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VINYL HANDSCHUHE

Puderfrei | Glatt

EFFICIENT
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Firma + Anschrift WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Deutschland
SRN DE-MF-000004956
Handelsmarke care & serve®

Bevollmachtigungen

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Schweiz

Produktbeschreibung

Kategorie EFFICIENT

Produktbezeichnung care & serve® EFFICIENT | wiroBASIC PF | Vinyl Handschuhe
Puderfrei | Glatt

Produkteigenschaften Puderfrei
Glatt

powder free smooth

Material
Material Polyvinylchlorid
Materialstarke Finger: = 0,05 mm (£ 0,01 mm)

Handflache: = 0,05 mm (+ 0,01 mm)

Materialgewicht GroRe M= 4.5 g/St. (+ 0.5 g)

Verwendung

Verwendungszweck Einweg-Schutzhandschuh zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen zwischen Anwender/-innen und Patienten/Patientinnen bei der Durchfiihrung von medizinischen
Untersuchungen sowie zum Schutz vor Hautkontakt mit schwach aggressiven Reinigungsmitteln oder bei langerem Kontakt mit Wasser.

Lebensmittelkontakt Ein kurzzeitiger indirekter Kontakt mit Lebensmitteln ist zuldssig.

Anwendungsbereich Handschuhe werden verwendet, um eine Kontamination der Hande des medizinischen Personals zu verhindern.

Anwendungsgruppe Die Verwendung ist auf entsprechend ausgebildete Fachkréfte beschrankt.

Patientengruppe Die Verwendung von Vinylhandschuhen in der Neonatalpflege wird nicht empfohlen und kann ganz einfach durch die Verwendung von Nitrilhandschuhen fiir den

direkten Patientenkontakt vermieden werden.

Indikation Handschuhe werden verwendet, um eine Kontamination der Hande des medizinischen Personals zu verhindern,
1) bei direktem Kontakt mit Blut oder Kérperflissigkeiten, Schleimhduten, nicht intakter Haut und anderem potenziell infektidsem Material
2) bei direktem Kontakt mit Patienten, die mit Erregern kolonisiert oder infiziert sind, die Giber den Kontaktweg tibertragen werden, z. B. VRE, MRSA, RSV, oder
3) bei Handhabung oder Beriihrung von sichtbar oder potenziell kontaminierten Patientenpflegegerdten und Umgebungsoberflachen.

Kontraindikation Studien haben wiederholt gezeigt, dass Vinylhandschuhe bei Tests unter simulierten und tatsachlichen klinischen Bedingungen hohere Ausfallraten aufweisen als Latex-
oder Nitrilhandschuhe, aus diesem Grund sind entweder Latex- oder Nitrilhandschuhe fiir klinische Verfahren zu bevorzugen, die manuelle Fingerfertigkeit erfordern
und/oder mehr als nur kurzen Patientenkontakt beinhalten.

Verwendungshinweis Einwegprodukt
nicht steril ‘@

) Wilfried Rosbach GmbH
Wiro5/
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Einschrdnkung Die Anwendung bei Kindern, schwangeren oder stillenden Frauen wird nicht empfohlen.
Das Produkt sollte nur verwendet werden, wenn eine Risikoanalyse zu dem Ergebnis gefiihrt hat, dass das Produkt geeignet ist und der Nutzen die Risiken tiberwiegt.
Sofern eine Risikoanalyse zu dem Ergebnis gefiihrt hat, dass der aufgefiihrte Schutz NICHT ausreicht, sollte Schutzkleidung mit héherem Schutzverhalten eingesetzt
werden.
Nicht zum Einpacken und Lagern von Lebensmitteln geeignet.

Hinweis Alle schwerwiegenden Vorfdlle im direkten Zusammenhang mit diesem Produkt sind dem Hersteller und den zustandigen Behdrden zu melden.

Einsatzgebiete Krankenhaus | Altenheim | u.a. Fachkreise
Arztpraxen
Industrie | Pharmaindustrie
Labor
Nahrungsmittelverarbeitung
HACCP
Service | Gastronomie | HoReCa
Reinigung | Hygiene
Kosmetik | Wellness | Schonheitsindustrie
Haus + Garten | Landwirtschaft | Bauwesen

Materialangaben i** Enthalt potentielle chemische Typ-IV-Allergene.
Materialzusatzinfo DEHP-frei
latexfrei
Gesundheitshinweis Bei Hautreizungen oder allergischen Reaktionen sofort die Verwendung einstellen und érztlichen Rat einholen.

Dieses Produkt kann Spuren von Weichmachern (Phthalate) enthalten, die potenziell reproduktionstoxisch sein kdnnten, inshesondere bei langfristigem Hautkontakt.

Soweit nach aktuellem Stand der Technik bekannt, enthalten die Produkte keine toxischen, karzinogenen oder mutagenen Substanzen, wenn sie gemaR ihrer
vorgesehenen Verwendung eingesetzt werden.

Standards
CE-Kennzeichnung Medizinprodukt der Klasse I gemaR (EU) 2017/745
Personliche Schutzausriistung der Kategorie IIT geméR (EU) 2016/425 C €
SRN DE-MF-000004956 2777 CLASS | CAT. I
Basis UDI DI 4051642-wiroBASICPF-R9

CE-Kennzeichnung
Die CE Kennzeichnung garantiert den freien Verkehr von Produkten und Waren innerhalb der Europdischen
Wirtschaftsgemeinschaft. Das CE-gekennzeichnete Produkt entspricht den grundlegenden Anforderungen der angegebenen Europdischen Verordnungen.

EN ISO 21420:2020 Norm iiber Schutzhandschuhe - Allgemeine Anforderungen und Priifverfahren
Test Ergebnis [E
ph-Wert Bestanden s Ge1FU
Beweglichkeit 5

EN 455-1:2022 Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch - Teil 1: Anforderungen und Priifung auf Dichtheit
Wasserhaltepriifung Ergebnis
Dichtheit AQL1.5

EN 455-2:2015 Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch - Teil 2: Anforderungen und Priifung der physikalischen Eigenschaften

Mindestlénge Lange

XS - XL =240 mm =240 mm
Test Ergebnis
ReiBkraft Bestanden

Wilfried Rosbach GmbH
Wiros,
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EN 455-3:2015 Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch - Teil 3: Anforderungen und Priifung fiir die biologische Bewertung
Test Ergebnis
Puderriickstande <2mg
Test gemdR EN ISO 10993-1 Vorhanden
EN 455-4:2009 Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch - Teil 4: Anforderungen und Priifung zur Bestimmung der Mindesthaltbarkeit
Haltbarkeit 5
ENISO 374-1:2016 + Norm iiber Schutzhandschuhe gegen geféhrliche Chemikalien und Mikroorganismen - Teil 1: Terminologie und Leistungsanforderungen fir
A1:2018 TYPE B chemische Risiken
Prifchemikalie Level KPT
K Natriumhydroxid 40 % 6
P Wasserstoffperoxid 30 % 2
T Formaldehyd 37 % 2

Informationen

Durchbruchzeiten je Leistungsstufe: Stufe 1> 10 Min. | Stufe 2> 30 Min. | Stufe 3 > 60Min. | Stufe 4> 120 Min. | Stufe 5> 240 Min. | Stufe 6 > 480 Min.

Diese Information macht keine Angaben zur tatsachlichen Schutzdauer am Arbeitsplatz und zur Unterscheidung von Gemischen und reinen Chemikalien.

Der Widerstand gegen Chemikalien wurde unter Laborbedingungen an Proben beurteilt, die lediglich von der Handinnenfléche entnommen wurden (ausgenommen ist
der Fall, bei dem der Handschuh 400 mm oder langer ist - in diesem Fall wird ebenfalls die Stulpe getestet) und bezieht sich ausschlieBlich auf die gepriiften Chemikalien.
Er kann anders sein, wenn die Chemikalie in einem Gemisch verwendet wird.

Es wird eine Uberpriifung empfohlen, ob die Handschuhe fiir die vorgesehene Verwendung geeignet sind, da die Bedingungen am Arbeitsplatz in Abhéngigkeit von
Temperatur, Abrieb und Degradation von denen der Typpriifung abweichen kdnnen.

Wurden Schutzhandschuhe bereits verwendet, kénnen sie aufgrund von Veranderungen ihrer physikalischen Eigenschaften geringeren Widerstand gegen gefahrliche
Chemikalien bieten. Durch bei Beriihrung mit Chemikalien verursachte Degradation, Bewegungen, Fadenziehen, Reibung usw. kann die tatsdchliche Anwendungszeit
wesentlich reduziert werden. Bei aggressiven Chemikalien kann die Degradation der wichtigste Faktor sein, der bei der Auswahl von gegen Chemikalien bestdndigen
Handschuhen zu beriicksichtigen ist.

Vor der Anwendung sind die Handschuhe auf jegliche Fehler oder Mangel zu tiberpriifen.

Nur fiir die einmalige Verwendung bestimmt, nicht wiederverwenden.

EN ISO 374-2:2019 Schutzhandschuhe gegen geféhrliche Chemikalien und Mikroorganismen - Teil 2: Bestimmung des Widerstandes gegen Penetration
Luft-Leck-Priifung Bestanden
Wasser-Leck-Priifung Bestanden
EN ISO 374-4:2019 Schutzhandschuhe gegen geféhrliche Chemikalien und Mikroorganismen - Teil 4: Bestimmung des Widerstandes gegen Degradation durch
Chemikalien
K Natriumhydroxid 40 % 13
P Wasserstoffperoxid 30 % 141
T  Formaldehyd 37 % -12,1

EN ISO 374-5:2016 VIRUS ~ Norm iiber Schutzhandschuhe gegen gefahrliche Chemikalien und Mikroorganismen - Teil 5: Terminologie und Leistungsanforderungen fiir Risiken
durch Mikroorganismen

Test Ergebnis VIRUS
Schutz vor Bakterien und Pilzen Bestanden
Schutz vor Viren, Bakterien und Pilze Bestanden

Informationen
Der Widerstand gegen Penetration wurde unter Laborbedingungen beurteilt und bezieht sich ausschlieRlich auf die gepriiften Proben.

VO (EU) 2023/988 Verordnung (EU) Nr. 2023/988 iiber die allgemeine Produktsicherheit
VO (EG) 1935/2004 Verordnung (iber Materialien und Gegenstéande, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen gw
VO (EU) 10/2011 Verordnung (iber Materialien und Gegenstande aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen

Wilfried Rosbach GmbH
Wiros,
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Gebrauchsanweisung Vor dem Gebrauch
Bitte vergewissern Sie sich, dass Sie fiir Ihre Bediirfnisse und Anwendungsbereiche das passende Produkt ausgewahlt haben und beachten Sie die Vorgaben der jeweiligen
Normen. Bei Fragen wenden Sie sich bitte an den Lieferanten Ihres Einweg-Schutzhandschuhs.
Bitte tragen Sie den Einweg-Schutzhandschuh nicht, wenn er Mangel aufweist oder bereits benutzt wurde.

Handhabung

Bitte wahlen Sie die fiir Sie passende GroRe.

Der Einweg-Schutzhandschuh schiitzt den mit ihm abgedeckten Bereich. Sollte ein persénlicher Schutz anderer Korperteile oder der Atemwege notwendig sein, erganzen
Sie weitere PSA-Produkte und verwenden Sie nur PSA, die fiir den vorgesehenen Einsatz freigegeben sind. Sollte ein medizinischer Schutz anderer Korperteile oder der
Atemwege notwendig sein, erganzen Sie weitere Medizinprodukte und verwenden Sie nur Medizinprodukte, die fiir den vorgesehenen Einsatz freigegeben sind. Sie sind
allein verantwortlich fiir die richtige Kombination zusétzlicher PSA oder zusétzlicher Medizinprodukte und die Einhaltung der notwendigen Vorgaben der Normen je
Einsatzzweck.

Bestimmen Sie allein verantwortlich die Nutzungsdauer beim jeweiligen Einsatz unter Beriicksichtigung von Schutzwirkung und Tragekomfort. Im medizinischen Bereich
ist die Nutzung auf einen Patienten/eine Patientin begrenzt. Uberpriifen Sie auch wahrend der Verwendung regelméRig, ob der Artikel unversehrt ist. Tauschen Sie einen
beschadigten Einweg-Schutzhandschuh umgehend gegen einen intakten aus. Bei Verunreinigungen oder Beschadigungen sollte der Einweg-Schutzhandschuh
ausgezogen und ordnungsgemaR entsorgt werden.

Sicherheitshinweis GemaR unserer Risikoanalyse nach EN ISO 14971:2019 + A11:2021 sind fiir dieses Produkt keine zusdtzlichen Sicherheitshinweise erforderlich.

Entsorgung Unbenutzte und nicht kontaminierte Produkte kdnnen umweltgerecht verbrannt oder auf Deponien entsorgt werden. Kontaminierte Produkte miissen, gemaR der
geltenden nationalen Gesetze und Vorschriften je Kontaminationsart, entsorgt werden.

Haltbarkeit 5 Jahre ab Produktionsdatum, sofern unbenutzt und bei korrekter Lagerung.

Lagerung Vor starker Hitze, Sonneneinstrahlung, Frost, Feuchtigkeit, Ozon, Rontgenstrahlen und ultraviolettem Licht schiitzen.
Trocken lagern.
Lagertemperatur zwischen 5 °C und 38 °C.
UnsachgemaBe Lagerung kann zur Reduktion der Haltbarkeit fiihren.

Riickverfolgbarkeit Chargenbezogene Riickverfolgbarkeit von der Bedarfsermittlung bis zum Lagerabgang.
Produktdatenblatt Version 3 giiltig ab Charge 2617 +

Verpackung
Recycling Lizensiert gemdR VerpackG, Lizenznummer DE1618662887322. oy
Bitte fiihren Sie die Verpackung dem Recycling zu. %
§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirobasic-pf/

Verkaufseinheit 1000 Stiick/Karton

Verpackungsebene 1 100 Stiick/Spender

Mindestbestellmenge 1 Karton

Adhelinina Artikelnummer GroBe (Bx L) Toleranz
40401221 blau S ~80x 240 mm +10 mm
40401224 blau XL =115x240 mm £10 mm
40401251 transparent S ~80x 240 mm +10mm
40401252 transparent M ~95x240 mm £10mm
40401253 transparent L ~110x 240 mm +10mm
40401254 transparent XL ~115x240 mm £10mm

Wilfried Rosbach GmbH
WIROS

L C8 | : Produktdatenblatt | wiroBASIC PF | Version 3 | 01.06.2026
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GTINs Artikelnummer Unit of Use Verpackungsebene 1 Verpackungsebene 2 Karton
UDI UDI UDI uDI
40401221 4051642005645 4051642001753 4051642501758
40401224 4051642005676 4051642001784 4051642501789
40401251 4051642005683 4051642001838 4051642501833
40401252 4051642005690 4051642001845 4051642501840
40401253 4051642005706 4051642001852 4051642501857
40401254 4051642005713 4051642001869 4051642501864

Die Zahlenangaben zu MaBen, Gewichten, Starken und Toleranzen sind als Sollwerte zu verstehen und knnen abweichen.

Die Angaben stiitzen sich auf den aktuellen Stand unserer Kenntnisse. Sie sind keine garantierte Zusicherung von Produkteigenschaften und begrtinden kein vertragliches Rechtsverstandnis. Angaben, die élter als 2 Jahre sind, bitte erneut bestatigen lassen.
Eingabefehler und Irrtiimer vorbehalten.

Die zur Verfiigung gestellten Produktdatenblatter sind Eigentum der WIROS Wilfried Rosbach GmbH. Die WIROS Wilfried Roshach GmbH ist Inhaberin aller Urheber-/Nutzungs- und Verwertungsrechte der Produktdatenblatter. Es ist nicht gestattet die Produktdatenblatter
zu @ndern oder die Piktogramme zu nutzen. Die zur Verfiigung gestellten Produktdatenblatter diirfen nur im Zusammenhang mit Original-WIROS-Produkten zu Grunde gelegt werden.

; Wilfried Rosbach GmbH
WiroS/
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VINYL GLOVES

Powder free | Smooth

EFFICIENT

Wilfried Rosbach GmbH

- WIrRoS
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wiroBASIC PF

Company +Address WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Germany
SRN DE-MF-000004956
Trademark care & serve®

Authorisation

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Switzerland

Product description

Category EFFICIENT

Product description care & serve® EFFICIENT | wiroBASIC PF | Vinyl gloves
Powder free | Smooth

Product features Powder free
Smooth

powder free smooth

Material Polyvinyl chloride
Thickness Finger: = 0.05 mm (£ 0.01 mm)

Palm: = 0.05 mm (+ 0.01 mm)

Material weight Size M= 4,5 g/pc. (£ 0.5 g)

Application

Intended use Disposable protective glove to avoid cross-contamination between users and patients when performing medical examinations, and to avoid skin contact with mildly
aggressive cleaning agents or prolonged contact with water.

Contact with food produce ~ Short-term indirect contact with foodstuffs is permitted.

Scope of application Gloves are used to prevent contamination of the hands of medical staff.

Application group Use is restricted to appropriately trained professionals.

Patient group The use of vinyl gloves in neonatal care is not recommended and can quite simply be avoided by using nitrile gloves for direct patient contact.
Indication Gloves are used to prevent contamination of the hands of medical personnel,

1) in case of direct contact with blood or body fluids, mucous membranes, non-intact skin and other potentially infectious material.
2) in direct contact with patients colonised or infected with pathogens transmitted by the contact route, e.g. VRE, MRSA, RSV; or
3) when handling or touching visibly or potentially contaminated patient care equipment and environmental surfaces.

Contraindication Studies have repeatedly shown that vinyl gloves have higher rates of failure than latex or nitrile gloves when tested under simulated conditions and actual clinical
conditions and therefore either latex or nitrile gloves are preferable for clinical procedures requiring manual dexterity and/or involving more than just brief patient contact.

Notes on use Disposable product
Not sterile ‘ﬁ
Limitation Use by children, pregnant or breastfeeding women is not recommended.

This product should only be used if a risk analysis has shown that it is suitable and the benefits outweigh the risks.
If a risk analysis has deemed that the protection listed above is NOT sufficient, protective clothing with higher protective properties should be used.
Not suitable for packing or storing food.

Note All serious incidents directly related to this product must be reported to the manufacturer and the competent authorities.

) Wilfried Rosbach GmbH
Wiro5/
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Application areas

Material information

Supplementary material
info

Health advice

CE marking

SRN
Basis UDI DI

ENISO 21420:2020

EN 455-1:2022

EN 455-2:2015

EN 455-3:2015

EN 455-4:2009

Wilfried Rosbach GmbH

WiroS

Hospital | Old people’s home | inc. specialist circles
Medical practices

Industry | Pharmaceutical industry

Laboratory

Food processing

HACCP

Service | Food & drink | Hospitality

Cleaning | Hygiene

Cosmetics | Wellness | Beauty industry
House + Garden | Agriculture | Construction Industry

** Contains potential chemical type-IV allergens.

DEHP free
Latex-free

If skin irritation or allergic reactions occur, discontinue use immediately and seek medical advice.

This product contains plasticisers (phthalates) that may be potentially toxic to reproduction, especially after long-term skin contact.

As far as is known according to the current state of the art, the products do not contain any toxic, carcinogenic or mutagenic substances when used in accordance with
their intended use.

Class I medical device in accordance with EU 2017/745

Personal protective equipment category III in accordance with Regulation (EU) 2016/425 C €
DE-MF-000004956 2777 CLASS | CAT. Il
4051642-wiroBASICPF-R9

CE marking
The CE mark guarantees the free movement of products and goods within the European
Economic Community. All products with the CE mark comply with the essential requirements of the European regulations specified.

Standard: Protective gloves - General requirements and test methods

Test Result
pH Va|UE Passed www.wiros. de/IFU
Mobility 5

Medical gloves for single use - Part 1: Requirements and testing for freedom from holes

Water retention test Result
Seal tightness AQL1.5

Medical gloves for single use - Part 2: Requirements and testing for physical properties

Minimum length Length
XS - XL=240 mm =240 mm
Tensile strength Passed

Medical gloves for single use - Part 3: Requirements and testing for biological evaluation
Powder residues <2mg
Test in accordance with EN ISO 10993-1 Available

Medical gloves for single use - Part 4: Requirements and testing for shelf life determination
Test Result
Shelf life 5

€« .y

www.wiros.de
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ENISO 374-1:2016 +
A1:2018 TYPEB

ENISO 374-2:2019

ENISO 374-4:2019

EN ISO 374-5:2016 VIRUS

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 1072011

Wilfried Rosbach GmbH

WIROS)

Standard: Protective gloves against dangerous chemicals and micro-organisms - Part 1: Terminology and performance requirements for chemical

risks.
Test chemical Level KPT
K Sodium Hydroxide 40% 6
P Hydrogen Peroxide 30 % 2
T  Formaldehyde 37% 2

Information

Breakthrough time: Level 1> 10 min. | Level 2> 30 min. | Level 3> 60 min. | Level 4> 120 min. | Level 5> 240 min. | Level 6 > 480 min.

This information does not specify the actual protection duration in the workplace and does not distinguish between mixtures and pure chemicals.

The resistance to chemicals is assessed under laboratory conditions using samples only taken from the palm of the hand (except where the glove measures 400 mm or
longer - in this case, the cuff is also tested), and applies only to the tested chemicals. The resistance can alter when the chemicals are used in a mixture.

We recommend checking whether the gloves are suitable for the intended application, as the conditions at the workplace can vary from those in the type test depending on
the temperature, abrasion and degradation.

If protective gloves are already in use, these can offer reduced resistance to dangerous chemicals due to changes in their physical properties. Degradation caused by
contact with chemicals, movements pulling threads, rubbing, etc. can considerably reduce the actual duration of use. Degradation can be the most important factor with
aggressive chemicals, which must be taken into consideration when selecting chemical-resistant gloves.

The gloves must be checked for flaws or defects before use.

For single use only, do not reuse.

Protective gloves against dangerous chemicals and microorganisms - Part 2: Determination of resistance to penetration

Test Result

Air penetration test Passed
Water penetration test Passed

Protective gloves against dangerous chemicals and microorganisms - Part 4: Determination of resistance to degradation by chemicals

Test chemical Degradation %

K Sodium Hydroxide 40% 13
P Hydrogen Peroxide 30 % 14,1
T Formaldehyde 37% -12,1

Standard: Protective gloves against dangerous chemicals and micro-organisms - Part 5: Terminology and performance requirements for micro-
organism risks

Test Result UG

Protection against bacteria and fungi Passed
Protection against bacteria, fungi and viruses Passed

Information
The penetration resistance is assessed under laboratory conditions and refers solely to the tested samples.

Regulation (EU) No 2023/988 on general product safety

Regulation regarding plastic materials and articles intended to come into contact with food. Q?
i

Regulation on plastic materials and articles intended to come into contact with food

Yy

www.wiros.de
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Use

Instructions for use Before use
Please make sure that you have selected the correct product for your requirements and application areas, and observe the requirements set out in the respective standards.
Should you have any questions, please consult the supplier of your disposable protective gloves.
Please do not wear the disposable protective gloves if they show visible defects or have already been used.
Use
Please select the correct size for you.
The disposable protective gloves protect the area they cover. If protection is required for a different part of the body or the respiratory system, use additional PPE products
and, for each application, only use the PPE approved for that intended purpose. If medical protection is required for a different part of the body or the respiratory system,
use additional medical products and, for each application, only use the medical products approved for that intended purpose. The user is solely responsible for the correct
combination of additional PPE or medical products and compliance with the necessary requirements of the standards for each application. You alone are responsible for
the duration of use during the respective application, while taking into consideration the protective effect and wear comfort. In the medical sector, use is limited to one
patient. Also check regularly during use that the item is intact. Replace a damaged disposable protective glove with an intact one immediately. Remove the disposable
protective glove if it is contaminated or damaged and dispose of it correctly.

Safety notice According to our risk analysis under EN ISO 14971:2019 + A11:2021, no additional safety instructions are required for this product.

Disposal Unused and uncontaminated products can be incinerated in an environmentally friendly manner or disposed of at a waste disposal site. Contaminated products must be
disposed of in accordance with the national laws and regulations valid for the respective type of contamination.

Shelf life 5 years from the production date, if unused and stored correctly.

Storage Protect from intense heat, sunlight, frost, moisture, ozone, X-rays and ultraviolet light.
Store in a dry place.
Storage temperature between 5 °C and 38 °C.
Incorrect storage can lead to a reduction in the shelf life.

Traceability Batch-related traceability from the determination of requirements to issuing.

Product data sheet Version 3 Valid from Batch 2617 +

Packaging

Recycling Licensed in accordance with VerpackG (German Packaging Act), Licence number DE1618662887322. Oy
Please recycle the packaging. %

§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirobasic-pf/
Sales unit 1000 Unit/Cardboard box
Packaging level 1 100 Unit/Dispenser box

Minimum order quantity 1 Cardboard box

Item numbers

Item number Colour Size Size (Wx L) Tolerance
40401221 blue S ~80 x 240 mm +10 mm
40401224 blue XL ~115x 240 mm +10 mm
40401251 transparent S ~80x 240 mm £10mm
40401252 transparent M ~95x240 mm +10mm
40401253 transparent L ~110x 240 mm £10mm
40401254 transparent XL ~115x 240 mm +10mm

Wilfried Rosbach GmbH
WIROS
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Product data sheet

wiroBASIC PF

GTINs Ttem number Unit of Use Packaging level 1 Packaging level 2 Cardboard box
UDI UDI UDI uDI
40401221 4051642005645 4051642001753 4051642501758
40401224 4051642005676 4051642001784 4051642501789
40401251 4051642005683 4051642001838 4051642501833
40401252 4051642005690 4051642001845 4051642501840
40401253 4051642005706 4051642001852 4051642501857
40401254 4051642005713 4051642001869 4051642501864

The numerical data for the measurements, weights, thicknesses and tolerances are target values, and there may be some deviation.

The information represents the current state of our knowledge. It offers no guarantee of the product characteristics and does not form the basis of a contractual legal understanding. Please reconfirm any information that is older than 2 years.

Typographical and other errors excepted.

The product data sheets provided are the property of WIROS Wilfried Rosbach GmbH. WIROS Wilfried Rosbach GmbH is the owner of all copyrights and rights of use and exploitation for the product data sheets. It is not permitted to change the product data sheets or to use
the pictograms. The product data sheets provided may only be used in conjunction with original WIROS products.

; Wilfried Rosbach GmbH
WiroS/
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Productgegevensformulier

wiroBASIC PF

VINYL HANDSCHOENEN

Poedervrij | Glad

EFFICIENT

Wilfried Rosbach GmbH

- WIrRoS
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Productgegevensformulier

wiroBASIC PF

Firma + Adres WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Deutschland
SRN DE-MF-000004956
Handelsmerk care & serve®

Autorisaties

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Zwitserland

Productbeschrijving

Categorie EFFICIENT

Productomschrijving care & serve® EFFICIENT | wiroBASIC PF | Vinyl handschoenen
Poedervrij | Glad

Producteigenschappen Poedervrij
Glad
powder free smooth
Materiaal
Materiaal polyvinylchloride
Sterkte materiaal Vinger: = 0,05 mm (+ 0,01 mm)

Handpalm: = 0,05 mm (+ 0,01 mm)

Materiaalgewicht MaatM =4,5 g/st. (£ 0,5 g)
Gebruik
Toepassing Wegwerphandschoen om kruishesmetting tijdens medisch onderzoek tussen gebruiker/gebruikster en patiént te vermijden en om te voorkomen dat de huid in contact

komt met zwak-agressieve reinigingsmiddelen of in lang contact met water.

Voedselcontact Kort indirect contact met voedingsmiddelen is toegestaan.

Toepassingsgebied Handschoenen worden gebruikt om besmetting van de handen van medisch personeel te voorkomen.

Doelgroep Het gebruik is voorbehouden aan voldoende geschoold en gespecialiseerd personeel.

patiéntengroep Het gebruik van vinyl handschoenen in de neonatale zorg wordt niet geadviseerd en kan heel eenvoudig worden voorkomen door het gebruik van nitril handschoenen bij

direct patiéntencontact.

indicatie Handschoenen worden gebruikt om besmetting van de handen van medisch personeel te voorkomen,
1) in direct contact met bloed of lichaamsvloeistoffen, slijmvliezen, niet-intacte huid en ander potentieel besmettelijk materiaal
2) in direct contact met patiénten die zijn gekoloniseerd of geinfecteerd met pathogenen die via de contactroute worden overgedragen, b.v. B. VRE, MRSA, RSV of
3) bij het hanteren of aanraken van zichtbaar of mogelijk besmette apparatuur voor patiéntenzorg en omliggende oppervlakken.

contra-indicatie Onderzoek heeft herhaaldelijk aangetoond dat vinyl handschoenen bij tests onder gesimuleerde en daadwerkelijke klinische omstandigheden een hoger faalpercentage te
zien geven dan latex of nitril handschoenen. Daarom zijn latex of nitril handschoenen te prefereren voor klinische methodes waarbij manuele vingergevoeligheid
noodzakelijk is en/of het patiéntencontact meer dan slechts kort is.

Gebruiksinstructies Wegwerpproduct
niet steriel ‘@

) Wilfried Rosbach GmbH
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Productgegevensformulier

wiroBASIC PF

Voorbehoud/beperking Het product is af te raden voor zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven en kinderen.
Het product mag uitsluitend worden gebruikt wanneer met een risicoanalyse is gebleken dat het product is geschikt voor het geplande gebruik en dat de voordelen
zwaarder wegen dan de risico’s.
Indien een risicoanalyse heeft uitgewezen dat de vermelde bescherming NIET voldoet, moet gebruik worden gemaakt van beschermende kleding met een hogere
beschermingsgraad.
Niet geschikt voor het verpakken en opslaan van levensmiddelen.

Aanwijzing Alle ernstige incidenten in direct verband met dit product moeten worden gemeld aan de fabrikant en de verantwoordelijke autoriteiten.
Toepassingsgebieden ziekenhuis | verzorgingshuis | 0.a. specialisten
Medische praktijken

Industrie | farmaceutische industrie
Laboratorium

Voedingsmiddelverwerking

HACCP

service | gastronomie | horeca
Schoonmaken | hygiéne

cosmetica | wellness | schoonheidsindustrie
Huis en tuin | Landbouw | Bouw

Materiaalinformatie i** Bevat potentiéle chemische type IV-allergenen.

Extra materiaal informatie  vrij van DEHP
latexvrij

Gezondheidsinformatie Bij huidirritatie of allergische reacties het gebruik onmiddellijk staken en een arts raadplegen.
Dit product kan sporen van weekmakers (ftalaten) bevatten die mogelijk giftig zijn voor de reproductie, vooral bij langdurig huidcontact.
Voor zover bekend volgens de huidige stand van de techniek, bevatten de producten geen giftige, kankerverwekkende of mutagene stoffen als ze worden gebruikt
overeenkomstig hun beoogde doel.

CE-markering Geneeskundig product dat behoort tot klasse I overeenkomstig EU 2017/745

Persoonlijke beschermingsbenodigdheden in de categorie IIT volgens (EU) 2016/425 C €
SRN DE-MF-000004956 2777 CLASS | CAT. I
Basis UDI DI 4051642-wiroBASICPF-R9

CE-markering
De CE-markering garandeert het vrije verkeer van producten en goederen binnen de Europese
Economische Gemeenschap. Het CE-gemarkeerde product voldoet aan de elementaire eisen van de vermelde Europese verordeningen.

EN ISO 21420:2020 Norm voor beschermhandschoenen - algemene eisen en testmethoden
Test Resultaat
pH-waarde Doorstaan
Beweeglijkheid 5
EN 455-1:2022 Medische handschoenen voor eenmalig gebruik - Deel 1: Eisen en beproevingsmethoden voor de afwezigheid van gaten
Waterdichtheidstest Resultaat
Dichtheid AQL1.5
EN 455-2:2015 Medische handschoenen voor eenmalig gebruik - Deel 2: Eisen en beproeving voor fysische eigenschappen

Minimum lengte Lengte

XS - XL=240 mm =240 mm
Test Resultaat

Scheurkracht Doorstaan

Wilfried Rosbach GmbH
Wiros,
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Productgegevensformulier

wiroBASIC PF

EN 455-3:2015 Medische handschoenen voor eenmalig gebruik - Deel 3: Eisen en beproevingsmethoden voor de biologische evaluatie
Poederresiduen <2mg
Test conform EN ISO 10993-1 Beschikbaar
EN 455-4:2009 Medische handschoenen voor eenmalig gebruik - Deel 4: Eisen en beproevingsmethoden voor levensduur bij opslag
Houdbaarheid 5
ENISO 374-1:2016 + Norm over beschermhandschoenen tegen gevaarlijke chemicalién en micro-organismen - deel 1: Terminologie en prestatie-eisen voor chemische
A1:2018 TYPEB risico’s.
Proefchemicalie Level KPT
K Natriumhydroxide 40% 6
P Waterstofperoxide 30% 2
T  Formaldehyde 37% 2
Informatie

Doorbreektijd: Level 1> 10 min. | Level 2>30 min. | Level 3> 60 min. | Level 4> 120min. | Level 5> 240 min. | Level 6 > 480 min.
Deze informatie doet geen mededelingen over de werkelijke beschermingsduur op de werkplek en over het verschil tussen gemengde en zuivere chemicalién.

Het weerstandsvermogen tegen chemicalién is in een laboratorium aan de hand van monsters beoordeeld, die alleen van de binnenkant van de hand genomen zijn (met
uitzondering van handschoenen van 400 mm of langer - in dat geval wordt ook de kap getest) en is alleen van toepassing op de geteste chemicalién. Het
weerstandsvermogen kan anders zijn als de chemicalién in een mengsel worden gebruikt.

Wij raden aan om te controleren of de handschoenen geschikt zijn voor het geplande gebruik, omdat de omstandigheden op de werkplek afhankelijk van temperatuur,
slijtage en degradatie kunnen afwijken van de handschoenen uit de test.

Als de beschermhandschoenen al eerder zijn gebruikt, is het mogelijk dat de bescherming tegen gevaarlijke chemicalién op grond van veranderingen in de fysische
eigenschappen is afgenomen. Door bij aanraking met chemicalién veroorzaakte degradatie, bewegingen, draderig worden, wrijving enz. kan de werkelijke
gebruiksperiode wezenlijk worden gereduceerd. Bij agressieve chemicalién kan de degradatie de belangrijkste factor zijn die bij de keuze van tegen chemicalién
bestendige handschoenen in aanmerking moet worden genomen.

Voor gebruik dienen de handschoenen op mogelijke fouten of gebreken te worden gecontroleerd.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik, niet hergebruiken.

