaH — K = HaTpues xugpokcung, 40%
— L = capHa kucenuHa, 96 % — M = a3oTHa kucenuHa, 65% — N = oueTHa KucenuHa, 99% — O = amoHsaK, 25% — P = BogopoaeH nepokcug, 30% — S
= ¢pnyopoBogopopHa KucenuHa, 40% - T = popmangexug, 37%.

B. MPEAYNPEXAEHUE! [laHHuTe 3a XMMUYecKa YCTOMUYMBOCT Ca OLEHeHV B N1TabopaTOpHM YCNOBKA OT NpPobu M Ce OTHAcAT camo o
V3NUTBAHOTO XMMUYECKO BeLLLeCTBO. Bb3MOXHM Ca pa3finKK, ako ce U3Nof3BaT B CMeC. 3a PbKaBULW C Ab/MKWHA, paBHa Uy no-ronama ot 400
mm, AaHHWTE 3a XMMMYecKaTa YCTONYMBOCT ca 6asupaHu Ha Npobu, B3eTn oT 80 mm oT pbba Ha MaHLueTa. [laHHUTe MOXe Aa He oTpasABaT
peanHaTa NPOABIKNTENHOCT Ha 3alMTaTa Ha PaboOTHOTO MACTO, KaKTO 1 pasrpaHmnyaBaHeTo MeXAY CMeCH 1 YncTu Xummkanu. lMposepeTe ganv
pbKaByLMTe ca NOAXOAALLM 3a NpefBuaeHaTa yrnotpeba. YcnoBuATa Ha paboTHOTO MACTO MOraT fja ce pasnnyaBaTt oT TUMa TecT B 3aBUCMMOCT
OT Temnepartyparta, NPOTPUBAHETO 1 BIIOLIABAHETO Ha KauecTsaTa. [pu N3MoN3BaHETO MM e Bb3MOXHO 3alUTHUTE PbKaBULM ia UMaT no-cnaba
YCTOMYMBOCT KbM XUMIKana BCIEACTB/E Ha MPOMEHM BbB GpU3NYHUTE CBOCTBA. Pe3ynTaTiTe 3a BfollaBaHe Ha KayecTBaTa NocoyBat npomsaHa
B YCTONYMBOCTTA Ha NPObKBaHe Ha pbKaBULIMTE Ciefl N3NaraHe Ha TeCTOBOTO XMMIYHO BELLECTBO. [IBUXKEHNA, pa3kbCBaHe, TPUEHE, BNOLIaBaHe
Ha KauyecTBaTta, MPUYMHEHN OT XUMUYECKUA KOHTaKT, N Ap. MOraT CbLLEeCTBEHO [la CbKPaTAT Ae/CTBUTENIHATa NPOAB/DKUTENIHOCT Ha ynoTpeba.
lMpn KOPO3MBHM XMMVKaNV BOLIABAHETO Ha KauecTaTa Moxe Aa 6bjie Hal-BaXHUAT $aKkTop, KOWTO TpAGBa fla ce B3eMe NOoA BHUMaHWe npu
1360opa Ha XMMUYECKN YCTONUMBIM pbKaBMLW. [laHHUTE 3a XUMUYECKO MPOHMKBaHe, 13nuTaHn cbrnacHo EN 16523-1:2015+A1:2018, n gaHHuTe
3a BrlolLaBaHe Ha KauecTBo, n3nuTaHn cbrnacHo EN ISO 374-4:2019, ca HannyHW Npwy novckeaHe U/wnn Ypes ansell.com, upes ctpaHuLmTe 3a
NPOAYKT/KprTepumn 3a nsternaHusa/ceptuomumpann no CE gaHHM OT M3nuTBaHe 3a XMMUYecko npoHukaaHe. (05) EN 421:2010 - 3awwta
cpelly paAnoakTMBHO 3ambpcasaHe. (06) CE = [poayKTbT CbOTBETCTBA U € CepTUdMLIMPaH CNPAMO U3MCKBaHKATA Ha eBPONeNcK1A PernameHT
OTHOCHO NMYHWTE npeanasHu cpeactBa 2016/425 v megnumHckute mnpenusa 2017/745. 3a cvoteetctBue Kato JIMC: Mapkuposkata CE e
nocneaBaHa oT YeTMpULIMOPEH Kof, KOWTO ce OTHacA A0 UAEHTUGUKALIMOHHUA HOMep Ha HoTudnumpaHusa opraH, KOMTO OTroBapA 3a oLeHKa
Ha cboTBeTcTBreTO 3a Kateropus Il JINC (mogyn C2 nnu D), 3a npoayKT# 3a 3aluuTa OT CepUO3HN pucKoBe. 3a nosyyaBaHe Ha [leknapauus 3a
cboTeeTcTBUE ¢ PernamenTa 3a JINC 3a EC nnn O6eguHeHOTO KpancTeo, Mosnis, nocetete: www.ansell.com/regulatory (07) MEAULIMHCKO
W3AENUE = 3a cboTBETCTBIE KaTo NPOAYKT MeAnLUMHCKO nsgenvie mapkuposkata CE n UKCA e nocniefBaHa ot YeTMpuumdpeH Kog, KonTo ce
OTHaCA [0 UAEHTUGUKALMOHHMA HoMep Ha HoTudrumparus/onobpenns opraH, usnonssaH 3a EC: 1.D. 2797 - BSI Netherlands. 3a O6eanHeHoTo
kpanctso: 1.D. 0086 - BSI UK. 3a nonyuaBaHe Ha [leknapauua 3a cboTBeTCTBMe C PernameHTa 3a MeamuuHcKky nsgenus 3a EC unu ObeanteHoto
KpasncTeo, MosiA, noceTeTe nNpofykToBata cTpaHuua Ha www.ansell.com (08) UKCA = MpoayKTbT oTroBapa Ha U KbAeTo € Npuioxumo, e
cepTndMLUMpaH CNpAMO U3NCKBaHMATa Ha PernameHT 2016/425 OTHOCHO NMYHUTE MPeANasHN CPeACTBa, C M3MEHeHUATa 3a npuiaraHe BbB
BenukobputaHua u Pernamenta ot 2002 . OTHOCHO MeAuUMHCKUTe m3penua Ha O6epmHeHoTo KpancTso (S| 2002 N2 618 ¢ u3meHeHwuATa),
Ceptudukart 3a uscnegsare Ha Tun JINC (moayn B) 1 npoBepku Ha npopyKTa nog Haazop (Mogyn C2) nnm CbOTBETCTBME Ha TUM Bb3 OCHOBA Ha
ocurypsiBaHe Ha KauecTBOTO Ha Npoun3BofcTBeHuA npouec (moayn D) ot Centexbel Belgium (1.D. 0493), Technologiepark 70, B-9052 Zwijnaarde,
3a EC. 3a O6eanHeHoTO KpancTBo: CepTUdUKaTHT 3a 13cneaBaHe Ha Tuna (Moay”n B) 1 cboTBETCTBMETO CbC cepTUMKATU Ha TUMa Bb3 OCHOBA Ha
npoBepKMn Ha NpoayKTa nog Hagzop (moayn C2) nnm CboTBETCTBMETO Ha TUM Bb3 OCHOBA Ha OCUIypsBaHE Ha KauyeCTBOTO Ha NPOV3BOACTBEHUA
npouec (mogyn D) 3a CE mapKupoBKa ce 13non3Bat kato 6a3a 3a nopaBaHe Ha gokymeHTU 3a UKCA. B HAKon ciyyam cepTudmkar 3a TUNOBO
n3cneaBaHe (mopyn B) ot Satra Technology Centre, Wyndham Way, Telford Way, Kettering, Northamptonshire, NN16 8SD, O6eanteHoTo
Kpancteo. 3a noseye MoapobHOCTY, MONA, HanpaBeTe crpaBka ¢ [leknapaums 3a cboTeeTcTBME 3a ObepvHeHoTO Kpanctso. (09) CAMO
3A EAHOKPATHA YNMOTPEBA (10) UAJIA CUCTEMA 3A CTEPUJIHA BAPUEPA, CTEPUJTU3UPAHA YPE3 OBJTBMBAHE (11) UA.TR.116
= MepuumHcko n3aenue knac lla cnpAMo TeXHWYeCKnA pernameHT OTHOCHO MeANLIMHCKNTE 13Aenus, ofobpeH OT Hapeaba Ha YKpanHCKOTO
npasuTenctao N 753 Ha 2-pu oktomBpu 2013 . CbracHo npoLefypa 3a oleHKa Ha cboTBeTcTareTo oT Hotudunumpax opraH,,UNI-CERT” LLC, ¢
pedepeHuns (UATR.116) (12) UI3PABOTEH OT ECTECTBEH KAYYYKOB JIATEKC (13) HE E UBPABOTEH OT ECTECTBEH KAY4YKOB JIATEKC
(14) EN 455-3:2022 - Cb/IbPXA MOTEHLWMATIHU XUMUYHW ANTEPTEHU OT TUM IV (15) HE U3MON3BAIATE, AKO MAKETBT E YBPELEH
(16) AA CE MA3U HA CYXO (17) AA CE NMA3U JANEY OT CIBHYEBA CBET/IMHA (18) AA CE U3BABA O30H (19) NAPTUAEH HOMEP
(20) AATA HA NPOU3BOACTBO (21) CPOK HA FOAHOCT 3a no-noapo6Ha MHGopMaLma OTHOCHO XapakTepUCTVKMTE Ha NPOAYKTa, MO,
obbpHeTe ce kbM Ansell.

C.MPEAMA3HWN MEPKW MPU YIOTPEBA 1. lMpean ynoTtpeba nposepeTe pbkaBuULMTe 3a AedeKTn KaTo AynKu, NPpo6MBY Uy pa3kbCBaHMA.
AKo o Bpeme Ha paboTa pbKaBuLMTE Ce CKbCaT UK NPOBKAT, M3XBbpIeTe rn He3abaBHO. AKO MaTe CbMHEHWA, He N3MoN3BaliTe pbKaBULMTE,
B3emeTe HOB undT. 2. He obpbLyaiiTe pbKaBULMTe 06paTHO. 3. BaxHO e Aa He ce [jornycka KOHTAKT Ha KoXata C XMMUKany, Jopu 1 Te aa ce
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BG NPOABIIXK.

cyuTat 3a 6e3BpeH. YBEpeTe Ce, Ye He MOraT [1a NPOHMKHAT XMMMUKan OTKbM MaHLueTa. 4. 3aMbpceHuTe pbKaBuLy TpAGBa Aa ce NOUYUCTAT Unn
V3MUAT, M NOACYLLAT Npean cBanaHe. /136ArsaiiTe Aa JOKOCBaTe 3aMbPCEHU MOBbPXHOCTU € ronn pbLie. 5. PbKaBrumTe He TpAGBa a BNv3aT B
AoNMp C OTKPWT NIaMbK WK la Ce NO3BaT 3a 3alluTa cpelly TornHa. 6. PbKaBuLmMTe He MoraT fja ce Mof3BaT 3a Npe/na3sBaHe oT NoHM3MpaLlya
paguauuna nnn B XxepMeTnyeCckn 3aTBOPEeHV NpoCTpaHCTBa. 7.. C'b,q‘bp)KaHVleTO Ha nJnKa e CTepuiHO, OCBEH aKo He € OTBOPEH N C HapyLleHa
uAnoct. He n3nonsgaiite, ako NAVKLT € OTBOPEH WK C HapylleHa LANOCT. 8. 3a MeAULIMHCKO NpunoxeHue - CDoK Ha U3Mnosni3BaHe Ha pbKasuLyTe
- Mpu HopmarnHa ynoTpe6a, cnep pyTUHHa Nposepka, Ansell npenopbyuBa XMpypruyeckute pbkaBuLm fa ce CMEHAT Ha Bcekn 60-90 MUHYTH.
Mpu pbKaBULMTE, U3MON3BaHM C XMMMOTEPanA, NpernopbyBame Te fa ce CMeHAT Ha BceK 30 MUHYTY, WA BefiHara, ako ca C HapylleHa LANoCT.

D. CbCTABKU / ONACHU CbCTABKM: Hsakon pbKaBuULM MOXe [la CbAbpKaT CbCTaBKY, KOUTO 6Grixa MOMM fja Npeav3BuKaT anepruv npu
YyBCTBUTENHN XOpa, KOUTO MOXKe Aa MosyyaT ApasHeHue n/unu anepruyHa peakuuva. Mpu anepryHa peakumsa BefjHara ce o6bpHeTe KbM
MefLIMHCKO NuLie 3a cbieT. [peaynpexaeHmne: AKo pbKaBuLMTe ChbpxaT eCTeCTBEH NaTeKc, ToBa TpAGBa Aa Ob/e yNnoMeHaTo Ha onakoBKaTa.
B to3n cnyvain TO3U MPOAYKT MOXE AA MPUYNHU ANEPTUYHU PEAKLIUW, BKIIKOYUTETHO AHAOUNAKTUYHN PEAKLUW, npu
YyBCTBUTENHY Xopa. Mons, cebpeTe ce ¢ Ansell 3a noseye nHdopmauma.

E. UHCTPYKLUWN 3A MOYUCTBAHE N CbXPAHEHUE - CbXPAHEHMUE: [la He ce n3naraT Ha NpsAKa CTbHYeBa CBET/INHA; Aa Ce CbXpaHABaT Ha
cyxo maAcTo npm 25°C o makcumym 40°C v 4a Ce NasaT B OpurMHanHaTa onakoBka. [la ce AbpKat Aaneye oT M3TOYHNLM Ha 030H. AKO pbKaBuLuTe
ce CbXpaHABaT MO MOAXOAALY HauWH, KakTo e MOCOYEHO MO-rope, Te HAMa fia 3aryb6aT CBoWTe KayecTBa 1 HAMa [a MPOMEHAT 3HauUTeNHO
XapaKTepuUCTUKNTe Ci. AKO pbKaBuLITe MoraT a 6bAaT NOBAVAHY OT OCTapABaHe UK OT NPOABIIKUTENHO CbXpaHABaHe, CPOKbLT Ha FOfJHOCT
MOCOYEH BbpXy OMNakoBbYHUTE MaTepuani.

MOYMCTBAHE: ToBa ca pbKaBULM CaMO 3a eJHOKpaTHa ynotpeba 1 He ca NpeAHa3HayYeHu 3a NpaHe 1K 3a NoBTOpHa yrnoTpeba. MoBTopHOTO
n3non3BaHe Ha pbKaBuUaTa 61 morno [a NPpUYrHN Nocnie[BaLlo 3aMbpCABaHE 1 NOCTONEPATUBHO YCIIOXKHEHMe. MouncTBaHeTo 1 MOBTOPHOTO
CTepunmn3vpaHe He ca BaMAMPaHK 3a TO3W NPOAYKT OT Npowv3soauTens. LlenoctTa Ha npofyKTa Moxe fja 6b/ie KOMMNPOMETVPaHa OT HAKOWN OT
n3non3BaHnUTe npoLecr 3a NoYNCTBaHe Ui NOBTOPHO CTepU3npaHe.

F. USXBBPJIAHE: Ao npogyKTbT € 61un 13non3saH B KAMHUYHA Cpeaa cieq ynoTpeba, NpoAyKTsT TpAbBa fa 6bAe U3ropeH WK YHULLOXKEH
CbIIACHO KNVHUYHMA NPOTOKOS 3a YHULLOXaBaHe Ha OTnaAbLy. V3non3saHuTe NpopyKT, KOWTO Beye ca 61in B KOHTaKT C XUMUKanu unu ca
3aMbPCEHN C UHOEKLIMO3HM UK APYTW ONacHU MaTeprany, TpAbBa fla ce U3XBbPNAT CNefl BcAKa paboTHa CMAHa 1 He TpAGBa [la ce 13nonssat
oTHOBO. Te TPAGBa CbLIO fAa Ce U3XBBLPAAT, LOM NOKa3BaT HAKAKBY NPU3HaLy Ha BlOWaBaHe Ha KayecTBaTa Mo Bpeme Ha yrnotpe6a, KaTo
pasKbcBaHe, ynku, obesLBeTABaHe 1 oTClabBaHe Ha pbKaBuLUTe.
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A. UPORABA: Ta navodila za uporabo je treba uporabljati skupaj s posebnimi informacijami na prvi embalazi. Rokavice so za enkratno
uporabo in z dvosmerno oviro zagotavljajo zascito pred navzkrizno okuzbo, poleg tega Scitijo roke zlasti pred brizganjem kemicnih
sredstev in so skladne s standardi, ki jih prikazujejo ustrezni piktogrami. Ce pride do resnega incidenta pri uporabi rokavice, dogodek
prijavite druzbi Ansell Healthcare Europe NV in pristojnim organom v drzavi, kjer ste rokavico uporabljali.

RAZLAGA SIMBOLOV IN PIKTOGRAMOV (01) EN 1SO 21420:2020 / 1SO 15223-1:2021 - Pred uporabo izdelkov preberite navodila za
uporabo. Ce potrebujete dodatne informacije, se obrnite na druzbo Ansell. Ce je pod katerim koli piktogramom omenjena raven zas¢ite
X, to pomeni, da test ni veljaven in da rokavica ni zasnovana za to specifi¢no nevarnost ter je zato ni mogoce uporabiti za ta namen. (02)
EN 388:2016+A1:2018 - A B C D E = Zajcita pred mehanskimi tveganji A: odpornost proti obrabi (raven zas¢ite od 0 do 4) B: odpornost
proti prerezu (raven zascite od 0 do 5) C: odpornost proti trganju (raven zascite od 0 do 4) D: odpornost proti prebodu (raven zascite od
0 do 4) E: odpornost proti prerezu skladno s preskusi TDM po standardu ISO EN 13997 (raven zas¢ite od A do F) (03) EN 1SO 374-5:2016
- Zascita pred bakterijami, glivami in virusi. (04) EN 1SO 374-1:2016+A1:2018 TIP A, B ALI C - Zascita pred kemi¢nimi nevarnostmi: Tip A
= ¢as prodora kemikalije > 30 minut z zas¢ito pred najmanj sestim kemikalijam s seznama, navedenega v standardu EN 1SO 374-1:2016.
Tip B = ¢as prodora kemikalije > 30 minut z zas¢ito pred najmanj tremi kemikalijami s seznama, navedenega v standardu EN ISO 374-
1:2016 Tip C = ¢as prodora kemikalije > 10 minut; zas¢ita pred najmanj eno testno kemikalijo s seznama, podanega v EN 1SO 374-1:2016
(pod piktogramom ni nobene kode) A = metanol - B = aceton - C = acetonitril - D = diklorometan - E = ogljikov disulfid - F = toluen
- G = dietilamin - H = tetrahidrofuran - | = etil acetaten - J = n-heptan - K = natrijev hidroksid, 40 % - L = zveplova kislina, 96 % - M =
solitrna kislina, 65 % - N = ocetna kislina, 99 % - O = amonijak, 25 % - P = vodikov peroksid, 30 % - S = fluorovodikova kislina, 40 % - T
= formaldehid, 37 %.

