ZascCitne rokavice ALDENA

Spodnja navodila se uporabljajo skupaj s podrobnimi informacijami na ovojnini.

Kratek opis izdelka

Nitrilne zascitne rokavice, brez smukca, nesterilne, za enkratno uporabo

Podroben opis izdelka

Surovina + nitril
Zunanja povrsina
Notranja povrsina

: teksturirana konica prsta
: brez smukca

Barva : modra/érna
Oblika : za obe roki, za desno in levo dlan
Velikosti : XS (5-6), S (6-7), M (7-8), L (8-9), XL (9-10)

AQL 115
Koli¢ina v ovojnini :100 kosov
Rok uporabnosti : pet let (od datuma izdelave)

Navodila za shranjevanje

Rokavice je priporocljivo hraniti v suhem prostoru, pri temperaturi 5-35 °C in jih zascititi
pred neposredno soncno svetlobo in fluorescen¢no svetlobo.

Rokavice hranite na razdalji najmanj 1 m od ogrevalnih naprav, virov ognja in ozona.
Ne hranite jih v neposredni bliZini topil, olj, goriv in maziv.

Stik z Zivili

Rokavice so oznacene s simbolom za stik z Zivili Win so skladne z zahtevami Uredbe
(EU) $t. 10/2011, Uredbe (ES) $t. 1935/2004 in Uredbe (ES) §t. 2023/2006 o dobri
proizvodni praksi. Rokavice so primerne za ravnanje s katero koli vrsto hrane in so
prestale splosen migracijski preizkus skladno s standardom EN 1186:

Pogoji ekstrakcije (trajanje
preizkusa: dve uri pri 40°C)

Rezultat preizkusa (mejna
vrednost: < 10 mg/dm)

ocetna kislina, 3 % opravljeno
etanol, 10 % opravljeno
olivno olje opravljeno

Razvrstitev in skladnost MDR

Rokavice so razvriéene v razred | skladno s Prilogo VIII Uredbe (EU) 2017/745 in
ustrezajo standardom:
EN 455-1:2000, EN 455-2:2009+A2:2013, EN 455-3:2006, EN 455-4:2009, EN 1SO 15223-
1:2016, EN 1041:2008.

Razvrstitev in skladnost PPE (OVO)

Rokavice so osebna varovalna oprema kategorije Il po Prilogi | Uredbe 2016/425 in
ustrezajo standardom:

EN 420:2003+A1:2009, EN ISO 374-1:2016 (tip B), EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015, EN
374-4:2013, EN ISO 374-5:2016.

Priglaseni organ 2777,
odgovoren za EU-pregled tipa
(modul B) in modul C2: skladnost
s tipom:

Satra Technology Europe Ltd.
Bracetown Business Park, Clonee
Dublin 15, Dublin, Irska
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Predvidena uporaba

To so nesterilne zascitne rokavice za enkratno uporabo, namenjene za uporabo v

medicini za: zaSCito pacienta in uporabnika pred navzkriznim onesnaZenjem,
opravljanje zdravstvenih pregledov, diagnosti¢nih in terapevtskih postopkov ter
ravnanje z medicinsko onesnazenim materialom. Rokavice so razvr$¢ene v razred
medicinskih pripomockov | in v kategorijo osebne varovalne opreme lIl. Njihova zasnova
in oznalevanje ustrezata zahtevam Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomo¢kih
in Uredbe (EU) 2016/425 o osebni varovalni opremi. Rokavice je treba uporabljati

izklju¢no za predvideno uporabo.