EN ISO 374-2:2019 Beschermende handschoenen tegen gevaarlijke chemicalién en micro-organismen - Deel 2: Bepaling van de bestandheid tegen permeatie
Luchtlekcontrole Doorstaan
Waterlekcontrole Doorstaan
EN ISO 374-4:2019 Beschermende handschoenen tegen gevaarlijke chemicalién en micro-organismen - Deel 4: Bepaling van de weerstand tegen degradatie door
chemicalién
K Natriumhydroxide 40% 13
P Waterstofperoxide 30% 141
T  Formaldehyde 37% -12,1

ENISO 374-5:2016 VIRUS ~ Norm over beschermhandschoenen tegen gevaarlijke chemicalién en micro-organismen - deel 5: Terminologie en prestatie-eisen voor risico's door
micro-organismen

Bescherming tegen bacterién en schimmels Doorstaan
Bescherming tegen bacterién, schimmels en virussen Doorstaan
Informatie
De weerstand tegen doordringing is in een laboratorium beoordeeld en heeft uitsluitend betrekking op de geteste monsters.
VO (EU) 2023/988 Verordening (EU) Nr. 2023/988 inzake algemene productveiligheid
VO (EG) 1935/2004 Verordening voor materialen en kunststof voorwerpen die bestemd zijn voor contact met levensmiddelen. Q?
i
VO (EU) 10/2011 Verordening over materialen en voorwerpen van kunststof die bedoeld zijn om met levensmiddelen in aanraking te komen

Wilfried Rosbach GmbH
Wiros,
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Gebruiksaanwijzing

Veiligheidsvoorschriften

Verwijdering

Houdbaarheid

Opslag

Traceerbaarheid

Voor gebruik

Zorg ervoor dat u het passende product heeft gekozen voor uw behoeften en toepassingsgebieden en houd u aan de aangegeven normen. Bij vragen kunt u zich richten
tot de leveranciers van uw beschermende wegwerphandschoenen.

Draag de wegwerphandschoenen niet als ze onvolkomenheden vertonen of al een keer zijn gebruikt.

Gebruik

Gebruik de voor u passende maat.

De beschermende wegwerphandschoen beschermt de afgedekte huid. Indien persoonlijke bescherming van andere lichaamsdelen of van de luchtwegen nodig is, vormen
ze een aanvulling op andere PSA-producten; gebruik alleen PSA die voor het geplande gebruik ter beschikking zijn gesteld. Indien medische bescherming van andere
lichaamsdelen of van de luchtwegen nodig is, vormen ze een aanvulling op andere medische producten; gebruik alleen medische producten die voor het geplande gebruik
ter beschikking zijn gesteld. De gebruiker is zelf verantwoordelijk voor de juiste combinatie van extra PSA-producten of extra medische producten en dient zich aan de voor
het gebruiksdoel noodzakelijke richtlijnen van de normen te houden. U bepaalt op eigen verantwoording de gebruiksduur bij het desbetreffende gebruik, met
inachtneming van de beschermende werking en het draagcomfort. Voor medisch gebruik is het gebruik begrenst tot 1 patiént. Controleer ook tijdens het gebruik
regelmatig of het artikel niet is beschadigd. Ruil een beschadigde beschermende wegwerphandschoen om tegen een onbeschadigde. Bij verontreiniging of
beschadigingen dient de beschermende handschoen te worden uitgetrokken en volgens de voorschriften te worden verwijderd.

Volgens onze risicoanalyse in overeenstemming met EN ISO 14971:2019 + A11:2021 zijn er geen aanvullende veiligheidsvoorschriften vereist voor dit product.

Ongebruikte en niet besmette producten kunnen milieuvriendelijk worden verbrand of op vuilstortplaatsen worden verwerkt. Besmette producten moeten volgens de
geldende nationale wetten en voorschriften, naargelang de besmettingsaard, worden vernietigd.

5 jaren na productiedatum, voor zover ongebruikt en bij correcte opslag.

Beschermen tegen hitte, direct zonlicht, vorst, vocht, ozon, rontgenstralen en ultraviolet licht.
Droog bewaren

Opslagtemperatuur tussen 5 °C en 38 °C.

Onjuiste opslag kan leiden tot een kortere houdbaarheid.

Traceerbaarheid van de charges, vanaf het onderzoek naar de behoeften tot aan de levering
Productgegevensformulier Versie 3 geldig vanaf charge 2617 +

Verpakking

Recycling

Www.wiros.de

Licentie verleend volgens VerpackG, licentienummer DE1618662887322. oy
Recycle de verpakking. %@

§VerpackG

WEB

Variant 1

https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirobasic-pf/

Verkoopeenheid

Verpakkingslaag 1

Minimum
bestelhoeveelheid

Wilfried Rosbach GmbH

WiroS/

1000 Stuks/Doos
100 Stuks/dispenserdoos

1Doos

< 'Yy
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Artikelnummers

Artikelnummer Kleur Maat Grootte (breedte x lengte)  Tolerantie
40401221 blauw S ~80x 240 mm +10 mm
40401224 blauw XL =~ 115x 240 mm +10 mm
40401251 transparant S ~80x 240 mm £10mm
40401252 transparant M ~95x240 mm +10mm
40401253 transparant L ~110x 240 mm +10mm
40401254 transparant XL ~115x 240 mm +10mm
GTINs JA—— Egllt of Use \lljtlz.)rlpakkingsniveam \lljtlz.)rlpakkingsniveau 2 3([))(1)5

40401221 4051642005645 4051642001753 4051642501758
40401224 4051642005676 4051642001784 4051642501789
40401251 4051642005683 4051642001838 4051642501833
40401252 4051642005690 4051642001845 4051642501840
40401253 4051642005706 4051642001852 4051642501857
40401254 4051642005713 4051642001869 4051642501864

De cijfers aangaande maten, gewichten, sterkte en toleranties dienen als normen te worden begrepen en kunnen afwijken.

Deze gegevens zijn gebaseerd op onze actuele kennis. Ze zijn geen gegarandeerde toezegging van producteigenschappen en zijn niet gebaseerd op een wettelijke overeenkomst. Informatie die ouder is dan 2 jaar dient opnieuw bevestigd te worden.
Invoerfouten en vergissingen voorbehouden.

De ter beschikking gestelde productinformatiebladen zijn eigendom van WIROS Wilfried Rosbach GmbH. WIROS Wilfried Rosbach GmbH is houder van alle auteurs-/gebruiks- en itatierechten van de productinformati Het is niet de
productinformatiebladen te wijzigen of de pictogrammen te gebruiken. De ter beschikking gestelde productinformatiebladen mogen alleen gebruikt worden in combinatie met originele WIROS-producten.

Wilfried Rosbach GmbH
WIROS
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Fiche produit

wiroBASIC PF

GANTS EN VINYLE

Non poudrés | Lisse

EFFICIENT

Wilfried Rosbach GmbH

- WIrRoS
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Utilisation

<

Fabricant

Fiche produit

wiroBASIC PF

Société + Adresse

SRN

Marque commerciale

Procurations

CHREP

Description du produit

Catégorie

Désignation du produit

Caractéristiques du produit

Matériau

Epaisseur du matériau

Poids des matériaux

Usage prévu

Contact avec les aliments

Champ d'application

Groupe d'application

Groupe de patients

Indication

Contre-indication

Remarque d'utilisation

WIROS Wilfried Roshach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Allemagne
DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Suisse

EFFICIENT

care & serve® EFFICIENT | wiroBASIC PF | Gants en vinyle
Non poudrés | Lisse

Non poudrés
Lisse

powder free smooth

Polychlorure de vinyle

Doigts: = 0,05 mm (+ 0,01 mm)
Paume: = 0,05 mm (x 0,01 mm)

taille M =4,5g/p. (£0,59)

Gant de protection a usage unique pour éviter la contamination croisée entre les utilisateurs/utilisatrices et les patients/patientes lors des examens médicaux et pour éviter
le contact de la peau avec des agents de nettoyage |égerement agressifs ou le contact prolongé avec I'eau.

Un contact indirect de courte durée avec les aliments est autorisé.
Les gants sont utilisés pour éviter la contamination des mains du personnel médical.
L'utilisation est réservée aux professionnels de santé ddment formés.

Les gants en vinyle ne sont pas recommandés pour les soins néonatals et peuvent étre facilement remplacés par des gants en nitrile pour le contact direct avec le patient.

Des gants sont utilisés pour éviter la contamination des mains du personnel médical,

1) en contact direct avec du sang ou des liquides organiques, des muqueuses, une peau non intacte et d'autres matieres potentiellement infectieuses
2) en contact direct avec des patients colonisés ou infectés par des agents pathogénes transmis par la voie de contact, par ex. B. ERV, SARM, RSV ou

3) lors de la manipulation ou du contact de I'équipement de soins du patient visiblement ou potentiellement contaminé et des surfaces environnantes.

Des études ont démontré a plusieurs reprises que les gants en vinyle ont un taux d'échec plus élevé que les gants en latex ou en nitrile lorsqu'ils sont testés en simulant des
conditions cliniques réelles. Les gants en latex ou en nitrile sont donc préférables pour les interventions cliniques nécessitant une dextérité manuelle et/ou un contact
prolongé avec le patient.

Produit a usage unique

Non stérile

Wilfried Rosbach GmbH

WiroS/

vy
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T,

Wi

limitation

Remarque

Domaines d'utilisation

Remarque sur le matériau

Infos supplémentaires sur
les matériaux

Conseils en matiére de sant

Marquage CE

SRN
Basis UDI DI

ENISO 21420:2020

EN 455-1:2022

EN 455-2:2015

Fiche produit

roBASIC PF

Il n'est pas recommandé de laisser les enfants et les femmes enceintes ou allaitantes utiliser le produit.

Le produit ne doit étre utilisé que si une analyse des risques a mené a la conclusion que celui-ci est adapté et que les avantages I'emportent sur les risques.
Si une analyse des risques a montré que la protection proposée n'est PAS suffisante, il convient d'utiliser des vétements de protection offrant un niveau de protection plus

élevé.
Déconseillé pour I'emballage et le stockage d'aliments

Tous les incidents graves directement liés a ce produit doivent étre signalés au fabricant et aux autorités compétentes.

Hopital | maison de retraite | autres groupes spécialisés
Cabinets médicaux

Industrie | Industrie pharmaceutique

Laboratoires (?
Traitement des aliments ‘1
HACCP =
Service | Restauration | HoReCa

Nettoyage | Hygiene

Cosmétologie | Bien étre | Industrie de la beauté
Maison + jardin | Agriculture | Batiment

i** Contient des allergénes chimiques potentiels de type IV.

sans DEHP
sans latex

En cas d'irritation cutanée ou de réaction allergique, cesser immédiatement I'utilisation et demander conseil a un médecin.

Ce produit peut contenir des traces de plastifiants (phtalates) qui pourraient étre potentiellement nocifs pour la reproduction, en particulier en cas de contact prolongé

avec la peau.

Dans la mesure ou I'état actuel de la technique le permet, les produits ne contiennent aucune substance toxique, cancérigéne ou mutagéne lorsqu'‘ils sont utilisés

conformément a leur usage prévu.

Dispositif médical de classe 1 selon la norme EU 2017/745

Equipement de protection individuelle de catégorie III selon (UE) 2016/425
DE-MF-000004956

4051642-wiroBASICPF-R9

Marquage CE
Le marquage CE garantit la libre circulation des produits et des marchandises au sein de la

2777 CLASS |

Communauté économique européenne. Le produit marqué CE est conforme aux exigences essentielles des directives européennes spécifiées.

Norme sur les gants de protection - Exigences générales et procédures d'essai

Test Résultat
Valeur pH Réussi
Mobilité 5

Gants médicaux a usage unique - Partie 1: Exigences et tests d'étanchéité

Test de rétention d'eau Résultat
Etanchéité AQL1.5

Gants médicaux a usage unique - Partie 2 : Exigences et essais relatifs aux propriétés physiques

Longueur minimale Longueur

XS - XL=240 mm =240 mm
Test Résultat

Résistance a la déchirure Réussi

Wilfried Rosbach GmbH

WiroS

CAT. Il

Yy
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Fiche produit

wiroBASIC PF

EN 455-3:2015 Gants médicaux a usage unique - Partie 3 : Exigences et essais pour évaluation biologique
Résidus de poudre <2mg
Test selon la norme EN ISO 10993-1 Disponible
EN 455-4:2009 Gants médicaux a usage unique - Partie 4 : Exigences et essais pour la détermination de la durabilité minimale
Durabilité 5
ENISO 374-1:2016 + Norme sur les gants de protection contre les produits chimiques et les micro-organismes dangereux - Partie 1: Terminologie et exigences de
A1:2018 TYPE B performance pour les risques chimiques
Substance chimique de test Niveau KPT
K Hydroxyde de sodium 40 % 6
P Peroxyde d'hydrogene 30 % 2
T Formaldéhyde 37 % 2

Informations

Temps de passage : Niveau 1> 10 min | Niveau 2 >30 min | Niveau 3> 60 min | Niveau 4 > 120 min | Niveau 5 > 240 min | Niveau 6 > 480 min

Ces informations ne fournissent pas d'indications sur la durée réelle de la protection sur le lieu de travail et sur la distinction entre les mélanges et les produits chimiques
purs.

La résistance aux produits chimiques a été évaluée en laboratoire sur des échantillons prélevés uniquement dans la paume de la main (sauf dans le cas d'un gant de 400
mm ou plus - dans ce cas la manchette est également testée) et concerne uniquement les produits chimiques analysés. La résistance peut étre différente si le produit
chimique est utilisé dans un mélange.

1l est recommandé de vérifier si les gants conviennent a |'utilisation prévue, car les conditions sur le lieu de travail peuvent différer de celles de I'essai de type en fonction
de la température, de I'abrasion et de la dégradation.

Si des gants de protection ont déja été utilisés, ils peuvent en raison des modifications de leurs propriétés physiques offrir une moindre résistance aux produits chimiques
dangereux. Les dégradations, modifications arrachements de fils, frottements, etc. causés par le contact avec des produits chimiques peuvent réduire considérablement la
durée réelle d'utilisation. En cas d'utilisation de produits chimiques agressifs, la dégradation peut étre le facteur le plus important a prendre en considération dans le choix
de gants devant résister aux produits chimiques.

Avant toute utilisation, les gants doivent étre vérifiés pour détecter d'éventuels défauts ou imperfections.

Réservé a un usage unique, ne pas réutiliser.

EN ISO 374-2:2019 Gants de protection contre les produits chimiques et les micro-organismes dangereux - Partie 2 : Détermination de la résistance a la pénétration
Essais de fuite a I'air Réussi
Essais de fuite a I'eau Réussi
EN ISO 374-4:2019 Gants de protection contre les produits chimiques et les micro-organismes dangereux - Partie 4 : Détermination de la résistance a la dégradation par
les produits chimiques
K Hydroxyde de sodium 40 % 13
P Peroxyde d'hydrogene 30 % 141
T Formaldéhyde 37 % -12,1

EN ISO 374-5:2016 VIRUS ~ Norme sur les gants de protection contre les produits chimiques et les micro-organismes dangereux - Partie 5 : Terminologie et exigences de
performance pour les risques contre les micro-organismes

Test Résultat Uil
Protection contre les bactéries et les champignons Réussi
Protection contre les bactéries, les champignons et les virus Réussi

Informations
La résistance a la pénétration a été évaluée en laboratoire et ne concerne que les échantillons testés.

VO (EU) 2023/988 Réglement (UE) n® 2023/988 relatif a la sécurité générale des produits

VO (EG) 1935/2004 Ordonnance relative aux matériaux et objets en matiére plastique destinés a entrer en contact avec des produits alimentaires. Ql F
i

VO (EU) 10/2011 Ordonnance sur les matériaux et objets en matiére plastique destinés a entrer en contact avec les denrées alimentaires

Wilfried Rosbach GmbH

Wiros,

€@« Y : Produktdatenblatt | wiroBASIC PF | Version 3 | 01.06.2026
www.wiros.de

237133



Fiche produit

wiroBASIC PF

Mode d’emploi Avant utilisation
Assurez-vous d'avoir choisi le produit adapté a vos besoins et a vos domaines d'utilisation et de respecter les exigences des normes en vigueur. Si vous avez des questions,
veuillez-vous adresser au fournisseur de vos gants de protection a usage unique.
Veuillez ne pas porter les gants de protection a usage unique s'ils sont défectueux ou s'ils ont déja été utilisés.

Utilisation

Veuillez choisir la taille qui vous convient.

Les gants de protection a usage unique protégent la zone qu'ils couvrent. Si la protection personnelle d'autres parties du corps ou des voies respiratoires est nécessaire, il
convient d'ajouter d'autres EPI et d'utiliser uniquement des EPI approuvés pour |'usage prévu. Si une protection médicale d'autres parties du corps ou des voies
respiratoires est nécessaire, il convient d'ajouter d'autres dispositifs médicaux et d'utiliser uniquement des produits médicaux approuvés pour l'usage prévu. L'utilisateur
est seul responsable de la bonne association d’EPI supplémentaires ou de produits médicaux supplémentaires et du respect des exigences nécessaires des normes selon
I'utilisation. Vous assumez seul la responsabilité de déterminer la durée d'utilisation pour I'usage concerné, en tenant compte de |'action protectrice et du confort de port.
Dans le domaine médical, 'utilisation est limitée a un(e) seul(e) patient(e). Vérifiez en outre réguliérement pendant |'utilisation que I'article est bien intact. Remplacez
immédiatement des gants de protection a usage unique endommagés par des gants intacts. En cas de contamination ou de dégradation, les gants de protection a usage
unique doivent étre retirés et éliminés de maniere appropriée.

Consigne de sécurité Selon notre analyse des risques selon EN ISO 14971:2019 + A11:2021, aucune consigne de sécurité supplémentaire n’est requise pour ce produit.

Elimination Les produits non utilisés et non contaminés peuvent étre incinérés dans le respect de I'environnement ou mis en décharge. Les produits contaminés doivent étre éliminés
conformément aux lois et réglementations nationales en vigueur pour chaque type de contamination.

Durabilité 5 années a compter de la date de production, si non utilisé et stocké correctement.

Stockage Protéger de la chaleur intense, du soleil, du gel, de I'humidité, de I'ozone, des rayons X et des rayons ultraviolets.
Stocker a sec.
Température de stockage comprise entre 5 °C et 38 °C.
Un stockage inapproprié peut réduire la durabilité.

Tracabilité Tracabilité relative aux lots, de I'évaluation des besoins a la sortie du stock.
Fiche produit Version 3 valable a partir du lot 2617 +

Emballage
Recyclage Licencié selon VerpackG, numéro de licence DE1618662887322. oy
Veuillez procéder au recyclage de I'emballage. %@
§VerpackG

www.wiros.de
WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirobasic-pf/
Variante 1
Unité de vente 1000 piéce/Carton
Niveau d'emballage 1 100 piece/Distributeur
Quantité minimale 1 Carton
commandée
et Numéro d'article Couleur Taille Taille (Ix L) Tolérance
40401221 bleu S ~80x 240 mm +10 mm
40401224 bleu XL ~115x 240 mm +10 mm
40401251 transparent S ~80x 240 mm +10mm
40401252 transparent M ~95x240 mm £10mm
40401253 transparent L ~110x 240 mm +10mm
40401254 transparent XL ~115x240 mm +10mm

Wilfried Rosbach GmbH
WIROS
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Fiche produit

wiroBASIC PF

GTINs Numéro darticle Unit of Use Niveau d'emballage 1 Niveau d'emballage 2 Carton
UDI UDI UDI uDI
40401221 4051642005645 4051642001753 4051642501758
40401224 4051642005676 4051642001784 4051642501789
40401251 4051642005683 4051642001838 4051642501833
40401252 4051642005690 4051642001845 4051642501840
40401253 4051642005706 4051642001852 4051642501857
40401254 4051642005713 4051642001869 4051642501864

Les valeurs de dimensions, poids, épaisseurs et tolérances doivent étre considérées comme des valeurs nominales et peuvent différer.

Les informations sont basées sur I'état actuel de nos connaissances. Elles ne garantissent pas les propriétés des produits et ne constituent pas une interprétation contractuelle de la loi. Veuillez faire confirmer les données de plus de 2 ans.

Sous réserve d'erreurs et d'omissions.

Les fiches de données de produits mises a disposition appartiennent a I'entreprise WIROS Wilfried Rosbach GmbH. L'entreprise WIROS Wilfried Rosbach GmbH détient tous les droits d'auteur, d'utilisation et de reproduction des fiches de données produits. Il est interdit de
modifier les fiches de données produits ou d'utiliser les pictogrammes. Il ne faut pas faire référence aux fiches de données de produits mises a disposition sans les produits WIROS d'origine.

; Wilfried Rosbach GmbH
WiroS/
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Hoja de datos del producto

wiroBASIC PF

GUANTES DE VINILO

Sin polvo | Liso

EFFICIENT

Wilfried Rosbach GmbH

- WIrRoS
L O | Produktdatenblatt | wiroBASIC PF | Version 3 | 01.06.2026
www.wiros.de

26/133



Hoja de datos del producto

wiroBASIC PF

Empresa + Direccién WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Alemania
SRN DE-MF-000004956
Marca registrada care & serve®

Autorizaciones

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Suiza

Descripcién del producto

Categoria EFFICIENT
Denominacion del care & serve® EFFICIENT | wiroBASIC PF | Guantes de vinilo
producto Sin polvo | Liso
Caracteristicas del producto Sin polvo
Liso
powder free smooth
Material
Material Cloruro de polivinilo
Grosor del material dedo: = 0,05 mm (+ 0,01 mm)

palma: = 0,05 mm (+ 0,01 mm)

Peso del material tamafio M= 4,5 g/St. (+ 0,5 g)
Finalidad Guantes de proteccién de un solo uso para evitar la contaminacion cruzada entre el usuario y el paciente al realizar exmenes médicos, como también para evitar que la

piel entre en contacto con agentes limpiadores poco agresivos o para evitar un contacto prolongado con el agua.

Contacto con alimentos Se admite un contacto indirecto a corto plazo con alimentos.

Campo de aplicacion Los guantes se utilizan para evitar la contaminacion de las manos del personal médico.

Grupo de aplicaciones Su uso estd restringido a profesionales debidamente formados.

Grupo de pacientes En la atencion neonatal, se desaconseja la utilizacion de guantes de vinilo, que podran sustituirse sencillamente por guantes de nitrilo para evitar el contacto directo con el
paciente.

Indicacion Los guantes se utilizan para evitar la contaminacion de las manos del personal médico.

1) en contacto directo con sangre o fluidos corporales, membranas mucosas, piel no intacta y otros materiales potencialmente infecciosos
2) en contacto directo con pacientes colonizados o infectados con patégenos que se transmiten a través de la ruta de contacto, p. Ej. B. VRE, MRSA, RSV o
3) al manipular o tocar equipo de atencién al paciente visible o potencialmente contaminado y superficies circundantes.

Contraindicacion Los estudios han demostrado repetidas veces que los guantes de vinilo —en ensayos realizados en condiciones clinicas simuladas y reales— presentan una tasa de fallo
mayor que los guantes de latex o de nitrilo. Por este motivo, deberan usarse preferentemente guantes de latex o de nitrilo para procedimientos clinicos que requieran
habilidad manual y/o un contacto més prolongado con el paciente.

Informacién de uso Producto desechable
sin esterilizar ‘ﬁ

Limitacion No se recomienda su uso en nifios, mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.
El producto debe usarse solo cuando un analisis de riesgos haya concluido que el producto es apto y su uso tiene un beneficio superior a los riesgos.
Siempre que un analisis de riesgos concluya que la proteccion indicada NO es suficiente, deberd utilizarse ropa de proteccién con mayor grado de proteccién.
No es apto para empaquetar y almacenar alimentos.

) Wilfried Rosbach GmbH
Wiro5/
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Hoja de datos del producto

Nota

Campos de aplicacion

Indicaciones sobre el mater

Informacién adicional
sobre el material

Mensaje de cardcter sanitar

Normas

Marcado CE

SRN
Basis UDI DI

EN IS0 21420:2020

EN 455-1:2022

EN 455-2:2015

EN 455-3:2015

EN 455-4:2009

Wilfried Rosbach GmbH

WiroS

roBASIC PF

Todos los incidentes graves relacionados directamente con este producto deben informarse al fabricante y a las autoridades responsables.

Hospital | Residencia de ancianos | Otros grupos especialistas
Consultas médicas

Industria | Industria farmacéutica

Laboratorio

Procesamiento de alimentos

Servicio | Gastronomia | HoReCa

Limpieza | Higiene

Cosméticos | Bienestar | Sector de la belleza
Hogar + jardin | Agricultura | Construccion

i** Contiene posibles alérgenos quimicos de tipo IV.

sin DEHP
sin latex

En caso de irritacién cutédnea o reacciones alérgicas, interrumpir inmediatamente el uso y consultar a un médico.
Este producto puede contener trazas de plastificantes (ftalatos) que podrian ser téxicos para la reproduccién, especialmente en caso de contacto prolongado con la piel.

Por lo que se sabe seguin el estado actual de la técnica, los productos no contienen sustancias téxicas, cancerigenas o mutagenas si se utilizan de acuerdo con su finalidad
prevista.

Producto sanitario de clase I segtin UE 2017/745
Equipo de proteccién individual de la categoria III segtn UE 2016/425 c E
4051642-wiroBASICPF-R9

Marcado CE
El marcado CE garantiza la libre circulacién de productos y mercancias en la Comunidad Econémica
Europea. El producto con marcado CE cumple con los requisitos esenciales de la normativa europea especificada.

Normativa sobre guantes de proteccion: Requisitos generales y métodos de ensayo

BH

Prueba Resultado
PH Superada ——
Movilidad 5

Guantes médicos para un solo uso - Parte 1: Requisitos y ensayos para determinar la ausencia de agujeros

Prueba de estanqueidad al agua Resultado
impermeabilidad AQL1.5

Guantes médicos para un solo uso - Parte 2: Requisitos y ensayos para la determinacién de las propiedades fisicas

Longitud minima Longitud
XS - XL=240 mm =240 mm
Prueba Resultado

Fuerza de desgarro Superada

Guantes médicos para un solo uso - Parte 3: Requisitos y ensayos para la evaluacion bioldgica

Prueba Resultado
Restos de polvo <2mg
Prueba segtin EN ISO 10993-1 Disponible

Guantes médicos para un solo uso - Parte 4: Requisitos y ensayos para la determinacion de la vida Gtil
Prueba Resultado
Durabilidad 5

€« .y
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wiroBASIC PF

ENISO 374-1:2016 +
A1:2018 TYPEB

ENISO 374-2:2019

ENISO 374-4:2019

EN ISO 374-5:2016 VIRUS

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

Wilfried Rosbach GmbH

WIROS)

Normativa sobre guantes de proteccién contra quimicos y microorganismos peligrosos - Parte 1: Terminologia y requisitos de rendimiento para

riesgos quimicos
Sustancia probada Nivel KPT
K Hidréxido de sodio 40 % 6
P Peréxido de hidrégeno 30 % 2
T Formaldehido 37 % 2

Informacién
Tiempo de penetracion: Nivel 1> 10 min. | Nivel 2> 30 min. |Nivel 3> 60 min. | Nivel 4> 120 min. | Nivel 5> 240 min. | Nivel 6 > 480 min.
Esta informacién no proporciona datos sobre la duracién real de la proteccién en el lugar de trabajo ni sobre la distincién entre mezclas y productos quimicos puros.

La resistencia a los productos quimicos se ha evaluado en condiciones de laboratorio a partir de muestras tomadas exclusivamente en la palma de la mano (excepto en los
casos en los que el guante era de 400 mm o més largo, donde también se comprobd el pufio) y se refiere inicamente a los productos quimicos probados. La resistencia
puede ser diferente si el producto quimico se utiliza en una mezcla.

Se recomienda comprobar si los guantes son adecuados para el uso previsto, ya que las condiciones en el lugar de trabajo pueden diferir de las del ensayo en funcién de la
temperatura, la abrasion y la degradacion.

Siya se han utilizado los guantes de proteccion, puede disminuir la resistencia a los productos quimicos peligrosos debido a cambios en sus propiedades fisicas. La
degradacion, los movimientos, la formacién de hebras, la friccién, etc. derivadas del contacto con productos quimicos pueden reducir significativamente el tiempo de
aplicacion real. En el caso de los productos quimicos agresivos, puede que la degradacion sa el factor que mas se deba tener en cuenta al seleccionar los guantes
resistentes a los productos quimicos.

Los guantes deben revisarse antes de su uso para detectar cualquier defecto o fallo.

Disefiado tinicamente para un solo uso, no reutilizar.

Guantes de proteccion contra productos quimicos y microorganismos peligrosos. Parte 2: Determinacion de la resistencia a la penetracién

Prueba Resultado

Prueba de fuga de aire Superada
Prueba de fuga de agua Superada

Guantes de proteccion contra productos quimicos y microorganismos peligrosos. Parte 4: Determinacion de la resistencia frente a la degradacion
por productos quimicos

Sustancia probada Degradacion en %

K Hidroxido de sodio 40 % 13
P Peréxido de hidrégeno 30 % 141
T Formaldehido 37 % -12,1

Normativa sobre guantes de proteccién contra quimicos y microorganismos peligrosos - Parte 5: Terminologia y requisitos de rendimiento sobre
riesgos derivados de microorganismos

Prueba Resultado UG

Proteccion frente a bacterias y hongos Superada
Proteccion frente a bacterias, virus y hongos Superada

Informacién
La resistencia a la penetracion se evalud en condiciones de laboratorio y hace referencia inicamente a las muestras analizadas.

Reglamento (UE) n.° 2023/988 relativo a la sequridad general de los productos

Reglamento relativo a materiales y objetos de plastico destinados a entrar en contacto con los alimentos. Ql H
i

Reglamento sobre materiales y objetos de pldstico destinados a entrar en contacto con alimentos

Yy
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Hoja de datos del producto

wiroBASIC PF

Uso

Instrucciones de uso Antes del uso
Asegurese de que ha seleccionado el producto adecuado para sus necesidades y dreas de aplicacion y respete los requisitos de las normas aplicables. Si tiene alguna
pregunta, pongase en contacto con el proveedor de los guantes de proteccion de un solo uso.
No use los guantes de proteccién de un solo uso si estan defectuosos o ya se han utilizado.

Manejo

Seleccione su talla.

Los guantes de proteccion de un solo uso protegen el drea que cubren. Si fuera necesaria la proteccion individual de otras partes del cuerpo o de las vias respiratorias,
afiada otros productos EPI y utilice exclusivamente EPI aprobados para el uso previsto. Si fuera necesaria una proteccion sanitaria de otras partes del cuerpo o de las vias
respiratorias, afiada otros productos sanitarios y utilice exclusivamente productos sanitarios aprobados para el uso previsto. El usuario serd el tnico responsable de
combinar correctamente los EPI o productos sanitarios adicionales y de cumplir las prescripciones de las normas segun la finalidad. Usted es el tnico responsable de
decidir el tiempo de uso en cada caso teniendo en cuenta el efecto de proteccion y la comodidad. En el sector sanitario, su uso esta limitado a un solo paciente. Durante el
uso, debera comprobar también regularmente que el articulo continta intacto. En caso de que los guantes de proteccion de un solo uso estén dafiados, deberd sustituirlos
inmediatamente por otros en perfecto estado. En caso de contaminacion o dafios, quitese los guantes de proteccién de un solo uso y eliminelos adecuadamente.

Indicacion de seguridad Seguin nuestro andlisis de riesgos conforme a la norma EN ISO 14971:2019 + A11:2021, no se requieren instrucciones de seguridad adicionales para este producto.

Eliminacion Los productos no utilizados y no contaminados pueden incinerarse de forma respetuosa con el medio ambiente o eliminarse en vertederos. Los productos contaminados
deben eliminarse de acuerdo con las leyes y reglamentos nacionales aplicables a cada tipo de contaminacion.

Durabilidad 5 afios a partir de la fecha de produccién, si no se utiliza y ademds se almacena correctamente.

Almacenamiento Proteger del calor intenso, la radiacién solar, el hielo, la humedad, el ozono, los rayos Xy la luz ultravioleta.
Almacenar siempre secos.

Temperatura de almacenamiento entre 5 °Cy 38 °C.
La vida util podria reducirse en caso de un almacenamiento inadecuado.

Trazabilidad Trazabilidad de lotes desde que se evaldan las necesidades hasta la salida de la mercancia.
Hoja de datos del producto Version 3 vélido a partir de lote 2617 +

Embalaje
Reciclaje Licencia segun VerpackG, niimero de licencia DE1618662887322. oy
Rogamos que recicle el embalaje. %@
§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirobasic-pf/

Unidad de venta 1000 Unidad/Cartén

Nivel de embalaje 1 100 Unidad/Caja expendedora

Cantidad minima de 1 Cartén

pedido

ERESCRER A2 Ndmero de articulo Color Tolerancia
40401221 azul S ~80x 240 mm +10 mm
40401224 azul XL =115x240 mm £10 mm
40401251 transparente S ~80x 240 mm +10mm
40401252 transparente M ~95x240 mm £10mm
40401253 transparente L ~110x 240 mm +10mm
40401254 transparente XL ~115x240 mm £10mm

Wilfried Rosbach GmbH
WIROS
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wiroBASIC PF

GTINS Niimero de articulo Unit of Use Nivel de embalaje 1 Nivel de embalaje 2 Cartén
UDI UDI UDI UDI
40401221 4051642005645 4051642001753 4051642501758
40401224 4051642005676 4051642001784 4051642501789
40401251 4051642005683 4051642001838 4051642501833
40401252 4051642005690 4051642001845 4051642501840
40401253 4051642005706 4051642001852 4051642501857
40401254 4051642005713 4051642001869 4051642501864

Las cifras de dimensiones, pesos, espesores y tolerancias deben entenderse como valores nominales y pueden variar.

La informacién se basa en nuestros conocimientos actuales. No constituye una garantia de las propiedades del producto y no implica ningtn tipo de relacion contractual. Vuelva a confirmar los datos que tengan més de 2 afios de antigiiedad.

Reservado el derecho a errores y omisiones.

Las fichas técnicas de los productos facilitadas son propiedad de WIROS Wilfried Rosbach GmbH. WIROS Wilfried Rosbach GmbH es propietaria de todos los derechos de autor, de uso y explotacién de las fichas técnicas de los productos. No estd permitido modificar las
fichas técnicas de los productos ni utilizar los pictogramas. Las fichas técnicas de los productos que se facilitan solo pueden utilizarse junto con los productos originales de WIROS.

; Wilfried Rosbach GmbH
WiroS/
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Scheda prodotto

wiroBASIC PF

GUANTI IN VINILE

Senza talco | Liscio

EFFICIENT

Wilfried Rosbach GmbH

- WIrRoS
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Autorizzazioni

<

Scheda prodotto

wiroBASIC PF

Azienda + Indirizzo

SRN

Marchio commerciale

CHREP

Descrizio

del prodotto

Categoria

Descrizione del prodotto

Caratteristiche del prodotto Senza talco

Materiale

Spessore del materiale

Peso del materiale

Scopo dell'utilizzo

Contatto con gli alimentari

Campo di applicazione

Gruppo di applicazione

Gruppo di pazienti

Indicazione

Controindicazione

Istruzioni per l'uso

Limitazione

WIROS Wilfried Roshach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Germania
DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Svizzera

EFFICIENT

care & serve® EFFICIENT | wiroBASIC PF | Guanti in vinile
Senza talco | Liscio

Liscio

powder free smooth

Polivinilcloruro

Dito: = 0,05 mm (+ 0,01 mm)
Superficie mano: = 0,05 mm (0,01 mm)

MisuraM=4,5 g/St. (+0,5g)

Guanto protettivo monouso per evitare la contaminazione crociata tra utilizzatori e pazienti durante I'esecuzione di esami medici e per evitare il contatto con la pelle con
detergenti leggermente aggressivi o il contatto prolungato con l'acqua.