B. OPOZORILO! Podatki o odpornosti proti kemikalijam so bili ocenjeni v laboratorijskih razmerah in veljajo samo za preizkusene
kemikalije. Pri uporabi z mesanico je lahko odpornost drugacna. Pri rokavicah, dolgih 400 mm ali ve¢, podatki o odpornosti proti
kemikalijam temeljijo na vzorcih, vzetih 80 mm od konca mansete. Podatki o odpornosti proti kemikalijam morda ne odrazajo dejanskega
trajanja zascite na delovnem mestu ter razlike med mesanicami in ¢istimi kemikalijami. Preverite, ali rokavice ustrezajo predvideni
uporabi. Pogoji na delovnem mestu se lahko razlikujejo od tipskega preskusanja, kar je odvisno od temperature, obrabe in razkroja.
Pri uporabi so lahko zas¢itne rokavice manj odporne proti kemikalijam zaradi sprememb fizikalnih lastnosti. Rezultati razkroja kazejo
spremembo v uporu rokavic na punkcijo po izpostavljanju izzivalni kemikaliji. Premiki, zapletanje, obraba ali razkroj, ki so posledica stika
s kemikalijami in drugega, lahko bistveno skrajsajo ¢as uporabe. Pri korozivnih kemikalijah je lahko razkroj najpomembnejsi dejavnik pri
izbiri rokavic, odpornih proti kemikalijam. Podatki o pronicanju kemikalij, ki temeljijo na preskusanjih v skladu s standardom EN 16523-
1:2015+A1:2018, in podatki o razkroju, ki temeljijo na preskudanjih v skladu s standardom EN 1SO 374-4:2019, so na voljo na zahtevo in/
ali na spletnem mestu ansell.com, ¢e izberete stran o izdelkih druzbe Ansell/podatki testov o kemi¢ni pronicljivosti s certifikatom CE. (05)
EN 421:2010 - zascita pred radioaktivno kontaminacijo. (06) CE = Izdelek je certificiran in skladen z zahtevami evropske Uredbe o osebni
varovalni opremi 2016/425 in Direktive o medicinskih pripomockih 2017/745. Zagotavljanje zakonske skladnosti kot osebna zas¢itna
oprema: Oznaki CE sledi stirimestna koda, ki se nanasa na identifikacijsko 3tevilko priglasenega organa, odgovornega za izvedbo ocene
skladnosti osebne zascitne opreme s kategorijo Ill (modul C2 ali D) za izdelke za zas¢ito pred resnimi tveganji. Za pridobitev izjave
o skladosti EU ali UK po uredbi o osebni zad¢itni opremi obis¢ite: www.ansell.com/regulatory (07) MEDICAL DEVICE = Za potrditev
skladnosti medicinskega pripomocka sledi oznaki CE in UKCA sledi stirimestna Stevilska koda, ki je povezana z identifikacijsko Stevilko
priglaSenega/odobrenega organa, uporabljenega za EU: |.D. 2797 - BSI Nizozemska. Za Zdruzeno kraljestvo: 1.D. 0086 - BSI UK. Da
bi dobili EU ali ZK izjavo o skaladnosti z uredbo o medicinskih pripomockih, obis¢ite stran o izdelku na spletnem mestu www.ansell.
com (08) UKCA = Izdelek je skladen in, kjer je primerno, certificiran skladno z zahtevami Uredbe 2016/425 o osebni zas¢itni opremi,
z vsemi spremembami za uporabo v ZK in ZK uredbo o medicinskih pripomockih 2002 (SI 2002 3t. 618 s spremembami) Certifikat o
preverjanju skladnosti tipa OZO (modul B) in nadzorovana preverjanja izdelka (modul C2) ali preverjanje tipske skladnosti na podlagi
zagotavljanja kakovosti v proizvodnem procesu (modul D) je za EU izvedla druzba Centexbel Belgium (I.D. 0493), Technologiepark 70,
B-9052 Zwijnaarde. Za ZK: Certifikat o tipskem pregledu (modul B) in certifikati o tipski skladnosti na podlagi nadzorovanih preverjanj
izdelka (modul C2) ali tipski skladnosti na podlagi zagotavljanja kakovosti proizvodnega procesa (modul D) za oznako CE se uporabljajo
kot podlaga za uporabo UKCA. V nekaterih primerih certifikat pregleda tipa (modul B) s strani druzbe Satra Technology Centre, Wyndham
Way, Telford Way, Kettering, Northamptonshire, NN16 85D, ZK. Ce Zelite podrobneje informacije si oglejte Izjavo o skladnosti za ZK.
(09) SAMO ZA ENKRATNO UPORABO (10) SISTEM ENOJNE STERILNE PREGRADE, STERILIZIRANO Z OBSEVANJEM (11) UA.TR.116 =
Medicinski pripomocek razreda lla po Tehni¢ni Uredbi o medicinskih pripomockih, odobreni s strani Odloka kabineta ministrov Ukrajine
3t. 753 dne 2. oktobra 2013 po postopku ocenjevanja skladnosti s strani priglasenega organa “UNI-CERT” LLC, z referenco (UA.TR.116)
(12) IZDELANO 1Z LATEKSA 1Z NARAVNEGA KAVCUKA (13) NI IZDELANO 1Z LATEKSA 1Z NARAVNEGA KAVCUKA (14) EN 455-3:2022
- VSEBUJE MOREBITNE KEMICNE ALERGENE TIPA IV (15) NE UPORABLJAJTE, CE JE EMBALAZA POSKODOVANA (16) HRANITE
NA SUHEM (17) NE 1ZPOSTAVLJAJTE NEPOSREDNI SONCNI SVETLOBI (18) NE IZPOSTAVLJAJTE OZONU (19) STEVILKA LOTA (20)
DATUM IZDELAVE (21) ROK UPORABNOSTI Ce Zelite podrobnejse informacije o u¢inkovitosti izdelka, se obrnite na druzbo Ansell.

C.PREVIDNOSTNI UKREPI ZA UPORABO 1. Pred uporabo preglejte rokavice, ali so brez poskodb in nepravilnosti, kot so luknje, luknjice
in raztrgana mesta. Ce se rokavice med uporabo raztrgajo ali preluknjajo, jih takoj zavrzite. Ce ste v dvomih, rokavic ne uporabljajte,
ampak uporabite nov par rokavic. 2. Rokavic ne obracajte. 3. Bistvenega pomena je, da preprecite stik kemikalij s koZo, tudi ¢e menite, da
niso $kodljive. Zagotovite, da kemikalije ne morejo priti v stik s koZo ¢ez mangeto. 4. Ce so rokavice kontaminirane, jih o¢istite, operite ali
do suhega obrisite, preden jih snamete. I1zogibajte se dotikanju kontaminiranih povrsin z golimi rokami. 5. Rokavice ne smejo priti v stik
z odprtim plamenom in ne smejo se uporabljati za zascito pred vrocino. 6. Rokavic ne smete uporabljati za zas¢ito pred ionizirajoc¢im
sevanjem ali v zadrzevalnih prostorih. 7. Vsebina vrecke je sterilna, ¢e vrecka ni odprta ali poskodovana. Izdelka ne uporabljajte, ce
je vre¢ka odprta ali poskodovana. 8. Za medicinsko uporabo - Zivljenjska doba rokavic - Pri obi¢ajni uporabi, po rutinskih pregledih,
Ansell priporoca, da kirurske rokavice zamenjate vsakih 60-90 minut. Za rokavice, ki se uporabljajo pri kemoterapiji, priporo¢amo, da jih
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SL NADALJEVANIJE

zamenjate vsakih 30 minut oziroma takoj, ¢e so poskodovane.

D. SESTAVINE / NEVARNE SESTAVINE: Nekatere rokavice lahko vsebujejo sestavine, ki so znane kot mozen povzrocitelj alergije pri
obeutljivih osebah, pri katerih lahko pride do razdrazenosti koze in/ali alergijske reakcije ob stiku. Ce pride do alergijskih reakcij, takoj
poiscite zdravniski nasvet. Opozorilo: ¢e rokavice vsebujejo naravni kavéuk, bo to navedeno na embalazi. V tem primeru LAHKO TA
1ZDELEK PRI PREOBCUTLJIVIH LJUDEH POVZROCI ALERGIJSKE REAKCIJE, VKLJUCNO Z ANAFILAKTIENIM SOKOM. Za ve¢ informacij
se obrnite na druzbo Ansell.

E. NAVODILA ZA VZDRZEVANJE - SHRANJEVANJE: Hranite lo¢eno od neposredne son¢ne svetlobe, na suhem mestu pri temperaturi
25'C do najve¢ 40°C v originalni ovojnini. Shranjujte lo¢eno od virov ozona. Ce so rokavice pravilno shranjene, kot je navedeno zgoraj, se
njihova u¢inkovitost ne bo zmanjsala in njihove znatilnosti se ne bodo pomembno spremenile. Ce bi na rokavice lahko vplivalo staranje
ali shranjevanje, je na embalaznem materialu naveden rok uporabe.

CISCENJE: to so rokavice za enkratno uporabo in niso namenjene pranju ali ponovni uporabi. Ponovna uporaba rokavice bi lahko

¢iscenje ali ponovna sterilizacija lahko ogrozi celovitost izdelka.

F. ODSTRANJEVANJE: Po uporabi morate izdelek sezgati ali odstraniti v skladu s protokolom za odstranjevanje klini¢nih odpadkov.
Uporabljene izdelke, ki so Ze bili v stiku s kemikalijami oziroma s kuznimi ali drugimi nevarnimi snovmi, kot so ostanki pesticidov, je treba
zavreci po vsaki delovni izmeni in jih ne smete znova uporabiti. Treba jih je zavreci tudi takrat, kadar se med uporabo pojavijo kakrsni
koli znaki razkroja, na primer raztrgana mesta, luknje, razbarvanje in oslabitev rokavic.
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A.POUZITI: Tento navod k pouZiti se pouziva v kombinaci se specifickymi informacemi, které jsou uvedeny na produktu a/nebo na jeho
prvnim obalu. Rukavice jsou navrzeny jako oboustranna bariérova ochrana proti kfizové kontaminaci v misté operace a k ochrané rukou
piedevsim proti riziku potfisnéni chemikaliemi a spliuji normy uvedené v pfislusnych piktogramech. Pokud s rukavici dojde k zavazné
udalosti, nahlaste ji prosim spole¢nosti Ansell Healthcare Europe NV a pfislusnému tradu statu, kde byla pouzita.

VYSVETLENI SYMBOLU A PIKTOGRAMU (01) EN 1SO 21420:2020 / ISO 15223-1:2021 - Prosime, pfectéte si Navod k pouziti pred
pouzitim produktt nebo pfipadné kontaktujte spolec¢nost Ansell pro vice informaci. Pokud je pod nékterym z piktogram( uveden
stupen X, znamena to, ze tato zkouska neni pouzitelna a rukavice pro ni nejsou urceny, a proto se ani nesmi pouzivat pro toto konkrétni
nebezpeci. (02) EN 388:2016+A1:2018 - A B C D E = Ochrana pfed mechanickymi riziky: A: Odolnost proti odéru (4rovné vykonu 0 az 4) B:
Odolnost proti profezani ostiim (irovné vykonu 0 az 5) C: Odolnost proti protrzeni (irovné vykonu 0 az 4) D: Odolnost proti propichnuti
(Grovné vykonu 0 az 4) E: Odolnost proti profezani dle TDM EN 1SO 13997 (Grovné vykonu A az F) (03) EN 1SO 374-5:2016 - Ochrana proti
bakteriim, houbam a virtim. (04) EN 1SO 374-1:2016+A1:2018 TYP A, B NEBO C - Ochrana proti chemikaliim: Typ A = doba odolnosti proti
pronikani chemikalii > 30 minut pro minimalné 6 chemikalii dle seznamu definovaného v EN ISO 374-1:2016. Typ B = doba odolnosti proti
pronikani chemikalii > 30 minut pro minimalné 3 chemikalie dle seznamu definovaného v EN I1SO 374-1:2016 Typ C = doba odolnosti proti
pronikani chemikalii > 10 minut pro alespon jednu chemikalii dle seznamu definovaného v EN 1SO 374-1:2016 (pod piktogramem neni
uveden zadny kod) A = methanol - B = aceton - C = acetonitril - D = dichlormethan - E = disulfid uhliku - F = toluen - G = diethylamin - H
= tetrahydrofuran - | = ethylacetat - J = n-heptan - K = hydroxid sodny, 40% - L = kyselina sirova, 96% - M = kyselina dusi¢na, 65% - N =
kyselina octova, 99% - O = amoniak, 25% - P = peroxid vodiku, 30% - S = kyselina fluorovodikova, 40% - T = formaldehyd, 37%.

B. UPOZORNENI! Udaje o chemické odolnosti byly posouzeny v laboratornich podminkach a tykaji se pouze zkousené chemickeé latky.
Pokud je chemikalie pouzita ve smési, idaje mohou byt odlisné. V pfipadé rukavic o délce 400 mm a delsich jsou data o odolnosti
proti chemikaliim zaloZena na testech vzork( odebranych z oblasti vzdalené 80 mm od konce manzety. Data nemusi presné odpovidat
realné dobé trvani ochrany na pracovisti a nemusi reflektovat rozdily mezi smésmi a Cistymi chemikaliemi. Provéfte, zda jsou rukavice
vhodné pro konkrétni pouziti. Podminky na pracovisti se mohou od zkusebnich podminek Lisit v zavislosti na konkrétni teploté, mire
mozného odéru a opotiebeni. Pfi pouzivani mohou ochranné rukavice poskytovat mensi odolnost proti chemikaliim v dtsledku zmén
svych fyzickych vlastnosti. Vysledky degradace ukazuji zménu odolnosti rukavic proti propichnuti po vystaveni zkousené chemické latce.
Pohyby, zatrzeni, tieni ¢i opotiebeni zpisobené kontaktem s chemikalii apod. mohou vyrazné zkratit realny ¢as mozného pouzivani. V
piipadé ziravych chemikalii mize byt nejdulezitéjsim kritériem pro vybér protichemickych rukavic jejich odolnost proti opotiebeni.
Udaje o chemické propustnosti, testované podle normy EN 16523-1:2015+A1:2018, a Gdaje o degradaci, testované podle normy EN
374-4:2019, jsou k dispozici na vyzadani a/nebo na strankach ansell.com na strance produkti Ansell (downloads criteria/CE-certified
Chemical Permeation test data). (05) EN 421:2010 - Ochrana proti radioaktivni kontaminaci. (06) CE = Produkt vyhovuje pozadavkim
a je certifikovan v souladu s pozadavky evropskych predpist tykajicich se osobnich ochrannych prostredkd 2016/425 a evropského
nafizeni 2017/745. Pro splnéni pozadavki jako osobni ochranny prostfedek: Za znackou CE nasleduje ctyfmistny kod, ktery odkazuje
na identifikacni ¢islo oznameného subjektu, ktery je odpovédny za posouzeni shody kategorie Ill (modul C2 nebo D) u produkt na
ochranu proti zavaznym rizikiim. Prohlaseni o shodé s nafizenim o osobnich ochrannych prostiedcich EU nebo UK ziskate na: www.
ansell.com/regulatory (07) ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK = V ptipadé shody jako zdravotnického prostfedku nasleduje za oznatenim
CE a UKCA ctyfmistny kod, ktery odkazuje na identifikacni ¢islo oznameného/schvaleného organu pouzivaného pro EU: I.D. 2797 -
BSI Nizozemsko. Pro UK: I.D. 0086 - BSI Spojené kralovstvi. Prohlaseni o shodé s nafizenim o zdravotnickych prostiedcich EU nebo UK
ziskate na strance vyrobku na www.ansell.com (08) UKCA = Vyrobek je v souladu a piipadné certifikovan podle pozadavk( nafizeni
2016/425 o osobnich ochrannych prostfedcich, ve znéni platném v UK a nafizeni UK o zdravotnickych prostfedcich z roku 2002 (SI
2002 ¢. 618 v platném znéni), Certifikat o pfezkouseni typu osobniho ochranného prostredku (modul B) a dozorované kontroly vyrobku
(modul C2) nebo shody s typem na zakladé zajisténi kvality vyrobniho procesu (modul D) spole¢nosti Centexbel Belgium (I.D. 0493),
Technologiepark 70, B-9052 Zwijnaarde, pro EU. Pro Spojené kralovstvi: Pro oznaceni CE se jako podklad pro UKCA pouziva certifikat
o pfezkouseni typu (modul B) a certifikaty o shodé s typem zalozené na kontrolach vyrobku pod dohledem (modul C2) nebo o shodé
s typem zaloZené na zabezpecovani kvality vyrobniho procesu (modul D). V nékterych ptipadech certifikat o prezkouseni typu (modul
B) od spole¢nosti Satra Technology Centre, Wyndham Way, Telford Way, Kettering, Northamptonshire, NN16 8SD, Spojené kralovstvi.
Dalsi podrobnosti naleznete v Prohlaseni o shodé Spojeného kralovstvi. (09) POUZE NA JEDNO POUZITi (10) JEDNODUCHY STERILNi
BARIEROVY SYSTEM, STERILIZOVANO OZAROVANIM (11) UA.TR.116 = Zdravotnicky prosttedek tfidy lla podle technického predpisu
o zdravotnickych prostiedcich, schvaleného vyhlaskou kabinetu ministrt Ukrajiny ¢. 753 dne 2. fijna 2013 v rdmci postupu posuzovani
shody oznamenym subjektem ,UNI-CERT" LLC, s odkazem (UA.TR.116). (12) VYROBENO Z PRIRODNIHO KAUCUKOVEHO LATEXU (13)
NENI VYROBENO Z PRIRODNIHO KAUCUKOVEHO LATEXU (14) EN 455-3:2022 - OBSAHUJE POTENCIALNI CHEMICKE ALERGENY
TYPU IV (15) NEPOUZIVEJTE, POKUD JE OBAL POSKOZENY (16) UCHOVAVEJTE V SUCHU (17) CHRANTE PRED SLUNECNIM
ZARENIM (18) VYHNETE SE OZONU (19) CiSLO SARZE (20) DATUM VYROBY (21) DATUM POUZITELNOSTI Pro podrobnéjsi informace
o vlastnostech vyrobku kontaktujte spole¢nost Ansell.