Previdnostni ukrepi in indikacije za uporabo

Osusite dlani, preden si nadenete rokavice. Pred uporabo preglejte rokavice glede
morebitnih napak ali pomanjkljivosti. Uporabite vsaj en par rokavic za enega bolnika in
en poseg; to so rokavice za enkratno uporabo. Ne pustite, da kemi¢ne snovi pridejo pod
rokavice skozi manseto. Ce kemicna snov pride v stik s koZo, jo takoj sperite z veliko
milnice. Ce se rokavice med uporabo preluknjajo, strgajo ali natrgajo, jih snemite in si
nadenite nove. Izogibajte se uporabi rokavic, ki so umazane z notranje strani, saj lahko
povzrocijo draZenje, kar lahko povzroci vnetje koZe ali resnejse poskodbe. Rokavic ne
smete uporabljati v stiku z odprtim ognjem in za zasCito pred kakrSnim koli ostrim
orodjem. Rokavice niso namenjene varjenju in zasciti pred elektricnim udarom,
ionizirajo¢im sevanjem ali vplivom vrocih ali hladnih predmetov.

Te informacije ne odrazajo dejanskega trajanja zascite na delovnem mestu ter razlike
med mesanicami in ¢istimi kemikalijami.

Odpornost proti prodiranju kemikalij je bila ocenjena pri laboratorijskih pogojih na
osnovi vzorcev, odvzetih samo z dlani (razen kadar je rokavica enaka ali vecja od
400 mm — takrat se preizkusi tudi manseta), in se nanasa samo na preizkuseno
kemikalijo in preizkusen vzorec. Odpornost je lahko drugacna, Ce se kemikalija
uporablja v mesanici.

Priporocljivo je preveriti, ali so rokavice primerne za predvideno uporabo, ker se lahko
pogoji na delovnem mestu razlikujejo od preizkusa tipa, odvisno od temperature,
abrazije in razgradnje.

Pri delu z nevarnimi kemikalijami se lahko spremenijo fizikalne lastnosti rokavic, zato te
morda zagotavljajo manjso zascito. Premikanje, zatikanje, drgnjenje, degradacija zaradi
kemicnega stika itn. lahko precej skrajSajo dejanski ¢as uporabe. Pri jedkih kemikalijah
je lahko degradacija najpomembnejsi dejavnik za izbiro rokavic, odpornih proti
kemikalijam. Rokavice so primerne za posebne namene, saj so rokavice za opravljanje
zdravstvenih pregledov, pri katerih naj bi bila nevarnost za poskodbe zapestja
najmanjsa; rokavice so krajSe kot najmanj zahteva standard EN 420.

Sestavine/nevarne sestavine

Nekatere rokavice lahko vsebujejo sestavine, za katere je znano, da povzrocajo
alergijske reakcije pri osebah, ki so nanje obcutljive, in lahko pri njih povzrocijo
kontaktno draZenje in/ali alergijsko reakcijo. Ob alergijski reakciji se takoj posvetujte z
zdravnikom.

Odlaganje

Uporabljene rokavice so lahko onesnaZzene z nalezljivimi ali drugimi nevarnimi snovmi.
Odstraniti jih je treba skladno z lokalnimi predpisi. Rokavice je treba zakopati ali sezgati
pri nadzorovanih pogojih.

Proizvajalec

MAXTER GLOVE MANUFACTURING SDN BHD
Lot 6070, Jalan Haji Abdul

Manan, 6th Miles Off Jalan

Meru, 41050 Klang,
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Uvoznik

ALDENA EOOD,
5 Sredets Str, 4003 Plovdiv, Bulgaria



Stopnje prepustnosti po standardu EN ISO 374-1:2016

¢ 1. stopnja: > 10 min e 2. stopnja: > 30 min ¢ 3. stopnja: > 60 min e 4. stopnja: > 120 min e 5. stopnja: > 240 min ® 6. stopnja: > 480 min

Rezultati preizkusa skladno s standardom EN 16523-1:2015

Rezultati preizkusa skladno s standardom EN 16523-1:2015 EN 374-4:2013, EN 374-4:2013,
Kemikalija Raven | degradacija [%] Kemikalija Raven degradacija [%]
n-Heptane (J) 2 51,4 vodikov peroksid (P), 30 % 1 48,7
natrijev hidroksid (K), 40 % 6 -36,1 formaldehid (T), 37 % 5 16,7

EN 374-4:2013 - Stopnje degradacije kaZejo na spremembo pri odpornosti rokavic proti predrtju po izpostavljenosti preizkusni kemikaliji.