E consentito un contatto indiretto di breve durata con gli alimenti.
I guanti sono usati per prevenire la contaminazione delle mani del personale medico.
L'uso ¢ limitato a professionisti debitamente formati.

L'uso di guanti in vinile nelle cure neonatali non & raccomandato e puo essere facilmente evitato utilizzando guanti in nitrile per il contatto diretto con il paziente.

I guanti sono usati per prevenire la contaminazione delle mani del personale medico,

1) a diretto contatto con sangue o fluidi corporei, membrane mucose, pelle non intatta e altro materiale potenzialmente infettivo

2) a diretto contatto con pazienti colonizzati o infettati da agenti patogeni che vengono trasmessi attraverso la via di contatto, ad es. B. VRE, MRSA, RSV o
3) quando si maneggiano o si toccano apparecchiature per la cura del paziente visibilmente o potenzialmente contaminate e le superfici circostanti.

Gli studi hanno ripetutamente dimostrato che i guanti in vinile hanno tassi di fallimento piu elevati rispetto ai guanti in lattice o nitrile quando vengono testati in condizioni
cliniche simulate e reali, per questo motivo i guanti in lattice o nitrile sono preferiti per le procedure cliniche che richiedono destrezza manuale e/o comportano un contatto
piti che breve con il paziente.

Prodotto monouso

non sterile

Non si raccomanda di utilizzarlo su bambini, donne in gravidanza o in allattamento.

1l prodotto deve essere utilizzato solo se un'analisi dei rischi ha dimostrato che il prodotto € adatto e che i benefici sono superiori ai rischi.

Se un‘analisi dei rischi ha portato alla conclusione che la protezione citata NON é sufficiente, & necessario utilizzare indumenti con una protezione piu elevata.
Non adatto all'imballaggio e alla conservazione di alimenti.

Wilfried Rosbach GmbH

WiroS/
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Scheda prodotto

wiroBASIC PF

Nota

Campi di applicazione

Indicazione sul materiale

Informazioni
supplementari sul

Indicazioni sulla salute

Marchio CE

SRN
Basis UDI DI

EN IS0 21420:2020

EN 455-1:2022

EN 455-2:2015

EN 455-3:2015

EN 455-4:2009

Wilfried Rosbach GmbH

WiroS

Tutti gli incidenti gravi in connessione diretta con questo prodotto devono essere segnalati al produttore e alle autorita responsabili.

Ospedale | Casa di riposo | Altri gruppi specializzati
Studi medici

Industria | Industria farmaceutica

Laboratorio

Trattamento di prodotti alimentari

Assistenza | Gastronomia | HoReCa

Pulizia | Igiene

Cosmetici | Wellness | Industria della bellezza
Casa + giardino | Agricoltura | Edilizia

i** Contiene potenziali allergeni chimici di tipo IV.

Privo di DEHP
privo di lattice

In caso di irritazioni cutanee o reazioni allergiche interrompere immediatamente |'uso e consultare un medico.

Questo prodotto pud contenere tracce di plastificanti (ftalati) che potrebbero essere potenzialmente tossici per la riproduzione, soprattutto in caso di contatto prolungato
con la cute.

Per quanto € noto in base allo stato attuale della tecnica, i prodotti non contengono sostanze tossiche, cancerogene o mutagene se utilizzati in conformita alla loro
destinazione d'uso.

Dispositivo medico della classe I secondo EU 2017/745

Dispositivi di protezione individuale di categoria III in conformita a UE 2016/425
DE-MF-000004956 2777 [ CLASS |
4051642-wiroBASICPF-R9

CAT. IlI

Marchio CE
La marcatura CE garantisce la libera circolazione dei prodotti e delle merci all'interno della Comunita Economica
Europea. Il prodotto con marchio CE & conforme ai requisiti essenziali dei regolamenti europei indicati.

Norma sui guanti protettivi - Requisiti generali e metodo di collaudo

BH

Prova Risultato
Valore pH Superata ——
Mobilita 5

Guanti medicali monouso - Parte 1: requisiti e prove per la tenuta
Test di ritenzione dell'acqua Risultato
Tenuta AQL 1.5

Guanti medicali monouso - Parte 2: requisiti e prove per le proprieta fisiche

Lunghezza minima Lunghezza
XS - XL=240 mm =240 mm
Prova Risultato

Carico di rottura Superata

Guanti medicali monouso - Parte 3: requisiti e prove per la valutazione biologica

Residui di talco <2mg
Test secondo la norma EN ISO 10993-1 Disponibile

Guanti medicali monouso - Parte 4: requisiti e prove per la determinazione della durata di conservazione
Prova Risultato
Durata 5

vy
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Scheda prodotto

wiroBASIC PF

ENISO 374-1:2016 + Norma sui guanti protettivi contro agenti chimici e microrganismi pericolosi - parte 1: Terminologia e requisiti di prestazione per rischi chimici.
A1:2018 TYPEB

Agenti chimici di controllo Livello KPT
K Idrossido di sodio 40 % 6
P Perossido di idrogeno 30 % 2
T Formaldeide 37 % 2

Informazioni

Tempo di passaggio: Livello 1> 10 min. | Livello 2> 30 min. | Livello 3> 60 min. | Livello 4> 120 min. | Livello 5> 240 min. | Livello 6 > 480 min.

Questa informazione non fornisce indicazioni sull'effettivo periodo di protezione sul posto di lavoro e sulla distinzione tra miscele e sostanze chimiche pure.

La resistenza contro gli prodotti chimici & stata valutata in condizioni di laboratorio su campioni prelevati solo dal palmo della mano (tranne nel caso in cui il guanto sia pit
lungo di 400 mm - in questo caso viene testato anche il risvolto) e si applica esclusivamente agli agenti chimici testati. La resistenza puo essere diversa se I'agente chimico
viene utilizzato in una miscela.

Si consiglia di verificare se i guanti sono adatti all'uso previsto, poiché le condizioni sul posto di lavoro possono differire da quelle del controllo del tipo a seconda della
temperatura, dell'abrasione e del degrado.

Se sono gia stati utilizzati guanti protettivi, questi possono offrire meno resistenza contro gli agenti chimici pericolosi a causa dei cambiamenti nelle loro proprieta fisiche. Il
degrado, i movimenti, i fili tirati, I'abrasione causati dal contatto con gli agenti chimici possono ridurre significativamente il tempo di applicazione effettivo. Con agenti
chimici aggressivi, il degrado puo essere il fattore pitl importante da considerare quando si scelgono guanti resistenti agli agenti chimici.

Prima dell'utilizzo, & necessario controllare se sui guanti ci sono difetti o imperfezioni.
Previsto esclusivamente come monouso, non riutilizzare.

EN ISO 374-2:2019 Guanti di protezione contro prodotti chimici e microorganismi pericolosi - Parte 2: Determinazione della resistenza alla penetrazione
Verifica della tenuta dell'aria Superata
Verifica della tenuta dell'aria Superata
EN ISO 374-4:2019 Guanti protettivi contro agenti chimici e microrganismi pericolosi - Parte 4: Determinazione della resistenza al degrado causato da agenti chimici
Agenti chimici di controllo Degrado %
K Idrossido di sodio 40 % 13
P Perossido di idrogeno 30 % 14,1
T Formaldeide 37 % -12,1

EN ISO 374-5:2016 VIRUS ~ Norma sui guanti protettivi contro agenti chimici e microrganismi pericolosi - parte 5: Terminologia e requisiti di prestazione per rischi causati da
microrganismi.
Protezione da batteri e funghi Superata
Protezione da batteri, funghi e virus Superata

Informazioni
La resistenza alla penetrazione € stata valutata in condizioni di laboratorio e si riferisce esclusivamente ai campioni testati.

VO (EU) 2023/988 Regolamento (UE) n. 2023/988 sulla sicurezza generale del prodotto
VO (EG) 1935/2004 Regolamento sui materiali e sugli oggetti di plastica destinati al contatto con alimenti. gl H
VO (EU) 10/2011 Regolamento relativo alle materie e agli oggetti in plastica destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari

Wilfried Rosbach GmbH
WIROS
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Scheda prodotto

wiroBASIC PF

Istruzioni per I'uso

Awvertenza di sicurezza

Smaltimento

Durata

Conservazione

Tracciabilita

Confezionamento

Riciclaggio

www.wiros.de

WEB

Variante 1

Unita di vendita

Livello di imballaggio 1

Unita minima di ordine

Numeri articolo

Wilfried Rosbach GmbH

WIROS)

Prima dell'uso

Assicurarsi di aver selezionato il prodotto adeguato alle proprie esigenze e ai campi di applicazione e di osservare le specifiche delle norme pertinenti. In caso di dubbi
contattare il fornitore del proprio guanto protettivo monouso.

Non indossare il guanto protettivo monouso se presenta difetti o se & stato gia utilizzato.

Utilizzo

Selezionare la misura adeguata.

Il guanto protettivo monouso protegge nella zona da esso coperta. Qualora fosse necessaria una protezione personale di altre parti del corpo o delle vie respiratorie,
aggiungere ulteriori prodotti DPI, utilizzando solo DPI approvati per I'uso previsto. Qualora fosse necessaria una protezione medica di altre parti del corpo o delle vie
respiratorie, aggiungere ulteriori dispositivi medici, utilizzando solo dispositivi medici approvati per I'uso previsto. L'utente € I'unico responsabile per la combinazione
corretta di DPI supplementari o dispositivi medici aggiuntivi e della conformita ai requisiti necessari delle norme per ogni scopo d'uso. L'utente & I'unico responsabile per la
durata di utilizzo del prodotto tenendo conto dell'effetto protettivo e del comfort. In campo medico, I'uso & limitato a un solo paziente. Anche durante I'utilizzo & necessario
controllare regolarmente se |'articolo € intatto. In caso di guanto protettivo monouso danneggiato, questo va immediatamente sostituito con uno intatto. In caso di
contaminazione o danneggiamento, il guanto protettivo monouso va rimosso e smaltito correttamente.

Secondo la nostra analisi dei rischi in conformita alla norma EN ISO 14971:2019 + A11:2021 per questo prodotto non sono necessarie ulteriori istruzioni di sicurezza.

I prodotti non utilizzati e non contaminati possono essere inceneriti in modo ecologico o smaltiti nelle discariche. I prodotti contaminati devono essere smaltiti in
conformita alle leggi e ai regolamenti nazionali in vigore per tipo di contaminazione.

5 anni dalla data di produzione, se non utilizzati e correttamente conservati.

Proteggere da calore intenso, luce solare, gelo, umidita, ozono, raggi X e luce ultravioletta.
Conservare all'asciutto.

Temperatura di conservazione tra 5 °C e 38 °C.

La conservazione impropria puo provocare una riduzione della durata.

Tracciabilita del lotto dalla determinazione dei requisiti all'uscita dal magazzino.
Scheda prodotto Versione 3 valido da lotto 2617 +

Licenza in conformita a VerpackG, numero di licenza DE1618662887322. oy
Portare 'imballaggio al riciclaggio. %

§VerpackG

https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirobasic-pf/

1000 Pezzo/Cartone

100 Pezzo/Scatola dispender

1 Cartone

Numero di articolo Colore Dimensioni (L x I) Tolleranza
40401221 blu S ~80 x 240 mm +10 mm
40401224 blu XL ~115x 240 mm +10 mm
40401251 trasparente S ~80x 240 mm £10mm
40401252 trasparente M ~95x240 mm +10mm
40401253 trasparente L ~110x 240 mm £10mm
40401254 trasparente XL ~115x 240 mm +10mm

L& A A
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Scheda prodotto

wiroBASIC PF

GTINs Numero di articolo Unit of Use Livello di imballaggio 1 Livello di imballaggio 2 Cartone
UDI UDI UDI uDI
40401221 4051642005645 4051642001753 4051642501758
40401224 4051642005676 4051642001784 4051642501789
40401251 4051642005683 4051642001838 4051642501833
40401252 4051642005690 4051642001845 4051642501840
40401253 4051642005706 4051642001852 4051642501857
40401254 4051642005713 4051642001869 4051642501864

Le cifre relative a dimensioni, pesi, spessori e tolleranze vanno intese come valori nominali e possono differire.

Le informazioni si basano sullo stato attuale delle nostre conoscenze. Non rappresentano una garanzia sulle caratteristiche del prodotto e non giustificano un aspetto legale contrattuale. Le indicazioni piti vecchie di 2 anni devono essere riconfermate.

Con riserva di errori di immissione ed errori.

Le schede tecniche dei prodotti fornite sono di proprieta di WIROS Wilfried Rosbach GmbH. WIROS Wilfried Rosbach GmbH & proprietaria di tutti i diritti di creazione, utilizzo e sfruttamento delle schede tecniche dei prodotti. La modifica delle schede tecniche dei prodotti o
I'uso dei pittogrammi non & consentito. Le schede tecniche dei prodotti fornite possono essere utilizzate solo per i prodotti WIROS originali.

; Wilfried Rosbach GmbH
WiroS/
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AeAtio dedopevwy TTPOIOVTOG

wiroBASIC PF

FANTIA BINYATOY

Xwpig moudpa | Aela

EFFICIENT

Wilfried Rosbach GmbH

- WIrRoS
L O | Produktdatenblatt | wiroBASIC PF | Version 3 | 01.06.2026
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AeAtio dedopevwy TTPOIOVTOG

wiroBASIC PF

Etapeia + AtevBuvan WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Feppavia
SRN DE-MF-000004956
Epmopiko afjpa care & serve®

MAnpegoualotnteg

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, EABetia
MepLypagn mpoiovtog

Katnyopia EFFICIENT

Ovopactia mpoiévrog care & serve® EFFICIENT | wiroBASIC PF | Mvtia Bwvuliou

XwpigmovSpa | Acia

1810TNTEG TpOiovTog Xwpig movspa

Neta

powder free smooth

YAWKO MoAuBwuloyAwpisto
Méyog uAtkol Adytuho: = 0,05 mm (+ 0,01 mm)

MaAdpn: = 0,05 mm (+ 0,01 mm)
Bapog utkou MéyeBog M= 4,5 g/tpx. (0,5 g)

Xprion

EvéedetLypévn xprion Tt mpootaciag piag xpriong yLa anotporr SLaotaupolpevwy HOAOVOEWY PETAgD XpNOTWY Kat aoBeviv Katd tnv SLevépyeLa LaTpLkwy EEETAoEWV KaBWwG Kat TV amo@uyn

Seppattkig emagng pe ehappuig SLaBpwiikd péoa kabapLopol i Hakpag EMaQng HE Vepo.

Emagn pe tpogLpa Emutpénetat n abvtopn, €upeon enagrn pe tpogLpa.

MNedlo epappoyng Ta ydvtia xpnotpomotouvtal yLa tny poAnn TG HOALVONG TWY XEPLWY TOU LATPLKOU TIPOCWTILKOU.

Opada epappoyng H xprjon meplopiletal ota eL8tkd KataptLopéva Gropa.

Opada acbevwv H xprion yavtuwv BrvuAiou katd T @poviisa veoyvwy Sev GUVLOTATAL KL PTTOPEL ATAA Ve amOQEVYETaL PE XPrion YavTLWy VLTPLALOU yia TV Gpean emapr pe Tov acBevr.
‘Evéeln Ta yavtia xpnaotporotodvrat yia Ty mpoAndn g HOAUVGNG TWV XEPLLV TOU LATPLKOU TIPOOWTTLKOU,

1) o€ Qpeon emagn Pe alpa f owpAtka vypd, PAevwoyovoug, pn avémapo Séppa kat GANo SuvnTikd HOAUGHATLKG UALKO
2) o€ Gueon enagn pe aoBeveig ou éxouv amoLkLotel I} poAuveEL pe maboydva Tou petadidovial péow TG 050U enang, T.y. B. VRE, MRSA, RSV 1y
3) otav xelpileate 1 ayyilete opard 1y evdexopévwg poAuopévo eEomALapd ppovtisag aobevwy Kat TG yOpw EMLYAVELES.

Avtévdeldn Mehéteg €xouv emavelhnppéva katadeigel wg ta ydvria Byuliou o€ SOKLPEG UTTO GLVBIKEG TIPOsOpOiwaNG i) tpaypattkés kKAVIKEG GUVBNKeG eppavifouv upniotepa
TI000GTA EAATTWHATWY GUYKPLTLKA PE Ta yavTia Aatég 1} vitpthiou, we ek TOUTOU OTLG KAWVLKEG SLASIKAGLEG TIOU amattodv KWnTLKOTNTA TwV SAKTUAWY 1} EPTIEPLEXOLY GUVTOHN
emapn Pe Tov aoBevr) mpEMeL va tpottpolvTat yaviia Aaté§ iy vitpthiou.

YroSetEn ypriong Mpotdv piag xpriong
i amootelpwpéva
MepLopLopiog H xprion o€ mawdLd, kuopopoulae fj BnAalouaeg yuvaikeg Sev ouviotdrat.
H xprion tou TipoidvTog emLTpEMETaL PHOVO EQOTOV pia avaAuan KdUvou 08rynae 0To CUNTEPAGHA TIWG TO TTPOLOV Elval KATAAANAO Kat TtwG Ta 0PEAN UTEPTEPOLV TWV
KWSUVWY.
Epoagov ) avdAuon emikivduvotntag KatéAnge oto supmépaapa Twg n avapepopevn mpootasia AEN emapkel, emBAAAETaL N xprion TIPOOTATEVTLKAG EVEupastag pe
upnAdtepo Seiktn mpoatasiag.
Aev eivat kat@dMnAo yia cuokevasia kat amoBrikeuon Tpo@ipwv.

) Wilfried Rosbach GmbH
Wiro5/
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Wi

Inpeiwon

Toplelg xpriong

YrodeLgn ukikou

Mpoabeteq mAnpogpopieg
OXETLKA JE TO UNLKO

YTOSeLEn OXETLKA pe T e

Ifpavon CE

SRN
Basis UDI DI

AeAtio dedopevwy TTPOIOVTOG

EN IS0 21420:2020

EN 455-1:2022

EN 455-2:2015

EN 455-3:2015

EN 455-4:2009

Wilfried Rosbach GmbH

WiroS

roBASIC PF

‘O\a ta goBapd TEPLATATIKG TTOU OXETL{ovTaL GPETT e QUTO TO TIPOLOV TIPEMEL VX AVAPEPOVTAL OTOV KATAGKEUAOTH KL OTLG AppOSLEG AP)ES.

Nogokopeio | Oikog evynpiag | K.a. KUKAOL ELSLKWY
IStwtika Latpeia

Blopnxavia | ®appakeutikr Blopnyavia
Epyaotiplo

Eneepyaoia tpogipwy

Yninpeoieg | Eotiaon | HoReCa

KaBapuopog | Yyiewn

Koopetohoyia | Evegia | Blopnyavia opopglds
rmit + KAmog | Mewpyia | OkoSopn

i** MepLéyeL Suvntikd xnptkd aMepytoyova tou turou IV.

Sev mepLéxel DEHP
Sev mepLEeL Aateg

e mep{mTwon Sepatikwv epEBLOPWVY I aAEPYLKWY VTLEPATEWY OTANATHOTE APETWG T XPHoN va avalntiote LaTpLki) cUIBOUAL.

AuTO T0 TIPOTOV PTTOPEL Va TIEPLEXEL LYV TAAOTLKOTIOLNTWV (PBAALKEG EVLITELS), OL OTIOLEC ElvaL SUVNTLKA TOELKEG yLa TV avamapaywyr, L6iwg o€ Tiepintwan pakpoypoviag
SEPUATLKIG EMAPNG.

Ttov BaBpd Tou givat yvwotd o0PPWVa pE TLG TPEXOUTES TEXVOAOYLKEG EEELEELS, Ta TTpOiOVTa SEV TIEPLEXOUV TOELKEG, KAPKLVOYOVEG, I} petalhagLoyoveg ouaies, otav
XPNOLUOTOLOUVTAL GUPPWYA HE TV EVEESELYHEVN XPrioN TOUG.

Tatpoteyvoloytkd mpoidv tng katnyopiag I cuppwva pe Tov kavoviopd EE 2017/745
Méaoa atopikrig mpoataciag tg katnyopiag I cuppwva pe tv 08nyia EE 2016/425 c E
4051642-wiroBASICPF-R9

IAuaven CE
H orjpavon CE Staapalilel tnv eAelBepn Kukhogopia MPOIGVTWY Kal EPTIOPEVHATWY VIO TG Eupwmaikrig
Oukovopkng Evwang. To Tipoi6v Tou pépet tn arpaveon CE mAnpotl Tig aotké amattroeLg twv avapepopevwy Eupwiaikwv O8nyLwv.

Mpotumo yavtiwy Tipootaaiag - Mevikég amattroelg kat pébodot eENéyxou

BH

Aok AnotéAeopa
T ph OMokAnpwenKe pe emtuyia v i el
Eukwnoia 5

Tatpikd yavtia prag xpriong - Mépog 1: AmattioeLg kat Sokipég amouatag omwy
Aokt uSatooteyavotntag Anotéheopa
Amouaia omwyv AQL1.5

Tatptkd yavtia pLag xpriong - Mépog 2: AattioeLg Kat SOKLUEG YUOLKWY LELOTHTWY

EAdytoto prikog Mrjkog
XS - XL=240 mm =240 mm
Aok Anoté\eopa

Avtiotaon ot Stdoxion OhokAnpwenKe pe emttuyia

Tatpikd yavtia pLag xpriong - Mépog 3: AmattrioeLg kat Sokiuéq BLohoyLkrig agloAdynang

Aok Anoté\eopa
Yroeippata moudpag <2mg
Aokupry katd to mpétuto EN IS0 10993-1 Yolotatat

Tatpikd yavtia pLag xpriong - Mépog 4: AattioeLg kat SOKLUEG yLa TipoadLopLapd xpovou {wrig
Aok Anoté\eopa

Mdpketa {wng 5

vy
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AeAtio dedopevwy TTPOIOVTOG

wiroBASIC PF

EN ISO 374-1:2016 + Mp6TUTIO YaVTLWY TIPOOTAGLAG EVavTL EMKIVEUVWY XNULKWVY OUGLLV KaL HLKPOOPYaVLOPWY - Mépog 1: Opoloyia kat amattioeLg emisoong yia
A1:2018 TYPEB XNULKOUG KIS VOUG.
Xnptkr ougia Soktpng Eminedo KPT
K Y8po&eidLo tou varpiou 40% 6
P YmepogeiSio uspoyovou 30% 2
T ®oppahdelion 37% 2
MAnpogopieg

Xpovog Stameparotntag: Eninedo 1> 10 Aemrd | Eminedo 2 > 30 Aema | Emimedo 3> 60 Aemed | Eminedo 4> 120 Aemed | Emimedo 5> 240 Aemed | Emimedo 6 > 480 Aemra.

H napoloa minpogopia Sev TepLEXEL kapia avapopd WG TIpOg TOV TPaypaTiko xpOvo Tipoataaiag atov xwpo epyaciag kat ot SLagopomoinan Petagy pelyddtwy Kat
KaBapWY XNHLKWY 0UGLLV.

H avtoyr évavtt Twv xnpLkwv ouotwv a§tohoyBnke umo epyaotnpLakég ouvlrkeg oe Selypata mou AjgBnkav amokAELOTIKA aTtd TNV EGWTEPLKT EMLPAVELD TOU XEPLOU
(e§atpoupévng tng mepimrwong atnv omoia To yavtt éxeL prikog 400 mm i peyaitepo omote uoPARBNKE o€ SOKLPN Kal N HaveeTa) Kat apopd amoKAELGTIKA 0T XNHLKA
ouata g Sokipnc. H avtiotaon evééxetat va Slapépel eQv n XLk ouata xpnotpomoteitat o€ pelypa.

Tuviotdral va eNéyxetat n KataAAnAGTnTa ToU yavtiol yia TV TpoopL{opevn Xpron, EQOGoV oL GUVBIKEG TOV XWPO epyaaiag UTopel va mapouatalouv amokAioeLs amno
QuTEG TG SokLprg ThTou o€ auvaptnan g Beppokpasiag, Tng TPLBAG kat TG urtoPadpLong.

Edv ta ydvtia mpoataciag €xouv 60 xpnotporotnBel, EvaExETaL va apéyouv HLKPOTEPN avTiaTaon Evavtl TwV EMKIVEUVWY XNHLKWY 0uoLwy AOyw petaBoAn Twy
(QUOLKWY TOUG L8LoTTWY. H urtoBadpLon Tou tpokaAeital amd Ty enagr Pe XNHLKEG OUGLEG, ATTO KLV TELS, TO TPABNYHA TV vpdtwy, Ty TPLPN KTA. pTtopel va emLgépeL
ONHAVTLKY pEiwan Tou Tipaypatikol xpovou Xpriong. Ze SLaBpwIkés XnHLKEG ouaieq n urtoBadpLon Pmopei va eival o TILo GNpAVTLKOG TIaPAyovVTa TIOU TIPEMEL Val
AapBaverat uroPn katd Ty emloyr aVBEKTIKWY GTLG XNULKEG OUGLES YavTLWY.

MpLv T Xprion ta ydvria Tpémel va eAéyxovtat yla ehattwpata r gBopég.

Mpoopiletat yia pia xprion, va pnv enavaypnotyomnoteitat.

EN ISO 374-2:2019 ldvtia pootactag évavit EMKivELVWY XNHLKWY 0UGLWV Kt HLKPOOPYavLaPWY - Mépog 2: MpoadLoplapog avtiotaang otn Steladuan
Aok AnotéAeopa
Aokwn Stappong aépa OMokAnpwenKe pe emtuyia
Aokn Stapporig vepol OMokAnpwenKe pe emtuyia
EN ISO 374-4:2019 ldvtia pootactag évavit EMKVELVWY XNPLKWY 0UGLWV KL HLKPOOPYaVLOHWY - MEPOG 4: MPpoadLopLap6g avtoxrg ot XNULKM amolkodopnan
Xnpkr ousia SoKiung YroBabuian %
K Y8po&eiSLo tou vatpiou 40% 13
P YmepoeiSio uspoydvou 30% 14,1
T  ®oppahdelion 37% 12,1

EN ISO 374-5:2016 VIRUS ~ MpOtumo yavtLwy Tipoataciag évavtl EMKVEUVWY XNULKWY 0UGLWY Kal HLKPOOpyaviopwy - Mépog 5: Opohoyia kat amattroeLg eniSoang yia
KW8UVoU armod PLKpoopyaviapols

Aok AnotéAeopa RECS
Mpootactia and Baktipla kat HOKNTES OMokAnpwenKe pe emtuyia
Mpootaotia and Baktipla, PUKNTES Kat LOUG OMokAnpwenKe pe emruyia
M\npo@opieg
H avtiotaon évavtt Steioduong agLohoyrBnke UTO EpyaoTnpLaKEG GUVBMKEG Kl apOopd ATOKAELGTIKG aTa Selypata TG SOKLUA.
VO (EU) 2023/988 Kavoviopdg (EE) Ap. 2023/988 GXETLKG pE TN YEVLKI| a0@AAELa TTPOTOVTWY
VO (EG) 1935/2004 Kavoviapog oXeTikd pe ta UALKG Kat Ta avitkeipeva amd mhaotiké ta omoia tpoopilovrat va épBouy o€ enagr pe po@Lua. g| H
VO (EU) 10/2011 Kavovtopog oXeTikd pe ta UALKG & avTikelpeva amoé TAaoTikd Tou tpoopilovtat va épBouv o€ enagr Pe Ipo@La.

Wilfried Rosbach GmbH
WIROS
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AeAtio dedopevwy TTPOIOVTOG

wiroBASIC PF

Eyetpt8Lo odnytwv Mpw ™ xprion

Xpriong BePawBeite mwg éxete EMAELEL TO GWOTO yLal TLG aVAYKES 0ag Kat TOUG TOELG XPrionG TPOTIOY Kat TPELTE TG AMaLTAoEL; TV EKAGTOTE EQPAPHOOTEWV TIPOTUTWV. Edv éxeTe
epwtroeLg ameuBuvBeite atov mpopnBeutr amod tov omoio ayopdcarte ta yavila mpootastag pLag xpriong.
Mnv opéaete T yavtL poataciag piag xpriong epdoov mapouctalet Ehattwpata i € eL (o xpnotpornotnet.

Xprion

Emthégte To katdMnAo yia eadg péyebog.

To yavt mpootaciag piag xpriong mpootateVeL Ty TepLoX1 Tou KaAUTTeTaL anoé auto. Eqv anatteitat n atopiki mpootasia GAAwY PEPWY TOU OWHATOG I} TWV
QUOTIVEUOTLKWY 086V, TtpoaBéate Tipoiovta MAT Kat xproLUoTOLELTE POVO EYKEKPLUEVa yLa TV TIpoopLopevn xprian MATI. Edv amatteital ) atpikr mpootacia GAAwv
PEPWV TOU OWHATOG I} TWV QVATIVEUGTLKWY 08wV, TIPOOBETTE TIPOTOVTA LATPLKIG TTPOGTAGLAG KL XPNOLUOTIOLELTE PHOVO EYKEKPLUEVA YLa TNV TIPOOPLIOHEVN XPFON LATPLKA
mipoidvta. O xpriotng ivat amokAELoTKA 0 (5Log uTtelBLVOG yLa Tov owoTd Guvsuacpd MAT 1 TIpOOBETWY LATPLKWY TTPOTOVTWY Kal TNV THPNON TWV UTOXPEWTLKWY Lo KABE
Xprion anattjoewv twy mpotinwy. Eoeig kaBopilete pe amokAetotikd Sikr oag eubivn tn SLapketa xpriong ota mAaiola g ekaotote Xpriong AapBdvovtag umdpn tv
QMOTEAESHATIKOTNTA TNG TIpootactag Kat Ty dvean xpriong. ZTov LatpLko Topéa n xprion meplopifetat o évav/pia acBevr). EAEYXETE TAKTIKA Kat Katd T SLApKeLa TG
XPriong edv To ooy mapapével o dpTia Katdotaor). Avitkadlotdte apéowg éva yavtt ipootaatiag piag xpriong mou éxeL umoatet Bopd pe éva dAho Tou Bpioketal oe
aptia katdotaon. Eqpdoov empoluvBet iy unootel pBopég, To yavit mpootaaiag piag xpriong mpémel va apatpeitat kat va aroppimtetat ota matota tng mpoBAendpevng

Ynodelén aopaheiag T0p@wva Pe Ty avéluon KwwShvou Tou Stevepyroape katd to mpoturo EN ISO 14971:2019 + A11:2021 yLa to ouykekpLpévo Tipoidv Sev amattobvrat ipdaBeteg umodeifeLg
aopaheiag.
Améppupn Ta pn xpnoporotnpéva fj i empoAuapéva poidvia pmopolv va katyovtat pe meptBarhovitkd @tk TpoTo oe KALBAVOUG 1 va amoppimrovial 0 XWpouG UYELOVORLKG

Tagrc. Ta empoAucpéva ipoidva mpémeL va amoppimtovtal c0p@wva pe Tig Statdgelg tng Loxbouaoag eBVLKNG vopoBeaiag avahoya pe To €i6og TG emLpoAvVong.

Audpkera {wig 5 €t a6 v nuepopnvia mapaywyng, £pdoov dev Exouv xpnotporotnBel kat Stac@ahiletal n owotr arnobrkevar).

AmoBrikeuon Na mpootatevetat amé v ékBean ot évtovn Beppotnta, nAtakr aktvoBolia, mayetd, uypacia, 6Jov, aktiveg X Kal To UTEPLOSES
Na gulasoovtat o€ §npd pépog.
Oeppokpaoia amobrikevang petagy -5 °C kat 38 °C.
0 pn 0pBg TpoTog amoBrikeuang pmopei va éxel wg emakoAouBo tn peiwan g Stapketag {wrig.

Ixvn\aoipotnta IxvnAaoLpdtnta maptidwy armeé Ty Kataypagr Twy avaykwy wg tv é£080 aroé tnv amobikr.
Aehtio Sedopévwv Tipoidvtog EkSoan 3 IoxVeL and maptida 2617 +

Yuokevaoia
AvakUkAwaen AS€1060TN 0N KATd TOV yEPUavLKS Voo Tept cuckevaatwy (VerpackG), aptbuog adeiag DE1618662887322. Y
Napadworte T cUoKeLasia PG avakUKAwWar). %
§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirobasic-pf/
Movésa mwAnaong 1000 Tepdiyto/Kouti

Eninedo ouokevaaiag 1 100 Tepdyto/Koutt Stavopéa

EAdyLotn mogotta 1 Koutd

napayyeAiag

) Wilfried Rosbach GmbH
Wiro5/
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AeAtio dedopevwy TTPOIOVTOG

wiroBASIC PF

KwéLkot eidoug

Kws. eloug Xpwpa MéyeBog Awaotdoerg (M x M) Avoxr
40401221 pTAE S ~80x 240 mm +10mm
40401224 pTAE XL ~115x 240 mm +10mm
40401251 SLapavo S ~80x 240 mm £10mm
40401252 SLapavo M ~95x240 mm +10 mm
40401253 SLapavo L ~110x 240 mm +10mm
40401254 SLapavo XL =~ 115x 240 mm +10 mm
GTINS KB, eisou Unit of Use Eninedo ouokevaoiag 1 Eninedo ouokevaoiag 2
UDI UDI UDI

40401221 4051642005645 4051642001753 4051642501758
40401224 4051642005676 4051642001784 4051642501789
40401251 4051642005683 4051642001838 4051642501833
40401252 4051642005690 4051642001845 4051642501840
40401253 4051642005706 4051642001852 4051642501857
40401254 4051642005713 4051642001869 - 4051642501864

OL ava@epOpIEVeS TLUES TIOU APOPOUV OE SLACTATELS, BAPOG, TIAXOG KAl AVOXEG TIPETTEL VA VOOUVTAL WG OVOPAOTIKEG TUIEG KAt EVEEXETAL VA TIAPOUGLA{OLY ATTOKAIGELS.

Ta avagepopeva atolyeia Baoiloval otig Tpéyouces yvwaeLS pag. Aev eEaapahilouv eyyunpéva Ty Orapén twv LBLOTITWY ToU TPOI6VTOG Kat Sev Bepehtvouy Kapia cupBattkl uoxpéwan Katd tv évvola tou Awkaiou. Itotyeia mahadtepa twy 2 1wV Xprilouv
emPepaiwong.

Me tnv empuAagn opaApdtwy Kat Uroypagikoy Aabwv.