C. BEZPECNOSTNI OPATRENI PRI POUZITI 1. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda rukavice nejsou poskozené nebo nemaji kazy, jako
jsou diry, malé dirky nebo trhliny. Pokud budou rukavice pfi pouzivani roztrzeny nebo propichnuty, okamzité je vyfadte. Pokud mate
pochybnosti, rukavice nepouzivejte a obstarejte si nové. 2. Neobracejte rukavice naruby. 3. Je nezbytné vyhnout se jakémukoli kontaktu
chemikalii s pokozkou, i kdyz jsou tyto chemikalie povazovany za neskodné. Zajistéte, aby se chemikalie nedostaly dovniti rukavic skrz
manzety. 4. Znecisténé rukavice museji byt omyty nebo otfeny do sucha pred jejich sejmutim. Nedotykejte se kontaminovanych povrcht
holyma rukama. 5. Rukavice by nemély pfijit do kontaktu s otevienym ohném a neposkytuji ochranu pted teplem. 6. Rukavice se nesméji
pouzivat na ochranu proti ionizujicimu zafeni a v izolacnich zafizenich. 7. Obsah sacku je sterilni, pokud nebyl otevien nebo pokud
neni poskozeny. Pokud je sacek otevieny nebo poskozeny, produkt nepouzivejte. 8. Pro ékafské pouziti - zivotnost rukavic - spole¢nost
Ansell doporucuje pfi bézném pouzivani po bézné kontrole ménit chirurgické rukavice kazdych 60-90 minut. U rukavic pouzivanych pfi
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chemoterapii doporucujeme jejich vyménu kazdych 30 minut nebo okamzité pfi poskozeni.

D. PRISADY / RIZIKOVE PRISADY: Nékteré rukavice mohou obsahovat prisady, o kterych je znamo, ze mohou zapFicinit alergické reakce
u citlivych osob, u kterych muze dojit k podrazdéni a/nebo k alergické dotykové reakci. Pokud dojde k alergické reakci, okamzité
se poradte s lékafem. Upozornéni: pokud rukavice obsahuji pfirodni latex, je to uvedeno na obalu. V tomto pfipadé MUZE TENTO
PRODUKT ZPUSOBOVAT U CITLIVYCH OSOB ALERGICKE REAKCE VCETNE ANAFYLAKTICKYCH REAKCI. Pro vice informaci, prosime,
kontaktujte spole¢nost Ansell.

E. PECE O VYROBEK - USKLADNENI: Uchovavejte mimo dosah pfimého slune¢niho zafeni; skladujte na suchém misté pfi teploté 25C
az 40°C a uchovavejte v ptivodnim obalu. Chrante pred zdroji ozonu. Pokud jsou rukavice spravné skladovany tak, jak je vyse uvedeno,
neztrati na svém vykonu a vyrazné nezmeéni své vlastnosti. Pokud by rukavice mohly byt ovlivnény starnutim nebo skladovanim, je na
obalu uvedeno datum expirace.

CISTENI: Tyto jednorazové rukavice nelze prat a nejsou uréeny pro opakované pouziti. Opakované pouziti rukavic by mohlo zptsobit
kontaminaci a poopera¢ni komplikace. Cisténi a opakovana sterilizace nebyly pro tento produkt vyrobcem validovany. Integrita
produktu muze byt narusena jakymkoli pouzitym procesem ¢isténi nebo opétovné sterilizace.

F. LIKVIDACE: Pokud byl produkt pouzit v klinickém prostfedi, mél by byt po pouziti spalen nebo zlikvidovan podle protokolu o likvidaci
klinického odpadu. Pouzité produkty, které pfisly do styku s chemickymi latkami nebo byly kontaminovany infekénimi ¢i jinymi
nebezpecnymi materialy, musi byt po kazdé pracovni sméné zlikvidovany a nesmi byt znovu pouzity. Musi byt také zlikvidovany, jakmile
se u nich béhem pouzivani objevi jakékoli znamky degradace, jako je roztrzeni, diry, zména barvy a zeslabeni rukavic.
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ET ANSELLI KIRURGILISED KINDAD KATEGOORIA lla

A. KASUTAMINE: See kasutusjuhend on moeldud kasutamiseks koos konkreetse teabega, mis on toodud pakendi tmbrisel. Kindad
on mdeldud kahepoolseks tdkkeks ristsaastumise vastu operatsioonipiirkonnas ja kaitsma kasi peamiselt kemikaalipritsmete eest
ja vastama asjakohastel piktogrammidel naidatud standarditele. Tosise vahejuhtumi korral seoses kindaga teavitage sellest Ansell
Healthcare Europe NV-d ja komeptentset asutust piirkonnas, kus toodet kasutati.

SUMBOLITE JA PIKTOGRAMMIDE SELETUS (01) EN 1SO 21420:2020 / 1SO 15223-1:2021 - Lugege enne toodete kasutamist kasutusjuhiseid
voi votke lisateabe saamiseks tthendust Anselliga. Kui mistahes piktogrammi all on mainitud on taset X, tahendab see, et see test ei ole
kohaldatav ja kinnas ei ole loodud selle konkreetse ohu jaoks ja seda ei tohi kasutada. (02) EN 388:2016+A1:2018 - A B C D E = Kaitse
mehhaaniliste ohtude vastu: A: Kulumiskindlus (toimivusklass 0 kuni 4) B: Teraldikekindlus (toimivusklass 0 kuni 5) C: Purunemiskindlus
(toimivusklass 0 kuni 4) D: Torkekindlus (toimivusklass 0 kuni 4) E: TDM ISO EN 13997 (6ikekindlus (toimivusklass A kuni F) (03) EN ISO
374-5:2016 - Kaitse bakterite, seente ja viiruste eest. (04) EN 1SO 374-1:2016+A1:2018 TUUP A, B VOI C - Kaitse keemiliste ohtude vastu:
Tuip A = kemikaalide labitungimise aeg > 30 minutit vahemalt 6 standardis EN ISO 374-1:2016 méaaratletud kemikaali vastu. Tutp B
= kemikaalide labitungimise aeg > 30 minutit vahemalt kolme standardis EN I1SO 374-1:2016 maaratletud kemikaali vastu. Tutp C =
kemikaalide labitungimise aeg > 10 minutit vahemalt he standardis EN 1SO 374-1:2016 maaratletud katsekemikaali korral (puudub
kood piktogrammi all) A = metanool - B = atsetoon - C = atsetonitriil - D = diklorometaan - E = stsinikdisulfiid - F = tolueen - G =
dietGitlamiin - H = tetrahtidrofuraan - | = etlllatsetaat - J = n-heptaan - K = naatriumhutdroksiid, 40 % - L = vaavelhape, 96% - M
= [@mmastikhape, 65% - N = dadikhape, 99% - O = ammoniaak, 25% - P = vesinikperoksiid, 30% - S = vesinikfluoriidhape, 40% - T =
formaldehtitd, 37%.

B. HOIATUS! Kemikaalile vastupidamise andmed on hinnatud laboritingimustes ja see kehtib ainult testitud kemikaali kohta. Segus
kasutamise korral voivad need olla erinevad. 400 mm voi pikemate kinnaste puhul pohinevad kemikaalile vastupidavuse andmed
proovidel, mis on voetud katise otsast 80 mm kauguselt. Andmed ei pruugi peegeldada tegelikku kaitse kestust té6keskkonnas ja see voib
olla segu ja puhta kemikaali korral erinev. Kontrollige, kas kindad sobivad soovitud kasutusviisiks. Soltuvalt temperatuurist, hodrdumisest
ja halvenemisest voivad téokoha tingimused erineda tutbihindamise tingimustest. Kasutatud kaitsekindad vdivad futsikaliste omaduste
muutumise tottu pakkuda vaiksemat vastupidavust kemikaalide suhtes. Halvenemise tulemused naitavad kinnaste labitorkamiskindluse
muutust parast kokkupuudet mdjutava kemikaaliga. Liigutused, rebenemine, hddrdumine, kemikaalidega kokkupuutest tingitud
halvenemine jms voivad oluliselt vahendada tegelikku kasutusaega. Soovitavate kemikaalide korral on halvenemine kdige olulisem
tegur, mida kaaluda kemikaalikindlate kinnaste valimisel. Kemikaalide labitungimise andmed, testitud vastavalt standardile EN 16523-
1:2015+A1:2018, ja halvenemise andmed, testitud vastavalt standardile EN ISO 374-4:2019 on saadaval taotluse alusel ja/voi labi ansell.
com veebilehe jaotises Anselli tooteleht / allalaadimiste kriteeriumid /CE-sertifitseeritud kemikaalide labitungimise katse andmed. (05)
EN 421:2010 - Kaitse radioaktiivse saaste vastu. (06) CE = Toode vastab ja on sertifitseeritud vastavalt Euroopa isikukaitsevahendite
maarusele (2016/425) ja meditsiinissadmete maarusele (2017/745). IKV vastavus: CE-margistele jargneb neljakohaline kood, mis viitab
tosiste ohtude eest kaitsvate IKV IIl kategooria vastavushindamise eest vastutava teavitatud asutuse identifitseerimisnumbrile (moodul
C2 v&i D). EL-i vdi Uhendkuningriigi IKV maérusele vastavuse deklaratsiooni saamiseks minge aadressile: www.ansell.com/regulatory
(07) MEDITSIINISEADMEE = Meditsiiniseadme toote vastavuse tagamiseks jargneb CE- ja UKCA-margisele neljakohaline kood, mis viitab
ELi jaoks kasutatava teavitatud/volitatud asutuse identifitseerimisnumbrile: 1.D. 2797 - BSI Madalmaad. UK jaoks: I.D. 0086 - BSI UK.
EL-i v&i Uhendkuningriigi meditsiiniseadmete méaarusele vastavuse deklaratsiooni saamiseks kiilastage tootelehte aadressil www.ansell.
com (08) UKCA = Toode on nduetele vastav ja vajaduse korral sertifitseeritud vastavalt maaruse 2016/425 nouetele, mis kasitlevad
isikukaitsevahendeid, mida on muudetud kohaldamiseks Suurbritannia ja Uhendkuningriigi meditsiiniseadmete maaruses 2002 (S| 2002
nr 618, muudetud), IKV tatbikontrolli sertifikaadis (moodul B) ja jarelevalve all olevas tootekontrollis (moodul C2) voi titbivastavuses,
mis pohineb kvaliteedi tagamisel tootmisprotsess (moodul D), Centexbel Belgium (I.D. 0493), Technologiepark 70, B-9052 Zwijnaarde,
EL jaoks. UK: UKCA taotlemisel voetakse aluseks tiiiibihindamistdendit (moodul B) ja jarelevalvega tootekontrollil pdhinevat vastavust
tutbisertifikaatidele (moodul C2) vdi tootmisprotsessi kvaliteedi tagamisel pohinevat tuibivastavust (moodul D). Manel juhul valjastab
tatbihindamise sertifikaadi (moodul B) Satra Technology Centre, Wyndham Way, Telford Way, Kettering, Northamptonshire, NN16
85D, Uhendkuningriik. Uksikasju vaadake UK vastavusdeklaratsioonist. (09) AINULT UHEKORDNE KASUTAMINE (10) UHEKORDNE
STERIILNE TOKESTUSUSTEEM, STERILISEERITUD KIIRGUSEGA (11) UATR.116 = Meditsiiniseade lla klass meditsiiniseadmete
tehnilise eeskirja alusel, kinnitatud Ukraina ministrite kabineti maarusega nr 753 2. oktoobril 2013 teavitatud asutuse UNI-CERT
LLC vastavushindamismenetluse raames, viitega (UATR116). (12) VALMISTATUD LOODUSLIKU KUMMI LATEKSIGA (13) El OLE
VALMISTETUD LOODUSLIKKU KUMMI LATEKSIGA (14) EN 455-3:2022 - SISALDAB VOIMALIKUID IV TUUPI KEEMILISI ALLERGEENE
(15) MITTE KASUTADA KUI PAKEND ON KAHJUSTATUD (16) HOIDA KUIVANA (17) HOIDA PAIKESEVALGUSE EEST (18) VALTIDA
OSOONI (19) PARTII NUMBER (20) VALMISTAMISKUUPAEV (21) KOLBLIKKUSAEG Tapsema teabe saamiseks toote toimivuse kohta
poorduge Anselli poole.

C. ETTEVAATUSABINOUD KASUTAMISEL 1. Enne kasutamist jalgige, et kinnastel ei esineks defekte véi muid puudusi, nagu augud,
torkeaugud ja rebendid. Kui kindad on rebenenud voi neisse on kasutamisel tekkinud torkeauke, tuleb need koheselt kasutuselt
kérvaldada. Kahtluse korral kindaid mitte kasutada, vaid asendada need uutega. 2. Arge keerake kindaid pahupidi. 3. Oluline on mitte
lasta kemikaalidel nahaga kokku puutuda, isegi kui neid peetakse ohututeks. Jalgige, et kemikaalid ei satuks nahale kindakaise kaudu. 4.
Saastunud kindad tuleb enne eemaldamist pesta, puhastada voi kuivaks piihkida. Valtige paljaste katega saastunud pindade katsumist.
5. Kindad ei tohi olla kokkupuutes lahtise tulega ja need ei ole mdeldu kaitseks kuumuse vastu. 6. Kindaid ei tohiks kasutada kaitseks
ioniseeriva radiatsiooni vastu ega kasutada prigikonteinerite Umbrisrajatistes. 7. Koti sisu on steriilne, kui kotti ei ole avatud ega
kahjustatud. Arge toodet kasutage, kui kott on avatud v&i kahjustatud. 8. Meditsiiniliseks kasutamiseks - Kinnaste eluiga - Tavaparasel
kasutamisel soovitab Ansell kirurgilisi kindaid rutiinsete labivaatuste ajal iga 60-90 minuti jarel vahetada. Keemiaravis kasutatavate
kinnaste puhul soovitame neid vahetada iga 30 minuti jarel voi kahjustuste korral kohe.
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D. KOOSTISOSAD / OHTLIKUD KOOSTISOSAD: Mdned kindad vdivad sisaldada koostisaineid, mis voivad tekitada tundlikel inimestel

allergiat, pohjustades arritust voi allergilisi reaktsioone. Allergiliste reaktsioonide korral pdorduge koheselt arsti poole. Hoiatus: Kui kindad
sisaldavad looduslikku lateksit, mainitakse seda pakendil. Sellisel juhul, VOIB SEE TOODE POHJUSTADA ALLERGILISI REAKTSIOONE,
SEALHULGAS ANAFULAKTILISI REAKTSIOONE tundlikele inimestele. Tapsema teabe saamiseks vétke iihendust Anselliga.

E. HOOLDUSJUHISED - HOIUSTAMINE: Hoida eemal otsesest paikesevalgusest; hoiustada kuivas kohas 25°C kuni 40°C juures ning
originaalpakendis. Hoida eemal osooniallikatest. Kui kindaid hoiustatakse nouetekohaselt, nagu toodud eespool, ei kaota need oma
kasutusomadusi ja kinda omadused ei muutu oluliselt. Kui vananemine voi hoiustamine voib kindaid mdjutada, on pakendil toodud
aegumiskuupaev.

PUHASTAMINE: kindad on mdeldud thekordseks kasutamiseks ja ei ole mdeldud pesemiseks ega korduvkasutamiseks. Kinda korduv
kasutamine voib pohjustada jarelsaastumist ja kasutusjargseid komplikatsioone. Tootja ei ole kinnitanud selle toote puhastus- ja uuesti
steriliseerimise tsuiklit. Mistahes kasutatav puhastamise voi uuesti steriliseerimise protseduur voib halvendada toote seisukorda.

F. KASUTUSELT KORVALDAMINE: Parast kasutamist tuleb toode tuhastada véi kérvaldada kasutuselt vastavalt kliiniliste jaatmete
korvaldamisprotokollile. Kasutatud tooted, mis on olnud kokkupuutes kemikaalidega voi saastunud nakkusohtlike voi muude ohtlike
materjalidega, tuleb parast iga toovahetust korvaldada ja neid ei tohi uuesti kasutada. Kasutatud kindad tuleb utiliseerida, kui nende
kasutamisel on ilmnenud mingeid kahjustuse marke (naiteks rebenemine, varvuse muutus ja kinnaste ndrgenemine).
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LT ~ANSELL" lla KATEGORIJOS CHIRURGINES PIRSTINES

A. NAUDOJIMAS: Si instrukcija skirta naudoti kartu su specialia informacija, kuri yra pateikiama ant pirmos pakuotés. Pirétinés yra
sukurtos kaip dvipusé apsauga nuo kryzminio uzterstumo ir apsaugoti jisy rankas daugiausia nuo aptaskymo cheminémis medziagomis,
ir atitinka piktogramose nurodytus harmonizuotus standartus. Jei dévint pirsting jvyksta rimtas incidentas, praneskite apie tai ,Ansell
Healthcare Europe NV“ ir kompetentingai jstaigai, kur ji buvo naudojama.