Preizkus skladno s standardom EN 374-2:2014 — raven 2 (ISO 2859)

Preizkus skladno s standardom EN 1SO 374-5:2016

Stopnja ucinkovitosti [AQL zasCita pred bakterijami in glivami opravljeno
raven 3 |< 0,65 zasCita pred virusi opravljeno
raven2 <15
ravenl [<4,0

Razlaga simbolov na ovojnini
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Medicinski pripomocek

Ne uporabite ponovno/rokavice so
namenjene za enkratno uporabo

Nesterilne rokavice

Stevilka lota/serije

Kataloska Stevilka

Pooblasceni zastopnik EU; simbol
morata spremljati ime in naslov
pooblas¢enega zastopnika

Datum prenehanja
veljavnosti

Oznacevanje rokavic za zascito
pred bakterijami in glivami

Oznacevanje rokavic za zas¢ito

pred virusi, bakterijami in
glivami

Oznacevanje kemi¢no odpornih rokavic
tipa A. Sest preizkugenih kemikalij se
oznadi s kodno ¢érko pod piktogramom.

Oznacevanje kemi¢no odpornih rokavic
tipa B. Tri preizku$ene kemikalije so
oznacene s kodno ¢rko pod
piktogramom.

Oznacevanje kemi¢no odpornih rokavic
tipa C. Preizku$ena kemikalija se
oznadi s kodno €rko pod piktogramom.

Oznacuje skladnost z
zahtevami ruskega trga

| od =

Osebna varovalna
oprema

LD

Ne izpostavljajte vlagi,
hranite na suhem mestu

Ne izpostavljajte son¢niin
fluorescencni svetlobi
Temperaturna
omejitev/shranjevanje rokavic pri
temperaturi 5-35 °C

Ne izpostavljajte ozonu

€1 W ()

Datum proizvodnje

Proizvajalec; ob simbolu morata biti
navedena ime in naslov proizvajalca

Simbol za stik s hrano (izdelek je
primeren za stik s hrano; za
podrobnosti si oglejte navodila za
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uporabo)

Ovojnina iz papirja, primerna @ 50

za reciklazo glede na
tezo

100

Ovojnina se obravnava kot >

komunalni odpadek glede na
tezo

leede na

tezo

Oglejte si navodila za uporabo

Dodatne informacije na
notranji strani ovojnine

Oznaduje skladnost z
zahtevami ukrajinskega trga

Rokavice s smukcem

Rokavice brez smukca

Polimerni premaz na notranji
povrsini rokavice

Kozmeti¢ni premaz na notranji
povrsinirokavice

Zunanja tekstura na rokavici

Rokavice iz nitrila

Rokavice iz vinila

Surovina — naravni lateks iz
kavéuka

50 rokavic, glede na tezo

100 rokavic, glede na tezo

200 rokavic, glede na tezo

Ne uporabljajte izdelka, ¢e je
ovojnina poskodovana
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m KAKO SI NADETI ROKAVICE?

Raztegnite rokavico na desni dlani

Nadenite rokavico in jo poravnajte.

| KAKO SNETI ROKAVICE?
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S prstom druge roke primite rokavico za manseto
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Drugo rokavico primite za zunanji rob.

DrZite rokavici tako, da se ne dotikate onesnazenih povrsin.

Rokavico primite za man3eto z roko, s katero ste jo izvieki
iz 8katle, drugo roko pa vtaknite v rokavico, ne da bi se
dotaknili delovne povrsine.
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Vzemite drugo rokavico iz Skatle z roko, ki nosi rokavico.

Opraviieno!

Pri odstranjevanju rokavice obrnite od znotraj navzven.

Z uporabljenimi rokavicami je treba ravnati kot z odpadki iz
zdravstvene dejavnosti.