Ta SwaBéatpa QUMa Sedopévwv Tpoidvtwy ivat tloktnaia tng WIR0S Wilfried Rosbach GmbH. H etapeia WIROS Wilfried Rosbach GmbH eivat t§toktijtng oAwv twy GTwy SnpLoUPYOL/YPAONG Kat G TWV QUAAWY SEGOPEVWV TIPOTOVTWV. Aev EMITPETETAL

Wilfried Rosbach GmbH
WIROS
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Uriin Bilgi Formu

wiroBASIC PF

VINIL ELDIVENLER

Pudrasiz | Diiz

EFFICIENT

Wilfried Rosbach GmbH

- WIrRoS
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Urtin Bilgi Formu

wiroBASIC PF

Sirket + Adres WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Almanya
SRN DE-MF-000004956
Ticari marka care & serve®

Yetkilendirmeler

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Isvigre

Uriin aciklamasi

Kategori EFFICIENT

Uriin tanimi care & serve® EFFICIENT | wiroBASIC PF | Vinil eldivenler
Pudrasiz | Diiz

Uriin ézellikleri Pudrasiz

powder free smooth

| |
=
N

Malzeme
Malzeme Polivinilklorir
Malzeme kalinhigi Parmak: = 0,05 mm (+ 0,01 mm)

El ytizeyi: = 0,05 mm (+ 0,01 mm)

Malzeme agirhgi Beden M =4,5g/St. (+0,5q)

Kullanim

Kullanim amaci Tibbi muayene sirasinda kullanici ve hasta arasinda ¢apraz kontaminasyonu dnlemek ve hafif agresif temizlik maddeleri ile cilt temasini nlemek veya su ile uzun siireli
temastan kaginmak icin tek kullanimlik koruyucu eldiven.

Gida temasi Gidalarla kisa stireli dolayli temasa izin verilir.

Uygulama alani Saglik personelinin ellerine bulagmasini 6nlemek icin eldiven kullaniimaktadir.

Uygulama grubu Kullanim, uygun sekilde egitim almig uzmanlarla sinirlidir.

Hasta grubu Yenidogan bakiminda vinil eldiven kullaniimasi tavsiye edilmez ve dogrudan hasta temaslarinda nitril eldiven kullanilarak kolayca 6niine gegilebilir.
1ndikasyon Saglik personelinin ellerine bulagmasini dnlemek icin eldiven kullanilir,

1) kan veya viicut sivilari, mukoza zarlari, saglam olmayan deri ve diger potansiyel olarak bulasici malzemelerle dogrudan temas halinde
2) temas yoluyla bulasan patojenlerle kolonize olan veya enfekte olan hastalarla dogrudan temas halinde, drn. B. VRE, MRSA, RSV veya
3) gézle goriilir veya potansiyel olarak kontamine olmus hasta bakim ekipmanini ve cevresindeki yiizeyleri tutarken veya dokunurken.

Kontrendikasyon Calismalar, vinil eldivenlerin, simiile edilmis ve gergek klinik kosullar altinda test edildiginde lateks veya nitril eldivenlerden daha yiiksek basarisizlik oranlarina sahip
oldugunu defalarca géstermistir, bu nedenle, el becerisi gerektiren ve/veya kisa siireli hasta temasindan fazlasini gerektiren klinik prosediirler icin lateks veya nitril
eldivenler tercih edilir.

Kullanim ile ilgili Notlar Tek kullanimlik Grin
steril degil ‘@

Kisitlama Cocuklarda, hamile veya emziren kadinlarda kullaniimasi 6nerilmez.
Uriin sadece bir risk analizi, riniin uygun oldugunu ve faydalarin risklerden daha agir bastigini gésterdiginde kullaniimalidir.
Eger bir risk analizi, listelenen korumanin yeterli OLMADIGINI ortaya koymas durumunda, daha yiiksek koruyucu davranisa sahip koruyucu kiyafet kullanilmalidir.
Gida maddelerinin paketlenmesi ve depolanmasi icin uygun degildir.

Aciklama Bu driinle dogrudan baglantili tiim ciddi olaylar Greticiye ve sorumlu yetkililere bildiriimelidir.

Kullanim alanlari Hastane | Yagli Bakim Evleri | ve diger Uzman Kurumlar I ,
Dokto'r mAuayener.l‘angl'en 4,@ b4
Sanayi | Ilag enddistrisi

Laboratuvar
Gida isleme E? . g

Wilfried Rosbach GmbH

R |
18
@

WIROS)
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Uriin Bilgi Formu

wiroBASIC PF

e Mt
Hizmet | Gastronomi | HoReCa

Temizlik | Hijyen

Kozmetik | Saglk | Guzellik Endiistrisi

Ev+Bahce | Tanim | insaat sektdrii

Malzeme ile ilgili notlar i** Potansiyel kimyasal Tip-IV alerjenler icerir.

Ek malzeme bilgisi DEHP icermez
lateks icermez

Saglik ile ilgili uyari Cilt tahrislerinde veya alerjik reaksiyonlarda kullanimi hemen birakin ve bir hekime danisin.
Bu tirlin, 6zellikle de uzun siireli cilt temasinda, potansiyel teratojenik etkiye sahip olabilecek eser miktarda plastiklestiriciler (ftalatlar) icerebilir.

Teknigin gtincel durumuna gore bilindigi kadariyla, Griinler, 6ngériilen amaca uygun kullanildiklarinda, toksik, kanserojen veya mutajenik maddeler icermemektedir.

Standartlar
CE isareti AB 2017/745 uyarinca I sinifi medikal driinddr.
AB 2016/425 uyarinca III. kategori kisisel koruyucu ekipman c €

SRN DE-MF-000004956 2777 CLASS | CAT. Il
Basis UDI DI 4051642-wiroBASICPF-R9
CE isareti

CE isareti, Uriinlerin ve mallarin Avrupa Ekonomik Toplulugu icinde serbest dolagimini
garanti eder. CE isaretli Griin, belirtilen Avrupa yénetmeliklerinin temel taleplerini karsilar.

EN ISO 21420:2020 Koruyucu eldivenlerde standart - Genel sartlar ve test yéntemleri
Test Sonug DE
pH degeri Gegildi s wiros.de/FU
Manevra yetenegi 5
EN 455-1:2022 Tek kullanimlik tibbi eldivenler - Bélim 1: Gereksinimler ve sizdirmazlik testi
Su tutma testi Sonug
Sizdirmazlik AQL1.5
EN 455-2:2015 Tek kullanimlik tibbi eldivenler - Bdliim 2: Gereksinimler ve fiziksel 6zellikler testi
XS - XL=240 mm =240 mm
Yirtilma kuvveti Gegildi
EN 455-3:2015 Tek kullanimlik tibbi eldivenler - Boliim 3: Biyolojik degerlendirme icin gereksinimler ve testler
Pudra kalintilari <2mg
ENISO 10993-1'e gore test Mevcut
EN 455-4:2009 Tek kullanimlik tibbi eldivenler - Bolim 4: Minimum dayanikliligi belirlemek icin gereksinimler ve testler
Kullanim Siiresi 5
EN ISO 374-1:2016 + Tehlikeli kimyasallara ve mikro organizmalara karsi koruyucu eldivenlerde standart - Bélim 1: Kimyasal riskler icin terminoloji ve performans
A1:2018 TYPE B gereksinimleri.
Test edilen kimyasal Seviye L
K Sodyum hidroksit %40 6
P Hidrojen peroksit 30 % 2
T Formaldehit 37 % 2
Bilgiler

Kirilma siiresi: Seviye 1> 10 Dk. | Seviye 2> 30 Dk. | Seviye 3> 60 Dk. | Seviye 4> 120 Dk. | Seviye 5> 240 Dk. | Seviye 6 > 480 Dk.
Bu bilgi isyerindeki fiili koruma siiresine ve karigimlar ile saf kimyasallar arasindaki ayrimlara dair bir gésterge saglamamaktadir.
Kimyasal maddelere direng laboratuvar kosullarinda yalnizca avug icinden alinmig numunelerde degerlendirilmistir (eldivenin 400 mm veya daha uzun oldugu durumlar

Wilfried Rosbach GmbH

Wiros,
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Urtin Bilgi Formu

wiroBASIC PF

ENISO 374-2:2019

ENISO 374-4:2019

EN ISO 374-5:2016 VIRUS

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

Kullanim Kilavuzu

Giivenlik Uyarisi

Bertaraf

Kullanim Siresi

Saklama

Wilfried Rosbach GmbH

WIROS)

haric - bu durumda manset de test edilir) ve sadece test edilen kimyasallar ile ilgilidir. Kimyasal, bir karigim halinde kullanildiginda direng farkli olabilir.

Isyeri kosullari sicaklik, asinma ve degradasyona bagl olarak tip testinden farkli olabileceginden, eldivenleri kullanim amacina uygun olup olmadigini kontrol etmeniz
onerilir.

Koruyucu eldivenler kullaniimissa, fiziksel 6zelliklerinde meydana gelen degisiklikler nedeniyle tehlikeli kimyasallara karsi daha az direng saglayabilirler. Kimyasallarla
temastan kaynaklanan degradasyon, hareket, liflenme, stirtiinme ve benzerleri uygulama siiresini 5nemli 6l¢iide azaltabilir. Agresif kimyasallar icin, kimyasallara dayanikli
eldivenler secerken g6z oniinde bulundurulmasi gereken en dnemli faktér degradasyon olabilir.

Eldivenler, kullanilmadan 6nce herhangi bir hata veya kusura karsi kontrol edilmelidir.

Sadece tek kullanim icindir, tekrar kullanmayin.

Tehlikeli kimyasallara ve mikroorganizmalara karsi koruyucu eldivenler - Bélim 2: Sizma direncinin belirlenmesi

Hava kacag testi Gegildi
Su kacag testi Gegildi

Tehlikeli kimyasallara ve mikroorganizmalara karsi koruyucu eldivenler - Bélim 4: Kimyasallardan kaynaklanan ayrismaya karsi direncin belirlenmesi

Test edilen kimyasal Degradasyon %

K Sodyum hidroksit %40 13
P Hidrojen peroksit 30 % 141
T Formaldehit 37 % -12,1

Tehlikeli kimyasallara ve mikroorganizmalara karsi koruyucu eldivenlerde standart - Bélim 5: Mikroorganizma riskleri icin terminoloji ve performans
gereksinimleri

Test Sonug UG
Bakteri ve mantar korumasi Gegildi
Bakteri, mantar ve viriis korumasi Gegildi

Bilgiler

Penetrasyon direnci laboratuvar kosullarinda degerlendirildi ve yalnizca test edilen numuneler ile ilgilidir.
Genel Uriin Giivenligi Yonetmeligi (AB) 2023/988

Gida maddeleriyle temas etmek icin olan plastikten iretilmis malzemeler ve cisimlerle ilgili diizenleme. Q?
i

Gida maddeleriyle temas etmesi amaglanan plastik malzemeler ve esyalarla ilgili diizenleme

Kullanmadan 6nce

Litfen ihtiyaglariniz ve uygulama alanlariniz igin dogru triinii sectiginizden emin olun ve ilgili standartlarin talimatlarina uyun. Herhangi bir sorunuz varsa, liitfen tek
kullanimlik koruyucu eldiven tedarikginize basvurun.

Kusurlu veya daha 6nce kullanilmis tek kullanimlik koruyucu eldivenleri liitfen kullanmayin.

Kullanim

Liitfen sizin i¢in dogru bedeni segin.

Tek kullanimlik koruyucu eldiven, kapladigi bolgeyi korur. Viicudun diger bdlimlerinin veya solunum yollarinin korunmasi gerektigi durumlarda, diger KKE triinleri ile
tamamlayin, yalnizca kullanim amaci icin onaylanmis KKE'leri kullanin. Viicudun diger boliimlerinin veya solunum yollarinin tibbi korunmasi gerektigi durumlarda, diger
tibbi tirtinler ile tamamlayin, yalnizca kullanim amaci icin onaylanmig tibbi tirtinler kullanin. Kullanici, ilave KKE veya ek tibbi driinlerin dogru kombinasyonundan ve her
uygulama icin gerekli standartlara uyulmasindan tek basina sorumludur. Koruyucu etkiyi ve rahatligi dikkate alarak, ilgili kullanimin hizmet 6mriinii belirlemekten yalnizca
kullanici sorumludur. Tibbi alanda kullanim bir hasta ile sinirlidir. Ayrica kullanim sirasinda driintin saglam olup olmadigini da diizenli olarak kontrol edin. Hasar gérmiig
bir tek kullanimlik koruyucu eldiveni hemen saglam bir eldiven ile degistirin. Tek kullanimlik koruyucu eldiven, kirlenme veya hasar durumunda gikarilmali ve diizgiin bir
sekilde bertaraf edilmelidir.

EN ISO 14971:2019 + A11:2021 uyarinca yaptigimiz risk analizine gdre bu iiriin icin ek giivenlik uyarilari gerekli degildir.

Kullanilmayan ve kirlenmemis tirtinler cevreye zarar vermeyecek sekilde yakilabilir veya bertaraf edilebilir. Kirlenmis trinler, kirlilik tiriine gére ytrirltkteki ulusal yasa ve
talimatlara uygun olarak bertaraf edilmelidir.

5yil, tiretim tarihinden itibaren, kullaniimadigi ve dogru depolandig takdirde.

Asirtisidan, giines 1sigindan, dondan, nemden, ozondan, X iginlarindan ve ultraviyole isiktan koruyun.
Kuru bir yerde depolayin.

Depolama sicakligi 5°C ile 38°C arasinda.

Yanlis depolama dayanikliligin azalmasina neden olabilir.

Yy
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Urtin Bilgi Formu

wiroBASIC PF

Izlenebilirlik Gereksinimlerin belirlenmesinden depo ¢ikisina kadar parti ile ilgili izlenebilirlik saglanmaktadir.
Uriin Bilgi Formu Versiyon 3 Gegerli parti baslangici 2617 +
Ambalaj
Geri Doniiglim VerpackG uyarinca lisansli, Lisans No. DE1618662887322. Y
Litfen ambalaji geri donistime aktarin. %
§VerpackG

WwWw.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirobasic-pf/
Varyant 1

Satis birimi 1000 Adet/Karton

Ambalaj diizeyi 1 100 Adet/Dispenser kutu

Minimum siparig miktart 1 Karton

Uriin Numarasi

-

Uriin numarasl Boyutu (G x U) Tolerans
40401221 mavi S ~80x 240 mm +10mm
40401224 mavi XL =115x240 mm £10 mm
40401251 saydam S ~80x 240 mm +10 mm
40401252 saydam M ~95x240 mm £10mm
40401253 saydam L ~110x 240 mm +10mm
40401254 saydam XL ~115x240 mm £10mm
GTINs riin numaras) Unit of Use Ambalaj seviyesi 1 Ambalaj seviyesi 2 Karton
UDI UDI UDI uDI
40401221 4051642005645 4051642001753 4051642501758
40401224 4051642005676 4051642001784 4051642501789
40401251 4051642005683 4051642001838 4051642501833
40401252 4051642005690 4051642001845 4051642501840
40401253 4051642005706 4051642001852 4051642501857
40401254 4051642005713 4051642001869 4051642501864
Boyut, airlk, kalinlik ve toleranslar icin belirtilen rakamlar nominal degerler olarak anlagiimalidir ve farkliik gésterebili.
Verilen bilgiler, bilgilerimizin mevcut durumuna dayanmaktadir. Bunlar, iirin czelliklerinin garantisini teskil fir ve sol iliskin yasal bir anlayist hakl qikarmaz. 2 yildan eski bilgiler litfen teyit edin.

Sirketimiz tipografik hata ve yanlislardan sorumlu degildir.

Kullanima sunulan iiriin veri sayfalari WIROS Wilfried Rosbach GmbH sirketinin miilkiyetidir. WIROS Wilfried Rosbach GmbH driin veri sayfalarinin tiim telif/kullanim ve degerlendirme haklarinin sahibidir. Uriin veri sayfalarinin degistirilmesi veya piktogramlarin kullanilimasi

yasaktir. Kullanima sunulan riin veri sayfalari sadece WIROS iiriinleriyle baglantili olarak temel alinabilir.

WIROS)
vy

Wilfried Rosbach GmbH
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TexHuueckas cneymdukaums

wiroBASIC PF

NMEPYATKA BUHNNOBbLIE

HeonyapeHHble | Mnagkne

EFFICIENT

Wilfried Rosbach GmbH
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TexHUYeckas cneumdukawms

wiroBASIC PF

dupma + Agpec WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Fepmatus
SRN DE-MF-000004956

Toprosas Mapka care & serve®

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Liseiiyapus

NncaHne n3penna

Kateropus EFFICIENT

0603HaueHne npogykumuyn  care &serve® EFFICIENT | wiroBASIC PF | Mepuarki BuHu0BbIe
HeonygpeHHble | Tnagkue

Xapaktepuctikin npogiykuui - HeonyapenHbie

[nagkne
powder free smooth
Martepuan
Marepuan TonuBMHUAXNOPUA
TonwmHa matepuana Manbubi: = 0,05 mm (£ 0,01 Mm)

NapoHb: = 0,05 MM (£ 0,01 Mm)

Bec matepuana Pa3mepbl M= 4,5 r/wr. (+0,51)
Mcnonb3oBaHue
Ha3HauyeHue 0,qupa3oab|e 3allMTHbIE NepyaTKu ANA NpeaoTBpaLLeHns nepekpecmoﬁ KOHTaMUHaLun mexay nonb3oBatenamun U naymMeHTaMmn npu npoBeaeHnmn MenLnHCKuX

0CMOTPOB, a TakXe A/1F NPeA0TBPALLEHNA KOHTaKTa KOXK o cna60arpeccwsHb|MM MOL MU CpeaCTBaAMN UAW NPU A/TIUTENIbHOM KOHTaKTe C BOAOVI.

KOHTaKT ¢ nuiLeBbIMUM Npog  AonycKkaeTca KpaTkoBPeMeHHbIi HeNpAMONA KOHTAKT C NPOAYKTaMU NUTAHMS.

06nacTb NpUMeHeHNst MepyaTtku NCnonb3yoTcs ANS NPeAOTBPALLEHIS 3arpA3HEHNS PyK MeAVLIMHCKOrO NepcoHana.
lpynna npumeHeHus Mcnonb3oBaHue paspeLueHo TobKo CreLuanbHo 06y4eHHOMY NepcoHany.
lpynna nauuexTos Mpu yxoze 3@ HOBOPOXAEHHBIMI UCMOb30BaHIE BIUHWNO0BbIX MepUaTOK He PeKOMEHZYETCS 1 3TOr0 MOXHO NIerko 136exatb, ecin Ans NPSIMOro KOHTaKTa C NaLyeHToM

ncnonb30BaTb HUTPUNOBBIE NepYaTku.

MokasaHue Tepuatku NCnonb3yrTcs ANS NPeAOTBPALLEHIs 3arpA3HeHNs pyk MeAnepcoHana,
1) B NPAMOM KOHTaKTe C KPOBbIO A1 61ONOTMYECKUMI XMAKOCTAMM, CIM3NCTBIMKM 060104KaMK, NOBPEX/AEHHOI KOXeii 1 ApYruM NOTEHLNANBbHO MHGEKLMOHHBIM
matepuanom
2) B NPSIMOM KOHTAKTe C NaLeHTaMm, KOTopble KONOHU3MPOBaHbl MW MHGULMPOBAHBI NaToreHamu, KOTopble NepeAatoTcs KOHTAKTHBIM NyTeM, Hanpumep B. VRE, MRSA,
RSV nuan
3) npy 0bpaLeHn n NPUKOCHOBEHNN K IBHO MW NOTEHLMaNbHO 3arpsizHeHHOMY 060pY/0BaHMIO ANS YX0AA 3a NaLeHTaMu 11 OKPYXKaloLLMM NOBEPXHOCTAM.

ﬂpOTMBOHOKaSaHme ViccnepoBaHua HeOAHOKPATHO MOKa3blBaAK, UTO MPY UCMbITAHNSX B CMOAENNPOBAHHBIX 11 PeajibHbIX KNMHUYECKUX YCI0BUSX Y BUHW/IOBbIX NepyaTok 06Hapy)KVIBaeTCﬂ
6onee BbICOKMIA MPOLEHT 0TKAa30B, YeM Y IaTEKCHbIX NN HUTPUNOBLIX NEPYATOK, NO3TOMY ANA KNNHUYECKUX MpoLeayp, Tpe6yrou.mx MOTOPUKIN PYK n/vnu bonee
AllMTe/leblVl KOHTaKT C NayneHTom, 6onee npeanoYTUTENbHbI NaTeKCHbIE NN HUTPUNOBBIE NepyYaTku.

VHCTpYKUMa no 04HOPa30BbIl NPOAYKT

NpUMeHeHUo HecTepunbHble !

OrpaHuyeHus He peKoMeHAYeTCs NCnosb30BaHNe AETbMU, GEPEMEHHBIMM UM KOPMALLMMIA KEHLMHAMU.
135,811 CliefyeT MCnonb30BaTh TONLKO B TOM C/IyYae, EC/IA aHaN3 PUCKOB MOKa3as, YTO U3AENME NOAXOANT AN UCMONb30BAHMS U N0/b3a OT UCNO/b30BAHNS
nepeBeLUNBaET PUCKU.
Ecnm aHanu3 pucka BbisiBiA, 4To NpuBe/eHHol 3awyutsl HEAOCTATOYHO, crefyeT NpUMEHSTb 3aLuTHY0 OAEXAY C 60/1ee BbICOKMMM 3aLLMTHBIMM XapaKTePUCTUKAMU.
He npeAHasHaueHo 415 yNakoBKY 1 XpaHEHIS MLLEBbIX MPOAYKTOB.

MpumedaHne 060 BCex cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, HENOCPEACTBEHHO CBA3aHHbIX C 3TUM NPOAYKTOM, HE06X0AMMO CO06LLATh NPOU3BOAUTENNIO 1 OTBETCTBEHHBIM OpraHam.

) Wilfried Rosbach GmbH
Wiro5/
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06nacTV NpUMeHeHs

CBegeHns o mMartepuane

NHpopmaLms o pobaskax
B COCTaBe MaTepuana

MpedynpexaeH1e 0 BO3MO)

CE-mapkmpoBka

SRN
Basis UDI DI

EN IS0 21420:2020

EN 455-1:2022

EN 455-2:2015

EN 455-3:2015

TexHuueckas cneymdukaums

EN 455-4:2009

ENISO 374-1:2016 +
A1:2018 TYPEB

Wilfried Rosbach GmbH

Wiros,

roBASIC PF

BonbHWLa | [lom Npectapenbix | B TOM YMCe rpynmbl CreLnanicTo

Bpaue6Hble npakTuki gici
TpOMBbILLAEHHOCTb | dapMaLieBTIUecKas MPOMBILLNEHHOCTb

Jlabopatopun

MNuLieBas NPOMbILLIEHHOCTL

Cepsuc | FactpoHomus | HoReCa

Y6opka | ruruexa

Kocmetuka | BenHec | NHAycTpus kpacoThl

[lom + cap | Cenbckoe x03q1icTBO | CTpOUTENbHOE AEN0

i** CoztlepxaT noTeHLManbHble Xummuyeckne anneprenbl IV tuna.

He COAEPXMT AnaTUAreKcundTanat
6e3 natekca

Mpu pa3apaxeHnn KOXU UK annepruyeckux peakLmsx HeobxoAMMO HeMeNeHHo NPeKPaTUTL UCNONb30BaHNE U 06PATUTLCS K Bpauy.

M3genme MoXeT cofepxathb cnedbl NacTndukatopos ($pTanatos), KOTOPbIE NOTEHLMANBHO MOTYT 6bITb PEMPOAYKTUBHO TOKCUUHBIMU, 0CO6EHHO NPY ANUTENLHOM
KOHTaKTe C KOXeiA.

Ha 0CHOBaHNM aKTyanbHbIX Hay4HbIX 3HAHWI, JaHHBIE U3LENNS He COAEPXKAT TOKCMUHBIX, KAHLLEPOTeHHbIX UM MyTareHHbIX BELLECTB, eCW UCMOMb3YHOTCS N0 Ha3HAaUYeHWHo.

MeauuuHckoe nsgenve knacca I cornacHo EC 2017/745
ViHanBnayansHoe 3awuTHoe cpeacTso kateropuu I11 B cootetctsum ¢ EC 2016/425 c E
4051642-wiroBASICPF-R9

CE-mapkupoBka
Mapkuposka CE rapaHTMpyeT cB060HOE 0bpaLLeHie U3fennii 1 ToBapoB Ha TeppuTopumn
E3C. N3penve ¢ mapknpoBkoii CE COOTBETCTBYET OCHOBHbIM TPE60BaHNAM YKa3aHHbIX €BPOMeCKNX PErNaMeHToB.

CTaHAapT ANA 3alNTHBIX MepyaTok - 06ume TpEGOBaHMFI N MeToabl UCnbITaHui

Tect Pesynbrar
pH-nokasarenb VcnbiTaHue ycnetHo
MopBMXHOCTH 5

lNepuatku MeAULMHCKNE 0HOpPa30Bble — YacTb 1:Tpe6oaava W NCNbITaHNA Ha TePMETUYHOCTD

lpoBepKa BOAOHENPOHWULLAEMOCTH Pe3ynbTat
MnoTHoCTb AQL 1.5

Mepuatku MeanLMHCKIe 0AHOPa30Bble — YacTb 2: TpeboBaHMs 1 UCMbITaHNS $U3NYECKUX CBOIACTB

MwuHumanbHas anvHa [OnnHa
XS - XL =240 Mmm =240 mm
Tect Pesynbtat

PacraruBatoLee ycunme VicnbiTaHue ycnewHo

Mepuatki MeAULMHCKNe 04HOpa3oBble — YacTb 3: Tpe6oBaHUsS 1 NCMbITaHNS ANs 61ONOTNYECKOi OLeHKM

Ocratkn nopoLuka <2mg
WcnbitaHue B cootBetctaum ¢ EN ISO 10993-1 B Hannuum

lMepuatku MeAULIMHCKME 04HOPa30Bble — YacTb 4: Tpe6osaHms| W NCNbITaHUA AN onpeaeneHns MUHUManbHOro CPOKa XpaHeHns

Cpok cnyx6b! 5

CTaHAAPT 415 3ALUMTHBIX EPUATOK A1 3ALUMTbI OT OMACHbIX XMUKATOB U MUKPOOPraHM3MOB - YacTb 1: TepMUHONOTMS 1 TPEGOBaHWS K pabouum

XapaKTepUCTIAKaM Af1St XUMUYECKUX PUCKOB.
XvMUKanum A0t NCnbiTaHns YpoBeHb KPT
K Tuppokcug Hatpust 40% 6
P Mepekucb Bogopoaa 30% 2

vy
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TexHUYeckas cneumdukawms

wiroBASIC PF

T  ®opmanbaerns 37% 2

WNHpopmaums
Bpems npopebiBa: YpoBeHb 1> 10 MUH. | YpoBeHb 2 > 30 MuH. | YpoBeHb 3> 60 MUH. | YpoBeHb 4 > 120 MUH. | YpoBeHb 5 > 240 MUH. | YpoBeHb 6 > 480 MUH.

3Ta MHOPMALMs He NPeAOCTABASET CBeAeHMIi 0 paKTNUEeCKO NPOAOMKMTENLHOCTY 3alLUTbI Ha paboueM MecTe 1 0 pasHULE MeXAY CMECSMU 1 YNCTIMU XUMUYECKUMM
BeLlecTBaMi.

YCTOYMBOCTL K XMMUYECKIM BeLLeCTBaM OLieH1Banack B 1abopaTopHbIX YCIOBUAX Ha 06pa3LiaX, B3ATbIX TOMLKO C yuacTka MaTepuana Ha NafoHu (Kpome clyyaes, Koraa
nepyatka coctansiet 400 MM UM ANVHHee — B 3TOM ClTy4ae Takxke NPOBEPAETCS MaHXeTa) 1 KacaeTcs TO/1bKO NPOBEPEHHbIX XMMUKaNWi. YCTORUNBOCTL MOXET
OT/INYETBCS, ECIN XUMUYECKOE CPe/CTBO UCMONb3YeTcs B CMecH.

PekomeHzyeTcs NpoBepsTb, NOAXOAAT 111 NepuaTkin ANS NpeAyCMOTPEHHOTO MPUMeHEHNS, MOCKO/bKY YCIOBMS Ha pabouem MecTe MOTyT OTAMUATLCA OT YC/I0BMIA TUMOBOTO
MCMbITaHUS B 3aBUCUMOCTY OT TeMMepaTypbl, U3HOCA 1 AerpajaLyi.

ECAn 3aLLUTHBIMK NepyaTkamm yxe no/b30Banu1ch, OHM MOTYT 06ecreunBaTh MeHbLLYHO YCTORUMBOCTL K ONACHBIM XUMUYECKMM BeLLecTBaM BCIEACTBIE N3MEHEHMS NX
Pr3NYecKnX xapakTepucTuk. B pesynbTate AerpagaLnm, ABUXEHWIA, pacTsKeHNs, TPEHNS 1 T.N. NPYU KOHTAKTe C XMMUYeCKMMM BELLeCTBaMI, MOXET 3HaUUTeNbHO
COKPATUTLCS aKTUUYeCKoe BpeMs Cnonb3oBaHus. Mpu paboTe ¢ arpeccBHBIMU XUMUYECKUMM BELLeCTBaMI BaXHEALLINM $akTopoM, KOTOpbIN CliefyeT y4nTbiBaTb Npu
BbI6OPE XMMUYECKM CTOMKNX NepYaToK, MOXET ObITb AerpaaLns.

Mepes ncnonb3oBaHnemM He06X0AMMO NPOBEPUTHL NEPUATKI HA HaNMUMe HeJOCTaTKOB UK JedeKToB.

MpeAHa3HaYeHo ANs OZHOKPATHOTO NPUMEHEHUS!, He UCMONb30BaTb MOBTOPHO.

EN ISO 374-2:2019 3aLMTHbIe NepyaTkv NPOTUB ONACHBIX XMMUKATOB M MUKPOOPraHM3MOB - 4acTb 2: OnpejeneHue ConpoT1BAeHNs NPOHNKHOBEHNIO
lpoBepka Ha repMeTYHOCTb C NOMOLLbH BO3AYXa WcnbiTaHve ycnewHo
lpoBepka Ha repMeTMYHOCTb C NOMOLLbH BOAbI WcnbiTaHve ycnewHo
EN ISO 374-4:2019 3aLLuTHbIE MepYaTkv MPOTUB OMACHbIX XMMUKATOB U MAKPOOPraHU3MOB - YacTb 4: OnpeaeneHue yCToiiunBoCTY K pa3pyLLEHN XMMUYECKUMM
XuMUKanum Ans ncnbitaHms [llerpapaums %
K Twapokcng Hatpus 40% 13
P Mepekucs Bogopoga 30% 14,1
T  ®opmanbaerng 37% -121

EN ISO 374-5:2016 VIRUS ~ CTaHAapT Ans 3aL4MTHbIX NepYaToK AS 3alLUThl OT ONACHbIX XMMUKATOB 1 MUKPOOPTaHM3MOB - 4acTb 5: TEPMUHOIOTNS 1 TeXHUYeCKIe TpeboBaHNs
K pUCKaM 13-32 MUKPOOPraH13MOoB

Tect Pesynbtat RECS
3awyra ot 6akTepnii 1 rpu6os McnbiTaHve ycnewHo
3alwuTa oT 6aKTepuii, rpubos 1 BUPYCoB WcnbiTaHve ycnewHo
WHdopmauus
YCTOYMBOCTb K IPOHMKHOBEHMIO OLieHMBaNach B 1a6OPATOPHbIX YCNOBUSX 1 OTHOCUTCS MCKNIOUUTENBHO K NCCNefyeMbiM 06pasLiam.
VO (EU) 2023/988 PernameHT EC Ne 2023/988 06 061Lueii 6e30nacHOCTV MPOAYKLMN
VO (EG) 1935/2004 PernameHT 0 MaTepuanax v U3genusx u3 n1actMacc, KOHTaKTUPYHLAX C NALLEBLIMU NPOAYKTaMu. T
i
VO (EU) 1072011 PacropsbkeHue o MaTepuanax 1 U3fenusx 13 naactmMace, npegHasHadeHHbIX A1 KOHTaKTa C MULLEBbIMI NPOAYKTaMu
Nnonb30BaH
VHCTpYKUMa no Mepes ncnonb3oBaHnem
MCMONb30BaHUI0 Y6eauTecs, YTo Bbibpanu NpaBubHOE U3aenne s CBOMX NOTPe6HOCTel 1 chep NPUMEHEHIS, 1 CneayiiTe KpUTEPUSIM COOTBETCTBYHLLNX CTaHAapTOB. Mpu

BO3HUKHOBEHMM BOMPOCOB CBSKMTECH C NOCTABLUMKOM OAHOPA30BbIX 3aLLMUTHBIX MepyaTok.
Hu B koem CTyuae He HOCUTe OHOPa30BbIe 3aLLMTHBIE NepUaTKy, B KOTOPbIX 6bl1 06HAPYXeHb! AedeKTbl NN KOTOPBIMY YXe NoNb30BANNCH.

MpnmeHeHne

Bbi6epuTe noAxoAsLLmMiA BaM pa3mep.

0/HOPa30Bble NepyaTKy 3alLMLLAIT NOKPLITYIO MMM 061aCTb. EC/IM HEOBXOAMMO 3aLLMTUTL APYriie YacTh Tena Ui AbixaTeNbHble MyTu, CNOoMb3yiiTe AONONHUTENbHbIE
CPeACTBa MHANBUAYaNbHON 3alLMTbI, NPUMEHS Hanbonee NOAXOAALLME ANSt laHHOM Lienn 3genns. Ecin HeobxoaMMa MeMLMHCKas 3aLlyMTa APYruX YacTeid Tena uam
[AbIXaTe/bHbIX MyTeif, Ncnosb3yiite AONONHUTENbHbIE MEAULMHCKIE CPE/ACTBA 3aLYUThI, IPUMEHSS TONbKO MOAXOASILLME ANSt AAHHOI Lienn MeULIMHCKIE U3Zenis.
OTBETCTBEHHOCTb 33 NIPaBUbHOE COUeTaHMe 0NONHUTENbHbIX CPEACTB MHAVBUAYaNbHOI 3aLUNTbI UM JOMONHUTENbHBIX MEANLIMHCKIX U3LENUiA, a Takke coblioaeHne
KpuUTEp1eB COOTBETCTBYHLLMX CTAHAAPTOB BO3NAraeTcst UCKNOUUTENBHO Ha NONb30BaTeNs. Bbl NOA MUHYHO OTBETCTBEHHOCTb ONpejensieTe NPOAOMKUTENHOCTL
1CNoNb30BaHNS A1st KOHKPETHOrO NPUMEHEHIs, Y4UTbIBAs 3aLUNTHBIA 3GeKT M KOMPOPT HoLLeHMs!. NPy MCNONb30BAHUN NEPUATOK B MEANLIMHCKMX LieNsiX MeHstiiTe nx
nocne Kaxzoro navyeHta. Mpu MCnonb3oBaHUN Takke PerynsipHo Nposepsiite U3genue, 4To6bl YeANTLCS, UTO OHO He NOBPeXAEHO. B cyuae noBpex/eHus
0/HOPa30BbIX 3aLUNTHBIX NEPUATOK HEMeANEHHO 3aMeHUTe WX Ha HOBbIe. P 3arps3HEHIN UM NOBPEX/AEHMI OHOPA30BbIX 3aALLMTHBIX NepYaTOK UX ClIeAyeT CHSITb 1
YTUAM3NPOBaATb AOMKHBIM 06pa3OM.