SIMBOLIU IR PIKTOGRAMU PAAISKINIMAS (01) EN ISO 21420:2020 / ISO 15223-1:2021 - Prie$ naudodami gaminius perskaitykite
naudojimo instrukcijas arba susisiekite su ,Ansell” norédami daugiau informacijos. Jei po kokia nors piktograma pazymetas X lygis,
tai reiskia, kad 3is bandymas netaikomas ir gaminiai néra skirti ir negali bati naudojami iam specifiniam pavojui isvengti. (02) EN
388:2016+A1:2018 - A B C D E = Apsauga nuo mechaniniy pavojy: A: atsparumas dilimui (0-4 veiksmingumo lygis) B: atsparumas
ipjovimui (0-5 veiksmingumo lygis) C: atsparumas plysimui (0-4 veiksmingumo lygis) D: atsparumas praddrimui (0-4 veiksmingumo
lygis) E: TDM ISO EN 13997 atsparumas jpjovimui (A-F veiksmingumo lygis) (03) EN 1SO 374-5:2016 - Apsauga nuo bakterijuy, grybelio ir
virusy. (04) EN 1SO 374-1:2016+A1:2018 A, B arba C tipas - Apsauga nuo cheminio pavojaus: A tipas = cheminio prasiskverbimo laikas >
30 minuciy nuo maziausiai 6 cheminiy medziagy pagal EN ISO 374-1:2016 pateikta sarasa B tipas = cheminio prasiskverbimo laikas > 30
minuciy maziausiai nuo trijuy cheminiy medziagy pagal EN ISO 374-1:2016 C tipas = cheminio prasiskverbimo laikas > 10 minuciy bent
nuo vienos cheminés medziagos pagal EN ISO 374-1:2016 pateikta sgra3a (po piktogramos kodo néra) A = metanolis - B = acetonas - C =
acetonitrilas - D = dichlorometanas - E = anglies disulfidas - F = toluenas - G = dietilaminas - H = tetrahidrofuranas - | = etilacetatas - J
=n-heptanas - K = natrio hidroksidas 40 % - L = sieros ragstis 96 % - M = azoto rlgstis 65 % - N = acto ragstis 99 % - O = amoniakas 25
% - P = vandenilio peroksidas 30 % - S = vandenilio fluorido ragstis 40 % - T = formaldehidas 37 %.

B. |SPEJIMAS! Cheminio atsparumo duomenys buvo jvertinti laboratorijos salygomis ir susije tik su bandomomis cheminémis
medziagomis. Duomenys gali skirtis, jei bus naudojama misinyje. 400 mm arba ilgesniy pirstiniy atsparumo cheminéms medziagoms
duomenys pagrjsti paimtais méginiais - 80 mm nuo rankogalio. Duomenys gali neatspindéti faktinés apsaugos darbo vietoje trukmes ir
skirtumy tarp misiniy ir gryny cheminiy medziaguy. Jsitikinkite, kad pirstinés yra tinkamos numatytam naudojimui. Salygos darbo vietoje
gali skirtis nuo tipo testavimo, priklausomai nuo temperatdros, subraizymo ir nusidévéjimo. Naudojamos apsauginés pirstinés gali
uztikrinti mazesnj atsparuma pavojingoms cheminéms medziagoms dél fiziniy savybiy pasikeitimo. Nusidévéjimo rezultatai nurodo,
kad pasikeité pirstinés atsparumas pradarimams po kontakto su bandomosiomis cheminémis medziagomis. Cheminio salycio sukeltas
pajudéjimas, uzkliuvimas, nutrynimas, irimas ir pan. gali zymiai sumazinti faktinj naudojimo laika. Naudojant ésdinancias medziagas,
irimas gali bati svarbiausias faktorius, j kurj reikia atsizvelgti renkantis cheminéms medziagoms atsparias pirstines. Cheminiy medziagy
prasiskverbimo duomenys, nustatyti pagal EN16523-1:2015+A1:2018 ir nusidévéjimo duomenys, nustatyti pagal EN ISO 374-4:2019,
pateikiami pagal pareikalavima ir (arba) juos galima rasti interneto svetainéje ansell.com, ,Ansell” gaminiy puslapyje/parsisiuntimo
kriterijai/CE sertifikuoti cheminés skvarbos bandymo duomenys. (05) EN 421:2010 - Apsauga nuo radioaktyviosios tarsos. (06) CE
= Gaminys atitinka ir yra sertifikuotas pagal Europos Sajungos reglamentus dél asmeniniy apsaugos priemoniy 2016/425 ir dél
medicininiy priemoniy 2017/745. AAP atitikimas: CE Zzenklas yra zymimas keturiy skaitmeny kodu, kuris reiskia atsakingos uz gaminiy,
skirty apsaugoti nuo didelés rizikos, AAP IIl kategorijos atitikties vertinima (C2 ar D modulj) notifikuotosios jstaigos numerj. Norédami
gauti ES arba Jungtinés Karalystes atitikties deklaracija, eikite adresu: www.ansell.com/regulatory (07) MEDICININIS PRIETAISAS = Jei
atitinka Medicininio prietaiso gaminj, po CE ir UKCA Zymiy yra keturiy skaitmeny kodas, kuris nurodo naudojama Notifikuotosios /
Patvirtintos institucijos identifikacinj numerj Skirta ES: I.D. 2797 - BSI Nyderlandai. Tik JK: I.D. 0086 - BSI JK. Norédami gauti ES arba
Jungtinés Karalystés atitikties deklaracija Medicininiy priemoniy reglamentui, eikite adresu: www.ansell.com (08) UKCA = Gaminys
atitinka ir yra sertifikuotas pagal Europos Sajungos reglamentus, pataisytus, kad baty taikomi Didziajai Britanijai ir Jungtinei Karalystei,
del asmeniniy apsaugos priemoniy 2016/425 ir JK 2002 m. Medicinos prietaisy reglamentas (S| 2002 Nr. 618 su pakeitimais) , PPE Tipo
uztikrinimu (D modulis), atlikta ,Centexbel Belgium” (1.D. 0493), Technologiepark 70, B-9052 Zwijnaarde, for EU. Tipo tyrimo sertifikatas
(B modulis) ir atitikties tipui sertifikatai, pagrjsti prizitrimais gaminio patikrinimais (C2 modulis), arba atitikties tipui sertifikatai, pagrjsti
gamybos proceso kokybés uztikrinimu (D modulis), skirti zenklinti CE zenklu, naudojami kaip pagrindas taikyti UKCA. Kai kuriais atvejais
tipo tyrimo sertifikatas (B modulis), atliktas ,Satra Technology Centre”, Wyndham Way, Telford Way, Kettering, Northamptonshire, NN16
85D, JK. Detalesnés informacijos ieskokite JK Atitikties deklaracijoje. (09) TIK VIENINTELIS NAUDOJIMAS (10) VIENINTELE STERILINE
BARJERY SISTEMA, STERILIZUOTA IRRADIACIJA (11) UA.TR.116 = Medicinos prietaisas lla klasés pagal Medicinos prietaisy techninj
reglamenta, patvirtinta Ukrainos ministry kabineto 2013 m. spalio 2 d. nutarimu Nr. 753, pagal notifikuotosios jstaigos “UNI-CERT” LLC
atitikties jvertinimo procedira, su nuoroda (UA.TR.116) (12) PAGAMINTAS IS NATURALAUS KAUCIUKO LATEKSO (13) NEPAGAMINTAS
1S NATURALAUS KAUCIUKO LATEKSO (14) EN 455-3: 2022 M. - TURI GALIMY IV TIPO CHEMINIY ALERGENY (15) NENAUDOKITE, JEI
PAKUOTE PAZEISTA (16) LAIKYTI DZIAUGSMINGAI (17) LAIKYTI AUKSTAI NUO SAULES SVIESOS (18) VENGTI OZONO (19) PARTIJOS
NUMERIS (20) GAMYBOS DATA (21) GALIOJIMO DATA Issamesnés informacijos apie gaminio veikima teiraukités “Ansell”.

C. PERSPEJIMAI NAUDOJANT 1. Prie$ naudojima apzitreékite, ar pirétinése néra tokiy defekty ar trikumy kaip skylé, pradarimai ir
iplysimai. Jei naudojant pirstinés suplyso ar buvo pradurtos, nedelsdami jas iSmeskite. Jei dvejojate, nenaudokite pirstiniy, imkite kitg
pora. 2. Neidverskite pirstiniy j kita puse. 3. Cheminiy medziagy jokiu badu nelieskite prie odos, net jei atrodo, kad jos nekenksmingos.
Isitikinkite, kad cheminés medziagos nepatekty per rankogalj. 4. Suterstas pirstines prie$ nuimant reikéty nuplauti arba sausai nuvalyti.
Venkite liesti uzterstus pavirsius plikomis rankomis. 5. Pirstinés negali liestis su atvira ugnimi ir neapsaugo nuo kars¢io. 6. Pirstinés
neturéty bati naudojamos saugojantis nuo jonizuojancios spinduliuotés arba po izoliuotais gaubtais. 7. Praplésiamos pakuotés turinys
yra sterilus, nebent ji buvo atidaryta arba pazeista. Nenaudokite, jei prapléSiama pakuoté buvo atidaryta arba pazeista. 8. Medicininiam
naudojimui - Pirstiniy galiojimas - Jprastam naudojimui atlikite jprasting apzitra, ,Ansell” rekomenduoja keisti chirurgines pirstines kas
60-90 minuciy. Chemoterapijai naudojamoms pirstinéms rekomenduojame keisti kas 30 minuciy arba iskart pazeidus.

D. SUDETINES DALYS / PAVOJINGOS SUDETINES DALYS: Kai kuriose pirstinése gali buti medziagy, sukelian¢iy alergijas ypa¢ jautriems
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zmonéms, kurios gali sukelti dirginancias ir (arba) alergines kontaktines reakcijas. Atsiradus alerginéms reakcijoms, tuojau pat kreipkités
i gydytoja. Jspejimas: Jei pirstinés yra su nattraliu lateksu, tai turi biti pazyméta ant pakuotés. Tokiu atveju $1S GAMINYS GALI SUKELTI
ALERGINES REAKCIJAS, |SKAITANT ANAFILAKSIN] SOKA, jautriems zmonéms. Norédami daugiau informacijos, kreipkités j ,Ansell”.

E. PRIEZIUROS INSTRUKCIJOS - LAIKYMAS: Hoida eemal otsesest paikesevalgusest; hoiustada kuivas kohas 25°C kuni 40°C juures ning
originaalpakendis. eis. Laikykite toliau nuo ozono 3altiniy. Jei pirstinés yra tinkamai saugomos, kaip nurodyta auksciau, jos nepraras
savo efektyvumo ir pirstiniy charakteristikos smarkiai nepakis. Jei pirstines gali paveikti laikas arba sandéliavimas, galiojimo laikas bus
paminétas ant pakuotés medziagos.

VALYMAS: Tai yra tik vienkartinés pirstinés ir jos néra sukurtos plauti arba naudoti pakartotinai. Pakartotinis pirstiniy naudojimas gali
uzkrésti po operacijos arba sukelti komplikacijas. Siam gaminiui gamintojas nepatvirtino jokio valymo ir pakartotino sterilizavimo ciklo.
Atliekant valyma ar pakartoting sterilizavima galima pazeisti gaminj.

F.ISMETIMAS: Panaudojus gaminj, jj reikty sudeginti arba utilizuoti kaip medicinines atliekas pagal uztersty atlieky utilizavimo protokola.
Naudotus gaminius, kurie lietési su cheminémis medziagomis ar yra uztersti uzkre¢ciamomis arba kitomis pavojingomis medziagomis,
reikia iSmesti po darbo pamainos ir nenaudoti kitg karta. Jas reikia iSmesti iskart, kai ant jy pasimato nusidévéjimo nuo nesiojimo zenkly
(pavyzdziui, isblukimas arba pirstiniy susilpnéjimas).
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A. UZU: Din l-Istruzzjoni ghall-Uzu ghandha tintuza flimkien mal-informazzjoni specifika li tidher fuq il-pakkett ta’ barra. L-ingwanti
huma ddisinjati bhala barriera doppja ta’ protezzjoni li twaqqaf il-kontaminazzjoni inkrocjata fis-sit kirurgiku u tipprotegi l-idejn
specjalment minn riskji ta’ titjir ta’ kimici, u jikkonformaw mal-istandards murija mill-pittogrammi relevanti. Jekk isehh incident serju
bl-ingwanta, jekk joghgbok irrappurtah lil Ansell Healthcare Europe NV u lill-Awtorita Kompetenti fejn kienet ged tintuza.

SPJEGAZZJONI TAS-SIMBOLI U L-PITTOGRAMMI (01) EN I1SO 21420:2020 / ISO 15223-1:2021 - Jekk joghgbok agra l-Istruzzjonijiet
ghall-Uzu gabel ma tuza l-prodotti, jew ikkuntattja Lil Ansell ghal aktar informazzjoni. Jekk jissemma’ livell X taht xi wahda mill-
pittogrammi, dan ifisser li dan it-test ma japplikax u l-ingwanti mhumiex iddisinjati ghall-uzu ghal dan il-periklu specifika, u ghalhekk
m’ghandhomx jintuzaw ghalih. (02) EN 388:2016+A1:2018 - A B C D E = Protezzjoni minn riskji mekkanici: A: Rezistenza kontra l-brix
(Livelli ta’ prestazzjoni O sa 4) B: Rezistenza kontra l-qtugh mix-xfafar (livelli ta’ prestazzjoni 0 sa 5) C: Rezistenza kontra t-ticrit (Livelli
ta’ prestazzjoni 0 sa 4) D: Rezistenza kontra t-titqib (Livelli ta’ prestazzjoni 0 sa 4) E: Rezistenza kontra l-qtugh TDM ISO EN 13997 (livelli
ta’ prestazzjoni A sa F) (03) EN 1SO 374-5:2016 - Protezzjoni kontra batterji, fungi u viruses. (04) EN 1SO 374-1:2016+A1:2018 TIP A, B
JEW C - Protezzjoni kontra perikli kimici: Tip A = hin kemm l-ingwanta tibga’ rezistenti gabel ma l-kimika tghaddi minnha > 30 minuta
kontra mill-ingas 6 kimici skont il-lista ddefinita f'EN 1SO 374-1:2016 Tip B = hin kemm l-ingwanta tibga’ rezistenti gabel ma l-kimika
tghaddi minnha > 30 minuta kontra mill-inqas tliet kimici skont il-lista ddefinita f'EN ISO 374-1:2016 Tip C = hin kemm l-ingwanta tibga’
rezistenti gabel ma l-kimika tghaddi minnha > 10 minuti kontra mill-ingas kimika tal-ittestjar wahda skont il-lista ddefinita f'EN 1SO 374-
1:2016 (l-ebda kodici taht il-pittogramma) A = metanol - B = aceton - C = acetonitril - D = diklorometan - E = disulfid tal-karbonju - F
= toluwen - G = dietilammina - H = tetraidrofuran - | = acetat etiliku - J = n-ettan - K = idrossidu tas-sodju, 40% - L = acidu sulfuriku,
96% - M = acidu nitriku, 65% - N = acidu acetiku, 99% - O = ammonja, 25% - P = perossidu tal-idrogenu, 30% - S = acidu idrofluworiku,
40% - T = formaldeid, 37%.