Wilfried Rosbach GmbH
WIROS
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TexHUYeckas cneumdukawms

wiroBASIC PF

VIHCTPYKLMA MO TeXHUKe Mo pe3ynbTatam aHann3a pyUCKOB B COOTBETCTBUM CO cTaHAapToM EN ISO 14971:2019 + A11:2021, AononHuTeNbHble peKOMeHAALN N0 6e30MacHoCT ANs JaHHOTO

6e30nacHoCTU n3genns He Tpebytotcs.

Ytnnanszaums Hencnonb3oBaHHbIe U He3arps3HEHHbIE 3NN MOXHO OKUraTh IK0A0rNYeckin 6e30nacHbIM 06pa3oM UK YyTUAN3MPOBATL B MecTax Ans cbopa Mycopa. 3arpsi3HeHHble
V3enus cieayet yTAN3MpoBarh B COOTBETCTBUM C AeiCTBYIOLYMM HALMOHabHBIM 3aKOHOAATeNbCTBOM 1 HOPMaTVBHO-NPaBOBLIMM aKTaMy, B 3aBUCUMOCTM OT TUNa
3arpsi3HeHus.

Cpok cny6b! 5 NIeT ¢ AaTbl M3rOTOBNEHMS, €W OHU He 6bInK B ynoTpe6ieHnm 11 Npy NpaBUabHOM XpaHeHUHU.

XpaHeHue bepeyb 0T Upe3mMepHOro Tenna, CONHEYHOro CBeTa, MOp03a, BAaru, 030Ha, PEHTFeHOBCKUX Nyueii v ynbTpapuonerta.

XpaHuTb CyXum.
XpaHuTb npu Temnepatype ot 5°C o 38°C.
HenpaBunbHoe xpaHeH1e MOXET NPUBECTY K CHIKEHMIO A0NTOBEYHOCTH.

lMpocnexnsaemocTb lpocnexBaemMocTb NapTUK OT ONpeAeneHns NoTpe6HOCTel 10 BbIXOAA CO CKNaAa.
TexHnyeckas cneundukaums Bepcus 3 AeNCTBUTENbHbIN, HAYMHAs ¢ napTun 2617 +

Mepepabotka JInLieH3npoBaHo cornacHo 3akoHy 06 ynakoske, HoMep nuLieH3nn DE1618662887322. Jox’
Moxanyicra, 0TNpaBbTe yNakoBky Ha nepepaboTky. %@
§VerpackG
WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirobasic-pf/
Toprosas egnHuLa 1000 wr./Kopobka
YpoBeHb ynakosku 1 100 wr./Kopobka AncneHcepa
MwuHuManbHoe 1 Kopobka
KONIMYeCTBO 3aKa3a
Homepa aptukyna AonyctuMoe
H P P L
oMmep apTuKyna Liser a3mep a3mep (L x [1) OTKAOHEHUE
40401221 CUHMe S ~80x 240 mm +10mm
40401224 CUHNe XL =115x240 mm £10 mm
40401251 npo3payHble S ~80x 240 mm +10mm
40401252 npo3payHble M ~95x240 mm £10mm
40401253 npo3payHble L ~110x 240 mm +10mm
40401254 npo3payHble XL ~115x240 mm £10mm
GTINs Unit of Use YpoBeHb ynakosku 1 YpoBeHb ynakoBKu 2 Kopobka
Homep aptukyna
UDI UDI UDI UDI
40401221 4051642005645 4051642001753 4051642501758
40401224 4051642005676 4051642001784 4051642501789
40401251 4051642005683 4051642001838 4051642501833
40401252 4051642005690 4051642001845 4051642501840
40401253 4051642005706 4051642001852 4051642501857
40401254 4051642005713 4051642001869 4051642501864
UM¢pOBb\E AdHHbIe pasMepoB, Beca, TO/LUWHBI 1 JONYCTUMBIX OTKNIOHEHMi nejyet NOHUMAThL Kak ¥ OHU MoryT ﬂ.ﬂaHHHP 0CHOBaHbI Ha TeKyLLeM ypOBHE Halnx 3HaHWiA.

OHM He ABNAIOTCSA rapaHTMPOBAHHbIM 3aBEPEHISIM O XapaKTepUCTKax TOBapa U He CO34alT A0rOBOPHOTO NPABOBOTO NOHUMaHuS. VIHGOpMaLWIo, KOTOPOV 6onbiuie 2 NeT, HeOBXOAVMO NOATBEPATH MOBTOPHO.
BO3MOXHbI OneyaTki i Apyrie owmeki.
MpegocTaneHHble TeXHUYECKNE NacnopTa U3Aeuii NPoAYKLNK SBAAITCS COBCTBEHHOCTbIO komnaHuu WIROS Wilfried Rosbach GmbH. Komnakus WIROS Wilfried Rosbach GmbH siBnsietcs Bnagenbliem Bcex aBTopckux npas/npaB Ha UCMonb30BaHme i peannsaLmio

TeXHMYECKNX NacnopToB U3AeNNiA. 3anpewjaeTcs BHOCUTL 3MEHEHNA B TeXHNYecK1e Nacnopra u3aenuii nam uc nukTorpamMmbl. Mpeaoc TeXHMYeCcKne NacnopTa W3Aennii MoryT NCMonb30BaThCA TONBKO B CBA3N C OpUTMHanbHbIMYK u3gennamn WIROS.

Wilfried Rosbach GmbH

Wiros,
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Karta produktu

wiroBASIC PF

REKAWICE WINYLOWE

Bez pudru | Gtadkie

EFFICIENT

Wilfried Rosbach GmbH
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Karta produktu

wiroBASIC PF

Firma + Adres WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Niemcy
SRN DE-MF-000004956
Inak towarowy care & serve®

Upowaznienia

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Szwajcaria
Opis produktu

Kategoria EFFICIENT

Nazwa produktu care & serve® EFFICIENT | wiroBASIC PF | Rekawice winylowe

Bez pudru | Gtadkie

Wiasciwosci produktu Bez pudru
Gtadkie

powder free smooth

Materiat
Materiat Polichlorek winylu
Grubos¢ materiatu Palce: = 0,05 mm (0,01 mm)

Powierzchnia dtoni: = 0,05 mm (+ 0,01 mm)

Waga materiatu Rozmiar M = 4,5 g/szt. (£ 0,5 g)

Zastosowanie

Zamierzone przeznaczenie  Jednorazowe rekawice ochronne sg przeznaczone do zapobiegania kontaminacji pomiedzy ich uzytkownikami a pacjentami podczas badan lekarskich oraz kontaktowi skory
dtoni ze $rodkami czyszczacymi o niewielkiej agresywnosci lub podczas dtugotrwatego kontaktu z woda.

Kontakt z zywno$cia Dopuszczony krétkotrwaty, posredni kontakt z produktami spozywczymi.

Zakres zastosowania Rekawiczki stuza do zapobiegania zanieczyszczeniu rak personelu medycznego.

Grupa zastosowania Uzytkowanie jest ograniczone do grupy odpowiednio przeszkolonego personelu specjalistycznego.

Grupa pacjentéw Stosowanie rekawiczek winylowych w opiece nad noworodkami nie jest zalecane i mozna go tatwo uniknac, zamiast nich stosujac do bezposredniego kontaktu rekawiczki
nitrylowe.

Wskazania Rekawiczki stuzg do zapobiegania zanieczyszczeniu rak personelu medycznego,

1) w bezposrednim kontakcie z krwig lub ptynami ustrojowymi, btonami $luzowymi, nieuszkodzong skérg i innym potencjalnie zakaznym materiatem
2) w bezposrednim kontakcie z pacjentami, ktérzy s3 skolonizowani lub zakazeni patogenami przenoszonymi droga kontaktowa, np. B. VRE, MRSA, RSV lub
3) podczas obstugi lub dotykania w sposéb widoczny lub potencjalnie zanieczyszczony sprzetu do opieki nad pacjentem i otaczajacych powierzchni.

Przeciwwskazania Badania wielokrotnie wykazaty, ze podczas testow w symulowanych i rzeczywistych warunkach klinicznych rekawiczki winylowe maja wyzszy wskaznik awaryjnosci niz
rekawiczki lateksowe lub nitrylowe, dlatego rekawiczki lateksowe lub nitrylowe sg preferowane w przypadku procedur klinicznych, ktére wymagaja manualnej zrecznosci
i/lub dtuzszego kontaktu z pacjentem.

Instrukcja uzytkowania Produkt jednorazowego uzytku
niesterylne
Zastrzezenia Nie zaleca sie zastosowania przez dzieci, kobiety cigzarne i karmiace.

Produkt nalezy stosowac tylko wtedy, gdy analiza ryzyka doprowadzita do wniosku, ze produkt jest odpowiedni, a korzysci przewazaja nad ryzykiem.
Jezeli analiza ryzyka dowodzi, ze powyzsze Srodki ochrony NIE s wystarczajace, nalezy zastosowac odziez ochronng o wyzszym stopniu ochrony.
Nie nadaje sie do pakowania i przechowywania zywnosci.

Informacja Wszystkie powazne incydenty zwigzane bezposrednio z tym produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i odpowiednim wtadzom.
Obszary zastosowania Szpitale | Domy opieki | w tym Osrodki specjalistyczne

Gabinety lekarskie

przemyst | przemyst farmaceutyczny

laboratorium
przygotowanie produktow spozywczych (?

Wilfried Rosbach GmbH
WIROS
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Karta produktu

wiroBASIC PF

rhCCe i
Ustugi | Gastronomia | HoReCa
sprzatanie | higiena

Salony urody | Wellness | Przemyst kosmetyczny
dom i ogréd | rolnictwo | budownictwo

Informacje o materiale i** Zawiera potencjalne alergeny chemiczne typu IV.

Dodatkowe informacjeo  nie zawiera DEHP
materiatach nie zawiera lateksu

Wskazowki dotyczace zdrow W przypadku podraznienia skéry lub reakeji alergicznych nalezy natychmiast przerwac stosowanie i zasiggna¢ porady lekarza.
Ten produkt moze zawierac Sladowe ilosci plastyfikatoréw (ftalanéw), ktére moga by¢ potencjalnie toksyczne dla reprodukcji, zwtaszcza w przypadku dtugotrwatego
kontaktu ze skora.
Zgodnie z obecnym stanem wiedzy, produkty nie zawieraja zadnych substancji toksycznych, rakotwérczych ani mutagennych, jesli sa uzywane zgodnie z ich przeznaczeniem.

NENLEI)
Oznakowanie CE Wyréb medyczny klasy [ zgodny z norma UE 2017/745
Srodki ochrony indywidualnej 111 kategorii zgodnie z norma UE 2016/425 c €

SRN DE-MF-000004956 2777 CLASS | CAT. Il
Basis UDI DI 4051642-wiroBASICPF-R9

Oznakowanie CE
Oznaczenie CE gwarantuje swobodny przeptyw produktéw i towaréw w obrebie Europejskiej Wspdlnoty
Gospodarczej. Produkt oznaczony znakiem CE spetnia zasadnicze wymagania okreslone w przepisach europejskich.

EN ISO 21420:2020 Norma dotyczaca rekawic ochronnych - ogélne wymagania i metody badan
Test Wynik
Warto$¢ pH Zaliczony
Zakres ruchu 5
EN 455-1:2022 Rekawice medyczne jednorazowego uzytku - cze$¢ 1: Wymagania i badanie szczelnosci
Test odpornosci na przepuszczalno$¢ wody Wynik
Szczelnos¢ AQL1.5
EN 455-2:2015 Rekawice medyczne jednorazowego uzytku - cze$¢ 2: Wymagania i badanie whasciwosci fizycznych
XS - XL=240 mm =240 mm
Sita rozrywajaca Zaliczony
EN 455-3:2015 Rekawice medyczne jednorazowego uzytku - cze$¢ 3: Wymagania i badania do oceny biologicznej
Pozostatosci pudru <2mg
Préba zgodnie z EN ISO 10993-1 Wystepuje
EN 455-4:2009 Rekawice medyczne jednorazowego uzytku - cze$¢ 4: Wymagania i badania w celu ustalenia minimalnej trwatosci
Trwatos¢ 5
EN ISO 374-1:2016 + Norma dotyczaca rekawic ochronnych, chronigcych przed niebezpiecznymi chemikaliami i mikroorganizmami - czes¢ 1: Wymagania w zakresie
A1:2018 TYPE B eksploatacji i terminologii dotyczacej zagrozeri chemicznych.
K wodorotlenek sodu 40 % 6
P nadtlenek wodoru 30 % 2
T formaldehyd 37 % 2
Informacje

Czas przebicia: stopief 1> 10 Min. | stopieri 2> 30 Min. | stopieri 3> 60 Min. | stopieri 4> 120 Min. | stopiefi 5> 240 Min. | stopier 6 > 480 Min.
Niniejsze informacje nie odzwierciedlajg rzeczywistego okresu ochrony w danym miejscu pracy, a takze nie biorg pod uwage réznicy miedzy mieszaninami i czystymi
chemikaliami.

Wilfried Rosbach GmbH
Wiros,
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Karta produktu

wiroBASIC PF

ENISO 374-2:2019

ENISO 374-4:2019

EN ISO 374-5:2016 VIRUS

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

Instrukcja obstugi

Wskazéwka
bezpieczenstwa

Utylizacja

Trwatos¢

Odpornos¢ na chemikalia zostata przetestowana w warunkach laboratoryjnych, na podstawie prébek pobranych z wewnetrznej strony dtoni (z wyjatkiem rekawic o
minimalnej dtugosci 400 mm, w ktérych testowany byt tez mankiet) i odnosi sie wytacznie do przetestowanych chemikaliéw. Odpornos¢ moze ulec zmianie, jedli stosowane
s3 chemikalia w formie mieszaniny.

Kazdorazowo nalezy przetestowac, czy rekawice nadajg sie do stosowania na danym stanowisku pracy, poniewaz warunki na stanowisku moga odbiegac od warunkéw
panujacych podczas testéw pod wzgledem temperatury, $cieralnosci i degradacji.

Rekawice, ktore byty juz wczesniej uzytkowane, moga posiadac inne whasciwosci fizyczne, a w konsekwencji nizsza odpornos¢ na dziatanie niebezpiecznych substancji
chemicznych. Rekomendowany okres uzytkowania moze zosta¢ znacznie skrécony przez czynniki spowodowane kontaktem z chemikaliami, takie jak degradacja,
rozciggniecie, zmiana elastycznosci lub przetarcie. W przypadku pracy z agresywnymi chemikaliami, degradacja moze by¢ najwazniejszym czynnikiem do rozwazenia
podczas wyboru odpowiednich rekawic ochronnych.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy rekawice nie posiadaja wad i uszkodzen.

Przeznaczony do uzytku jednorazowego, nie uzywac ponownie.

Rekawice ochronne, chronigce przed niebezpiecznymi chemikaliami i mikroorganizmami - cze$¢ 2: Oznaczanie odpornosci na penetracje

Test Wynik
Test na przepuszczalno$¢ powietrza Zaliczony
Test na przepuszczalno$¢ wody Zaliczony

Rekawice ochronne, chronigce przed niebezpiecznymi chemikaliami i mikroorganizmami - cze$¢ 4: Oznaczenie odpornosci na degradacje wywotang
przez chemikalia

Test chemiczny DELELETER

K wodorotlenek sodu 40 % 13
P nadtlenek wodoru 30 % 141
T formaldehyd 37 % -12,1

Norma dotyczaca rekawic ochronnych, chronigcych przed niebezpiecznymi chemikaliami i mikroorganizmami - cze$¢ 5: Wymagania w zakresie
eksploatacji i terminologii dotyczacej zagrozen wywotanych przez mikroorganizmy.

Test Wynik UG
Ochrona przed bakteriami i grzybami Zaliczony
Ochrona przed bakteriami, grzybami i wirusami Zaliczony

Informacje

Odpornos¢ na penetracje zostata przetestowana w warunkach laboratoryjnych i dotyczy jedynie przebadanych prébek.
Rozporzadzenie (UE) nr 2023/988 w sprawie ogéInego bezpieczeristwa produktow

Rozporzadzenie w sprawie materiatow i wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze Srodkami spozywczymi. Ql H
i

Rozporzadzenie w sprawie materiatow i wyrobow z tworzyw sztucznych dopuszczonych do kontaktu z zywnoscig

Przed zastosowaniem

Przed zastosowaniem produktu nalezy upewnic sig, ze jest on dostosowany do potrzeb oraz obszaréw zastosowania, a takze zaleceri podanych w normach. W razie pytan
nalezy skontaktowac sie z dostawcg jednorazowych rekawic ochronnych.

Nie nalezy stosowac jednorazowych rekawic ochronnych, jesli wykazuja one wady lub $lady wczesniejszego zastosowania.

Uzytkowanie

Nalezy wybra¢ odpowiedni rozmiar.

Jednorazowe rekawice ochronne chronia jedynie obszar skéry zakryty przez nie. Jesli podczas pracy wymagana jest ochrona innych czedci ciata lub drég oddechowych,
nalezy zastosowac dalsze srodki ochrony indywidualnej. Nalezy stosowac jedynie $rodki ochrony indywidualnej zatwierdzone do konkretnego zastosowania. Jesli podczas
pracy wymagana jest ochrona medyczna innych czesci ciata lub drég oddechowych, nalezy zastosowac dalsze produkty medyczne. Nalezy stosowac jedynie produkty
medyczne dopuszczone do konkretnego zastosowania. Uzytkownik ponosi wytaczng odpowiedzialnosc za prawidtowe dobranie dodatkowych $rodkéw ochrony
indywidualnej lub dodatkowych produktéw medycznych oraz za ich zgodno$¢ z normami, dotyczacymi danego zastosowania. Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za
przestrzeganie okresu przydatnosci do uzytku konkretnych srodkéw ochrony indywidualnej, przy uwzglednieniu ich dziatania ochronnego oraz komfortu uzytkowania. Przy
zastosowaniach medycznych nalezy uzywac produktu jedynie w kontakcie z jednym pacjentem/pacjentka. Podczas uzytkowania nalezy regularnie sprawdzac czy produkt
nie zostat uszkodzony. W przypadku uszkodzenia nalezy natychmiast zmieni¢ jednorazowe rekawice ochronne na nieuszkodzone. W przypadku uszkodzenia lub
kontaminacji nalezy natychmiast zdja¢ jednorazowe rekawice ochronne i zutylizowac je w sposéb zgodny z przepisami.

Zgodnie z naszg analizg ryzyka przeprowadzong zgodnie z norma EN ISO 14971:2019 + A11:2021, dla tego produktu nie s3 wymagane zadne dodatkowe instrukcje
bezpieczenistwa.

Produkty, ktory nie byty uzytkowane ani skazone, moga zosta¢ spalone lub zutylizowane w sposéb przyjazny dla Srodowiska. Skazone produkty nalezy zutylizowac w sposéb
zgodny z obowiagzujacym krajowymi zaleceniami i przepisami prawnymi.

5 lat od daty produkdji, jesli produkt byt prawidtowo przechowywany i nieuzywany

Wilfried Rosbach GmbH

WIROS)
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Przechowywanie Chronic przed goracem, $wiattem stonecznym, mrozem, wilgocia, ozonem, promieniami rentgenowskimi i ultrafioletowymi.

Przechowywac w suchym miejscu.
Temperatura przechowywania pomiedzy 5°C a 38°C.
Niewtasciwe przechowywanie moze obnizac trwatos¢ produktu.

Identyfikowalnos¢ Mozliwo$¢ identyfikacji konkretnej partii od zgtoszenia zapotrzebowania do opuszczenia magazynu.
Karta produktu Wersja 3 wazne od partii 2617 +

Opakowanie

Recykling Licencjonowane przez VerpackG, numer licencji DE1618662887322. Y

Opakowanie nalezy zwrdci¢ do ponownego przetworzenia. %
§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirobasic-pf/

jednostka sprzedazy 1000 sztuka/karton

Poziom pakowania 1 100 sztuka/Dozownik

Minimalna ilo$¢ 1 karton

zamdwienia

LM Numer artykutu kolor Rozmiar rozmiar (S x D) tolerancja
40401221 niebieski S ~80x 240 mm +10 mm
40401224 niebieski XL ~115x 240 mm +10 mm
40401251 transparentny S ~80x 240 mm £10mm
40401252 transparentny M ~95x240 mm +10mm
40401253 transparentny L ~110x 240 mm £10mm
40401254 transparentny XL ~115x 240 mm +10mm

GTINs Unit of Use Poziom pakowania 1 Poziom pakowania 2 karton
Numer artykutu

UDI UDI UDI UDI

40401221 4051642005645 4051642001753 4051642501758
40401224 4051642005676 4051642001784 4051642501789
40401251 4051642005683 4051642001838 4051642501833
40401252 4051642005690 4051642001845 4051642501840
40401253 4051642005706 4051642001852 4051642501857
40401254 4051642005713 4051642001869 4051642501864

Wartosci liczbowe dotyczace rozmiaréw, masy, grubosci i tolerancji nalezy rozumie¢ jako wartosci nominalne, ktore moga nieznacznie odbiegac od rzeczywistych.

Podane informacje sg zgodne z naszym aktualnym stanem wiedzy. Nie stanowig gwarancji whasciwosci produktu oraz nie stanowig umownego rozumienia prawa. Informacje, ktore zostaty podane przed okresem 2 lat, wymagaja ponownego potwierdzenia.

Btedy i pomytki zastrzezone.

Udostepnione karty informacyjne produktéw sa whasnoscig firmy WIROS Wilfried Rosbach GmbH. Firma WIROS Wilfried Rosbach GmbH jest wascicielem wszelkich praw autorskich/praw do uzywania i wykorzystywania kart informacyjnych produktow. Zabronione jest
dokonywanie zmian w kartach informacyjnych produktéw oraz wykorzystywanie piktograméw. Udostepnionych kart informacyjnych produktéw moina uzywac wytacznie w potczeniu z oryginalnymi produktami firmy WIROS.

Wilfried Rosbach GmbH
WIROS
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VINYL-HANDSKER

Puderfri | Glat

EFFICIENT

Wilfried Rosbach GmbH
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Firma + Adresse

SRN

Handelsmaerke

Fuldmagter

CHREP

Produktbeskrivelse

Kategori

Produktbetegnelse

Produktegenskaber

Materiale

Materialetykkelse

Materialets vaegt

Anvendelse

Anvendelsesformal

Fgdevarekontakt

Anvendelsesomrade

Applikationsgruppe

Patientgruppe

Indikation

Kontraindikation

Anvendelseshenvisning

Begransning

Bemaerk

Anvendelsesomrader

Wilfried Rosbach GmbH

WIROS)

WIROS Wilfried Roshach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Deutschland
DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Schweiz

EFFICIENT

care & serve® EFFICIENT | wiroBASIC PF | Vinyl-handsker
Puderfri | Glat

Puderfri
Glat

powder free smooth

Polyvinylchlorid

Finger: = 0,05 mm (£ 0,01 mm)
Héndflade = 0,05 mm ( 0,01 mm)

Stgrrelse M= 4,5 g/St. (+ 0,5 g)

Beskyttelseshandske til engangsbrug til at forhindre krydskontaminationer mellem brugere og patienter under gennemfgrelse af medicinske undersggelser, samt til at
forhindre hudkontakt med svagt aggressive renggringsmidler eller lengere tids kontakt med vand.

Kortvarig, indirekte kontakt med fadevarer er tilladt.

Handsker bruges til at forhindre forurening af haenderne pa medicinsk personale.

Brugen er begraenset til passende uddannede fagfolk.

Brug af vinylhandsker til neonatal pleje anbefales ikke og kan let undgds ved at bruge nitrilhandsker til direkte patientkontakt.

Handsker bruges til at forhindre forurening af haenderne pa medicinsk personale,

1) i direkte kontakt med blod eller kropsvaesker, slimhinder, ikke-intakt hud og andet potentielt infektigst materiale

2) i direkte kontakt med patienter, der er koloniseret eller inficeret med patogener, der overfgres via kontaktvejen, f.eks. B. VRE, MRSA, RSV eller
3) ved handtering eller bergring af synligt eller potentielt forurenet udstyr til patientpleje og omgivende overflader.

Undersggelser har gentagne gange vist, at vinylhandsker har hgjere svigtprocent end latex- eller nitrilhandsker, nar de testes under simulerede og faktiske kliniske
forhold, og derfor foretraekkes enten latex- eller nitrilhandsker til kliniske procedurer, der kreever manuel fingerfardighed og/eller mere end bare korte patientkontakter.

Engangsprodukt

ikke steril
Produktet anbefales ikke til bgrn, gravide eller ammende kvinder.

Produktet bgr kun anvendes i tilflde, hvor en risikoanalyse har fundet produktet egnet til brug, og hvor fordelene ved brugen overstiger risiciene.

Safremt en risikoanalyse har fort til det resultat, at den anfarte beskyttelse IKKE er tilstraekkelig, skal der anvendes en beskyttelseshekledning med en hgjere beskyttende

effekt.
Tkke egnet til indpakning og opbevaring af fadevarer.

Alle alvorlige handelser i direkte forbindelse med dette produkt skal rapporteres til producenten og de ansvarlige myndigheder.
Hospital | Plejehjem | herunder faggrupper

Laegeklinikker E w@l 5
Industri | farmaindustri

Laboratorium

Levnedsmiddelforarbejdning - -

R |
18
@
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Materialehenvisning

Yderligere oplysninger om
materialet

Sundhedshenvisning

CE-meerkning

SRN
Basis UDI DI

ENISO 21420:2020

EN 455-1:2022

EN 455-2:2015

EN 455-3:2015

EN 455-4:2009

ENISO 374-1:2016 +
A1:2018 TYPEB

Wilfried Rosbach GmbH

Wiros,

e i
Service | Gastronomi | HoReSta

Renggring | Hygiejne

Kosmetik | Wellness | Skenhedsindustri

Hus + have | Landbrug | Byggeri

i** Indeholder potentielt kemiske type-IV-allergener.

fri for DIDP
latexfri

Hvis der opstér hudirritation eller allergiske reaktioner, skal du straks afbryde brugen og sgge laege.

Dette produkt kan indeholde spor af blgdgarere (phthalater), som potentielt kan veere reproduktionstoksiske, iseer ved langvarig hudkontakt.

Sa vidt det er kendt i henhold til det aktuelle tekniske niveau, indeholder produkterne ingen giftige, kraftfremkaldende eller mutagene stoffer, nar de anvendes i
overensstemmelse med deres tilsigtede anvendelse.

Medicinsk produkt klasse I'i henhold til EU 2017/745

Personligt vaerneudstyr i kategori III i henhold til EU 2016/425 c €
DE-MF-000004956 2777 CLASS | CAT. Il
4051642-wiroBASICPF-R9

CE-maerkning
CE-maerkningen garanterer fri bevagelighed for produkter og varer inden for det Europaeiske
@konomiske Fellesskab. Det CE-maerkede produkt opfylder de grundleggende krav i de angivne europaiske regulativer.

EU-standard vedrgrende beskyttelseshandsker - almene krav og testprocedurer

C1d

Test Resultat
ph-vaerdi Bestdet s el
Beveegelighed 5

Medicinske engangshandsker - del 1: Krav til og test af taethed

vandtaethedstest Resultat
Teethed AQL1.5

Medicinske engangshandsker - del 2: Krav til og test af de fysiske egenskaber
Minimumslaengde Lengde
XS - XL=240 mm =240 mm
Test Resultat
Rivstyrke Bestaet

Medicinske engangshandsker - del 3: Krav til og test af biologisk evaluering

Pudderrester <2mg
Test i henhold til EN ISO 10993-1 Tilgaengelig

Medicinske engangshandsker - del 4: Krav til og test af mindste holdbarhed

Holdbarhed 5
Standard vedrgrende handsker til beskyttelse mod farlige kemikalier og mikroorganismer - del 1: Terminologi og prastationskrav i forhold til
kemiske risici.
K Natriumhydroxid 40 % 6
P Brintoverilte 30 % 2
T  Formaldehyd 37 % 2

Informationer
Gennembrudstid: Level 1> 10 min. | Level 2> 30 min. | Level 3>60 min. | Level 4> 120 min. | Level 5> 240 min. | Level 6 > 480 min.
Denne information siger intet om varigheden af den faktiske beskyttelse ude pa selve arbejdspladsen eller om forskellen mellem blandede og rene kemikalier.

Modstandsdygtigheden over for kemikalier er blevet testet under laboratoriebetingelser og ud fra prover, der kun er blevet taget fra omradet pa indersiden af handen
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(undtagen i tilfeelde hvor handsken er 400 mm er laengere - i dette tilfaelde er handskens krave ogsd blevet testet) og resultatet vedrerer udelukkende de kemikalier, der
specifikt er testet for. Modstandsdygtigheden kan forandre sig, hvis det pdgeeldende kemikalie indgér i en blanding.

Det anbefales at teste, hvorvidt handskerne egner sig til den tilteenkte anvendelse, eftersom betingelserne pa arbejdspladsen kan afvige fra testbetingelserne hvad angér
temperatur, slid og nedbrydning.

Hvis beskyttelseshandskerne allerede har varet anvendt, kan de grundet forandringer i de fysiske egenskaber udvise en lavere modstandsdygtighed over for farlige
kemikalier. Den faktiske anvendelsestid kan forringes betragteligt som fglge af bergringen med kemikalier og deraf falgende nedbrydning, form-aendring, optrevling,
slitage osv. Ved aggressive kemikalier kan nedbrydningen veere den vigtigste faktor at tage hensyn til, nar der skal traeffes valg af kemikaliebestandige handsker.

Inden anvendelsen skal handskerne kontrolleres for fejl eller mangler af enhver art.
Er kun beregnet til at bruge én gang, md ikke genbruges.

EN ISO 374-2:2019 Beskyttelseshandsker mod farlige kemikalier og mikroorganismer - del 2: Bestemmelse af modstand mod penetration
Luft-lekage-test Bestaet
Vand-lekage-test Bestaet

EN ISO 374-4:2019 Beskyttelseshandsker mod farlige kemikalier og mikroorganismer - del 4: Bestemmelse af modstand mod kemisk nedbrydning
K Natriumhydroxid 40 % 13
P Brintoverilte 30 % 141
T  Formaldehyd 37 % -121

EN ISO 374-5:2016 VIRUS ~ Direktiv vedrgrende handsker til beskyttelse mod farlige kemikalier og mikroorganismer - del 5: Terminologi og praestationskrav i forhold til risici fra
mikroorganismer

Test Resultat Uil
Bakterie- og svampebeskyttelse Bestaet
Bakterie-, svampe- og virusheskyttelse Bestaet

Informationer
Modstandsdygtigheden over for indtrangning er testet under laboratoriebetingelser og vedrgrer udelukkende de testede prover.

VO (EU) 2023/988 Forordning (EU) nr. 2023/988 vedr. generel produktsikkerhed

VO (EG) 1935/2004 Forordning vedrgrende materialer og genstande af kunststof, som er tilteenkt kontakt med levnedsmidler. Q?
i

VO (EU) 10/2011 Forordning om plastmaterialer- og genstande bestemt til kontakt med fedevarer

Brugsanvisning Inden brug

Inden brug skal du sikre dig, at du har valgt det passende produkt i forhold til dine behov og det tiltenkte anvendelsesomrade. Veer opmaerksom pd bestemmelser i de
relevante standarder. Kontakt venligst leverandgren af dine engangshandsker i tilfaelde af spargsmal.
Brug aldrig engangshandskerne, hvis de udviser mangler eller allerede er blevet brugt.

Anvendelse

Valg den passende stgrrelse.

Engangshandskerne beskytter det omrade, handskerne daekker. Hvis andre kropsdele eller luftvejene kraever personlig beskyttelse, skal du supplere med yderligere
personlige vernemidler. Anvend altid kun personlige veernemidler, der er godkendte til det pageeldende anvendelsesomrade. Hvis luftvejene eller andre kropsdele ogsa
kraever medicinsk beskyttelse, skal du supplere med yderligere medicinske produkter. Anvend altid kun medicinske produkter godkendt til det pagaldende
anvendelsesomrade. Brugeren er alene ansvarlig for at veelge den rigtige kombination af yderligere vaerneudstyr eller yderligere medicinske produkter, samt
overholdelsen af alle ngdvendige normstandarder i henhold til anvendelsesformalet.

Du analyserer og fastsetter egenhaendigt varigheden af anvendelsen ved hvert brugstilfalde, dette under hensyntagen til beskyttelsesvirkning og anvendelseskomfort.
Inden for det medicinske omrade er brugen begranset til en enkelt patient. Kontrollér ogsd regelmassigt under anvendelsen, at produktet er ubeskadiget. Udskift
omgdende beskadigede engangshandsker med et nyt og intakt par. Ved urenheder eller skader skal engangshandsken tages af og bortskaffes pa korrekt vis.

Sikkerhedshenvisning Ifglge vores risikoanalyse i henhold til EN ISO 14971:2019 + A11:2021 kraeves ingen yderligere sikkerhedsanvisninger for dette produkt.

Bortskaffelse Ubrugte og ukontaminerede produkter kan forbraendes pa miljgvenlig vis eller bortskaffes via et deponeringsanlag. Kontaminerede produkter skal bortskaffes i henhold
til nationale love og forskrifter alt efter den pagaeldende kontamineringstype.

Holdbarhed 5 ar efter produktionsdatoen, hvis ubrugte og under forudsatning af korrekt opbevaring.

Opbevaring Beskyt mod staerk varme, sollys, frost, fugt, ozon, rentgenstraler og ultraviolet lys.
Skal opbevares tort.
Opbevaringstemperatur mellem 5 °C og 38 °C.

Wilfried Rosbach GmbH

WIROS)
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Forkert opbevaring kan medfgre reduceret holdbarhed.

Sporbarhed Charge-baseret sporbarhed fra meddelelse om behov frem til forsendelse fra lageret.
Produktdatablad Version 3 gyldig fra charge 2617 +

Emballage

Genbrug Licenseret i henhold til VerpackG, licensnummer DE1618662887322. Y

Aflever emballagen pa en genbrugsstation. %
§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirobasic-pf/

Salgsenhed 1000 Styk/Kasse

Emballageniveau 1 100 Styk/Dispenserboks

Minimumsbestillingsman 1 Kasse

gde

DT Artikelnummer Farve Starrelse Starrelse (B x L) Tolerance
40401221 bla S ~80x 240 mm +10 mm
40401224 bla XL =~ 115x 240 mm +10 mm
40401251 transparent S ~80x 240 mm £10mm
40401252 transparent M ~95x240 mm +10mm
40401253 transparent L ~110x 240 mm £10mm
40401254 transparent XL ~115x 240 mm +10mm

GTINs X Unit of Use Emballageniveau 1 Emballageniveau 2 Kasse
Artikelnummer

UDI UDI UDI UDI

40401221 4051642005645 4051642001753 4051642501758
40401224 4051642005676 4051642001784 4051642501789
40401251 4051642005683 4051642001838 4051642501833
40401252 4051642005690 4051642001845 4051642501840
40401253 4051642005706 4051642001852 4051642501857
40401254 4051642005713 4051642001869 4051642501864

Talangivelserne vedrarende mal, veegt, tykkelse og tolerancer skal forstds som malveerdier og kan afvige.

Angivelserne er baseret pa vores aktuelle viden. De udger ikke nogen garanti for bestemte produktegenskaber og danner ikke noget grundlag for et juridisk kontraktforhold. Angivelser &ldre end 2 ar bar seges bekrzftet pa ny.

Med forbehold for fejl.

Produktdatabladene er WIROS Wilfried Rosbach GmbH's ejendom. WIROS Wilfried Rosbach GmbH er indehaver af alle ophavsrettigheder/rettigheder til brug og udnyttelse af produktdatabladene. Det er ikke tilladt at &endre produktdatabladene eller at bruge
piktogrammerne. De medfalgende produktdatablade ma kun anvendes i forbindelse med originale WIROS produkter.

Wilfried Rosbach GmbH
WIROS
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VINYLHANDSKAR

Puderfri | Slat

EFFICIENT

Wilfried Rosbach GmbH
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Foretag + Adress WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Tyskland
SRN DE-MF-000004956
Varumarke care & serve®

Tillstand

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Schweiz

Produktbeskrivning

Kategori EFFICIENT
Produktbeteckning care & serve® EFFICIENT | wiroBASIC PF | Vinylhandskar
Puderfri | Slat
Produktegenskaper Puderfri
Slat
powder free smooth
Material
Material Polyvinylklorid
Materialtjocklek Finger: = 0,05 mm (£ 0,01 mm)
Handflata: = 0,05 mm (+ 0,01 mm)
Materialets vikt Storlek M = 4,5 g/st. (+ 0,5 g)
Anvdndning
Anvandningsomrade Engangsskyddshandske fr att undvika korskontamination mellan anvéndare och patient vid medicinska undersokningar samt for att undvika hudkontakt med svagt

aggressiva rengdringsmedel eller vid ldngre kontakt med vatten.

Kontakt med livsmedel Kortvarig indirekt kontakt med livsmedel &r tilldten.

Anvandningsomrade Handskar anvands for att forhindra kontaminering av medicinsk personal.

Anvdndningsgrupp Ska endast anvdndas av for detta syfte utbildad personal.

Patientgrupp Anvéndning av vinylhandskar vid neonatalvard rekommenderas inte och kan latt undvikas genom att anvanda nitrilhandskar for direkt patientkontakt.
Indikation Handskar anvénds for att forhindra kontaminering av ldkarpersonalens hander,

1) i direkt kontakt med blod eller kroppsvdtskor, slemhinnor, icke-intakt hud och annat potentiellt smittsamt material
2) i direktkontakt med patienter som &r koloniserade eller infekterade med patogener som dverférs via kontaktvdgen, t.ex. B. VRE, MRSA, RSV eller
3) vid hantering eller bergring av synlig eller potentiellt kontaminerad utrustning fér patientvard och omgivande ytor.

Kontraindikation Studier har upprepade génger visat att vinylhandskar har hogre felfrekvens &n latex- eller nitrilhandskar nér de testas under simulerade och faktiska kliniska forhallanden,
darfor foredras antingen latex- eller nitrilhandskar for kliniska ingrepp som kraver fingerfardighet och/eller mer an bara kort patientkontakt.

Anvisningarna for Produkt for engdngsbruk
anvandandet ¢j steril !

Begransning Rekommenderas ej for barn, gravida eller ammande kvinnor.
Produkten ska endast anvandas om en riskanalys har visat att produkten r ldmplig och att férdelarna dvervager riskerna.
Om en riskanalys adagalagger att det anforda skyddet INTE ar tillrackligt, bor skyddsklader med én béttre skyddsegenskaper anvandas.
Inte lampligt for packning och férvaring av livsmedel.

Obs Alla allvarliga handelser i direkt anslutning till denna produkt maste rapporteras till tillverkaren och de ansvariga myndigheterna.

Anvéndningsomraden Sjukhus | Alderdomshem | inkl. Expertkretsar
Lakarpraxis
Industrin | Lakemedelsindustrin

ol

Laboratorier

Livsmedelsforadling S

HACCP

Wilfried Rosbach GmbH
WIROS
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Service | Gastronomi | HoReCa

Rengoring | Hygien
Kosmetik | Wellness | Skénhetsindustri
Hus + tradgard | Jordbruk | Byggbranschen

Materialinformation i** Innehaller potentiella kemiska typ IV-allergener.

Ytterligare DEHP-fri

materialinformation Latexfri

Halsovarningar Om hudirritation eller allergiska reaktioner uppstar, avbryt anvandningen omedelbart och uppsck lakare.

Denna produkt kan innehalla spar av mjukgarare (ftalater) som potentiellt kan vara reproduktionsstérande, sarskilt vid Idngvarig hudkontakt.
Enligt vad som &r kant enligt den senaste tekniken innehaller produkterna inga giftiga, cancerframkallande eller mutagena @mnen nér de anvands enligt avsedd
anvandning.

Standarder
CE-mdrkning Medicinsk produkt av klass I enligt férordning (EU) 2017/745
Personlig skyddsutrustning i kategori III enligt EU 2016/425 c €

SRN DE-MF-000004956 2777 CLASS | CAT. Il
Basis UDI DI 4051642-wiroBASICPF-R9
CE-mdrkning

CE-mdrkningen garanterar fri handel med produkter och varor inom Europeiska
ekonomiska gemenskapen. Den CE-mdrkta produkten uppfyller de grundldggande kraven i de angivna europeiska férordningarna.

ENISO 21420:2020 Standard for skyddshandskar — Allmanna krav och testmetoder
Test Resultat
pH-varde: Godkénd
Rorlighet 5
EN 455-1:2022 EN 1 Engangshandskar for sjukvard - Del 1: Krav samt provning av halférekomst
Vattentdthetstestad Resultat
Tathet AQL 1.5
EN 455-2:2015 EN 2 Engangshandskar for sjukvard - Del 2: Krav pa och provning av fysikaliska egenskaper

Minsta ldngd Léngd

XS - XL=240 mm =240 mm
Rivhallfasthet Godkand
EN 455-3:2015 EN 3 Engangshandskar for sjukvard - Del 3: Krav och provningsmetoder for biologisk utvardering
Puderrester <2mg
Test enligt EN ISO 10993-1 Tillgangligt
EN 455-4:2009 EN 4 Engangshandskar for sjukvard - Del 4: Krav och provningsmetoder for lagringsegenskaper
Hallbarhet 5
EN ISO 374-1:2016 + Standard for skyddshandskar mot farliga kemikalier och mikroorganismer - del 1: Terminologi och prestandakrav fér kemiska risker
A1:2018 TYPEB
Testkemikalie Niva L
K Natriumhydroxid 40 % 6
P Vateperoxid 30 % 2
T  Formaldehyd 37 % 2

Information

Genombrottstid: Niva 1> 10 min | Niva 2 > 30 min | Niva 3 > 60 min | Niva 4 > 120 min | Niva 5> 240 min | Nivd 6 > 480 min

Denna information upplyser inte om den verkliga skyddsperioden pa arbetsplatsen eller skillnaden mellan blandningar och rena kemikalier.

Bestandighet mot kemikalier har utvarderats under laboratorieforhéllanden pé prover som endast togs fran handflatan (utom i det fall d& handsken &r 400 mm eller léngre
- i detta fall testas dven manschetten) och gdller endast de testade kemikalierna. Bestdndigheten kan vara annorlunda om kemikalien anvands i en blandning.

Det rekommenderas att det kontrolleras om handskarna &r limoliaa for den avsedda anvéndninaen. eftersom férhllandena nd arbetsolatsen kan skilia sia frdn dem i

Wilfried Rosbach GmbH

Wiros,
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ENISO 374-2:2019

ENISO 374-4:2019

ENISO 374-5:2016 VIRUS

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

Bruksanvisning

Sékerhetsanvisning

Avfallshantering

Hallbarhet

Forvaring

Sparbarhet

Wilfried Rosbach GmbH

WIROS)

typprovningen beroende pd temperatur, nétning och férsamring.

0Om skyddshandskar redan har anvants kan de erbjuda mindre bestandighet mot farliga kemikalier pa grund av forandringar i deras fysikaliska egenskaper. Forsamring,
rorelser, nedbrytning, friktion, etc. som orsakas av kontakt med kemikalier kan minska den faktiska anvandningstiden avsevart. For aggressiva kemikalier kan
férsdmringen vara den viktigaste faktorn att beakta ndr man véljer kemikaliebestandiga handskar.

Fére anvdndning maste handskarna kontrolleras avseende eventuella fel eller defekter.

Endast for engangsbruk, ska inte ateranvéndas.

Skyddshandskar mot farliga kemikalier och mikroorganismer - Del 2: Bestamning av penetrationsmotstand

Test Resultat

Lufttathetsprovning Godkand
Vattentéthetsprovning Godkand

Skyddshandskar mot farliga kemikalier och mikroorganismer - Del 4: Bestamning av bestdndighet mot férsamring genom kemikalier

Testkemikalie Forsamring %

K Natriumhydroxid 40 % 13
P Vateperoxid 30 % 14,1
T  Formaldehyd 37 % -12,1

Standard for skyddshandskar mot farliga kemikalier och mikroorganismer - del 5: Terminologi och prestandakrav fér risker till féljd av
mikroorganismer

Test Resultat RECS
Bakterie- och svampskydd Godkand
Bakterie-, svamp- och virusskydd Godkand

Information
Penetrationsmotstandet har bedomts under laboratorieforhallanden och géller endast de testade proverna.

EU-férordning nr 2023/988 om allman produktsakerhet

Forordning om material och produkter av plast som &r avsedda att komma i kontakt med livsmedel gw
i

Forordning om material och produkter av plast som &r avsedda att komma i kontakt med livsmedel

Fore anvdndning

Se till att du har valt rétt produkt for dina behov och anvédndningsomraden och folj riktlinjerna i relevanta standarder. Om du har ndgra fragor, kontakta leverantéren av
din engangsskyddshandske.

Anvand inte engdngsskyddshandsken ifall den uppvisar nagra defekter eller redan har anvénts.

Hantering

Valj rétt storlek for dig.

Engdngsskyddshandsken skyddar det omrade som den técker. Om det &r nodvéndigt att anvanda personlig skyddsutrustning for att skydda andra kroppsdelar eller
luftvdgar, komplettera med andra PPE-produkter. Anvand endast PPE som godkants for avsedd anvandning. Om ett medicinskt skydd av andra kroppsdelar eller luftvdgar
ar nodvandigt, komplettera med andra medicinska produkter. Anvénd endast medicinska produkter som godkants for avsedd anvandning. Anvandaren dr ensamt ansvarig
for att kompletterande PPE-produkter eller kompletterande medicinska produkter kombineras pa rétt satt och for att de obligatoriska riktlinjerna i standarderna for varje
anvandningsomrade foljs. Det ar ditt eget ansvar att bestimma anvandningstiden for respektive anvédndning med hénsyn till skyddseffekten och barkomforten. Inom
sjukvarden far produkten inte anvandas for behandling av mer &n en patient. Kontrollera dven regelbundet under anvéndningen att produkten &r intakt. Byt omedelbart ut
en skadad engéngsskyddshandske mot en intakt. Om engéngsskyddshandsken ar kontaminerad eller skadad ska den tas av och avfallshanteras korrekt.

Enligt var riskanalys, enligt EN ISO 14971:2019 + A11:2021 krévs inga ytterligare sakerhetsinstruktioner fér denna produkt.

Oanvénda och okontaminerade produkter kan miljévénligt férbrannas eller avfallshanteras pa en deponi. Kontaminerade produkter maste avfallshanteras i enlighet med
géllande lagar och férordningar utifran typ av kontaminering.

5 ar fran produktionsdatumet, om den &r oanvand och har forvarats korrekt.

Skydda mot stark varme, solljus, frost, fukt, ozon, réntgenstrélar och ultraviolett ljus.
Forvaras torrt.

Lagringstemperatur mellan 5 °C och 38 °C.

Felaktig forvaring kan leda till en minskad hallbarhet.

Batchrelaterad sparbarhet fran behovsbeddmning till lagerutgang.
Produktdatablad Version 3 Giltigt fr.o.m. batch 2617 +

Yy
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Atervinning Licensierad enligt VerpackG (tysk forpackningslag), licensnummer DE1618662887322. oy
Vanligen lamna in forpackningen for &tervinning. %
§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirobasic-pf/
Forséljningsenhet 1000 Antal/Kartong

Forpackningsniva 1 100 Antal/Dispenserbox

Minsta ordervolym 1 Kartong

-

Artikelnummer

GTINs

Artikelnummer

40401221
40401224
40401251
40401252
40401253
40401254

Artikelnummer

40401221
40401224
40401251
40401252
40401253
40401254

transparent
transparent
transparent

transparent

Unit of Use

UDI
4051642005645

4051642005676
4051642005683
4051642005690
4051642005706
4051642005713

Siffrorna for métt, vikter, tjocklekar och toleranser ska forstas som borvérden och kan variera.

Uppgifterna dr baserade pa var nuvarande kunskapsniva. De &r inte nagon g,

Inmatningsfel och fel forbehdlina.

De bifogade produktdatabladen tillhér WIROS Wilfried Rosbach GmbH. WIROS Wilfried Roshach GmbH &r i

forsakran om produkt

Storlek

S

XL

S

M

L

XL
Forpackningsniva 1
UDI
4051642001753

4051642001784
4051642001838
4051642001845
4051642001852
4051642001869

och motiverar inte ndgon avtalsenlig tolkning av lagen. Var god och inhdmta bekréftelse for uppgifter som ar &ldre &n 2 ar.

De bifogade produktdatabladen far endast anvéndas i samband med original WIROS-produkter.

WIROS)
vy

Wilfried Rosbach GmbH

avalla upph

Storlek (B x L)

~80x 240 mm
~115x 240 mm
~80x 240 mm
~95x240 mm
~110x 240 mm
~115x 240 mm
Forpackningsniva 2

UDI

Tolerans

+10mm
+10mm
£10mm
+10mm
£10mm
+10mm
Kartong

UDI
4051642501758

4051642501789
4051642501833
4051642501840
4051642501857
4051642501864

nyttjanderattigheter till produktdatabladen. Det &r inte tillatet att dndra produktdatabladen eller anvénda piktogrammen.

www.wiros.de
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VINYL-HANSKER

Pudderfritt | Glatt

EFFICIENT
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Firma + Adresse WIROS Wilfried Roshach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Tyskland
SRN DE-MF-000004956
Varemerke care & serve®

Autorisasjoner

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Sveits

Produktbeskrivelse

Kategori EFFICIENT

Produktnavn care &serve® EFFICIENT | wiroBASIC PF | Vinyl-hansker
Pudderfritt | Glatt

Produktegenskaper Pudderfritt
Glatt
powder free smooth
Materiale
Materiale Polyvinylklorid
Materialstyrke Finger: = 0,05 mm (£ 0,01 mm)
Héndflate: = 0,05 mm (+ 0,01 mm)
Materialvekt Storrelse M = 4,5 g/St. (0,5 g)
Bruk
Bruksomrade Engangs-beskyttelseshansker for @ unnga kontaminasjon mellom brukere og pasienter ved utferelse av medisinske undersgkelser, samt for & unnga hudkontakt med svakt

aggressive rengjeringsmidler eller langvarig kontakt med vann.

Matkontakt Kortvarig indirekte kontakt med matvarer er tillatt.

Bruksomrade Hansker brukes for & forhindre forurensning av hendene til medisinsk personell.

Anvendelsesgruppe Anvendelse er forbeholdt kvalifisert fagpersonell.

Pasientgruppe Bruk av vinylhansker i nyfadtsykepleien anbefales ikke og kan lett unngas ved a bruke nitrilhansker til direkte pasientkontakt.
Indikasjon Hansker brukes til & forhindre forurensning av hendene til medisinsk personale,

1) i direkte kontakt med blod eller kroppsvasker, slimhinner, ikke-intakt hud og annet potensielt smittsomt materiale
2) i direkte kontakt med pasienter som er kolonisert eller smittet med patogener som overfgres via kontaktveien, f.eks. B. VRE, MRSA, RSV eller
3) nar du handterer eller bergrer synlig eller potensielt forurenset pasientomsorgsutstyr og omkringliggende overflater.

Kontraindikasjon Studier har gjentatte ganger vist at vinylhansker har hgyere sviktfrekvenser enn lateks- eller nitrilhansker nar de blir testet under simulerte og faktiske kliniske forhold, og
derfor foretrekkes enten lateks- eller nitrilhansker til kliniske prosedyrer som krever fingerferdighet og/eller innebzrer mer enn bare kortvarig kontakt med pasienter.

Veiledning ang. bruk Engangsprodukt
Ikke-sterile ‘g

Begrensning Bruk hos barn, gravide eller ammende mgdre anbefales ikke.
Dette produktet bar kun brukes hvis en risikoanalyse har blitt utfart og viser at det er egnet og fordelene oppveier risikoen.
Hvis en risikoanalyse har gitt det resultatet at den angitte beskyttelsen IKKE er tilstrekkelig, ber vernetsy med hgyere grad av beskyttelse brukes.
Ikke egnet for pakking og oppbevaring av matvarer.

Merk Alle alvorlige hendelser i direkte forbindelse med dette produktet ma rapporteres til produsenten og ansvarlige myndigheter.
Bruksomrader Sykehus | Aldershjem | Bl.a. spesialistgrupper
Legekontorer
Industri | Farmasgytisk industri
Laboratorier
earbeiding av naringsmidler P’j
HACCP

Wilfried Rosbach GmbH
WIROS
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wiroBASIC PF

Materialhenvisning

Ytterligere informasjon
om materialet

Veiledning ang. helse

CE-merking

SRN
Basis UDI DI

ENISO 21420:2020

EN 455-1:2022

EN 455-2:2015

EN 455-3:2015

EN 455-4:2009

ENISO 374-1:2016 +
A1:2018 TYPEB

Wilfried Rosbach GmbH

Wiros,

Service | Gastronomi | HoReCa

¢ | Gasonom| Y
Rengjegring | Hygiene =|‘o\>'o°
Kosmetikk | Velveere | Skjgnnhetsindustri

Hus & hage | Landbruk | Anleggsbransjen

i** Inneholder potensielle kjemiske allergener av type IV.

DEHP-fri

Sed
uten lateks
Hvis det oppstar hudirritasjon eller allergiske reaksjoner, ma du umiddelbart avbryte bruken, og sgke legehjelp.
Dette produktet kan inneholde spor av mykningsmidler (ftalater), som potensielt kan vaere reproduksjonstoksiske, spesielt ved langvarig hudkontakt.

Sa langt det er kjent i henhold til den naveerende teknikken, inneholder produktene ingen giftige, kreftfremkallende, mutagene stoffer nar de brukes i henhold til tiltenkt
bruk.

Medisinsk produkt av klasse I'iht. EU 2017/745

Personlig verneutstyr i kategori III i henhold til EU-forordning 2016/425 c €
DE-MF-000004956 2777 CLASS | CAT. Il
4051642-wiroBASICPF-R9

CE-merking

CE-merkingen garanterer fri bevegelighet av produkter og varer innenfor Det europeiske

pkonomiske fellesskapet. Det CE-merkede produktet oppfyller de grunnleggende kravene i de europeiske bestemmelsene som er oppgitt.

Standard for vernehansker - generelle krav og testprosedyrer

C1d

Test Resultat
pH-VE‘I’di Best. étt e wiros. de/IFU.
Mobilitet 5

Medisinske hansker til engangsbruk - del 1: Krav og testing for tetthet
Vanntett Resultat
Tetthet AQL15

Medisinske hansker til engangsbruk - del 2: Krav og testing av de fysiske egenskapene
Minimumslengde Lengde
XS - XL=240 mm =240 mm
Test Resultat
Rive-kraftige Bestatt

Medisinske hansker til engangsbruk - del 3: Krav og testing for biologisk evaluering

Pulverresistente <2mg
Test iht. EN ISO 10993-1 Tilgjengelig

Medisinske hansker til engangsbruk - del 4: Krav og testing for fastsettelse av minimal holdbarhet

Holdbarhet 5

Standard for vernehansker som beskytter mot farlige kjemikalier og mikroorganismer - Del 1: Terminologi og ytelseskrav for kjemiske risikoer.
Testkjemikalie Niva K
K Natriumhydroksyd 40 % 6
P Hydrogenperoksyd 30 % 2
T  Formaldehyd 37 % 2

Informasjon

Gjennombruddstid: Niva 1> 10 min. | Niva 2> 30 min. | Niva 3 > 60 min. | Niva 4> 120 min. | Nivd 5> 240 min. | Niva 6 > 480 min.

Denne informasjonen er ingen angivelse av den faktiske beskyttelsesvarigheten pa arbeidsplassen og heller ingen angivelse til bruk ved skille mellom kjemiske blandinger
og rene kjemikalier.

Motstandsdyktigheten mot kjemikalier er testet under laboratoriebetingelser pa prover som er tatt fra innsiden av handen (unntatt for hansker som er lengre enn 400 mm -
i dette tilfellet er det ogsa tatt praver fra mansjetten), og resultatene gjelder utelukkende for de testede kjemikaliene. Motstandsdyktigheten kan avvike fra dette hvis

vy

www.wiros.de

Produktdatenblatt | wiroBASIC PF | Version 3 | 01.06.2026

71/133




'«

Produktdatablad

wiroBASIC PF

ENISO 374-2:2019

ENISO 374-4:2019

EN ISO 374-5:2016 VIRUS

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

Bruksanvisning

Sikkerhetshenvisninger

Avfallshandtering

Holdbarhet

Oppbevaring

Wilfried Rosbach GmbH

WIROS)

kjemikaliene forekommer i blandinger.

Det anbefales 3 kontrollere om hanskene er egnet for den tiltenkte bruken, siden betingelsene pé arbeidsplassen er avhengig av temperatur, slitasje og degenerering, og
kan avvike fra betingelsene testene er utfart under.

Hvis vernehanskene allerede er brukt, kan de ha mindre motstandsdyktighet mot farlige kjemikalier pa grunn av endringer i de fysiske egenskapene. Degenerering,
bevegelser i materialet, slitasje osv. som oppstar ved kontakt med kjemikalier, kan redusere den faktiske brukstiden vesentlig. For aggressive kjemikalier kan degenerering
veere den viktigste faktoren a ta hensyn til nar man skal velge hansker som er motstandsdyktige mot kjemikalier.

For bruk skal det kontrolleres om hanskene har feil eller mangler.

Er kun beregnet pd engangsbruk, far ikke brukes gjentatte ganger.

Beskyttelseshansker som beskytter mot farlige kjemikalier og mikroorganismer - del 2: Fastsettelse av motstand mot gjennomtrengning

Test Resultat

Kontroll av luftlekkasje Bestatt
Kontroll av vannlekkasje Bestatt

Beskyttelseshansker som beskytter mot farlige kjemikalier og mikroorganismer - del 4: Bestemmelse av motstandsdyktighet mot degenerering pa
grunn av kjemikalier

Testkjemikalie Degenerering %

K Natriumhydroksyd 40 % 13
P Hydrogenperoksyd 30 % 14,1
T  Formaldehyd 37 % -121

Standard for vernehansker som beskytter mot farlige kjemikalier og mikroorganismer - Del 5: Terminologi og ytelseskrav for risikoer pa grunn av
mikroorganismer

Test Resultat Uil
Vern mot bakterier og sopp Bestatt
Vern mot bakterie, sopp og virus Bestatt

Informasjon

Motstandsdyktigheten mot penetrering er vurdert ved laboratoriebetingelser og gjelder utelukkende for de testede pravene.
Forordning (EU) nr. 2023/988 om generell produktsikkerhet

Direktiv ang. plastmaterialer og -gjenstander som er beregnet pa a komme i kontakt med matvarer. Q?
i

Forordning om materialer og gjenstander av kunststoff, som er laget for 3 komme i kontakt med matvarer.

For bruk

Forsikre deg om at du har valgt riktig produkt for dine behov og bruksomrader, og falg kravene i de respektive standarder. Hvis du har spgrsmal, kan du kontakte
leverandgren av beskyttelseshanskene dine.

Ikke bruk engangs-beskyttelseshanskene hvis de er mangelfulle eller allerede er brukt.

Bruk

Velg en stgrrelse som passer til deg.

Engangs-beskyttelseshansker beskytter omradet som dekkes av hansken. Hvis personlig beskyttelse av andre deler av kroppen eller luftveiene er ngdvendig, legg til
ytterligere PSA-produkter. Bruk bare PSA som er godkjent for den tilsiktede bruken. Hvis medisinsk beskyttelse av andre deler av kroppen eller luftveiene er ngdvendig, ma
du legge til ekstra medisinsk utstyr. Bruk bare medisinsk utstyr som er godkjent for den tilsiktede bruken. Brukeren er alene ansvarlig for riktig bruk av PSA eller medisinsk
tilleggsutstyr og overholdelse av de ngdvendige spesifikasjonene for hver applikasjon. Du er eneansvarlig for & bestemme varigheten av bruken for hver applikasjon, i
hensyn til den beskyttende effekten og baerekomforten. I det medisinske feltet er bruken begrenset til en pasient. Sjekk regelmessig under bruk om artikkelen er intakt.
Bytt umiddelbart ut en gdelagt beskyttelseshanske med en intakt. I tilfelle forurensning eller skade bgr engangshanskene fjernes og kastes pa riktig mate.

I flge vér risikoanalyse i henhold til EN ISO 14971:2019 + A11:2021, er det ikke ngdvendig med ytterligere sikkerhetsinstruksjoner for dette produktet.

Produkter som ikke er brukte eller ikke er kontaminerte kan brennes i henhold til lovverket eller leveres til avfallshandtering. Kontaminerte produkter mé avhendes etter
gjeldende lowverk og forskrifter i henhold til type forurensning.

5 ar etter produksjonsdato, sd lenge produktet er ubrukt og korrekt oppbevart.

Beskyttes mot overdreven varme, sollys, frost, fuktighet, ozon, rentgen og ultrafiolett lys.
Skal oppbevares tort.

Oppbevaringstemperatur mellom 5 °C og 38 °C.

Feil oppbevaring kan fgre til en reduksjon av holdbarheten.

Yy
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Produktdatablad

wiroBASIC PF

Sporbarhet Sporbarhet for batcher fra behovshestemmelse til transport fra lager.
Produktdatablad Versjon 3 gyldig fra batch 2617 +

Forpakning

Gjenvinning Lisensiert i henhold til VerpackG, lisensnummer DE1618662887322. Y
Lever ogsé forpakningen til gjenvinning. &
§VerpackG

WwWw.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirobasic-pf/
Variant 1

Salgsenhet 1000 Stk./Kartong

Emballasjeniva 1 100 Stk./Dispensereske

Minste bestillingsvolum 1 Kartong

Artikkelnumre

Varenummer Farge Stgrrelse Stgrrelse (Bx L) Toleranse
40401221 bla S =80 x 240 mm +10 mm
40401224 bla XL ~115x 240 mm +10 mm
40401251 gjennomsiktig S ~80x 240 mm +10mm
40401252 gjennomsiktig M ~95x240 mm £10mm
40401253 gjennomsiktig L ~110x 240 mm +10mm
40401254 gjennomsiktig XL ~115x240 mm £10mm

GTINs E—— Unit of Use Emballasjeniva 1 Emballasjeniva 2 Kartong

UDI UDI UDI uDI

40401221 4051642005645 4051642001753 4051642501758
40401224 4051642005676 4051642001784 4051642501789
40401251 4051642005683 4051642001838 4051642501833
40401252 4051642005690 4051642001845 4051642501840
40401253 4051642005706 4051642001852 4051642501857
40401254 4051642005713 4051642001869 4051642501864

Tallverdiene for stgrrelser, vekt, styrke og toleranser er & anse som nominelle verdier og kan vare awikende.

Angivelsene er basert pa var navaerende kunnskap. De er ingen garantert forsikring om produktegenskaper og er ikke & forsté som en rettskraftig kontrakt. Informasjon som er eldre enn 2 ar skal bekreftes pa nytt.

Med forbehold om feil og mangler.

Produktdatabladene som tilbys tilhgrer WIROS Wilfried Rosbach GmbH. WIROS Wilfried Rosbach GmbH er eier av alle opphavsrettigheter, utnyttings- og bruksrettigheter av produktdatabladene. Det er ikke tillatt & endre produktdatabladene eller bruke piktogrammene.
Produktdatabladene som leveres kan kun brukes sammen med originale WIROS-produkter.

Wilfried Rosbach GmbH
WIROS
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Informacni list vyrobku

wiroBASIC PF

VINYLOVE RUKAVICE

Nepudrované | Hladké

EFFICIENT

Wilfried Rosbach GmbH

- WIrRoS
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Informacni list vyrobku

wiroBASIC PF

Firma + Adresa WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Némecko
SRN DE-MF-000004956

Obchodni znacka care & serve®

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Svycarsko

Kategorie EFFICIENT

Oznaceni vyrobku care & serve® EFFICIENT | wiroBASIC PF | Vinylové rukavice

Nepudrované | Hladké

Vlastnosti vyrobku Nepudrované
Hladké

powder free smooth

Y EIIE]
Material polyvinylchlorid
Tloustka materialu Prsty: = 0,05 mm (£ 0,01 mm)

Dlan: = 0,05 mm (+ 0,01 mm)

Hmotnost materidlu Velikost M = 4,5 g/ks (+0,5 g)

Pouiziti

Ucel poufiti Jednorézové ochranné rukavice k zabranéni kfizové kontaminaci mezi uZivatelem a pacientem pfi provadéni Iékar'skych vySetfent a k vyloueni kontaktu kiZe se slabé
agresivnimi isticimi prostfedky nebo delsiho kontaktu s vodou.

Styk s potravinami Kratkodoby nepfimy styk s potravinami je povolen.

Oblast poufiti Rukavice se pouzivaji k zabranéni kontaminace rukou zdravotnického personalu.

Skupina pouziti PouZiti je omezeno na Fadné vyskolené odborniky.

Skupina pacient( PoutZiti vinylovych rukavic v neonatalni péci se nedoporucuije a Ize se mu jednoduse vyhnout poufitim nitrilovych rukavic pro pfimy kontakt s pacientem.
Indikace Rukavice se pouZivaji k zabrdnéni kontaminace rukou zdravotnického personalu,

1) v pfimém kontaktu s krvi nebo télnimi tekutinami, sliznicemi, neporusenou kiii a jinym potencidné infekénim materialem
2) v pfimém kontaktu s pacienty, kteff jsou kolonizovani nebo infikovéni patogeny, které se prenaseji kontaktni cestou, napF. B. VRE, MRSA, RSV nebo
3) pfi manipulaci s viditelnym nebo potencidlné kontaminovanym zafizenim péce o pacienty a okolnimi povrchy nebo pfi dotyku s nimi.

Kontraindikace Studie opakované ukazaly, Ze vinylové rukavice maji vy$si miru selhani pfi testech za simulovanych a skute¢nych klinickych podminek nez latexové nebo nitrilové rukavice, z
tohoto diivodu jsou preferovany bud'latexové, nebo nitrilové rukavice pro klinické postupy, které vyZaduji manualni zru¢nost/hbitost prstii a/nebo del3i kontakt s
pacientem.

Pokyny pro pouziti Jednorézovy vyrobek
nesteriln

Omezeni Poufiti u déti, téhotnych nebo kojicich Zen se nedoporutuje.

Vyrobek by se mél pouzivat pouze v pfipadé, Ze vysledkem analyzy rizik bylo zjiSténi, Ze vyrobek je vhodny a uZitek prevazuje nad riziky.
Pokud bylo na zékladé analyzy rizik zjisténo, Ze uvedena ochrana NENT dostatujici, mél by byt pouZit ochranny odév s vy3im stupném ochrany.
Nevhodné pro baleni a skladovani potravin.

Informace Vsechny zavainé nehody v piimé souvislosti s timto vyrobkem musi byt nahlaseny vyrobci a odpovédnym organdim.

Oblasti poufiti Nemocnice | Domov dlichodci | a jiné odborné kruhy
Lékarské ordinace

ol

Priimys| | Farmaceuticky primysl
Laboratof

Zpracovani potravin S

HACCP

Wilfried Rosbach GmbH
WIROS
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Informacni list vyrobku

wiroBASIC PF

Sluzby | Gastronomie | HoReCa

Cisténi | Hygiena

Kosmetika | Wellness | Esteticky pramysl
D0im a zahrada | Zemé&délstvi | Stavebnictvi

Informace o materialu i** Obsahuje potencialni chemické alergeny typu IV.

Dalsi informace o neobsahuje DEHP
: J &
materiélu bez latexu ‘
Informace tykajici se zdravi V pfipadé podrazdéni kiize nebo alergickych reakci okamdité prestarite vjrobek pouZivat a vyhledejte lékafskou pomoc.
Tento vyrobek mlZe obsahovat stopy zmékcovadel (ftalatd), které mohou byt potencidlné toxické pro reprodukci, zejména v piipadé dlouhodobého kontaktu s pokozkou.

Podle soucasného stavu techniky vyrobky neobsahuiji Zadné toxické, karcinogenni ani mutagenni latky, pokud jsou pouzivany v souladu se svym urcenim.

NENLEI)
Oznaceni CE Zdravotnicky prostiedek tfidy I podle EU 2017/745
Osobni ochranné prostredky kategorie III dle nafizeni (EU) €. 2016/425 c €

SRN DE-MF-000004956 2777 CLASS | CAT. Il
Basis UDI DI 4051642-wiroBASICPF-R9
Oznaceni CE

Oznateni CE zaru¢uje volny pohyb vyrobk a zboZi v ramci Evropského
hospodarského spolecenstvi. Vyrobek s oznacenim CE spliiuje zakladni poZadavky uvedenych evropskych nafizeni.

EN ISO 21420:2020 Norma tykajici se ochrannych rukavic - VSeobecné pozadavky a metody zkouSeni
Test Vysledek
Hodnota pH Obstal
Ubersetzung bitte noch eintragen 5
EN 455-1:2022 Lékar'ské rukavice pro jednorazové pouziti — Cast 1: Pozadavky a zkouseni nepropustnosti
zkouska nepropustnosti Vysledek
Nepropustnost AQL1.5
EN 455-2:2015 Lékar'ské rukavice pro jednorazové poufiti - Cast 2: Pozadavky a zkouseni fyziklnich vlastnosti
XS - XL=240 mm =240 mm
pevnost v tahu Obstél
EN 455-3:2015 Lékar'ské rukavice pro jednorazové poufiti — Cast 3: Pozadavky a zkousent pro biologické hodnoceni
zbytky pudru <2mg
Test podle EN ISO 10993-1 K dispozici
EN 455-4:2009 Lékar'ské rukavice pro jednorazové poufiti — Cast 4: Pozadavky a zkouseni pro stanoveni doby skladovatelnosti
Zivotnost 5
EN ISO 374-1:2016 + Norma tykajici se ochrannych rukavic proti nebezpe¢nym chemikaliim a mikroorganismdim - Cast 1: Terminologie a pozadavky na provedent pro
A1:2018 TYPEB chemicka rizika.
Zkousena chemicka latka Trida KPT
K hydroxid sodny 40 % 6
P peroxid vodiku 30 % 2
T formaldehyd 37 % 2
Informace

Doba priiniku: Trida 1> 10 min. | Tfida 2 > 30 min. | Tfida 3> 60 min. | Tfida 4 > 120 min. | Tfida 5> 240 min. | Tfida 6 > 480 min.