B. TWISSIJA! Id-dejta dwar ir-rezistenza kimika giet ivvalutata f’kundizzjonijiet tal-laboratorju u ghandha x'tagsam biss mas-sustanza
kimika ttestjata. Tista’ tkun differenti jekk tintuza f'tahlita. Ghal ingwanti li jkunu twal 400 mm jew aktar, id-dejta dwar ir-rezistenza
kimika hija bbazata fuq kampjuni mehuda 80 mm mit-tarf tal-pulzier. Id-dejta tista’ ma tirriflettix it-tul reali tal-protezzjoni fuq il-post tax-
xoghol u d-differenzazzjoni bejn tahlitiet u sustanzi kimici puri. Ic¢ekkja li l-ingwanti huma adattati ghall-uzu mahsub. Il-kundizzjonijiet
fuq il-post tax-xoghol jistghu jvarjaw mit-test tat-tip skont it-temperatura, il-brix u d-degradazzjoni. Meta jintuzaw, l-ingwanti protettivi
il-bidla fir-rezistenza tal-ingwanti ghat-titqib wara l-esponiment ghas-sustanza kimika ta’ sfida. Movimenti, gbid, thakkik, degradazzjoni
kkawzata mill-kuntatt mas-sustanza kimika, ecc, jistghu jnaqqsu z-zmien reali tal-uzu b’mod sinifikanti. Ghal sustanzi kimici korruzivi, id-
degradazzjoni tista’ tkun l-aktar fattur importanti li wiehed ghandu jikkunsidra fl-ghazla ta’ ingwanti rezistenti ghas-sustanzi kimici. Id-
dejta dwar il-permeazzjoni kimika, ittestjata skont [-EN 16523-1:2015+A1:2018, u d-dejta dwar id-degradazzjoni, ittestjata skont l-EN ISO
374-4:2019, huma disponibbli fuq talba u/jew minn fuq ansell.com, permezz tal-pagna dwar il-prodott/kriterji tat-tnizzil/dejta tat-test
tal-Permeazzjoni Kimika bic-certifikazzjoni CE. (05) EN 421:2010 - Protezzjoni kontra l-kontaminazzjoni radjuattiva. (06) CE = Il-prodott
huwa konformi u ¢certifikat skont ir-rekwiziti tar-Regolament Ewropew 2016/425 dwar Taghmir ta’ Protezzjoni Personali, u r-Regolament
Ewropew 2017/745 dwar Apparati Medici. Ghall-konformita bhala PPE: Il-markatura CE hija segwita minn kodici b’erba’ cifri i jirreferi
ghan-numru ta’ identifikazzjoni tal-Korp Notifikat li jkun responsabbli mill-valutazzjoni tal-konformita tal-PPE tal-kategorija Ill (Modulu
C2 jew D), ghall-prodotti i jipprotegu kontra riskji serji. Biex tikseb id-Dikjarazzjoni ta’ Konformita mar-Regolament tal-PPE tal-UE jew
tar-Renju Unit, jekk joghgbok mur fug www.ansell.com/regulatory (07) APPARAT MEDIKUE = Ghall-konformita bhala prodott li huwa
Apparat Mediku, il-markatura CE u dik UKCA jkunu segwiti minn kodici ta’ erba’ cifri li jirreferi ghan-numru ta’ identifikazzjoni tal-
Korp Notifikat/Approvat uzat Ghall-UE: 1.D. 2797 - BSI Netherlands. Ghar-Renju Unit: 1.D. 0086 - BSI UK. Biex tikseb id-Dikjarazzjoni ta’
Konformita mar-Regolament dwar Apparati Medici tal-UE jew tar-Renju Unit, jekk joghgbok zur il-pagna tal-prodott fug www.ansell.
com (08) UKCA = Il-prodott huwa konformi u, fejn applikabbli, iccertifikat skont ir-rekwiziti tar-Regolament 2016/425 dwar Taghmir ta’
Protezzjoni Personali, kif emendat biex japplika fil-Gran Brittanja u tar-Regolament tal-2002 dwar [-Apparat Mediku tar-Renju Unit (SI
2002 Nru 618 kif emendat), Certifikat tal-ezami tat-tip tal-PPE (Modulu B) u Kontrolli sorveljati tal-prodott (Modulu C2) jew Konformita
mat-tip abbazi ta’ assigurazzjoni tal-kwalita tal-process tal-produzzjoni (Modulu D) minn Centexbel Belgium (I.D. 0493), Technologiepark
70, B-9052 Zwijnaarde, ghall-UE. Ghar-Renju Unit: Certifikat tal-ezami tat-tip (Modulu B) u ¢ertifikati tal-konformita mat-tip ibbazati fuq
Kontrolli sorveljati tal-prodott (Modulu C2) jew Konformita mat-tip ibbazata fuq assigurazzjoni tal-kwalita tal-process ta’ produzzjoni
(Modulu D) ghall-markatura CE jintuzaw bhala |-bazi ghall-applikazzjoni ta’ UKCA. F'¢erti kazijiet, Certifikat tal-ezami tat-tip (Modulu
B) minn Satra Technology Centre, Wyndham Way, Telford Way, Kettering, Northamptonshire, NN16 8SD, ir-Renju Unit. Ghal aktar dettalji,
jekk joghgbok ikkonsulta d-Dikjarazzjoni tal-Konformita tar-Renju Unit. (09) UZU TA’ DARBA BISS (10) SISTEMA WAHDA TA’ LQUGH
TA’ PROTEZZJONI STERILI, STERILIZZATA BL-UZU TAL-IRRADJAZZJONI (11) UA.TR.116 = Apparat mediku Klassi lla taht ir-Regolament
Tekniku dwar apparati medici, approvat mid-Digriet tal-Kabinett tal-Ministri tal-Ukrajna Nru 753 tat-2 ta’ Ottubru 2013 skont il-pro¢edura
ta’ valutazzjoni tal-konformita mill-Korp Notifikat “UNI-CERT” LLC, b'referenza (UA.TR.116) (12) MAGHMUL MIL-LATEX TAL-LASKTU
NATURALI (13) MHUX MAGHMUL MIL-LATEX TAL-LASKTU NATURALI (14) EN 455-3:2022 - JISTA’ JKUN FIH ALLERGENI KIMICI TAT-
TIP IV. (15) TUZAX JEKK IL-PAKKETT IKUN FIH XI HSARA (16) ZOMM NIEXEF (17) ZOMM ’IL BOGHOD MID-DAWL TAX-XEMX (18)
EVITA L-OZONU (19) NUMRU TAL-LOTT (20) DATA TAL-MANIFATTURA (21) DATA TA’ SKADENZA Ghal informazzjoni aktar dettaljata
dwar il-prestazzjoni tal-prodott, jekk joghgbok ikkonsulta lil Ansell.

C. PREKAWZJONWJIET GHALL-UZU 1. Qabel tuzahom, ezamina l-ingwanti ghal kwalunkwe difetti jew imperfezzjonijiet bhal toqob,
toqob zghar hafna u ticrit. Jekk l-ingwanti jkunu imcarrtin jew jittagbu waqt li tkun ged tuzahom, armihom mill-ewwel. Jekk ghandek
xi dubju, tuzax l-ingwanti, ikseb par gdid. 2. Taqlibx l-ingwanti ta’ taht fug. 3. Huwa essenzjali li l-ebda sustanza kimika ma tigi f’kuntatt
mal-gilda, anki jekk tahseb li mhijiex perikoluza. Kun zgur li s-sustanzi kimici ma jistghux jidhlu mill-pulzier. 4. Ingwanti kkontaminati
ghandhom jitnaddfu jew jinhaslu jew jitnixxfu billi jintmeshu gabel ma jitnehhew. Evita li tmiss ucuh ikkontaminati b'idejk mikxufin.
5. L-ingwanti m'ghandhomx jigu f'’kuntatt ma’ fiamma mikxufa, u langas m’ghandhom jintuzaw ghall-protezzjoni kontra s-shana.
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6. L-ingwanti m’ghandhomx jintuzaw la ghall-protezzjoni kontra r-radjazzjoni jonizzanti u langas f'postijiet maghluga tat-trazzin. 7.
Il-kontenut tal-borza huwa sterili sakemm il-borza ma tkunx miftuha jew bil-hsara. Tuzax jekk il-borza tkun miftuha jew bil-hsara.
8. Ghall-Uzu Mediku - Tul tal-Hajja Operattiva tal-Ingwanta - Ghall-uzu normali, wara spezzjoni ta’ rutina, Ansell tirrakkomanda li
l-Ingwanti kirurgici jinbidlu kull 60-90 minuta. Ghall-ingwanti uzati mal-kimoterapija, nirrakkomandaw Li jinbidlu kull 30 minuta, jekk
immedjatament jekk issirilhom hsara.

D. Ingredjenti / Ingredjenti perikoluzi: Xi ingwanti ghandhom mnejn ikolthom ingredjenti li huma maghrufa li ghandhom mnejn
jikkawzaw allergiji f'persuni sensittivi, i ghandhom mnejn jizviluppaw reazzjonijiet irritanti u/jew allergiji mal-kuntatt. Jekk ikun hemm
reazzjonijiet allergici, hu parir mediku immedjatament. Twissija: Jekk l-ingwanti jkun fihom il-latex naturali, dan ikun imnizzel fuq il-
pakkett. F'dak il-kaz, DAN IL-PRODOTT JISTA’ JIKKAWZA REAZZJONUIET ALLERGICI, INKLUZI RISPONSI ANAFILATTICI lil persuni
sensittivi. Ghal aktar informazzjoni, jekk joghgbok ikkuntattja Lil Ansell.

E. ISTRUZZJONUJIET GHALL-KURA - HAZNA: Zomm 'il boghod mid-dawl tax-xemx dirett, ahzen f'post xott f'temperatura ta’ 25C sa
massimu ta’ 40°'C u zomm fl-ippakkjar originali. Zomm ‘il boghod minn sorsi ta’ ozonu. Jekk l-ingwanti jinhaznu sew, kif indikat hawn fug,
mhumiex se jitilfu l-prestazzjonijiet taghhom u l-karatteristici tal-ingwanti mhux se jinbidlu b’mod sinifikanti. Jekk l-ingwanti jistghu jigu
affettwati mill-moghdija taz-zmien jew mill-hazna, id-data ta’ skadenza tkun imsemmija fuq il-materjali tal-ippakkjar.

TINDIF: L-ingwanti huma ghal uzu ta’ darba biss u mhumiex iddisinjati biex jinhaslu u langas biex jergghu jintuzaw. Jekk l-ingwanti
jergghu jintuzaw, dan jista’ jikkawza kontaminazzjoni ta’ wara u kumplikazzjoni ta’ wara l-operazzjoni. It-tindif u l-isterilizzazzjoni mill-
gdid ma gewx ivvalidati mill-manifattur ghal dan il-prodott. L-integrita tal-prodott tista’ tigi kompromessa minn kwalunkwe process ta’
tindif jew sterilizzazzjoni mill-gdid li jintuza.

E. RIMI: Wara l-uzu, il-prodott ghandu jigi incinerat jew mormi skont il-protokoll tar-rimi tal-iskart kliniku. Prodotti uzati li jkunu gew
f’kuntatt ma’ kimici jew ikkontaminati b’'materjali infettivi jew materjali perikoluzi ofira ghandhom jintremew wara kull xift tax-xoghol
uma ghandhomx jergghu jintuza. Ghandhom jintremew ukoll malli juru sinjali ta’ degradazzjoni waqt l-uzu, bhal ticrit, titqib, tibdil tal-
kulur u dghufija tal-ingwanti.
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A. UTILIZARE: Aceste instructiuni de utilizare vor fi folosite in combinatie cu informatiile specifice care apar pe primul ambalaj. Manusile
sunt concepute ca o protectie bariera bidirectionald impotriva contaminarii incrucisate si protejeaza mainile in principal impotriva
riscurilor de stropire cu chimicale si se conformeaza standardelor prezentate de pictogramele relevante. Daca survine un incident grav
cu manusa, va rugam sa raportati la Ansell Healthcare Europe NV si la autoritatea competenta in locul utilizarii.

EXPLICAREA SIMBOLURILOR SI PICTOGRAMELOR (01) EN ISO 21420:2020 / 1SO 15223-1:2021 - V& rugam sa cititi Instructiunile de
utilizare Tnainte de a folosi produsele, sau contactati Ansell pentru informatii suplimentare. Daca sub oricare dintre pictograme este
mentionat un nivel X, asta inseamna ca acest test nu este aplicabil, si manusa nu este destinata si deci, nu trebuie utilizata pentru acest
pericol specific. (02) EN 388:2016+A1:2018 - A B C D E = Protectie impotriva riscurilor mecanice: A: Rezistenta la abraziune (niveluri de
performanta 0 la 4) B: Rezistenta la taiere cu lama (niveluri de performanta 0 la 5) C: Rezistenta la rupere (niveluri de performanta 0 la 4)
D: Rezistenta la perforare (niveluri de performanta 0 la 4) E: Rezistenta la taiere TDM ISO EN 13997 (niveluri de performanta A la F) (03)
EN 1SO 374-5:2016 - Protectie impotriva bacteriilor, ciupercilor si virusurilor. (04) EN 1SO 374-1:2016+A1:2018 TIP A, B SAU C - Protectie
fata de pericole chimice: Tip A = timp de patrundere chimica > 30 minute fata de cel putin 6 substante chimice conform listei definite
in EN I1SO 374-1: 2016 Tip B = timp de patrundere chimica > 30 minute fata de cel putin trei substante chimice conform listei definite in
EN SO 374-1:2016 Tip C = timp de patrundere chimicad > 10 minute fata de cel putin o substanta chimica testata conform listei definite
in EN 1SO 374-1:2016 (fara cod sub pictograma) A = metanol - B = acetona - C = acetonitril - D = diclormetan - E = disulfura de carbon
- F =toluen - G = dietilamina - H = tetrahidrofuran - | = acetat de etil - J = n-heptan - K = hidroxid de sodiu, 40 % - L = acid sulfuric, 96
% - M = acid azotic, 65 % - N = acid acetic, 99 % - O = amoniac, 25 % - P = peroxid de hidrogen, 30 % - S = acid fluorhidric, 40 % - T =
formaldehida, 37 %.

B. AVERTIZARE! Datele de rezistenta chimica au fost evaluate Tn conditii de laborator, si se refera doar la substanta chimica testata. Ele
pot fi diferite in cazul utilizarii la un amestec. Pentru manusi cu lungimea egala sau mai mare de 400 mm, datele de rezistenta chimica
se bazeaza pe esantioane prelevate la 80 mm de capatul mansetei. Datele pot sa nu reflecte durata efectiva a protectiei la locul de
munca si diferentierea intre amestecuri si substantele chimice pure. Verificati ca manusile sa fie adecvate pentru utilizarea preconizata.
Conditiile la locul de munca pot diferi de testul de tip in functie de temperatura, abraziune si degradare. Cand sunt utilizate, manusile
de protectie pot asigura o rezistenta mai mica fata de chimicale din cauza modificarilor proprietatilor fizice. Rezultatele degradarii
indica modificarea rezistentei la perforare a manusilor dupa expunerea la substanta chimica testata. Miscarile, agatarea, frecarile,
degradarea cauzata de contactul chimic, etc. pot reduce semnificativ durata efectiva de utilizare. Pentru substantele chimice corozive,
degradarea poate fi cel mai important factor de considerat la alegerea manusilor rezistente la substante chimice. Datele de permeatie
chimica, testate conform EN16523-1:2015+A1:2018 si datele de degradare, testate conform EN 374-4:2019, sunt disponibile la cerere si/
sau prin ansell.com, prin pagina produsului/criteriile de descarcare Ansell/datele de permeatie chimica atestate CE. (05) EN 421:2010
- Protectia fata de contaminarea radioactiva. (06) CE = Produsul este conform cu, si atestat dupa cerintele Reglementarilor europene
privind echipamentele individuale de protectie 2016/425 si dispozitivele medicale 2017/745. Pentru conformare ca EIP: Marcajul CE
este urmat de un cod de patru cifre care se refera la numarul de identificare al organismului notificat care se ocupa de evaluarea
conformitatii EIP de categoria Ill (modulul C2 sau D), pentru produsele de protectie impotriva riscurilor grave. Pentru a obtine Declaratia
de conformitate UE sau UK cu Regulamentul privind EIP, accesati: www.ansell.com/regulatory (07) DISPOZITIV MEDICAL = Pentru
conformare ca Dispozitiv medical, marcajul CE si UKCA este urmat de un cod din patru cifre care se refera la numarul de identificare
al organismului notificat/aprobat utilizat pentru UE: 1.D. 2797 - BSI Netherlands. Pentru Reg. Unit: 1.D. 0086 - BSI UK. Pentru a obtine
Declaratia de conformitate UE sau UK cu Regulamentul privind dispozitivele medicale, vizitati pagina produsului pe www.ansell.com
(08) UKCA = Produsul este conform si, dupa caz, atestat dupa cerintele Regulamentului 2016/425 pentru echipamentele individuale de
protectie, cu modificari pentru a se aplica in GB si Regulamentului UK pentru dispozitivele medicale 2002 (S| 2002 nr. 618 cu modificari),
Certificatului de examinare de tip EIP (modulul B) si verificarilor supravegheate ale produsului (modulul C2) sau conformitatii cu tipul
bazat pe asigurarea calitatii procesului de productie (modulul D) de catre Centexbel Belgium (ID. 0493), Technologiepark 70, B-9052
Zwijnaarde, pentru UE. Pentru UK: Certificatul de examinare de tip (modulul B) si certificatele de conformitate cu tipul pe baza de
verificari supravegheate de produs (modulul C2), sau conformitatea cu tipul pe baza asigurarii calitatii procesului de productie (modulul
D) pentru marcajul CE sunt utilizate ca baza pentru aplicarea UKCA. In unele cazuri, certificatul de examinare de tip (modulul B) de
catre Satra Technology Centre, Wyndham Way, Telford Way, Kettering, Northamptonshire, NN16 8SD, UK. Pentru detalii suplimentare,
consultati Declaratia de conformitate UK. (09) NUMAI PENTRU UNICA FOLOSINTA (10) SISTEM UNIC DE BARIERA STERILA, STERILIZAT
PRIN IRADIERE (11) UA.TR.116 = Dispozitiv medical clasa Ila conform Regulamentului tehnic privind dispozitivele medicale, aprobat
prin Decretul Consiliului de Ministri din Ucraina nr. 753 la 2 octombrie, 2013 conform procedurii de evaluare a conformitatii de catre
organismul notificat ,UNI-CERT” LLC, cu referinta (UA.TR.116) (12) FABRICAT CU LATEX DE CAUCIUC NATURAL (13) NU ESTE FABRICAT
CU LATEX DE CAUCIUC NATURAL (14) EN 455-3: 2022 - CONTINE ALERGENI CHIMICI POTENTIALI DE TIP IV (15) NU UTILIZATI DACA
PACHETUL ESTE DETERIORAT (16) MENTINETI USCAT (17) FERITI DE LUMINA SOARELUI (18) EVITATI OZONUL (19) NUMAR DE
LIVRARE (20) DATA FABRICATIEI (21) DATA DE EXPIRARE Pentru informatii mai detaliate despre performanta produsului, consultati
Ansell.

C. PRECAUTII LA UTILIZARE 1. Inainte de utilizare, verificati manusile pentru eventuale defecte sau imperfectiuni precum gauri, pori
si rupturi. Daca manusile sunt rupte sau perforate in timpul utilizarii, eliminati-le imediat. Daca aveti indoieli, nu utilizati manusile, ci
folositi o pereche noua. 2. Nu intoarceti pe dos manusile. 3. Este esential ca pielea sa fie ferita de contactul cu toate substantele chimice,
chiar daca sunt considerate inofensive. Asigurati-va ca substantele chimice nu pot patrunde prin manseta. 4. Manusile contaminate
trebuie curatate sau spalate fnainte de scoatere. Evitati atingerea cu mainile goale a suprafetelor contaminate. 5. Manusile nu trebuie sa
intre n contact direct cu o flacara nici pentru protectie fata de caldura. 6. Manusile nu trebuie utilizate pentru protectia fata de radiatii
ionizante si nici in nise radiochimice. 7. Continutul pungii este steril, daca punga nu este deschisa sau deteriorata. Nu folositi daca punga
este deschisa sau deteriorate. 8. Pentru uz medical - Durata de viatad a manusii - Pentru utilizare normald, dupa inspectia de rutina, Ansell
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recomanda schimbarea manusilor chirurgicale la fiecare 60-90 de minute Pentru manusile utilizate cu chimioterapie, recomandam sa
fie schimbate la fiecare 30 de minute sau imediat daca sunt deteriorate.

D. INGREDIENTE / INGREDIENTE PERICULOASE: Unele manusi pot contine ingrediente despre care se stie ca pot fi cauze posibile de
alergii la persoane sensibile, care pot manifesta reactii de contact iritante si/sau alergice. Daca se produc reactii alergice, cereti de
urgenta sfatul medicului. Avertizare: Dacad manusile contin latex natural, acest lucru va fi mentionat pe ambalaj. In acest caz, ACEST
PRODUS POATE CAUZA PERSOANELOR SENSIBILIZATE REACTII ALERGICE, INCLUSIV REACTII ANAFILACTICE. Pentru informatii
suplimentare luati legatura cu Ansell.

E. INSTRUCTIUNI DE INTRETINERE - PASTRARE: Feriti de razele soarelui; patrati intr-un loc uscat la 25°C pana la maxim 40°C, si in
ambalajul original. Feriti de sursele de ozon. Daca manusile sunt depozitate corespunzator, asa cum se indica mai sus, ele nu-si vor
pierde performantele, si caracteristicile manusilor nu se vor schimba semnificativ. Daca manusile pot fi afectate de imbatranire sau de
depozitare, data de expirare este mentionata pe materialele de ambalare.

CURATARE: Manusile sunt numai de unica folosint, si nu sunt destinate a fi spalate sau reutilizate. Reutilizarea manusii poate cauza
postcontaminare si complicatii postoperatorii. Ciclul de curatare si resterilizare nu a fost validat de fabricant pentru acest produs.
Integritatea produsului ar putea fi compromisa de orice proces de resterilizare utilizat.

F. DEZAFECTAREA: Dupa utilizare, produsul trebuie incinerat sau dezafectat conform protocolului clinic de dezafectare a deseurilor.
Produsele utilizate care au fost in contact cu substante chimice sau au fost contaminate cu materiale infectioase sau cu alte materiale
periculoase trebuie dezafectate dupa fiecare schimb si nu refolosite. De asemenea, trebuie dezafectate cand prezinta semne de
degradare in timpul utilizarii, precum rupturi, gauri, decolorare si slabirea manusilor.
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A. POUZIVANIE: Tento navod je uréeny na pouzivanie v kombinacii s osobitnymi informaciami, ktoré st uvedené na prvom obale.
Rukavice st navrhnuté ako obojsmerna bariérova ochrana proti krizovej kontaminacii v mieste chirurgického zakroku a chrania ruky
najmé pred rizikom postriekania chemikaliami a splfaju normy oznacené prislusnymi piktogramami. Ak sa stane zavazna nehoda
stivisiaca s rukavicami, nahlaste to spolo¢nosti Ansell Healthcare Europe NV a prislusnému organu v krajine, kde sa rukavice pouzivali.

VYSVETLENIE SYMBOLOV A PIKTOGRAMOV (01) EN ISO 21420:2020 / ISO 15223-1:2021 - Pred pouzivanim tychto produktov si precitajte
navod na pouzivanie alebo sa obratte na spolo¢nost Ansell. Ak sa v ktoromkolvek z piktogramov uvadza troven X, znamena to, Ze tento
test nie je pouzitelny a rukavice nie st navrhnuté tak, aby sa pouzivali na toto 3pecifické riziko. (02) EN 388:2016+A1:2018 -ABCD E
= Ochrana pred mechanickymi rizikami: A: Odolnost voci oderu (Uroveri vykonnosti 0 az 4) B: Odolnost voci prerezaniu ¢epelou (Groven
vykonnosti 0 az 5) C: Odolnost voci roztrhnutiu (Groven vykonnosti 0 az 4) D: Odolnost voci prepichnutiu (Uroven vykonnosti 0 az 4) E:
Odolnost voci prerezaniu podla normy TDM ISO EN 13997 (Grovei vykonnosti A aZ F) (03) EN ISO 374-5:2016 - Ochrana pred baktériami,
hubami a virusmi. (04) EN 1SO 374-1:2016+A1:2018 TYP A, B ALEBO C - Ochrana pred chemickymi nebezpecenstvami: Typ A = ¢as
preniknutia chemikalie > 30 minat pre aspoii sest chemikalii v zozname definovanom v norme EN 1SO 374-1:2016. Typ B = ¢as preniknutia
chemikalie > 30 minGt pre aspon tri chemikalie v zozname definovanom v norme EN SO 374-1:2016 Typ C = ¢as preniknutia chemikalie
> 10 minat pre aspoi jednu testovanu chemikaliu v zozname definovanom v norme EN ISO 374-1:2016 (Ziaden kéd pod piktogramom)
A = metanol - B = acetén - C = acetonitril - D = dichlérmetan - E = sirouhlik - F = toluén - G = dietylamin - H = tetrahydrofuran - | =
etylacetat - J = n-heptan - K = hydroxid sodny, 40 % - L = kyselina sirova, 96 % - M = kyselina dusi¢na, 65 % - N = kyselina octova, 99 % - O
=amoniak, 25 % - P = peroxid vodika, 30 % - S = kyselina fluorovodikova, 40 % - T = formaldehyd, 37 %.

B. VYSTRAHA! Uvedené udaje o chemickej odolnosti boli posidené v laboratérnych podmienkach a vztahuja sa len na testovant
chemikaliu. Pri pouziti v zmesi mézu byt odligné. V pripade rukavic s dizkou nad 400 mm st udaje o chemickej odolnosti zalozené
na vzorkach odobratych 80 mm od konca manzety. Udaje o chemickej odolnosti nemusia zohladfiovat skutoéné trvanie ochrany na
pracovisku a rozdiely medzi zmesami a ¢istymi chemikaliami. Uistite sa, Zze rukavice st vhodné na zamyslané pouzitie. Podmienky
na pracovisku sa mézu lidit od typovej skisky v zavislosti od teploty, oderu a degradacie. Potas pouzivania mézu ochranné rukavice
poskytovat nizsiu odolnost voci chemikaliam z dévodu zmien fyzickych vlastnosti. Vysledky hodnotenia degradacie svedcia o zmene
odolnosti rukavic voci prepichnutiu po vystaveni chemickym latkam. Aktivita, zatrhavanie, Stichanie, degradacia spésobené kontaktom
s chemikaliami atd. mozu vyrazne skratit skutocnt pouzitelnost. V pripade zieravych chemikalii moze byt degradacia najdolezitejsim
faktorom, ktory je potrebné vziat do Gvahy pri vybere rukavic odolnych vo¢i chemikaliam. Udaje o prenikani chemikalii testované
podla normy EN16523-1:2015+A1:2018 a tdaje o degradacii testované podla normy EN ISO 374-4:2019 su k dispozicii na vyziadanie a/
alebo na stranke ansell.com, v ¢asti produkty Ansell/prirucky na stiahnutie obsahujtce kritéria/udaje z testov permeacie chemikalii s
certifikatom CE. (05) EN 421:2010 - Ochrana pred radioaktivnou kontaminaciou. (06) CE = Produkt vyhovuje a je certifikovany podla
poziadaviek eurépskych nariadeni o osobnych ochrannych prostriedkoch 2016/425 a o zdravotnickych poméckach 2017/745. Zaistenie
stuladu ako OOP: Za oznacenim CE nasleduje Stvormiestny kod, ktory oznacuje identifikatné Cislo notifikovaného organu, ktory je
zodpovedny za posudzovanie zhody s kategadriou Ill (modul C2 alebo D), pre produkty na ochranu pred vaznymi rizikami. Ak chcete
ziskat vyhlasenie o zhode EU alebo Spojeného kralovstva s nariadenim o OOP, prejdite na stranku: www.ansell.com/regulatory (07)
ZDRAVOTNICKA POMOCKA = Za ozna¢enim CE a UKCA nasleduje $tvormiestny kéd, ktory oznacuje identifika¢né ¢islo notifikovaného/
schvaleného organu, ktory je zodpovedny za posudzovanie zhody s kategériou zdravotnickych zariadeni. V pripade EU: 1.D. 2797 - BSI
Netherlands Pre Spojené kralovstvo: 1.D. 0086 - BSI UK. Ak chcete ziskat vyhlasenie o zhode EU alebo Spojeného kralovstva s nariadenim
o zdravotnickych poméckach, navstivte stranku produktu na adrese www.ansell.com (08) UKCA = Produkt vyhovuje a je certifikovany
podla poziadaviek Nariadenia 2016/425 o osobnych ochrannych pomdckach, v zneni neskorsich predpisov, ktoré sa vztahuje na
nariadenie o zdravotnickych pomdckach Velkej Britanie a Spojeného kralovstva 2002 (SI 2002 ¢. 618 v platnom zneni). Osved¢enie o
skuske typu OOP (modul B) a Kontroly produktu pod dohladom (modul C2) alebo sulad s typom na zaklade hodnotenia kvality vyrobného
procesu (modul D) vykonala spolo¢nost Centexbel Belgium (1.D. 0493), Technologiepark 70, B-9052 Zwijnaarde, pre EU. Pre Spojené
kralovstvo: Osvedcenie o typovej skuske (modul B) a osvedcenia o stlade s typom na zaklade kontrol produktov pod dohladom (modul
C2) alebo suladu s typom na zaklade zaistenia kvality vyrobného procesu (modul D) na Gcely oznacenia CE sa pouZivaju ako zaklad pre
aplikovanie UKCA. V niektorych pripadoch vydala osvedcenie o typovej skiske (modul B) spolo¢nost Satra Technology Centre, Wyndham
Way, Telford Way, Kettering, Northamptonshire, NN16 8SD, Spojené kralovstvo. Podrobnejsie informacie najdete vo vyhlaseni o zhode
pre Spojené kralovstvo. (09) JEDNORAZOVE (10) JEDNODUCHY STERILNY BARIEROVY SYSTEM, STERILIZOVANY OZIARENIM (11)
UA.TR.116 = Zdravotnicka pomocka triedy lla podla Technického predpisu o zdravotnickych poméckach schvalena vyhlaskou Kabinetu
ministrov Ukrajiny ¢. 753 z 2. oktébra 2013 podla postupu posudzovania zhody notifikovanym organom ,UNI-CERT" LLC, s odkazom (UA.
TR.116) (12) OBSAHUJE PRIRODNY GUMOVY LATEX (13) NEOBSAHUJE PRIRODNY GUMOVY LATEX (14) EN 455-3:2022 - OBSAHUJE
POTENCIALNE CHEMICKE ALERGENY TYPU IV (15) NEPOUZIVAJTE, AK JE OBAL POSKODENY (16) UCHOVAVAJTE V SUCHU
(17) CHRANTE PRED SLNKOM (18) CHRANTE PRED OZONOM (19) CiSLO SARZE (20) DATUM VYROBY (21) DATUM EXSPIRACIE
Podrobnejsie informéacie o parametroch produktu vam poskytne spolo¢nost Ansell.

C. BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI POUZIVANI 1. Pred pouzitim rukavice skontrolujte, ¢i neobsahuju poskodenia alebo nedostatky. Ak
sa rukavice pocas pouzivania roztrhnt alebo prepichn(, okamzite ich vyradte. Ak mate pochybnosti, rukavice nepouzivajte a zoberte
si novy par. 2. Rukavice neotacajte naruby. 3. Je velmi délezité chranit pokozku pred kontaktom s akymikolvek chemikaliami, aj ked sa
povazuju za neskodné. Davajte pozor, aby chemikalie neprenikali cez manzetu. 4. Kontaminované rukavice sa maju pred zlozenim z ruk
ocistit, umyt alebo utriet dosucha. Nedotykajte sa kontaminovanych povrchov holymi rukami. 5. Rukavice by nemali prist do kontaktu
s otvorenym ohilom, ani by sa nemali pouzivat na ochranu pred teplom. 6. Rukavice sa nemaji pouzivat na ochranu pred ionizujucim
Ziarenim, ani v zariadeniach sltziacich na zachytavanie. 7. Obsah vrecka je sterilny, pokial vrecko nie je otvorené alebo poskodené.
Nepouzivajte, ak je vrecko otvorené alebo poskodené. 8. Pri zdravotnickom pouziti - Zivotnost rukavice - Pri normalnom pouziti
spolocnost Ansell odporuca po rutinnej kontrole menit chirurgické rukavice kazdych 60 - 90 minut. Rukavice pouZzivané pri chemoterapii
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odportc¢ame menit kazdych 30 minat. V pripade poskodenia ich vymeiite okamzite.

D. ZLOZKY / NEBEZPECNE ZLOZKY: Niektoré rukavice mézu obsahovat zlozky, o ktorych je zname, Ze u citlivych ludi sposobuiju alergie,
ktoré sa mézu vyvinut na drazdivé a/alebo alergické kontaktné reakcie. Ak sa vyskytnu alergické reakcie, okamzite vyhladajte lekérsku
pomoc. Vystraha: Ak rukavice obsahuju prirodny latex, uvadza sa to na obale. V takom pripade MOZE TENTO PRODUKT VYVOLAT
ALERGICKE REAKCIE VRATANE ANAFYLAKTICKYCH REAKCII u citlivych [udi. Dalsie informéacie vam poskytne spolo¢nost Ansell.

E.POKYNY TYKAJUCE SA STAROSTLIVOSTI - SKLADOVANIE: Uchovavajte mimo priameho slne¢ného svetla; skladujte v suchu pri teplote
25'C (maximalne 40°C) v pévodnom baleni. Uchovavajte mimo zdrojov ozonu. Spravne skladované rukavice podla predchadzajucich
pokynov nestratia svoju vykonnost a ich vlastnosti sa vyrazne nezmenia. Ak vek alebo skladovanie ma vplyv na rukavice, na obale sa
uvadza datum spotreby.

CISTENIE: Toto st len jednorazové rukavice a nie st uréené na pranie ani opakované pouzivanie. Opakované pouzivanie rukavic méze
sposobit naslednt kontaminaciu a pooperacné komplikacie. Cistenie a opakovana sterilizacia nie s vyrobcom pre tento produkt
validované. Akakolvek opakovana sterilizacia alebo ¢istenie moze ohrozit celistvost produktu.

F. LIKVIDACIA: Po pouziti sa ma produkt spalit alebo zlikvidovat podla protokolu pre likvidaciu klinického odpadu. Pouzivané produkty,
ktoré prisli do kontaktu s chemikaliami alebo ktoré st kontaminované infekénymi alebo inymi nebezpecnymi materialmi sa maju
zlikvidovat po kazdej pracovnej zmene a nesml sa pouzivat opakovane. Maju sa tiez zlikvidovat, ak pocas pouzivania vykazuju
akékolvek znaky degradacie ako napriklad roztrhnutie, diery, strata farby alebo oslabenie rukavic.
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TR ANSELL CERRAHI KAT lla ELDIVENLER

A. KULLANIM: Bu Kullanim Talimatlari, ilk paketin tizerinde bulunan spesifik bilgilerle birlikte kullanilmalidir. Eldivenler, cerrahi alanda
capraz kontaminasyona karsi iki yonlu bariyer korumasi olarak ve elleri esas olarak kimyasal sicrama risklerine karsi korumak icin
tasarlanmistir ve ilgili piktogramlarda gosterilen standartlara uygundur. Eldivenle ilgili ciddi bir vakanin meydana gelmesi halinde, lutfen
bunu Ansell Healthcare Europe NV'ye ve eldivenin kullanildigi yerdeki Yetkili Makama bildirin.

SEMBOLLER VE PIKTOGRAMLARIN ACIKLAMASI (01) EN ISO 21420:2020 / I1SO 15223-1:2021 - Uriinleri kullanmadan énce liitfen
Kullanim Talimatlarini okuyun veya daha fazla bilgi icin Ansell ile iletisime gegcin. Herhangi bir piktogramin altinda X seviyesinin
belirtilmis olmasi, s6z konusu testin bu Grtin icin gecerli olmadigi ve eldivenin bu spesifik tehlike icin tasarlanmadigi ve bu nedenle
bunun igin kullanilmayacagi anlamina gelir. (02) EN 388:2016+A1:2018 - A B C D E = Mekanik risklere karsi koruma: A: Asinma direnci
(0 ila 4 performans dtizeyleri) B: Bicak kesigi direnci (0 ila 5 performans diizeyleri) C: Yirtilma direnci (0 ila 4 performans dizeyleri) D:
Delinme direnci (0 ila 4 performans diizeyleri) E: TDM ISO EN 13997 kesilme direnci (A'dan F'ye performans dizeyleri) (03) EN 1SO 374-
5:2016 - Bakteriler, mantarlar ve virtslere karsi koruma saglar. (04) EN 1SO 374-1:2016+A1:2018 TIP A, B VEYA C - Kimyasal tehlikelere
karsi koruma: Tip A = EN 1SO 374-1:2016'daki listede tanimlanan en az 6 kimyasala karsi kimyasal gecirim stresi > 30 dakika Tip B = EN
1SO 374-1:2016’daki listede tanimlanan en az Ug¢ kimyasala karsi kimyasal gecirim stresi > 30 dakika Tip C = EN 1SO 374-1:2016'daki
listede tanimlanan en az bir test kimyasalina karsi kimyasal gegirim stresi > 10 dakika (piktogramin altinda kod yoktur) A = metanol - B
= aseton - C = asetonitril - D = diklorometan - E = karbon distlftr - F = toluen - G = dietilamin - H = tetrahidrofuran - | = etil asetat - J =
n-heptan - K = sodyum hidroksit, %40 - L = sulfrik asit, %96 - M = nitik asit, %65 - N = asetik asit, 99% - O = amonyak, %25 - P = hidrojen
peroksit, %30 - S = hidroflorik asit, %40 - T = formaldehit, %37.