Tato informace nevyjadfuje skutecnou dobu trvani ochrany na pracovisti a rozdil mezi smés a Cistymi chemikéliemi.

Protichemicka odolnost byla hodnocena v laboratornich podminkdch pouze na vzorcich odebranych z dlané (s vyjimkou pfipadd, kdy je rukavice dlouhd alespoii 400 mm -
v takovém piipadé je testovana i manZeta) a vztahuje se pouze na zkousené chemikélie. Tato odolnost se mize lisit, pokud se poufiji smési chemikalii.

Donorucuie se zkontrolovat. zda isou rukavice vhodné oro nfednoklddané pouZiti. nrotoze nodminkv na pracovisti se mohou liSit od tvnové zkouskv vlivem teolotv. odéru a

Wilfried Rosbach GmbH
Wiros,
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Informacni list vyrobku

wiroBASIC PF

ENISO 374-2:2019

ENISO 374-4:2019

ENISO 374-5:2016 VIRUS

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

Névod k pouziti

Bezpecnostni upozornéni

Likvidace

Zivotnost

Skladovéni

Vysledovatelnost

Wilfried Rosbach GmbH

WIROS)
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degradace.
Pokud jiz byly ochranné rukavice pouZity, mohou poskytovat mensi odolnost proti nebezpe¢nym chemikaliim v ddsledku zmén fyziklnich vlastnosti. Degradace, pohyby,

faktorem pfi vybéru protichemicky odolnych rukavic.
Pred pouzitim zkontrolujte, zda rukavice nemaji vady nebo nedostatky.
Urceno pouze pro jednordzové poufiti. NepouZivejte opakované.

Ochranné rukavice proti nebezpe¢nym chemikaliim a mikroorganisméim - Cést 2: Stanovenf odolnosti proti penetraci

Test Vysledek

Zkouska pronikani vzduchu Obstél
Zkouska pronikani vody Obstél

Ochranné rukavice proti nebezpe¢nym chemikaliim a mikroorganism(im - Cést 4: Stanoveni odolnosti proti degradaci chemikaliemi

Zkousena chemicka latka % degradace

K hydroxid sodny 40 % 13
P peroxid vodiku 30 % 14,1
T formaldehyd 37 % -12,1

Norma tykajici se ochrannych rukavic proti nebezpenym chemikaliim a mikroorganismtim - Cést 5: Terminologie a pozadavky na proveden pro
rizika vlivem mikroorganisma

Test Vysledek VIROS
Ochrana proti bakteriim a houbam Obstél
Ochrana proti bakteriim, houbam a virim Obstél

Informace

Odolnost proti penetraci byla hodnocena v laboratornich podminkdch a vztahuje se pouze na zkousené vzorky.
Nafizeni (EU) €. 2023/988 o0 obecné bezpetnosti vyrobkl

Vyhlaska o materidlech a pfedmétech urcenych pro styk s potravinami gw

Nafizeni o materidlech a pfedmétech z plastu urcenych pro styk s potravinami

Pfed pouZzitim

Ujistéte se prosim, Ze jste zvolili vjrobek vhodny pro vase potfeby a oblasti poutiti, a vénujte pozornost pozadavkiim jednotlivych norem. V pfipadé dotazli se obratte na
svého dodavatele jednordzovych ochrannych rukavic.

Jednorazové ochranné rukavice prosim nenoste, pokud vykazuji nedostatky nebo jiz byly poufZity.

Manipulace

Zvolte prosim vhodnou velikost.

Jednordzové ochranné rukavice chréni oblast, kterou pokryvaji. Je-li nutné chranit i jiné ¢asti téla nebo dychaci cesty, poutzijte dalSi OOP. Pouzivejte pouze OOP, které byly
schvaleny pro dany zpGsob poufiti. Je-li nutné pfi préci ve zdravotnictvi chrénit i jiné ¢asti téla nebo dychaci cesty, poutijte dal3i zdravotnické prostiedky. PouZivejte pouze
zdravotnické prostiedky, které byly schvéleny pro dany zplisob poutiti. Vjhradné uZivatel odpovidd za spravnou kombinaci dalSich OOP nebo dal3ich zdravotnickych
prostfedki a za dodrzovéni nezbytnych pozadavk( norem pro dany Gcel poutiti. Na vlastni odpovédnost ur¢ujete dobu pouzitelnosti pfi daném pouZiti s ohledem na
tcinnost ochrany a pohodli pfi no3eni. Ve zdravotnictvi je pouZiti omezeno na jednoho pacienta/pacientku. Také béhem pouzivani pravidelné kontrolujte, zda neni vyrobek
poskozen. Poskozené jednordzové ochranné rukavice okamzité vyménite za nové. V pripadé znecisténi nebo poskozeni je nutné jednordzové ochranné rukavice sundat a
nalezitym zplsobem zlikvidovat.

Podle nasi analyzy rizik v souladu s normou EN ISO 14971:2019 + A11:2021 nevyZaduije tento vyrobek Zadné dalsi bezpecnostni pokyny.

NepouZité a nekontaminované vyrobky Ize spalit zplisobem Setrnym k Zivotnimu prostiedi nebo uloZit na skladku. Kontaminované vyrobky je nutné zlikvidovat v souladu s
platnymi vnitrostatnimi zékony a predpisy v zdvislosti na typu kontaminace.

5 let od data vyroby, pokud je zboZi nepouzité a bylo skladovéno spravné.

Chrarite pred pfili$ velkym horkem, slune¢nim zafenim, mrazem, vlhkosti, ozonem, rentgenovymi paprsky a ultrafialovym svétlem
Skladujte v suchu.

Skladovaci teplota mezi 5 °C a 38 °C.

Nevhodné skladovani mlze vést ke sniZeni Zivotnosti.

Vysledovatelnost SarZe od zjisténi potteb az po odbér ze skladu.
Informacni list vyrobku Verze 3 plati od Sarze 2617 +
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Informacni list vyrobku

wiroBASIC PF

Recyklace Licence podle zdkona VerpackG, ¢islo licence: DE1618662887322. oy
Obal prosim predejte k recyklaci. %@
§VerpackG
WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirobasic-pf/
Prodejni jednotka 1000 kus/Kartén
Urovefi obalu 1 100 kus/Davkovat
Minimalni objednaci 1 Kartén
mnoZstvi
Clslavyrosku Cislo vyrobku Velikost Velikost (5 x D) Tolerance
40401221 modrd S ~80x 240 mm +10 mm
40401224 modrd XL ~115x 240 mm +10 mm
40401251 prihledna S ~80x 240 mm +10 mm
40401252 prihledna M =95 x 240 mm +10 mm
40401253 prihledna L ~110 x 240 mm +10mm
40401254 prihledna XL =~ 115x 240 mm +10 mm
GTINS . Unit of Use Uroveri obalu 1 Uroveri obalu 2
Cislo vyrobku
UDI UDI UDI
40401221 4051642005645 4051642001753 4051642501758
40401224 4051642005676 4051642001784 4051642501789
40401251 4051642005683 4051642001838 4051642501833
40401252 4051642005690 4051642001845 4051642501840
40401253 4051642005706 4051642001852 4051642501857
40401254 4051642005713 4051642001869 4051642501864

Ciselné tidaje o rozmérech, hmotnostech, tloustkach a tolerancich je nutné chapat jako cilové hodnoty, a proto mohou byt odligné.

Veskeré (idaje jsou zaloZeny na aktualnim stavu nasich védomosti. Nejsou ujisténim o vlastnostech vjrobku a nevyplyva z nich zadny pravni vztah smluvni povahy. Udaje starsi neZ 2 roky nechte prosim znovu ovéfit.

Chyby pfi zadévani a omyly vyhrazeny.

Poskytnuté informacni listy vyrobkd jsou majetkem spolecnosti WIROS Wilfried Rosbach GmbH. Spole¢nost WIROS Wilfried Rosbach GmbH vlastni veskerd autorska/uZivatelska a uzivaci préva k informacnim listim vyrobkd. Neni dovoleno informacni listy vyrobki ménit nebo
poutivat jejich piktogramy. Poskytnuté informacni listy vyrobkd sméji byt pouZity pouze v souvislosti s originalnimi vyrobky WIROS.

Wilfried Rosbach GmbH
WIROS
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Termékadatlap

wiroBASIC PF

VINIL VEDOKESZTYU

Hint6pormentes | Sima

EFFICIENT

Wilfried Rosbach GmbH

- WIrRoS
L O | Produktdatenblatt | wiroBASIC PF | Version 3 | 01.06.2026
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<

Gyarto

Cég +Cim

SRN

Mérkanév

Meghatalmazasok

CHREP

Termékleiras

Kategéria

Termék megnevezése

Termékjellemz6k

Anyaga

Anyaga

Anyagvastagsag

Anyag tomege

Haszndlat

Felhaszndlasi cél

Elelmiszerrel vald érintkezés

Alkalmazasi teriilet

Alkalmazasi csoport

Pécienscsoport

Indikécio

Termékadatlap

wiroBASIC PF

Ellenjavallat

Felhasznélasra vonatkozé
el6iras

Korlatozas

Megjegyzés

Felhaszndlasi tertiletek

WIROS Wilfried Roshach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Németorszdg
DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Svéjc

EFFICIENT

care & serve® EFFICIENT | wiroBASIC PF | Vinil véd6keszty(
Hint6pormentes | Sima

Hint6pormentes
Sima
powder free smooth

Polivinilklorid

Ujjak: = 0,05 mm (£ 0,01 mm)
Tenyér: = 0,05 mm (£ 0,01 mm)

Po3mip M =4,5 g/db (+ 0,5 g)

Egyszer hasznalatos véddkeszty( a felnasznaldk és paciensek kozétti keresztszennyezdés elkeriilésére orvosi vizsgalatok végzése sorén, valamint az enyhén agressziv
tisztitdszerekkel vagy a vizzel vald, hosszabb ideig tartd érintkezés elkeriilésére.

Rovid ideig tartd kozvetett érintkezés élelmiszerrel megengedett.
Akeszty(iket az orvosi személyzet kezének szennyez6désének megakadalyozasara hasznéljdk.
A terméket kizdrélag megfelelGen képzett szakemberek hasznélhatjak.

Avinilbél késziilt keszty(k hasznalata nem javasolt, ha Gjsziilottek gondozdsarél van sz6, és konnyen elkeriilhetd, ha a pacienssel valé kozvetlen érintkezés esetén a
nitrilkeszty( hasznalata mellett dont.

A keszty(it az orvosi személyzet kezének szennyez6désének megel6zésére hasznaljék,

1) vérrel vagy testnedvekkel, nydlkahdrtydkkal, nem ép bdrrel és més potencidlisan fert6zd anyagokkal kézvetlenil érintkezve

2) kdzvetlen kapcsolatban all a paciensekkel, akik gyarmatositottak vagy fertézottek olyan kérokozékkal, amelyek kontakt médon jutnak el, pl. B. VRE, MRSA, RSV vagy
3) Idthatéan vagy esetlegesen szennyezett betegelldté berendezés és a kornyez6 feliiletek kezelésekor vagy megérintésekor.

Tanulmanyok tobbszor is kimutattdk, hogy a vinilkeszty(k a tesztelés soran - szimulalt és tényleges klinikai kérilmények kozott egyardnt - magasabb meghibasodasi aranyt
mutatnak, mint a latexbdl vagy nitrilbél késziilt keszty(k, ezért az utobbi két keszty(itipust el6nyben részesitik a kéziigyességet igényld klinikai eljarasok és/vagy a pacienssel
valé hosszabb érintkezés esetén.

Egyszer haszndlatos termék
nem steril

Gyermekek, terhes vagy szoptatd ndk esetében a hasznalata nem javasolt.

Csak akkor haszndlja a terméket, ha egy elvégzett kockdzatelemzés eredménye kimutatja, hogy a termék hasznalhaté, valamint hogy az el6nyok tulsdlyban vannak a
kockazatokhoz képest.

Amennyiben egy kockazatelemzés arra az eredményre vezetett, hogy a felhasznalt védelem NEM elégséges, magasabb szint(i védelmet nyjté védéruhazat hasznalata
sziikséges.

Nem alkalmas élelmiszer csomagoldsara és taroldsara.

A termékkel kézvetleniil kapcsolatos minden stlyos eseményrél jelenteni kell a gydrténak és a felelds hatésagoknak.

Kérhéz | id6sotthon | tobbek kozott szakmai korok
Orvosi rendel6k -J- E

Wilfried Rosbach GmbH

WiroS/
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Termékadatlap

wiroBASIC PF

Ipar | gyégyszeripar
Labor

Elelmiszer-feldolgozas

HACCP-rendszer

Szervizelés | gasztrondmia | HORECA
Tisztitds | higiénia

Szépségdpolds | wellness | szépségipar
Héz + kert | mez6gazdasag | épitdipar

Anyagra vonatkoz6 megjegy i** lehetséges, hogy IV. tipusti kémiai allergéneket tartalmaz.

Az anyagra vonatkoz6 DEHP-mentes
tovabbi informéciok latex-mentes

Egészséguigyi megjegyzés  Brirritacio vagy allergids reakcit esetén a hasznalatot azonnal le kell dllitani, és orvosi tandcsot kell kérni.
Ez a termék nyomokban lagyitészert (ftalatokat) tartalmazhat, ami a bérrel hosszt ideig érintkezve potenciélisan reproduktiv toxicitasu lehet.
Atechnika jelen dlldsa szerinti ismeretek értelmében a rendeltetésszer(ien hasznalt termékeink nem tartalmaznak mérgezd, rakkelt vagy mutagén anyagokat.

Szabvanyok
CE-megjeldlés Az (EU) 2017/745 rendelet I. csoportjdba tartozd orvostechnikai eszkdz
I11-as kateg0riaju egyéni véddfelszerelés az (EU) 2016/425 rendeletének megfelelGen c €
CAT. Il

SRN DE-MF-000004956 2777 CLASS |
Basis UDI DI 4051642-wiroBASICPF-R9

CE-megjeldlés
A CE-jel6lés garantdlja a termékek és druk szabad forgalmazasat az Eurépai
Gazdasdgi Kozosségen beliil. A CE-jeléléssel ellatott termék megfelel a mindenkor érvényes eurépai rendeletek alapvetd kdvetelményeinek.

EN ISO 21420:2020 VédGkeszty(ikre vonatkozd szabvany - dltalanos kdvetelmények és vizsgdlati médszerek
Teszt Eredmény
pH-érték Megfelelt
Mobilitds 5

EN 455-1:2022 Egyszer haszndlatos orvosi véddkeszty(ik - 1. rész: Lyukmentességi kévetelmények és vizsgélatok
Vizéllésdgi vizsgdlat Eredmény
Szivdrgdsvizsgélat AQL 1.5

EN 455-2:2015 Egyszer hasznalatos orvosi véd6keszty(ik - 2. rész: A fizikai tulajdonsagok kévetelményei és vizsgalata

Minimalis hossz Hossz

XS - XL=240 mm =240 mm
Huzéerd Megfelelt
EN 455-3:2015 Egyszer hasznalatos orvosi véddkeszty(ik - 3. rész: Kovetelmények és vizsgalat a bioldgiai értékeléshez
Pddermaradvényok <2mg
ENISO 10993-1 szerint tesztelt Hozzaférhetd
EN 455-4:2009 Egyszer hasznalatos orvosi véddkeszty(ik - 4. rész: Kovetelmények és vizsgalatok az eltarthatdsagi id6tartam meghatarozasahoz
Eltarthatésag 5
EN ISO 374-1:2016 + A veszélyes vegyi anyagok és mikroorganizmusok elleni véddkeszty(ikre vonatkozd szabvany - 1. rész: A kémiai kockdzatokra vonatkozd terminoldgiai
A1:2018 TYPE B és teljesitménykovetelmények.
Vizsgélati vegyi anyag Szint Kl
K nétrium-hidroxid 40 % 6
P hidrogén-peroxid 30 % 2
T formaldehid 37 % 2

Informécick
Attorési idd: 1. szint > 10 perc | 2. szint > 30 perc | 3. szint > 60 perc | 4. szint> 120 perc | 5. szint> 240 perc | 6. szint > 480 perc
Ez az informdci6 nem utal a munkahelyi tényleges védelmi id6tartamra, valamint a keverékek és a tiszta vegyszerek kozotti kiilonbségtételre.

Wilfried Rosbach GmbH

Wiros,
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Alkalmazés

'«

Termékadatlap

wiroBASIC PF

ENISO 374-2:2019

ENISO 374-4:2019

EN ISO 374-5:2016 VIRUS

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

Hasznélati utasitds

Biztonségi figyelmeztetés

Artalmatlanitas

Eltarthatéség

Térolas

Wilfried Rosbach GmbH

WIROS)

A vegyi anyagokkal szembeni ellendllast laboratériumi kdriilmények kdzott csak a tenyérrészb6l vett mintdkban értékelték (kivéve azt a esetet, amikor a keszty( 400 mm
vagy anndl hosszabb - ebben az esetben a mandzsettét is megvizsgéljak), és az csak a vizsgalt vegyi anyagokra vonatkozik. Az ellendllds eltérd lehet, ha a vegyi anyagot
keverékekben haszndljak.

Javasoljuk, hogy ellendrizze, hogy a keszty(i megfelel-e rendeltetésszer(i hasznalatra, mivel a munkahelyi kériilmények a lebomlds, a kopds és az elhasznalédds
fliggvényében eltérhetnek a tipusvizsgalat kérilményeitdl.

Ha mar hasznaltak véddkeszty(it, a fizikai tulajdonsagaik megvaltozésa miatt kevéshé tudnak ellendlini a veszélyes vegyi anyagoknak. A vegyi anyagokkal torténd érintkezés
altal okozott lebomlds, mozgds, szalhlzds, strlédas, stb. jelentdsen csokkentheti a tényleges falhasznaldsi id6t. Agressziv vegyi anyagok esetén a lebomlds lehet a
legfontosabb tényez6, amelyet figyelembe kell venni, amikor vegyi anyagokkal szemben ellendll6 keszty(it vélasztanak.

Haszndlat el6tt a keszty(it ellendrizni kell, hogy nem all-e fenn valamilyen hiba vagy hidnyossag.

Kizérélag egyszeri haszndlatra, ne hasznalja tjra.

VédGkeszty(ik veszélyes vegyszerek és mikroorganizmusok ellen - 2. rész: A behatoldsi ellendllds meghatérozdsa

Teszt Eredmény
Levegd szivérgdsvizsgalat Megfelelt
Viz szivérgdsvizsgalat Megfelelt

Véddkeszty(ik veszélyes vegyszerek és mikroorganizmusok ellen - 4. rész: A vegyszerek dltali lebomldsi ellendllds meghatérozdsa

Vizsgdlati vegyi anyag bomldsi %

K natrium-hidroxid 40 % 13
P hidrogén-peroxid 30 % 14,1
T formaldehid 37 % -12,1

A veszélyes vegyi anyagok és mikroorganizmusok elleni véddkeszty(ikre vonatkozé szabvény - 5. rész: A mikroorganizmus-kockdzatokra vonatkozd
terminoldgiai és teljesitménykévetelmények

Teszt Eredmény UG
Bakteridlis és gombdsodas elleni védelem Megfelelt
Bakteridlis és gombdsodads és virusok elleni védelem Megfelelt

Informécick
Az étjarhatésdgi ellenallast laboratériumi koriilmények kozott értékelték, és csak a vizsgalt mintakra vonatkozik.

988/2023 sz., az éltalanos termékbiztonsdgrél sz6l6 EU-rendelet

Az élelmiszerekkel rendeltetésszer(ien érintkezéshe keriil6 méianyagokrél és méianyag targyakrol sz616 rendelet Q?
i

Rendelet az élelmiszerrel érintkezésbe keriil6 méianyagokrél és méianyag térgyakrol

Hasznalat el6tt

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az igényeinek és az alkalmazési kornek megfeleld terméket valasztotta ki, és tartsa be az alkalmazandé szabvényok el6irdsait. Ha kérdése van,
vegye fel a kapcsolatot az egyszer hasznalatos védGkesztydi szallitéjaval.

Ne viselje az egyszer hasznélatos véddkeszty(it, ha hidnyossagokat észlel rajta, vagy ha mar hasznalta egyszer.

Kezelés

Valassza ki a megfelel6 méretet.

Az egyszer hasznélatos véddkeszty( a keszty( éltal lefedett teriileten nydjt védelmet. Amennyiben egyéb testrészek vagy a légutak egyéni védelmére van sziikség,
hasznaljon egyéb egyéni véddeszkozoket. Az egyéni véddeszkozoket kizardlag az el6irt célra haszndlja. Amennyiben egyéb testrészek vagy a légutak orvosi védelmére van
sziikség, hasznaljon egyéb orvostechnikai eszkdzoket. Az orvostechnikai eszkdzoket kizarélag az el6irt célra haszndlja. Kizarélag a felhasznalé felel6s a kiegészitd egyéni
véddeszkozok megfeleld kombindciéjaért és a szabvanyok felhasznaldsi célhoz kapcsolddd sziikséges elGirasainak betartdsaért. Kizardlag a felhasznald feleléssége a
véddruhazat adott id6pontban torténd alkalmazasénak idtartama a védéhatas és a visel6 kényelmének figyelembevételével. Orvosi teriileten a hasznélat egyetlen
péciensre korlatozédik. A hasznalat soran is rendszeresen ellendrizze a termék épségét. A sériilt egyszer hasznélatos véddkeszty(it azonnal cserélje le érintetlenre.
SzennyezGdések vagy sériilések esetén vegye le az egyszer haszndlatos véddkeszty(it, és az el6irdsoknak megfelelden drtalmatlanitsa.

Az EN ISO 14971:2019 + A11:2021 szerint végzett kockdzatelemzésiink értelmében erre a termékre vonatkozéan nincs sziikség tovébbi biztonsagi utasitasokra.

A fel nem hasznalt és nem kontamindlt termékeket kérnyezetbarat médon el lehet égetni vagy drtalmatlanitani. A szennyezett termékeket a vonatkozé jogszabalyoknak és
eléirdsoknak megfelelen, a kontamindcid tipusa szerint kell megsemmisiteni.

5 év a gydrtas datumatél szamitva, amennyiben nem hasznaljak fel és helyesen téroljak.

Talzott h6tdl, napfénytdl, fagytdl, nedvességtél, 6zontél, réntgensugaraktél és ultraibolya sugdrzdstdl tavol tartando.
Szdraz helyen térolandé.

Téroldsi hémérséklet -5 °C és 38 °C kozott.

A szakszerditlen tarolds csokkentheti az eltarthatéségot.

Yy
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Termékadatlap

wiroBASIC PF

Visszakdvethetdség A tételekkel kapcsolatos nyomon-kovethetdséq a sziikségletek megadasatol a raktarbol torténd kilépéséig.
Termékadatlap Verzi6 3 érvényes etté| a tételtdl 2617 +

Csomagolds

Recycling Engedélyezve a VerpackV szerint, licensz-szdm: DE1618662887322. Y
Kérjiik, adja le a csomagoldst jrahasznositds céljéhél. %
§VerpackG

www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirobasic-pf/

Valtozatok 1

Eladési egység 1000 Darab/Karton

1. Csomagoldsi szint 100 Darab/Adagolédoboz

Minimalis rendelési 1 Karton

mennyiség

Clldkszdmok Cikkszam RAL Méret Méret (SZx H) Tirés
40401221 kék S ~80x 240 mm +10 mm
40401224 kék XL =~115x240 mm +10 mm
40401251 atldtszé S ~80x 240 mm +10 mm
40401252 atlatszo M ~95x240 mm +10 mm
40401253 atldtszé L ~110 x 240 mm +10mm
40401254 atlatszo XL =~ 115x 240 mm +10 mm

GTINS Cikkszam Unit of Use Csomagoldsi szintek 1 Csomagoldsi szintek 2 Karton

UDI UDI UDI uDI

40401221 4051642005645 4051642001753 4051642501758
40401224 4051642005676 4051642001784 4051642501789
40401251 4051642005683 4051642001838 4051642501833
40401252 4051642005690 4051642001845 4051642501840
40401253 4051642005706 4051642001852 4051642501857
40401254 4051642005713 4051642001869 4051642501864

Amé , stilyokra, a és tlirésekre 0 szd névleges értékekként kell érteni, és azok eltérhetnek.

Azinformécio ismereteink jelenlegi alldsan alapul. Ezek nem éljak a termék tulajdonségait, és nem indokoljék a jog szerzGdéses megértését. A 2 &vnél régebbi informaciokra, kérjik, kérjen ismételt megerdsitést.

Fenntartjuk a hibak és a tévedések jogat.
Arendelkezésre bocsatott termékismertetd adatlapok a WIROS Wilfried Rosbach GmbH tulajdonat képezik. A termékismertetd adatlapokhoz tartozd minden szerz6i/hasznalati és értékesitési jog a WIROS Wilfried Rosbach GmbH tulajdondban 4ll. Tilos a termékismertetd
adatlapok mddositdsa vagy a piktogramok hasznalata. A rendelkezésre bocsétott termékismertetd adatlapok csak az eredeti WIROS termékekre vonatkoznak.

Wilfried Rosbach GmbH
WIROS
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Informacny list vyrobku

wiroBASIC PF

VINYLOVE RUKAVICE

Nepudrované | Hladké

EFFICIENT

Wilfried Rosbach GmbH

- WIrRoS
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Vyrobca

Informacny list vyrobku

wiroBASIC PF

Firma + Adresa

SRN

Ochrannd zndmka

Opravnenia

CHREP

Opis vyrobku

Kategéria

Oznacenie vyrobku

Vlastnosti vyrobku

Material

Material

Hrdbka materialu

Hmotnost materidlu

Pouizitie

Utel pouzitia

Kontakt s potravinami

Oblast poufitia

Skupina poufitia

Skupina pacientov

Indikécia

Kontraindikécia

Pokyn na poutzitie

Obmedzenie

Upozornenie

Oblasti pouZitia

Wilfried Rosbach GmbH

WIROS)

WIROS Wilfried Roshach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Nemecko
DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Svajtiarsko

EFFICIENT

care & serve® EFFICIENT | wiroBASIC PF | Vinylové rukavice
Nepudrované | Hladké

Neptdrované
Hladké

powder free smooth

Polyvinylchlorid

Prsty: = 0,05 mm (£ 0,01 mm)
Dlan: = 0,05 mm (+ 0,01 mm)

Velkost M = 4,5 g/ks (+ 0,5 g)

Jednorazové ochranné rukavice na zabranenie krizovej kontamindcii medzi pouzivatelmi/pouzivatelkami a pacientami/pacientkami pri vykondvani lekarskych vy3etreni ako
aj na zabranenie kontaktu pokozky so slabo agresivnymi Cistiacimi prostriedkami alebo pri dlhSom kontakte s vodou.

Kratkodoby nepriamy kontakt s potravinami je pripustny.
Rukavice sa pouzivajui na zabranenie kontamindcie rik zdravotnickeho personalu.
PouZitie je obmedzené na prislusne vy3kolenych odbornikov.

PoutZitie vinylovych rukavic v neonatalnej starostlivosti sa neodportca a dd sa mu jednoducho vyhn(it pouZitim nitrilovych rukavic pri kontakte s pacientom.

Rukavice sa pouZivaju na zabranenie kontamindcie rik zdravotnickeho personélu,

1) v priamom kontakte s krvou alebo telesnymi tekutinami, sliznicami, neporusenou pokozkou a inym potencidlne infekénym materidlom

2) v priamom kontakte s pacientmi, ktori st kolonizovani alebo infikovani patogénmi, ktoré sa prenasaju kontaktnou cestou, napr. B. VRE, MRSA, RSV alebo
3) pri manipuldcii s viditelnymi alebo potencidlne kontaminovanymi zariadeniami starostlivosti o pacienta a okolitymi povrchmi alebo ich dotykom.

Stadie opakovane preukézali, Ze vinylové rukavice pri testoch v simulovanych a skuto¢nych Klinickjch podmienkach, vykazali vyssiu frekvenciu poskodent ako latexové
alebo nitrilové rukavice, z tohto dévodu sa maju uprednostnit latexové alebo nitrilové rukavice pri klinickych postupoch, ktoré si vyZaduji manudlnu zru¢nost prstov
a/alebo dochédza len ku krétkemu kontaktu s pacientom.

Jednorazovy vyrobok

nesterilné

Neodporuca sa pouZitie vyrobku u deti, tehotnych alebo dojciacich Zien.

Vyrobok by sa mal pouZivat'iba v tom pripade, Ze analyza rizik dospela k vysledku, Ze vyrobok je vhodny a tZitok prevazuje nad rizikami.
Pokial sa na zaklade analyzy rizik zistilo, 7e uvedena ochrana NEPOSTACUJE, mali by ste pouZit ochranny odev s vysim stupfiom ochrany.
Nevhodné na balenie a skladovanie potravin.

V3etky vézne udalosti priamo sdvisiace s tymto vyrobkom musia byt hldsené vyrobcovi a zodpovednym orgénom.
Nemocnica | domov dochodcov | a iné odborné odvetvia
Lekarske praxe :'%I )
Priemysel | Farmaceuticky priemysel
[ [~ |

Laboratérium

o
IE

L & vy
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Sluzby | gastronémia | hotely, restaurdcie, kaviarne
Cistenie | Hygiena
Kozmetika | wellness | skraslovaci priemysel

Domadcnost a zahrada | Polnohospodarstvo | Stavebnictvo

Informécie o materidli i** Obsahuje potencidlne chemické alergény typu IV.

Dopliiujlce informacieo ~ bez DEHP
materidli bez latexu

Zdravotné upozornenie Ak dojde k podrazdeniu pokozky alebo alergickym reakcidm, okamZite prestarite vyrobok pouZzivat a vyhladaijte lekarsku pomoc.
Tento vyrobok méze obsahovat stopy zmékcovadiel (ftalatov), ktoré mozu byt potencidlne toxické pre reprodukciu, najma pri dlhodobom kontakte s pokozkou.

Podla sticasného stavu techniky neobsahuju vyrobky Ziadne toxické, karcinogénne ani mutagénne létky, ak sa pouZivaju v stlade s ich zamyslanym pouzitim.

Standardy
Oznacenie CE Zdravotnicky vyrobok triedy I podla EU 2017/745
0sobné ochranné prostriedky kategérie I1 podla (EU) 2016/425 c €

SRN DE-MF-000004956 2777 CLASS | CAT. Il
Basis UDI DI 4051642-wiroBASICPF-R9

Oznacenie CE
Oznacenie CE zarucuje volny pohyb vyrobkov a tovarov v rdmci Eurépskeho hospoddrskeho
spolocenstva. Vyrobok s oznacenim CE zodpoveda zékladnym poziadavkdm uvedenych eurépskych nariadeni.

EN ISO 21420:2020 Norma o ochrannych rukaviciach - VSeobecné poziadavky a skisobné metédy
Test Vysledok DE
Hodnota pH Vyhovel s wiros.de/FU
Pohyblivost 5
EN 455-1:2022 Zdravotnicke rukavice na jedno poufitie - ¢ast 1: Poziadavky a skiSanie na nepremokavost
Skuska zadrZiavania vody Vysledok
Nepriepustnost’ AQL 1.5
EN 455-2:2015 Zdravotnicke rukavice na jedno poufitie - Cast 2: PoZiadavky a skusanie fyzikalnych vlastnosti
XS - XL=240 mm =240 mm
Sila pretrhnutia Vyhovel
EN 455-3:2015 Zdravotnicke rukavice na jedno poufitie - Cast 3: PoZiadavky a skisanie na biologické hodnotenie
Zvysky pudru <2mg
Test podfa EN ISO 10993-1 K dispozicii
EN 455-4:2009 Zdravotnicke rukavice na jedno poufitie - Cast 4: PoZiadavky a skiSobné metddy minimalnej trvanlivosti
Trvanlivost 5
EN ISO 374-1:2016 + Norma o ochrannych rukaviciach proti nebezpe¢nym chemikalidm a mikroorganizmom - ¢ast 1: Terminolégia a poZiadavky na vyhotovenie pre
A1:2018 TYPE B chemické rizikd.
K Hydroxid sodny 40 % 6
P Peroxid vodika 30 % 2
T  Formaldehyd 37 % 2
Informécie

Doba prieniku: Trieda 1> 10 min. | Trieda 2 > 30 min. | Trieda 3> 60 min. | Trieda 4 > 120 min. | Trieda 5> 240 min. | Trieda 6 > 480 min.
Této informdcia nevyjadruje skutocnd dobu trvania ochrany na pracovisku a rozliSenie medzi zmesami a cistymi chemikéliami.
Odolnost proti chemikalidm bola postdena v laboratérnych podmienkach na vzorkach odobranych iba z dlane (s vynimkou pripadu, v ktorom je rukavica dlhd 400 mm

Wilfried Rosbach GmbH

Wiros,
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alebo viac - vtomto pripade bola testovand aj manzZeta) a vztahuje sa vyhradne na skiSané chemikdlie. Odolnost'sa moze Iisit, ked'sa pouzije zmes chemikali.

Odporticame skontrolovat; ¢i st rukavice vhodné na plénované poufitie, pretoze podmienky na pracovisku sa mozu lisit od typovej skisky vplyvom teploty, oderu a
degraddcie.

Ak uz boli ochranné rukavice poufité, mdzu poskytovat mensiu odolnost proti nebezpecnym chemikalidm v désledku zmien ich fyzikalnych vlastnosti. Degradécia, pohyby,
vytahovanie vidkien, trenie, atd. spdsobené kontaktom s chemikaliami mdzu vyrazne zniZit skuto¢nti dobu poutZitia. Pri agresivnych chemikalidch méze byt degradacia
najdéleZitejSim faktorom, ktory musi zohladneny pri vybere rukavic odolnych proti chemikalidm.

Pred pouZitim skontrolujte, i rukavice nevykazuja chyby alebo nedostatky.

Urcené len na jednorazové pouZitie, nepouzivajte opakovane.

EN ISO 374-2:2019 Ochranné rukavice proti nebezpecnym chemikélidm a mikroorganizmom - ¢ast 2: Stanovenie odolnosti proti penetracii
Skuska prieniku vzduchu Vyhovel
Skuska prieniku vody Vyhovel
EN ISO 374-4:2019 Ochranné rukavice proti nebezpecnym chemikélidm a mikroorganizmom - ¢ast 4: Stanovenie odolnosti proti degradacii chemikdliami
K Hydroxid sodny 40 % 13
P Peroxid vodika 30 % 141
T  Formaldehyd 37 % -12,1

EN ISO 374-5:2016 VIRUS ~ Norma o ochrannych rukaviciach proti nebezpe¢nym chemikdlidam a mikroorganizmom - ¢ast'5: Terminolégia a poZiadavky na vyhotovenie pre
mikrobialne rizika

Test Vysledok UG
Ochrana proti baktériam a hubdm Vyhovel
Ochrana proti baktériam, hubdm a virusom Vyhovel

Informécie

Odolnost proti penetrécii bola postidend v laboratérnych podmienkach a vztahuje sa vyhradne skisané vzorky.