B. UYARI! Kimyasal direnci verileri, laboratuvar kosullarinda tespit edilmistir ve yalnizca test edilmis kimyasallarla ilgilidir. Karisim
halinde kullanilmalari durumunda farkli olabilir. 400 mm veya daha uzun eldivenler igin kimyasal direng verileri, mansetin sonundan
80 mm mesafeden alinan numunelere dayalidir. Veriler, isyerindeki korumanin fiili stiresini ve karigimlar ile saf kimyasallar arasindaki
farklilasmayi yansitmayabilir. Eldivenlerin amaclanan kullanim igin uygun olup olmadiginin kontrol ediniz. Sicaklik, asinma ve
bozunmaya bagli olarak isyerindeki kosullar, tip testi kosullarindan farkli olabilir. Koruyucu eldivenler kullanilmis olduklarinda,
fiziksel 6zelliklerindeki degisikliklerden dolayi kimyasallara karsi daha az direng gosterebilir. Bozunma sonuglari, deney kimyasalina
maruz kaldiktan sonra eldivenlerin delinme direncindeki degisimi géstermektedir. Hareketler, takilmalar, strttinmeler, kimyasala
temas neticesinde olusan bozunma vs. fiili kullanim stresini dnemli 6lclide azaltabilir. Korozif kimyasallar icin kimyasallara direncli
eldivenlerin secilmesinde gz 6niinde bulundurulmasi gereken en énemli faktér bozunma olabilir. EN 16523-1:2015+A1:2018 uyarinca
test edilen kimyasal gecirgenlik verileri ve EN 1SO 374-4:2019 uyarinca test edilen bozunma verileri talep tzerine ve/veya ansell.com
tzerinden Ansell Grtin sayfasi/indirme kriterleri/CE sertifikali Kimyasal Gegirgenlik test verileri kismindan edinilebilir. (05) EN 421:2010 -
Radyoaktif kontaminasyona karsl koruma. (06) CE = Uriin, 2016/425 sayili Kisisel Koruyucu Donanimlar ve 2017/745 sayili Tibbi Cihazlar
Avrupa Yonetmeliklerine uygundur ve bu yonetmelikler uyarinca sertifikalandirilmistir. KKD olarak uygunluk igin: CE isaretinden sonra
dort basamakli bir kod yer alir, bu kod, ciddi risklere karsi koruma saglayan drtinler icin KKD kategori Ill uygunluk degerlendirmesinden
(Modul C2 veya D) sorumlu olan Onaylanmis Kurulusun kimlik numarasini ifade eder. KKD Yonetmeligine iliskin AB veya BK Uygunluk
Beyanini edinmek icin litfen su adrese gidiniz: www.ansell.com/regulatory (07) TIBBi CIHAZ = Bir Tibbi cihaz iiriin{i olarak uygunluk icin,
CE ve UKCA isaretinin ardindan; kullanilan Onayli/Onaylanmis Kurulusun kimlik numarasini ifade eden dort basamakli bir kod yer alir. AB
icin: 1.D. 2797 - BSI Netherlands. BK icin: I.D. 0086 - BSI UK. Tibbi Cihazlar Yonetmeligine iliskin AB veya BK Uygunluk Beyanini edinmek
icin, Litfen www.ansell.com adresindeki tiriin sayfasini ziyaret ediniz (08) UKCA = Uriin, Bliylk Britanya ve Birlesik Krallik Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi 2002'de (degistirildigi sekliyle SI 2002 No. 618) uygulanmak Uzere degistirildigi sekliyle kisisel koruyucu ekipmanlara
iliskin 2016/425 sayili Yonetmeligin gerekliliklerine uygundur ve uygun oldugu durumlarda sertifikalandirilmistir; KKD Tip muayenesi
sertifikasi (Modl B) ve Denetimli tiriin kontrolleri (Modiil C2) veya Uretim siirecinin kalite giivencesine dayali olarak tip uygunlugu
(Modul D), AB icin Centexbel Belgium (1.D. 0493), Technologiepark 70, B-9052 Zwijnaarde tarafindan verilmistir. BK icin: CE isareti icin
tur muayenesi sertifikasi (Modl B) ve denetimli Griin kontrollerine dayali tir uygunlugu sertifikalari (Modul C2) veya Uretim siirecinin
kalite glivencesine dayal tir uygunlugu (Modul D), UKCA basvurusu igin temel olarak kullanilmaktadir. Bazi durumlarda, tir muayenesi
sertifikasi (Modul B) Satra Technology Centre, Wyndham Way, Telford Way, Kettering, Northamptonshire, NN16 8SD, UK tarafindan
verilmektedir. Daha fazla bilgi icin lutfen Birlesik Krallik Uygunluk Beyanini inceleyiniz. (09) YALNIZCA TEK KULLANIMLIKTIR (10)
BiR TEK STERIL BARIYER SISTEMI, ISINLANARAK STERILIZE EDILMISTIR (11) UA.TR.116 = Ukrayna Bakanlar Kurulunun 2 Ekim 2013
tarihli, 753 sayili Karari uyarinca, Onaylanmis Kurulug “UNI-CERT” LTD’nin (UA.TR.116) referansli uygunluk degerlendirmesi prosedirt
dogrultusunda, tibbi cihazlar Teknik Yénetmeligi kapsaminda Sinif lla tibbi cihaz oldugu onaylanmistir (12) DOGAL KAUGUK LATEKSTEN
URETILMISTIR (13) DOGAL KAUGUK LATEKSTEN URETILMEMISTIR (14) EN 455-3:2022 - POTANSIYEL TiP IV KIMYASAL ALERJENLER
ICERIR (15) AMBALAJ HASARLIYSA KULLANMAYIN (16) KURU TUTUN (17) GUNES ISIGINDAN UZAK TUTUN (18) OZONDAN KACININ
(19) LOT NUMARASI (20) URETIM TARIHi (21) SON KULLANMA TARiHi Uriiniin performansi hakkinda daha ayrintili bilgi icin litfen
Ansell’e danisiniz.

C. KULLANIM ONLEMLERI 1. Kullanmadan énce; delikler, igne delikleri veya yirtilmalar gibi herhangi bir hasar veya kusura kars
eldivenleri muayene edin. Eldivenler kullanirken yirtilirsa veya delinirse, eldivenleri derhal bertaraf edin. Stipheniz varsa eldivenleri
kullanmayin ve yeni bir cift alin. 2. Eldivenleri tersyliz etmeyin. 3. Kimyasal maddelerin, zararsiz olduklari diistintldigtinde bile cilde
temas etmemeleri elzemdir. Kimyasallarin mansetten giremeyeceginden emin olun. 4. Kontamine olan eldivenler ¢ikarilmadan énce
temizlenmeli veya yikanmali veya kuru olarak silinmelidir. Kontamine ylzeylere ciplak elle dokunmaktan kaginin. 5. Eldivenler giplak
alevle temas etmemelidir ve 1sidan korunmak icin kullanilmaz. 6. Eldivenler iyonlastirici radyasyona karsi koruma olarak veya cevreleme
muhafazalar icinde kullanilmayacaktir. 7. Poset acilmis veya hasar gérmus degilse posetin igindekiler sterildir. Poset acilmis veya
hasar gérmiis ise kullanmayin. 8. Tibbi Kullanim igin - Eldivenin Omrii - Normal kullanim icin, rutin incelemeyi takiben Ansell, Cerrahi
eldivenlerin her 60-90 dakikada bir degistirilmesini 6nermektedir. Kemoterapide kullanilan eldivenlerin her 30 dakikada bir veya
hasarlilarsa derhal degistirilmesini nermekteyiz.
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TR DEVAMI.

D. BILESENLER / TEHLIKELI BILESENLER: Bazi eldivenler, tahris edici ve/veya alerjik temas reaksiyonlari gelistirebilen hassas kisilerde
alerji olusumuna yol agma potansiyeli tasidigi bilinen maddeler/bilesenler icerebilir. Alerjik reaksiyonlar ortaya cikarsa, derhal tibbi
yardim alin. Uyar:: Eldivenler dogal lateks iceriyorsa, bu husus ambalaj izerinde belirtilecektir. Bu durumda, BU URUN duyarli insanlarda
ANAFILAKTiIK REAKSIYONLAR DAHIL ALERJiK REAKSIYONLARA NEDEN OLABILIR. Daha fazla bilgi icin lutfen Ansell ile irtibata geciniz.

E. BAKIM TALIMATLARI - DEPOLAMA: Dogrudan giines 1sigindan uzak tutun; 25°C ila azami 40°C arasindaki kuru bir yerde muhafaza
edin ve orijinal ambalajinda saklayin. Ozon kaynaklarindan uzak tutun. Eldivenler yukarida belirtildigi sekilde uygun bicimde muhafaza
edilirse performanslarini kaybetmezler ve 6zelliklerini énemli dlctide degistirmeyeceklerdir. Eldivenler yaslanma veya muhafaza
kosullarindan etkilenebilecek olursa, son kullanma tarihi paket malzemeleri Gizerinde belirtilir.

CLEANING: Temizlik.

F. BERTARAF: Kullanimdan sonra drtin, klinik atik imha protokoltine gére yakilmali veya imha edilmelidir. Kimyasallarla temas etmis
veya bulasici veya diger zararli maddelerle kontamine olmus kullanilmis trtnler, her calisma vardiyasindan sonra atilmali ve tekrar
kullanitmamalidir. Ayrica, kullanim sirasinda herhangi bir bozunma belirtisi (eldivenlerin renk degistirmesi ve zayiflamasi gibi)
gosterdiklerinde de bertaraf edilmelidirler.
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MS SARUNG TANGAN PEMBEDAHAN CAT lla ANSELL

A. PENGGUNAAN: Arahan untuk Penggunaan ini adalah untuk digunakan bersama-sama maklumat khusus yang tertera pada
pembungkusan pertama. Sarung tangan ini direka sebagai penghalang dua hala yang melindungi daripada pencemaran silang pada
tempat pembedahan dan melindungi tangan terutamanya daripada risiko percikan bahan kimia dengan mematuhi standard yang
ditunjukkan dalam piktogram yang berkenaan. Jika kejadian serius berlaku berikutan penggunaan sarung tangan ini, sila laporkan
kepada Ansell Healthcare Europe NV dan Pihak Berkuasa yang Kompeten di tempat sarung tangan ini digunakan.

KETERANGAN SIMBOL & PICTOGRAM (01) EN I1SO 21420:2020 / I1SO 15223-1:2021 - Sila rujuk Arahan untuk Penggunaan sebelum
menggunakan produk ini atau hubungi Ansell untuk maklumat lanjut.Jika tahap X yang disebut di bawah mana-mana piktogram, ini
bermaksud ujian ini tidak berkenaan dan sarung tangan tidak direka untuk bahaya khusus ini dan oleh itu tidak boleh digunakan. (02) EN
388:2016+A1:2018 - A B C D E = Perlindungan daripada risiko mekanikal: A: Rintangan lelasan (tahap prestasi 0 hingga 4) B: Rintangan
pemotongan bilah (tahap prestasi 0 hingga 5) C: Rintangan koyakan (tahap prestasi 0 hingga 4) D: Rintangan tusukan (tahap prestasi
0 hingga 4) E: TDM I1SO EN 13997 rintangan pemotongan (tahap prestasi A hingga F) (03) EN 1SO 374-5:2016 - Perlindungan daripada
bakteria, kulat dan virus. (04) EN 1SO 374-1:2016+A1:2018 JENIS A, B ATAU C - Perlindungan daripada bahaya bahan kimia: Jenis A =
masa penembusan bahan kimia > 30 minit terhadap sekurang-kurangnya 6 bahan kimia menurut senarai yang ditakrifkan dalam EN 1SO
374-1:2016. Jenis B = masa penembusan bahan kimia > 30 minit terhadap sekurang-kurangnya tiga bahan kimia menurut senarai yang
ditakrifkan dalam EN 1SO 374-1:2016 Jenis C = masa penembusan bahan kimia > 10 minit terhadap sekurang-kurangnya satu bahan
kimia ujian menurut senarai yang ditakrifkan dalam EN 1SO 374-1:2016 (tiada kod di bawah piktogram) A = metanol - B = aseton - C =
asetonitril - D = diklorometana - E = karbon disulfida - F = toluena - G = dietilamina - H = tetrahidrofurana - | = etil asetat - J = n-heptana
- K = natrium hidroksida, 40% - L = asid sulfurik, 96 % - M = asid nitrik, 65% - N = asid asetik, 99% - O = amonia, 25% - P = hidrogen
peroksida, 30% - S = asid hidrofluorik, 40% - T = formaldehid, 37%.

B. AMARAN! Data rintangan bahan kimia telah dinilai dalam keadaan makmal dan hanya berkaitan dengan bahan kimia yang diuji.
Mungkin terdapat perbezaan jika digunakan dalam satu campuran. Bagi sarung tangan yang bersamaan atau lebih panjang daripada
400 mm, data rintangan bahan kimia adalah berdasarkan sampel yang diambil, 80 mm dari hujung manset. Data tersebut mungkin tidak
menggambarkan tempoh perlindungan sebenar di tempat kerja dan perbezaan antara campuran dengan bahan kimia tulen. Periksa
bahawa sarung tangan sesuai untuk kegunaan yang dimaksudkan. Keadaan di tempat kerja mungkin berlainan daripada ujian jenis,
bergantung pada suhu, lelasan dan degradasi. Apabila digunakan, sarung tangan pelindung mungkin memberikan kurang rintangan
terhadap bahan kimia disebabkan perubahan dalam sifat fizikal. Hasil degradasi menunjukkan perubahan dalam rintangan tebukan
sarung tangan selepas pendedahan kepada bahan kimia yang mencabar. Pergerakan, pengoyakan, penggosokan dan degradasi yang
disebabkan oleh sentuhan bahan kimia dan sebagainya boleh mengurangkan masa penggunaan sebenar dengan ketara. Bagi bahan
kimia mengakis, degradasi boleh menjadi faktor paling penting untuk dipertimbangkan dalam pemilihan sarung tangan rintangan
bahan kimia. Data penelapan kimia, diuji mengikut EN16523-1:2015+A1:2018, dan data degradasi, diuji mengikut EN ISO 374-4:2019,
adalah tersedia atas permintaan dan/atau melalui ansell.com, melalui halaman produk/kriteria muat turun/data ujian Penelapan
Bahan Kimia diperakui CE. (05) EN 421:2010 - Perlindungan daripada pencemaran radioaktif. (06) CE = Produk ini mematuhi dan
diperakui menurut keperluan Peraturan Eropah mengenai Peralatan Perlindungan Diri 2016/425 dan Peranti Perubatan 2017/745. Bagi
pematuhan sebagai PPE: Tanda CE diikuti dengan kod empat digit yang merujuk kepada nombor pengenalan Badan Pemberitahuan
yang bertanggungjawab terhadap penilaian pematuhan PPE kategori Ill (Modul C2 atau D), bagi produk untuk melindungi terhadap
risiko serius. Untuk mendapatkan Pengisytiharan Pematuhan EU atau UK bagi Peraturan PPE, sila layari: www.ansell.com/regulatory
(07) PERANTI PERUBATAN = Untuk pematuhan sebagai produk Peranti Perubatan, tanda CE dan UKCA diikuti dengan kod empat digit
yang merujuk kepada nombor pengenalan Badan Pemberitahuan / Diluluskan untuk EU: 1.D. 2797 - BSI Netherlands. Untuk UK: .D. 0086
- BSI UK. Untuk memperoleh Pengisytiharan Pematuhan EU atau UK bagi Peraturan Peranti Perubatan, sila layari halaman produk di
www.ansell.com (08) UKCA = Produk mematuhi dan, jika berkenaan, diperakui menurut keperluan Peraturan 2016/425 pada peralatan
perlindungan diri, seperti dipinda untuk dipakai dalam Peraturan Peranti Perubatan GB dan UK 2002 (S| 2002 No. 618 sebagaimana
dipinda), Perakuan pemeriksaan jenis PPE (Modul B) dan Pemeriksaan produk diselia (Modul C2) atau Pematuhan terhadap jenis
berdasarkan jaminan kualiti (Modul D) oleh Centexbel Belgium (1.D. 0493), Technologiepark 70, B-9052 Zwijnaarde, untuk EU. Untuk UK:
Perakuan pemeriksaan jenis (Modul B) dan pematuhan terhadap perakuan jenis berdasarkan Pemeriksaan produk yang diselia (Modul
C2) atau Pematuhan terhadap jenis berdasarkan jaminan kualiti proses pengeluaran (Modul D) untuk penandaan CE digunakan sebagai
asas untuk permohonan UKCA. Dalam sesetengah kes, Perakuan jenis pemeriksaan (Modul B) oleh Satra Technology Centre, Wyndham
Way, Telford Way, Kettering, Northamptonshire, NN16 8SD, UK. Untuk mendapatkan butiran lanjut, sila rujuk Pengisytiharan Pematuhan
UK. (09) PENGGUNAAN SEKALI SAHAJA (10) SISTEM HALANGAN STERIL SEKALI, DISTERIL MELALUI PENYINARAN (11) UA.TR.116 =
Peranti perubatan Kelas [la menurut Peraturan Teknikal pada peranti perubatan, diluluskan oleh Dekri Kabinet Menteri Ukraine No. 753
pada 2hb Oktober 2013 di bawah prosedur penilaian pematuhan oleh Badan Pemberitahuan “UNI-CERT” LLC, dengan rujukan (UA.TR.116)
(12) DIBUAT DENGAN LATEKS GETAH ASLI (13) TIDAK DIBUAT DENGAN LATEKS GETAH ASLI (14) EN 455-3:2022 - MENGANDUNGI
ALERGEN KIMIA JENIS IV BERKEMUNGKINAN (15) JANGAN GUNA JIKA BUNGKUSAN ROSAK (16) PASTIKAN SENTIASA KERING (17)
JAUHKAN DARIPADA CAHAYA MATAHARI (18) ELAKKAN OZON (19) NOMBOR LOT (20) TARIKH PENGILANGAN (21) TARIKH TAMAT
TEMPOH Untuk mendapatkan maklumat terperinci mengenai prestasi produk, sila hubungi Ansell.

C. LANGKAH BERJAGA-JAGA SEMASA PENGGUNAAN 1. Sebelum penggunaan, periksa sarung tangan untuk sebarang kecacatan atau
ketidaksempurnaan misalnya lubang, lubang jarum dan koyak. Jika sarung tangan koyak atau bocor semasa digunakan, buang dengan
serta-merta. Jika ragu-ragu, jangan gunakan sarung tangan tersebut, dapatkan yang baharu. 2. Jangan terbalikkan sarung tangan. 3.
Pastikan semua bahan kimia tidak terkena kulit walaupun bahan kimia itu dianggap tidak berbahaya. Pastikan bahan kimia tidak masuk
melalui manset. 4. Sarung tangan yang tercemar hendaklah dibersihkan atau dicuci atau dikesat sehingga kering sebelum dibuang.
Elakkan daripada menyentuh permukaan yang tercemar dengan tangan tanpa sarung tangan. 5. Sarung tangan tidak boleh terkena
nyalaan api terbuka dan bukan untuk perlindungan daripada haba. 6. Sarung tangan tidak boleh digunakan sebagai perlindungan
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daripada sinaran mengion atau digunakan di dalam kotak pembendungan. 7. Kandungan bungkusan disterilkan melainkan jika
bungkusan telah dibuka atau rosak. Jangan guna jika bungkusan telah dibuka atau rosak. 8. Untuk Penggunaan Perubatan - Jangka
Hayat Sarung Tangan - Untuk penggunaan biasa, menurut pemeriksaan rutin, Ansell mengesyorkan sarung tangan Pembedahan ditukar
setiap 60-90 minit. Untuk sarung tangan yang digunakan dengan kemoterapi, kami mengesyorkan sarung tangan ditukar setiap 30 minit
atau dengan segera jika rosak.

D. RAMUAN / RAMUAN BERBAHAYA: Sesetengah sarung tangan mungkin mengandungi ramuan yang diketahui menjadi punca alahan
kepada orang yang sensitif, yang boleh mengakibatkan kerengsaan dan/atau tindak balas sentuh alahan. Jika berlaku tindak balas
alahan, dapatkan rawatan perubatan dengan segera. Amaran: Jika sarung tangan mengandungi lateks asli, ini akan dinyatakan pada
pembungkusan. Sekiranya demikian, PRODUK INI MUNGKIN MENYEBABKAN TINDAK BALAS ALAHAN, TERMASUK GERAK BALAS
ANAFILAKSIS kepada orang yang terpeka. Untuk maklumat lanjut, sila hubungi Ansell.

E.ARAHAN PENJAGAAN - PENYIMPANAN: Jauhkan daripada pancaran terus cahaya matahari; simpan di tempat yang kering pada suhu
25°C hingga maksimum 40°C dan simpan dalam bungkusan asal. Jauhkan daripada sumber ozon. Jika sarung tangan disimpan dengan
betul, seperti yang dinyatakan di atas, sarung tangan tidak akan kehilangan prestasi dan tidak akan mengubah ciri-ciri sarung tangan
dengan ketara. Jika sarung tangan boleh terjejas oleh penuaan atau penyimpanan, tarikh luput dinyatakan pada bahan pembungkusan.

PEMBERSIHAN: Sarung tangan ini adalah untuk kegunaan sekali sahaja dan tidak direka untuk dibasuh atau digunakan semula.
Penggunaan semula sarung tangan boleh menyebabkan pascapencemaran dan komplikasi pascapembedahan. Pembersihan
dan pensterilan semula belum disahkan untuk produk ini oleh pengeluar. Integriti produk mungkin terjejas oleh sebarang proses
pembersihan atau pensterilan semula yang dilakukan.

F. PELUPUSAN: Setelah digunakan, produk hendaklah dibakar atau dilupuskan mengikut protokol pelupusan sampah klinikal. Produk
terpakai yang telah bersentuhan dengan bahan kimia atau dicemari dengan bahan berjangkit atau bahan berbahaya yang lain
hendaklah dilupuskan selepas setiap syif kerja dan tidak digunakan semula. Sarung tangan juga hendaklah dilupuskan sebaik sahaja
menunjukkan tanda-tanda degradasi semasa penggunaan, seperti terkoyak, berlubang, perubahan warna dan sarung tangan kelihatan
tidak kuat.
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HR ANSELL KIRURSKE RUKAVICE KAT lla

UPUTA: ove upute za uporabu koriste se u kombinaciji sa specificnim informacijama koje su navedene na pakiranju. Rukavice su
osmisljene za dvosmjernu zastitu od unakrsne kontaminacije na mjestu kirurskog postupka i kao zastita ruku u slucaju prskanja
kemikalija te su u skladu s vaze¢im uskladenim normama koje su prikazane piktogramima. Ako pri uporabi rukavica dode do ozbiljne
nezgode, o tome obavijestite Ansell Healthcare Europe NV i nadlezno tijelo zemlje u kojoj se to dogodilo.

OBJASNJENJE SIMBOLA | PIKTOGRAMA (01) EN I1SO 21420:2020 / 1SO 15223-1:2021 - prije uporabe proizvoda protitajte uputu za
uporabu ili se obratite proizvodacu Ansell za dodatne informacije. Ako je ispod bilo kojeg piktograma navedena razina X, to znaci da
ispitivanje nije primjenjivo i rukavica se ne smije upotrebljavati jer nije predvidena za tu specificnu opasnost. (02) EN 388:2016+A1:2018
- A B C D E = Zastita od mehanickih rizika: A: Otpornost na abraziju (razina od 0 do 4) B: Otpornost na prorezivanje (razina od 0 do
5). Ako je za ovo svojstvo oznacena razina X, TDM (pod E) je referentni rezultat svojstava za otpornost na porezotine C: Otpornost na
kidanje (razina od 0 do 4) D: Otpornost na probijanje (razina od 0 do 4) E: TDM ISO EN 13997 Otpornost na porezotine (razina od A do
F) Upozorenje! Razine svojstava (od A do E) navedene za rukavice temelje se na ispitivanjima izvedenima samo na podru¢ju dlana
rukavica. Za rukavice s dva ili vise sloja ove razine svojstava mozda ne odrazavaju svojstva vanjskog sloja rukavice. Za rukavice kod
kojih su dlan, zapesce i manzeta razli¢iti, mehanicka zastita primjenjiva je samo za dlan rukavice. (03) EN 1SO 374-5:2016 - Zastita od
bakterija, gljivica i virusa. (04) EN 1SO 374-1:2016+ A1:2018 TYPE A, B OR C - Zastita od kemijskih opasnosti: Tip A = vrijeme prodiranja
kemikalija > 30 minuta za najmanje 6 kemikalija sa popisa norme EN ISO 374-1:2016 Tip B = vrijeme prodiranja kemikalija > 30 minuta
za najmanje 3 kemikalije sa popisa norme EN I1SO 374-1:2016 Tip C = vrijeme prodiranja kemikalija > 10 minuta za najmanje jednu testnu
kemikaliju sa popisa norme EN 1SO 374-1:2016 (bez koda ispod piktograma) A = metanol - B = aceton - C = acetonitril - D = diklorometan
- E = ugljikov disulfid - F = toluen - G = dietilamin - H = tetrahidrofuran - | = etil-acetat - J = n-heptan - K = natrijev hidroksid, 40 % - L =
sumporna kiselina, 96 % - M = dusi¢na kiselina, 65 % - N = octena kiselina, 99 % - O = amonijak, 25 % - P = hidrogen peroksid, 30 % - S =
fluorovodicna kiselina, 40 % - T = formaldehid, 37 %.

B.UPOZORENJE! Podaci o kemijskoj otpornosti procijenjeni su u laboratorijskim uvjetima i odnose se samo na ispitane kemikalije. Mogu
se razlikovati ako se kemikalija upotrebljava u mjesavini. U slu¢aju rukavica koje su dugacke 400 mmiili vise, podaci o kemijskoj otpornosti
temelje se na uzorcima uzetim na 80 mm od zavrsetka manzete. Podaci mozda ne odrazavaju stvarno trajanje zastite na radnom mjestu
ni razliku izmedu mjesavina i ¢istih kemikalija. Provjerite jesu li rukavice prikladne za predvidenu namjenu. Uvjeti na radnom mjestu
mogu se razlikovati od ispitanog uzorka ovisno o temperaturi, abraziji i degradaciji. Tijekom uporabe zastitne rukavice mogu, na temelju
promjene fizi¢kih svojstava, imati manju otpornost na kemikalije. Rezultati degradacije pokazuju promjenu u otpornosti rukavica
na probijanje nakon izlaganja kemikalijama. Vitlanje, ostecenje, trenje i degradacija uzrokovani kemijskim kontaktom mogu znatno
smanjiti stvarno vrijeme uporabe. Pri radu s korozivnim kemikalijama, degradacija moze biti najvazniji faktor koji treba razmotriti pri
odabiru rukavica otpornih na kemikalije. Podaci o propustanju kemikalija, testiranom prema normi EN 16523-1:2015+A1:2018, i podaci
o degradaciji, testiranoj prema normi EN 1SO 374-4:2019, dostupni su na zahtjev i/ili na ansell.com, Ansell product page/downloads/
CE -certified Chemical Permeation test data. (05) EN 421:2010 - Zastita od radioaktivne kontaminacije. (06) CE = Proizvod je sukladan i
certificiran u skladu sa zahtjevima europske Uredbe o osobnoj zastnoj opremi 2016/425 i Uredbe o medicinskim proizvodima 2017/745.
Za sukladnost osobne zastitne opreme (0Z0): Oznaka CE uklju¢uje oznaku s ¢etiri znamenke koja se odnosi na identifikacijski broj
prijavijenog tijela koje upravlja ocjenom sukladnosti kategorije Ill (modul C2 ili D) za proizvode namijenjene za zastitu od ozbiljnih
rizika. 1zjavu o sukladnosti s Uredbom o OZO-u za EU ili UK potrazite na stranici: www.ansell.com/regulatory. (07) MEDICAL DEVICE
= za sukladnost medicinskih proizvoda, oznake CE i UKCA uklju¢uju oznaku s ¢etiri znamenke koja se odnosi na identifikacijski broj
prijavijenog /nadleznog tijela koji se upotrebljava za EU: I.D. 2797 - BSI Netherlands. Za UK: I.D. 0086 - BSI UK. Izjavu o sukladnosti s
Uredbom o medicinskim proizvodima za EU ili UK moZzete pronaci na stranici: www.ansell.com. (08) UKCA = Proizvod je sukladan i, ako
je primjenijivo, certificiran u skladu sa zahtjevima Uredbe 2016/425 o osobnoj zastitnoj opremi, kako je uvedena i izmijenjena u Uredbi
o medicinskim proizvodima Velike Britanije i Ujedinjene Kraljevine iz 2002. (SI 2002. br. 618 kako je izmijenjena), certifikata o tipskom
ispitivanju za OZO (modul B) i certifikata o nadziranoj provjeri proizvoda (modul C2) ili certifikata o sukladnosti s tipom na temelju
osiguranja kvalitete postupka proizvodnje (modul D), za 3to je zasluzan Centexbel Belgium (I.D. 0493), Technologiepark 70, B-9052
Zwijnaarde, za EU. Za UK: certifikat o tipskom ispitivanju (modul B) i certifikati sukladnosti na temelju nadziranih provjera proizvoda
(modul C2) ili sukladnosti na temelju osiguranja kvalitete postupka proizvodnje (modul D) za oznake CE upotrebljavaju se kao temel]
za primjenu oznake UKCA. U nekim slu¢ajevima certifikat o tipskom ispitivanju (modul B) provodi Satra Technology Centre, Wyndham
Way, Telford Way, Kettering, Northamptonshire, NN16 8SD, UK. Vise pojedinosti potrazite u Izjavi o sukladnosti za UK. (09) SAMO ZA
JEDNOKRATNU UPORABU. (10) SUSTAV JEDNE STERILNE BARIJERE, STERILIZIRANO ZRACENJEM (11) UA.TR.116 = Medicinski proizvod
klase Ila na temelju Uredbe o medicinskim proizvodima, koji je 2. 10. 2013. odobren Dekretom Kabineta ministara Ukrajine br. 753
u okviru postupka ocjenjivanja sukladnosti kojE je provelo prijavljeno tijelo ,UNI-CERT” LLC (UATR116). (12) SADRZI LATEKSA OD
PRIRODNE GUME (13) NE SADRZI LATEKSA OD PRIRODNE GUME. (14) EN 455-3:2022 - SADRZI POTENCIJALNE KEMIJSKE ALERGENE
TIPA IV (15) NEMOJTE UPOTREBLJAVATI AKO JE AMBALAZA OSTECENA. (16) CUVATI NA SUHOM. (17) DRZATI DALJE OD SUNCEVE
SVJETLOSTI. (18) IZBJEGAVAJTE OZON. (19) BROJ SERIJE. (20) DATUM PROIZVODNJE. (21) ROK TRAJANJA Detaljnije informacije o
svojstvima proizvoda zatrazite od proizvodaca Ansell.

C. MJERE OPREZA 1. Prije uporabe pregledajte ima li na rukavicama neispravnosti ili ostecenja poput rupa, probusenih dijelova i
poderotina. Ako se rukavice poderu ili probuse tijekom uporabe, odmah ih odlozite u otpad. U slu¢aju sumnje, nemojte ih upotrebljavati,
nego upotrijebite novi par. 2. Nemojte preokretati rukavice. 3. Od klju¢ne je vaznosti izbjeci dodir svih kemikalija s kozom, ¢ak i ako se
smatraju bezopasnima. Pazite da kemikalije ne prodru kroz manzetu. 4. Kontaminirane se rukavice prije uklanjanja trebaju ocistiti ili
oprati. Izbjegavajte dodir kontaminiranih povrsina golim rukama. 5. Rukavice ne smiju do¢i u dodir s otvorenim plamenom niti sluziti
za zastitu od topline. 6. Rukavice se ne smiju upotrebljavati za zastitu od ioniziraju¢eg zracenja ili u izolacijskim komorama. 7. Sadrzaj
vrecice je sterilan, osim ako vrecica nije otvorena ili ostecena. Ako je vrecica otvorena ili oste¢ena, proizvod nemojte upotrebljavati. 8. Za
medicinsku uporabu - trajanje rukavice - Ansell preporucuje da se, za normalnu uporabu, nakon provjere, kirurske rukavice promijene
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svakih 60 do 90 minuta. Za rukavice namijenjene uporabi u kemoterapiji preporuc¢ujemo da rukavice promijenite svakih 30 minuta, ili
odmah ako dode do ostecenja.

PRAVILNO OBLACENJE | SKIDANJE: Oblacenje rukavica: 1 - Izvadite jednu rukavicu iz pakiranja i provjerite nema li na njoj rupica ili
poderotina. 2- Ako su rukavice iste za lijevu i desnu ruku, mogu se nositi na bilo kojoj ruci. Ako nisu, prije navlacenja poravnajte prste i
palac rukavice s odgovaraju¢om rukom. 3 - Umetnite pet prstiju u manzetu te manzetu povucite preko zapesca. 4 - Provjerite ¢vrstocu
prianjanja oko prstiju i dlana. Manzeta bi trebala biti priljubljena oko zapes¢a. Skidanje rukavica: 1 - Primite vanjski rub rukavice u
blizini zapesca. 2 - Skinite rukavicu s ruke i pritom je preokrenite. Drzite je u drugoj ruci na kojoj je rukavica. 3 - Stavite prst bez rukavice
ispod zapesca ruke na kojoj je jos rukavica pazeci da ne dodirnete vanjsku stranu rukavice. 4 - Skinite ostatak rukavicu povlacedi je za
unutrasnju stranu tako da napravite ,vrecicu” koja sadrzi obje rukavice. Bacite u otpad.

D. SASTOJCI / OPASNI SASTOJCI: Neke rukavice mogu sadrzavati sastojke koje kod osjetljivih osoba mogu prouzrotiti alergije; moze
doci do nadrazivanje i/ili alergijske reakcije pri dodiru. Ako dode do alergijske reakcije, odmah potrazite lije¢ni¢ku pomo¢. Ako rukavice
sadrzavaju prirodni lateks, to ¢e biti navedeno na pakiranju. U tom slu¢aju, TAJ PROIZVOD MOZE UZROKOVATI ALERGIJSKE REAKCLJE,
UKLJUCUJUCI ANAFILAKTICKI ODGOVOR kod osjetljivih ljudi. Za vise informacija kontaktirajte proizvodaca Ansell.

E.UPUTE ZA ODRZAVANJE | SKLADISTENJE: DrZite podalje od izravne sunceve svjetlosti, skladistite na suhom mjestu pri temperaturi od
25 °C do najvise 40 °C te Cuvajte u originalnom pakiranju. Drzite podalje od izvora ozona. Ako se rukavice ¢uvaju na pravilan nacin, kako
je prethodno navedeno, uglavnom nece izgubiti svoju ucinkovitost niti svojstva. Ako na rukavice moze utjecati stajanje ili skladistenje,
rok uporabe naveden je na pakiranju.

CISCENJE: rukavice su jednokratne te nisu predvidene za pranje ni visekratnu uporabu. Ponovna uporaba rukavice moze izazvati
naknadnu kontaminaciju i postoperativne komplikacije. Proizvodac nije odobrio ¢is¢enje ni ponovnu sterilizaciju ovog proizvoda. Bilo
kakvim postupkom ¢is¢enja ili ponovne sterilizacije moguce je narusiti integritet proizvoda.

F. ODLAGANJE: nakon uporabe proizvod je potrebno spaliti ili odloziti u otpad sukladno protokolu za zbrinjavanje klinickog otpada.
Upotrijebljeni proizvodi koji su bili u dodiru s kemikalijama ili koji su onecis¢eni zaraznim ili drugim opasnim materijalima trebaju
se odloziti u otpad nakon svake smjene i ne smiju se ponovno upotrebljavati. Trebaju se odloziti u otpad i nakon 3to pokazu znakove
razgradnje tijekom uporabe, kao $to su poderotine, rupe, promjena boje ili slabljenje rukavica.
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