VO (EU) 2023/988 Nariadenie (EU) ¢. 2023/988 o vieobecnej bezpetnosti vyrobkov

VO (EG) 1935/2004 Nariadenie o materidloch a predmetoch z plastu, ktoré s uréené na kontakt s potravinami Q?
i

VO (EU) 10/2011 Nariadenie o materidloch a predmetoch z umelej hmoty, ktoré si urcené na styk s potravinami

Névod na pouZitie Pred pouzitim

Uistite sa, Ze ste zvolili vyrobok vhodny na vase potreby a oblasti pouZitia a reSpektujte zadania prislusnych noriem. V pripade otdzok sa obratte na dodévatela vasich
jednorazovych ochrannych rukavic.
Jednorazové ochranné rukavice nepouzivajte, ak vykazuji nedostatky alebo uz boli pouZité.

Manipuldcia

Zvolte si vhodn( velkost.

Jednorazové ochranné rukavice chrdnia oblast, ktord zakryvaju. Ak by bolo potrebné chranitiné casti tela alebo dychacie cesty, pouZite aj dalSie OOPP. PouZivajte iba OOPP,
ktoré boli schvélené na dany tcel poufitia. Ak by bola potrebna zdravotnicka ochrana inych Casti tela alebo dychacich ciest, poufZite aj dalSie zdravotnicke vyrobky.
PouZivajte iba zdravotnicke vyrobky, ktoré boli schvalené na dany Gcel pouZitia. Pouzivatel je sam zodpovedny za spravnu kombindciu dalSich OOPP alebo dalSich
zdravotnickych vyrobkov a za dodrZanie potrebnych predpisov noriem v zavislosti od tcelu pouZitia. Na vlastnd zodpovednost urcujete dobu pouZitia pri prislusnom poufziti
za zohladnenia ochranného Gcinku a pohodlia pri noseni. V zdravotnickej oblasti je pouZitie obmedzené na jedného pacienta/jednu pacientku. Aj pocas pouzivania
pravidelne kontrolujte, Ci je vyrobok neposkodeny. Poskodené jednorazové ochranné rukavice okamzite vymerite za neporusené. V pripade znecistenia alebo poskodenia by
ste mali jednorazové ochranné rukavice vyzliect a riadne zlikvidovat.

Bezpecnostné upozornenie  Podla nadej analyzy rizik vzmysle EN ISO 14971:2019 + A11:2021 nie st pre tento vyrobok potrebné Ziadne dalSie bezpetnostné pokyny.

Likvidacia NepouZité a nekontaminované vyrobky je mozné spdlit ekologickym spésobom alebo uloZit na sklddku. Kontaminované vyrobky musia byt zlikvidované podla platnych
narodnych zakonov a predpisov v zdvislosti od druhu kontamindcie.

Trvanlivost 5 rokov od détumu vyroby, pokial vjrobok nebol pouzity a bol spravne skladovany.

Skladovanie Chrarite pred vysokymi teplotami, sine¢nym Ziarenim, mrazom, vihkom, ozénom, réntgenovymi [i¢mi a ultrafialovym svetlom.
Skladujte na suchom mieste.
Teplota skladovania v rozsahu 5 °C az 38 °C.
Nevhodné skladovanie moze spdsobit skratenie trvanlivosti.

Wilfried Rosbach GmbH
WIROS
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Vysledovatelnost’ Vysledovatelhost vztahujdca sa na SarZu od zistenia potrieb az po odber zo skladu.
Informacny list vyrobku Verzia 3 platné od 3arze 2617 +

Balenie
Recyklacia Licencované podla zékona VerpackG, Cislo licencie DE1618662887322. Y
Obal odovzdaijte na recyklaciu. %@
§VerpackG

WwWw.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirobasic-pf/

Predajnd jednotka 1000 Kus/Kartén

Urovefi balenia 1 100 Kus/Dévkovacia Skatula

Minimdlne objednané 1 Kartén

mnoZstvo

Cbsabloy Cislo vyrobku Velkost Rozmer (S x d) Tolerancia
40401221 modré S ~80x 240 mm +10 mm
40401224 modré XL ~115x 240 mm +10mm
40401251 transparentné S ~80x 240 mm +10mm
40401252 transparentné M ~95x240 mm £10mm
40401253 transparentné L ~110x 240 mm +10mm
40401254 transparentné XL ~115x240 mm £10mm

GTINs . Unit of Use Uroveri balenia 1 Urovefi balenia 2 Kartén
Cislo vyrobku

UDI UDI UDI uDI

40401221 4051642005645 4051642001753 4051642501758
40401224 4051642005676 4051642001784 4051642501789
40401251 4051642005683 4051642001838 4051642501833
40401252 4051642005690 4051642001845 4051642501840
40401253 4051642005706 4051642001852 4051642501857
40401254 4051642005713 4051642001869 4051642501864

Ciselné tidaje o rozmeroch, hmotnostiach, hribkach a toleranciach je potrebné chpat ako pozadované hodnoty a mozu sa Iiit.

Udaje vychadzajti z aktuélneho stavu nasich znalosti. Nepredstavujti garantovany prislub vlastnosti vjrobku, a preto nezakladajd ziadny prévny vztah zmluvnej povahy. Udaje, ktoré s starsie ako 2 roky, si nechajte potvrdit nanovo.

Chyby pri zadavani a omyly st vyhradené.

Poskytnuté karty tidajov o vyrobku st vlastnictvom spolocnosti WIROS Wilfried Roshach GmbH. Spolocnost WIROS Wilfried Rosbach GmbH je vlastnikom vsetkych autorskych prav/prav na pouzivanie a prév na vyuZitie kariet Gidajov o vyrobku. Karty tdajov o vyrobku nie je
dovolené menit alebo pouZivat piktogramy. Poskytnuté karty tidajov o vyrobku sa mozu pouzivat len v stvislosti s originalnymi vyrobkami WIROS.

Wilfried Rosbach GmbH
WIROS
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VINILNE ROKAVICE

Brez pudra | Gladko

EFFICIENT

Wilfried Rosbach GmbH
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Proizvajalec

Podjetje + Naslov

SRN

Blagovna znamka

Pooblastila

CHREP

Opis izdelka

Kategorija

Opis izdelka

Lastnosti izdelka

Material

Material

Debelina materiala

TeZa materiala

Uporaba

Namen uporabe

Stik z Zivili

Podrocje uporabe

Skupina uporabe

Skupina pacientov

Indikacija

Kontraindikacija

Napotek za uporabo

Omejitev

Napotek

Podrocja uporabe

Podatkovni list izdelka

wiroBASIC PF

WIROS Wilfried Roshach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Nemcija

DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Svica

EFFICIENT

care & serve® EFFICIENT | wiroBASIC PF | Vinilne rokavice
Brez pudra | Gladko

Brez pudra
Gladko

powder free

smooth

Polivinilklorid

Prst: = 0,05 mm (+ 0,01 mm)
Dlan: = 0,05 mm (+ 0,01 mm)

Velikost M = 4,5 g/kos (£ 0,5 g)

Zascitne rokavice za enkratno uporabo za preprecevanje navzkrizne kontaminacije med uporabniki/uporabnicami in bolniki/bolnicami med opravljanjem zdravniskih
pregledov ter za preprecevanje stika s kozo s Sibko agresivnimi ¢istilnimi sredstvi ali daljSega stika z vodo.

Dovoljen je kratek posredni stik z Zivili.

Rokavice se uporabljajo za preprecevanje kontaminacije rok medicinskega osebja.

Uporaba je omejena na ustrezno usposobljene strokovnjake.

Uporaba vinilnih rokavic v negi novorojenckov ni priporocena in se ji lahko izognemo preprosto z uporabo rokavic iz nitrila za neposreden stik s pacienti.

Rokavice se uporabljajo za preprecevanje kontaminacije rok medicinskega osebja,

1) v neposrednem stiku s krvjo ali telesnimi tekocinami, sluznicami, neokrnjeno koZzo in drugimi potencialno nalezljivimi snovmi

2) v neposrednem stiku z bolniki, ki so kolonizirani ali okuZeni s povzrocitelji bolezni, ki se prenasajo po kontaktni poti, npr. B. VRE, MRSA, RSV ali
3) pri ravnanju z vidno ali potencialno kontaminirano opremo za nego pacientov ali okoliskimi povrsinami ali dotiku z njimi.

Studije so ponavljajoce pokazale, da rokavice iz vinila pri testiranju v simuliranih in dejanskih Klini¢nih pogojih izkazujejo vecje stopnje izpada kot rokavice iz lateksa ali
nitrila. Zato je bolj priporocljiv uporaba rokavic iz lateksa ali nitrila za klinicne postopke, ki zahtevajo spretnosti prstov in/ali pri katerih gre le za kratek stik s pacientom.

Izdelek za enkratno uporabo
nesterilno

Otroci, nosecnice ali dojece Zenske naprave ne smejo uporabljati.
Izdelek se sme uporabljati le, e je analiza tveganja podala rezultat, da je izdelek primeren in so koristi vecje od samega tveganja.
Ce je analiza tveganja pripeljala do rezultata, da navedena zastita NE zadostuje, potem je treba uporabljati zastitna oblacila z vigjim zastitnim obnaganjem.

Ni primerno za pakiranje in shranjevanje hrane.

Vse resne nezgode v neposredni povezavi s tem izdelkom je treba sporociti proizvajalcu in pristojnim organom.

Zdravniske ordinacije

Industrija | Farmacevtska industrija
Laboratorij

Predelava Zivil

Bolnisnice | Domovi za ostarele | in druge strokovne ustanove E

Wilfried Rosbach GmbH

WIROS)
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e i
Storitve | Gastronomija | HoReCa

(iscenje | Higiena

Kozmetika | Dobro pocutje | Lepotna industrija

HiSa + vrt | Kmetijstvo | Gradbenistvo

Napotek za material i** Vsebuje potencialne kemicne alergene tipa IV.

Dodatne informacije o ne vsebuje DEHP

materialu ne vsebuje lateksa

Napotek za zdravje V primeru drazenja koze ali alergijskih reakcij takoj prenehajte z uporabo in pois¢ite zdravnisko pomoc.

Ta izdelek lahko vsebuije sledove mehcal (ftalatov), ki so lahko strupeni za razmnoZevanje, zlasti v primeru dolgotrajnega stika s kozo.
Kolikor je znano glede na trenutno tehnolosko stanje, izdelki ne vsebujejo strupenih, rakotvornih ali mutagenih snovi, ce se uporabljajo v skladu s predvidenim namenom.

Standardi
Oznaka CE Medicinski izdelek razreda I v skladu z 2017/745
Osebna za3titna oprema kategorije III v skladu z (EU) 2016/425 c €

SRN DE-MF-000004956 2777 CLASS | CAT. Il
Basis UDI DI 4051642-wiroBASICPF-R9
Oznaka CE
Oznaka CE zagotavlja prost pretok izdelkov in blaga znotraj Evropske
gospodarske skupnosti. Z oznako CE oznacen izdelek ustreza osnovnim zahtevam navedene evropske uredbe.
EN ISO 21420:2020 Standard o zadcitnih rokavicah - SploSne zahteve in preskusne metode
Test Rezultat DE
ph-vrednost Opravljen s wiros.de/FU
Gibljivost 5
EN 455-1:2022 Medicinske rokavice za enkratno uporabo - 1. del: Zahteve in preskusi za ugotavljanje tesnjenja
Preverjena odpornost na vodo Rezultat
Tesnjenje AQL 1.5
EN 455-2:2015 Medicinske rokavice za enkratno uporabo - 2. del: Zahteve in preskusi za ugotavljanje fizikalnih lastnosti
Minimalna dolZina DolZina
XS - XL=240 mm =240 mm
Odpornost proti trganju Opravljen
EN 455-3:2015 Medicinske rokavice za enkratno uporabo - 3. del: Zahteve in preskusanje za biolosko ovrednotenje
Ostanki pudra <2mg
Testirano v skladu z EN ISO 10993-1 Na voljo
EN 455-4:2009 Medicinske rokavice za enkratno uporabo - 4. del: Zahteve in preskusi za dolocanje roka uporabnosti
Rok trajanja 5
EN ISO 374-1:2016 + Standard o zas¢itnih rokavicah proti nevarnim kemikalijam in mikroorganizmom - del 1: Terminologija in standardi ucinkovitosti za kemijska tveganja
A1:2018 TYPEB
Preskusna kemikalija Stopnja L
K Natrijev hidroksid 40 % 6
P Vodikov peroksid 30 % 2
T Formaldehid 37 % 2
Informacije

Cas preboja: Stopnja 1> 10 min. | Stopnja 2 > 30 min. | Stopnja 3 > 60 min. | Stopnja 4> 120 min. | Stopnja 5> 240 min. | Stopnja 6 > 480 min.

Te informacije ne zagotavljajo podatkov o dejanskem trajanju zascite na delovnem mestu in o razlikovanju zmesi in €istih kemikalij.

Odpornost proti kemikalijam je bil ocenjen v laboratorijskih pogojih na vzorcih, ki so bili vzeti zgolj z dlani (razen v primeru, kjer je rokavica dolga 400 mm ali dalj$a - v tem
primeru se prav tako preizkusa tudi zavihek) in se nanasa izklju¢no na preverjene kemikalije. Odpornost je lahko drugacne, e se kemikalija uporablja v zmesi.

Wilfried Rosbach GmbH

Wiros,
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ENISO 374-2:2019

ENISO 374-4:2019

EN ISO 374-5:2016 VIRUS

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

Navodila za uporabo

Varnostni napotek

Odlaganje

Rok trajanja

Skladiscenje

Sledljivost

Wilfried Rosbach GmbH

WIROS)

Priporo¢amo preverjanje, ce so rokavice primerne za nacrtovano uporabo, saj lahko pogoji na delovnem mestu odstopajo glede na temperaturo, obrabo in razgradnjo od
tistih pri preizkusu tipa.

Ce so bile zastitne rokavice 7e uporabljene, lahko na podlagi sprememb njenih fizikalnih lastnosti zagotavljajo nizjo odpornost proti nevarnim kemikalijam. Zaradi
razgradnje, gibanja, povlecenih niti, trenja itd. ob dotiku s kemikalijami se lahko dejanski ¢as uporabe bistveno zniza. Pri agresivnih kemikalijah je lahko razgradnja
pomemben dejavnik, katerega je treba upostevati pri izbiri rokavic, ki so odporne na kemikalije.

Pred uporabo je treba preveriti, da rokavice nimajo napak ali pomanjkljivosti.

Namenjeno samo za enkratno uporabo, ne uporabljajte ponovno.

Zastitne rokavice proti nevarnim kemikalijam in mikroorganizmom - 2. del: Odpornost proti penetraciji

Test Rezultat

Preskus puscanja zraka Opravljen
Preskus puscanja vode Opravljen

Zastitne rokavice proti nevarnim kemikalijam in mikroorganizmom - 4. del: Dolocilo o odpornosti proti razgradnji zaradi kemikalij

Preskusna kemikalija Razgradnja %

K Natrijev hidroksid 40 % 13
P Vodikov peroksid 30 % 141
T Formaldehid 37 % -12,1

Standard o zadcitnih rokavicah proti nevarnim kemikalijam in mikroorganizmom - del 5: Terminologija in zahteve glede ucinkovitosti za tveganja
zaradi mikroorganizmov

Test Rezultat Uil
Zadcita pred bakterijami in glivicami Opravljen
Zadcita pred bakterijami, glivicami in virusi Opravljen

Informacije

Odpornost proti prodoru je bila preverjena v laboratorijskih pogojih in se nanasa izklju¢no na preverjene vzorce.
Uredba (EU) st. 2023/988 o splo3ni varnosti proizvodov

Uredba o materialih in izdelkih iz plastike, namenjenih stiku z Zivili Q I
i ﬂ

Uredba o polimernih materialih in izdelkih namenjenih za stik z Zivili

Pred uporabose

Prosimo, prepricajte, da ste za vase potrebe in podrocja uporabe izbrali primeren izdelek in upoStevajte dolocila ustreznih standardov. V primeru vprasanj se, prosimo,
obrnite na dobavitelja vasih zascitnih rokavic za enkratno uporabo.

Prosimo, da zas¢itnih rokavic za enkratno uporabo ne nosite, e imajo napako ali pa so Ze bile uporabljene.

Uporaba

Prosimo, izberite zase primerno velikost.

Zaititne rokavice za enkratno uporabo stitijo podrotje, katerega pokrivajo. Ce je potrebna zaitita drugih delov telesa ali dihalnih poti, potem uporabite e druge izdelke iz
osebne zaititne opreme in uporabite samo tisto osebno zastitno opremo, ki je predvidena za predviden namen uporabe. Ce je potrebna medicinska zaitita drugih delov
telesa ali dihalnih poti, potem uporabite $e druge medicinske izdelke, uporabite samo tiste medicinske izdelke, ki so predvideni za predviden namen uporabe. Odgovornost
uporabnika je, da se odloi za pravilno kombinacijo dodatne osebne zatitne opreme ali dodatnih medicinskih pripomockov in upostevanje nujnih dolocil standardov glede
na namen uporabe. V lastni odgovornosti dolocate ¢as uporabe pri ustrezni uporabi z upostevanjem zas¢itnega ucinka in udobja nosenja. Na podrocju medicinske
uporabe, je ta omejena na enega bolnika/bolnico. Tudi med uporabo redno preverjajte ali je izdelek neposkodovan. Poskodovano rokavico za enkratno uporabo takoj
zamenjajte z brezhibno rokavico. Ce je umazana in poskodovana, je treba rokavico za enkratno uporabo sneti in jo pravilno odloZiti med odpadke.

Glede na nado analizo tveganja v skladu s standardom EN ISO 14971:2019 + A11:2021 za ta izdelek niso potrebna dodatna varnostna navodila.

Neuporabljene izdelke in izdelke, ki niso kontaminirani, lahko zaZgete na okolju prijazen nacin ali pa jih odloZite na deponijo. Kontaminirane izdelke je treba odloZiti v
skladu z veljavno nacionalno zakonodajo in predpisi glede na vrsto onesnazenosti.

5 let od datuma proizvodnje, ¢e so neuporabljene in pravilno skladiscene.

Zasciti pred vplivom mocnega sonca, mrazom, vlago, ozonom, rentgenskimi Zarki in ultravijoli¢no svetlobo.
Skladisciti na suhem.

Temperatura skladiScenja med 5 °Cin 38 °C.
Nepravilno skladiS¢enje lahko pripelje do zmanjSanja obstojnosti.

Sledljivost, ki se nanasa na posamezne serije, od ugotavljanja potreb do zmanjsanja zalog
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Podatkovni list izdelka

wiroBASIC PF

Podatkovni list izdelka Razlicica 3 veljavno od serije 2617 +

EmbalaZa
Recikliranje Licenca v skladu z zakonom o embalaZi, Stevilka licence DE1618662887322. Y
Prosimo, da embalaZo oddate v recikliranje. %
§VerpackG

Www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirobasic-pf/

Razlicica 1

Prodajna enota 1000 kos/Karton

100 kos/Boks za razdeljevanje

Raven pakiranja 1

Minimalna koli¢ina 1 Karton

narocila

szl aviiloy Stevilka proizvoda Velikost Velikost (5 x D) Toleranca
40401221 modro S ~80x 240 mm +10 mm
40401224 modro XL =115x240 mm £10mm
40401251 prosojno S ~80x 240 mm +10mm
40401252 prosojno M ~95x240 mm £10mm
40401253 prosojno L ~110x 240 mm +10mm
40401254 prosojno XL ~115x240 mm £10mm

GTINS it Unit of Use Raven pakiranja 1 Raven pakiranja 2 Karton

UDI UDI uDI

40401221 4051642005645 4051642001753 4051642501758
40401224 4051642005676 4051642001784 4051642501789
40401251 4051642005683 4051642001838 4051642501833
40401252 4051642005690 4051642001845 4051642501840
40401253 4051642005706 4051642001852 4051642501857
40401254 4051642005713 4051642001869 4051642501864

Steviléne navedbe k meram, tezam, debelinam in tolerancam, se razumejo kot predvidene vrednosti in lahko odstopajo.

Navedbe se opirajo na aktualno stanje nasega znanja. Niso ilo ol i izdelka in ne ljujejo nok pogodt pravnega ja. Za navedbe, starejse od 2 let, zagotovite ponovno potrditev.

Pridrzana pravica do napak pri vnosu in pomot.
Razpoloiljivi podatkovni listi proizvodov so last podjetja WIROS Wilfried Roshach GmbH. Podjetje WIROS Wilfried Rosbach GmbH je lastnik vseh avtorskih pravic/pravic uporabe in pravic do izkoris¢anja podatkovnih listov proizvoda. Informativnih listov proizvodov ni
dovoljeno spreminjati ali uporabljati piktogramov. Razpolozljivi podatkovni listi izdelka se lahko uporabljajo samo v povezavi z originalnimi izdelki WIROS.

-

WIROS)
vy

Wilfried Rosbach GmbH
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Fisa produsului

wiroBASIC PF

MANUSI DIN VINIL

Fdrd pudrd | Netedd

EFFICIENT

Wilfried Rosbach GmbH

- WIrRoS
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Fisa produsului

wiroBASIC PF

Firma + Adresa WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Germania
SRN DE-MF-000004956
Marca comerciala care & serve®

fmputerniciri

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Elvetia

Descrierea produsului

Categorie EFFICIENT

Denumire produs care & serve® EFFICIENT | wiroBASIC PF | Manusi din Vinil
Fdrd pudrd | Netedd

Proprietati produs Fdrd pudra
Netedd
powder free smooth
Material
Material Policlorura de vinil
Grosimea materialului Deget: = 0,05 mm (+ 0,01 mm)

Suprafata mainii: = 0,05 mm (+ 0,01 mm)

Greutate material Marime M = 4,5 g/buc. (+ 0,5 g)
Utilizare
Scopul utilizarii Jednorézové ochranné rukavice k zabranéni kfizové kontaminaci mezi uZivatelem a pacientem pfi provadéni Iékar'skych vySetfent a k vyloueni kontaktu kiZe se slabé

agresivnimi isticimi prostfedky nebo delsiho kontaktu s vodou.

Contactul cu alimentele Este permis un contact indirect, de scurtd duratd, cu produsele alimentare.
Domeniul de aplicare Manusile sunt utilizate pentru a preveni contaminarea mainilor personalului medical.
Categoria de aplicare Utilizarea este permisa doar pentru personalul instruit corespunzator.
Categorie pacienti Utilizarea manusilor din vinil in ingrijirea neonatald nu este recomandata si poate fi usor evitata folosind manusi de nitril pentru contactul direct cu pacientul.
Indicatii Manusile sunt utilizate pentru a preveni contaminarea mdinilor personalului medical,
1) In contact direct cu sangele sau fluidele corpului, membranele mucoase, pielea neintactd si alte materiale potential infectioase
2) in contact direct cu pacientii colonizati sau infectati cu agenti patogeni care se transmit pe calea de contact, de ex. B. VRE, MRSA, RSV sau
3) atunci cand manipulati sau atingeti echipamentele de ingrijire a pacientului vizibil sau potential contaminate si suprafetele inconjurdtoare.

Contraindicatii Studiile au aratat in mod repetat cd manusile din vinil au rate de esec mai mari decat manusile din latex sau nitril atunci cand sunt testate in conditii clinice simulate si
reale, din acest motiv pentru procedurile clinice sunt preferate manusile din latex sau cele nitril care necesita dexteritate manuala si / sau un contact mai scurt cu pacientul.

Indicatii de utilizare Produs de unica folosintd
nesteril ‘@

Limitare PoutZiti u déti, téhotnych nebo kojicich Zen se nedoporucuje.
Vyrobek by se mél pouzivat pouze v pfipadé, Ze vysledkem analyzy rizik bylo zjiSténi, Ze vyrobek je vhodny a uZitek prevazuje nad riziky.
in mésura in care analiza riscului a dus la rezultatul potrivit caruia protectia descrisd NU este suficientd, imbracamintea de protectie trebuie utilizat cu foarte mare
precautie.
Nu sunt adecvate pentru ambalarea si depozitarea alimentelor.

Indicatie Toate incidentele grave legate direct de acest produs trebuie raportate producatorului si autoritatilor responsabile.

Domenii de utilizare Spital | Azil de batréani | si alte grupuri de specialitate @
Cabinete medicale 2 W) w@l )
Industrie | Industria farmaceutica

Lborar N

e

Wilfried Rosbach GmbH
WIROS
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Fisa produsului

iroBASIC PF
i v
Prelucrarea alimentelor @ < .
HACCP concept

Service | Gastronomie | HoReCa

Curatare | Igiend

Cosmeticd | Wellness | Industria frumusetii
Casa + Gradinad | Agriculturd | Constructii

Indicatie material i** Contine potentiali alergeni chimici de tip IV.

Informatii suplimentare Fara DEHP
referitoare la materiale fdra latex

Indicatii de sandtate Daca apar iritatii ale pielii sau reactii alergice, opriti imediat utilizarea si solicitati sfatul medicului.
Acest produs poate contine urme de plastifianti (ftalati), ce pot fi toxici pentru reproducere, in special la contactul de lungd duratd cu pielea.
Conform stadiului actual al tehnologiei, produsele nu contin substante toxice, cancerigene sau mutagene, cu conditia sa fie utilizate conform scopului lor prevazut.

Standarde
Marcaj CE Produs medicinal clasa I conform UE 2017/745
Echipament personal de protectie din categoria III conform standardelor armonizate (EU) 2016/425 C €
SRN DE-MF-000004956 2777 CLASS | CAT. Il

Basis UDI DI 4051642-wiroBASICPF-R9

Marcaj CE
Marcajul CE garanteaza libera circulatie a produselor si marfurilor in interiorul Comunitatii
Economice Europene. Produsul marcat cu CE respectd cerintele de bazd ale reglementdrilor europene mentionate.

EN ISO 21420:2020 Norma privind manusile de protectie - Cerinte generale si procedura de verificare
Test Rezultat DE
valoare pH Promovat i de/FU
Mobilitate 5

EN 455-1:2022 Manusi medicinale de unica folosintd - Partea 1: Cerinte si verificare cu privire la etanseitate
zkouska nepropustnosti Rezultat
Etanseitate AQL 1.5

EN 455-2:2015 Ménusi medicinale de unicd folosinta - Partea 2: Cerinte si verificari referitoare la caracteristicile fizice

Lungimea minimd Lungime

XS - XL=240 mm =240 mm
pevnost v tahu Promovat
EN 455-3:2015 Manusi medicinale de unica folosintd - Partea 3: Cerinte si verificare referitoare la evaluarea biologica
zbytky pudru <2mg
Test conform EN ISO 10993-1 Existent
EN 455-4:2009 Manusi medicinale de unica folosintd - Partea 4: Cerinte si verificare pentru determinarea datei de valabilitate
Duratd de valabilitate 5
EN ISO 374-1:2016 + Norma privind mdnusile de protectie impotriva riscurilor chimice si a microorganismelor - Partea 1: Terminologie si cerinte de performanta pentru
A1:2018 TYPEB riscuri chimice
Substante chimice de verificare Nivel KPT
K Hidroxid de sodiu 40% 6
P Peroxid de hidrogen 30% 2
T  Formaldehida 37% 2
Informatii

Timp de perforare: Nivel 1> 10 Min. | Nivel 2> 30 Min. | Nivel 3> 60 Min. | Nivel 4 > 120 Min. | Nivel 5> 240 Min. | Nivel 6 > 480 Min.
Aceste informatii nu reprezinta date reale referitoare la durata de protectie la locul de munca si diferentierea intre amestecuri si substante chimice pure.
Rezistenta impotriva substantelor chimice a fost evaluatd in conditii de laborator pe mostre, care au fost prelevate de pe suprafata interioard a palmei (exceptia o face cazul

Wilfried Rosbach GmbH
Wiros,
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Fisa produsului

wiroBASIC PF

ENISO 374-2:2019

ENISO 374-4:2019

EN ISO 374-5:2016 VIRUS

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

Instructiuni de utilizare

Indicatie de siguranta

Inliturare

Duratd de valabilitate

Depozitare

Wilfried Rosbach GmbH

WIROS)

n care manusa are 400 mm sau este mai lunga - in acest caz se testeaza si de pe mansetd ) si se referd exclusiv doar la substantele chimice verificate. Rezistenta poate fi
diferita dacd substantele chimice sunt folosite fntr-un amestec.

Se recomanda o verificare pentru a vedea dacd manusile sunt adecvate pentru utilizarea prevdzutd, deoarece conditiile la locul de munca pot varia in functie de
temperaturd, uzurd si degradare si de verificarea tipului.

Daca manusile au fost deja folosite, acestea pot oferi o rezistentd redusd datorita modificdrilor caracteristicilor fizice impotriva substantelor chimice periculoase.
Degradarea, miscérile, semnele de uzuré frecarea etc. cauzate prin contactul cu substantele chimice se poate reduce durata efectiva de utilizare. in cazul substantelor
chimice agresive, degradarea poate fi cel mai important factor care trebuie luat in considerare la alegerea manusilor rezistente la substantele chimice.

inainte de utilizare ménusile trebuie verificate cu privire la orice tip de uzurd sau deteriorari.
Doar de unicd folosintd, nu se reutilizeaza.

Manusi de protectie impotriva produselor chimice si a microorganismelor - Partea 2: Determinarea rezistentei la penetrare

Test Rezultat

Verificare scurgere aer Promovat
Verificare scurgere apa Promovat

Manusi de protectie impotriva produselor chimice si a microorganismelor - Partea 4: Determinarea rezistentei la degradare cu produse chimice

Substante chimice de verificare Degradarea %

K Hidroxid de sodiu 40% 13
P Peroxid de hidrogen 30% 141
T Formaldehida 37% -121

Norma privind manusile de protectie impotriva riscurilor chimice si a microorganismelor - Partea 5: Terminologie si cerinte de performanta pentru
riscuri cauzate de microorganisme

Test Rezultat Uil
Protectia impotriva bacteriilor si a ciupercilor Promovat
Protectia impotriva bacteriilor, ciupercilor si virusilor Promovat

Informatii

Rezistenta fmpotriva penetrarii a fost evaluatd in conditii de laborator si se refera in mod exclusiv la mostrele verificate.
Regulamentul (UE) nr. 2023/988 referitor la siguranta generald a produsului

Regulament privind materialele si obiectele din plastic care sunt prevazute pentru a intra in contact cu alimentele. Q?
i

Regulament privind materialele si obiectele din plastic destinate sa vind in contact cu produsele alimentare

Pfed pouzitim

Ujistéte se prosim, Ze jste zvolili vjrobek vhodny pro vase potteby a oblasti poutiti, a vénujte pozornost pozadavkiim jednotlivych norem. V piipadé dotazli se obratte na
svého dodavatele jednorazovych ochrannych rukavic.

Jednorazové ochranné rukavice prosim nenoste, pokud vykazuji nedostatky nebo jiz byly pouZity.

Manipulace

Zvolte prosim vhodnou velikost.

Jednorézové ochranné rukavice chréni oblast, kterou pokryvaji. Je-li nutné chranit i jiné ¢sti téla nebo dychaci cesty, pouzijte dal3i OOP. PouZivejte pouze OOP, které byly
schvaleny pro dany zplsob poufiti. Je-li nutné pfi préci ve zdravotnictvi chrénit i jiné ¢asti téla nebo dychac cesty, poutijte dalsi zdravotnické prostiedky. PouZivejte pouze
zdravotnické prostiedky, které byly schvéleny pro dany zplisob poutiti. Vjhradné uZivatel odpovidé za spravnou kombinaci dalSich OOP nebo dal3ich zdravotnickych
prosttedki a za dodrzovani nezbytnych pozadavk( norem pro dany tcel poutiti. Na vlastni odpovédnost urcujete dobu pouZitelnosti pfi daném pouZiti s ohledem na
Gcinnost ochrany a pohodli pfi noSeni. Ve zdravotnictvi je pouZiti omezeno na jednoho pacienta/pacientku. Také béhem pouzivani pravidelné kontrolujte, zda neni vyrobek
poskozen. Poskozené jednordzové ochranné rukavice okamzité vymérite za nové. V pripadé znecisténi nebo poskozeni je nutné jednorazové ochranné rukavice sundat a
nalezitym zplsobem zlikvidovat.

Conform analizei noastre de risc ce respecta EN ISO 14971:2019 + A11:2021, acest produs nu necesita indicatii suplimentare de sigurantd.

Produsele neutilizate si necontaminate pot fi arse conform prevederilor mediului sau pot fi eliminate la punctele de colectare. Produsele contaminate trebuie eliminate
conform legilor si prevederilor nationale in vigoare in functie de tipul de contaminare.

5 ani de la data fabricatiei, in masura in care sunt neutilizate si in cazul unei depozitari corecte.

A se proteja de cdldura puternicd, actiunea razelor solare, inghet, umiditate, ozon, raze Rontgen si lumind ultravioletd.
Depozitare uscatd
Temperatura de depozitare intre 5 °C si 38 °C.
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Fisa produsului

wiroBASIC PF

Depozitarea necorespunzatoare poate duce la reducerea valabilitatii.

Trasabilitatea Trasabilitatea in functie de lot de la redarea necesarului pana la iesirea din depozit.

Fisa produsului Versiune 3 valabil de la lotul 2617 +

Ambalaj

Reciclare Licentiat conform ambalajului, numar licenta DE1618662887322. o5y

Vd rugdm sd duceti ambalajul la reciclare. %
§VerpackG

www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirobasic-pf/

Varianta 1

Unitate de vanzare 1000 bucata/Carton

100 bucatd/Cutie de dozare

Strat de ambalaj 1

-

Cantitate minimd de 1 Carton

comanda

Lokl Nr. articol Vopsea Mdrime Marime (Ix L) Toleranta
40401221 albastru S ~80x 240 mm +10 mm
40401224 albastru XL ~115x 240 mm +10 mm
40401251 transparent S ~80x 240 mm £10mm
40401252 transparent M ~95x240 mm +10mm
40401253 transparent L ~110x 240 mm +10mm
40401254 transparent XL ~115x 240 mm +10mm

GTINs N articol Unit of Use Strat de ambalaj 1 Strat de ambalaj 2 Carton

UDI UDI UDI UDI

40401221 4051642005645 4051642001753 4051642501758
40401224 4051642005676 4051642001784 4051642501789
40401251 4051642005683 4051642001838 4051642501833
40401252 4051642005690 4051642001845 4051642501840
40401253 4051642005706 4051642001852 4051642501857
40401254 4051642005713 4051642001869 4051642501864

Cifrele referitoare la dimensiuni, greutati, grosimi si tolerante trebuie intelese ca valori nominale si pot varia.
Datele se bazeaza pe stadiul actual al

lor noastre. Nu rep

Ne asumam dreptul la erorile de introducere si la greseli.

Fisele produsului puse la dispozitie sunt proprietatea WIROS Wilfried Rosbach Gmbh. WIROS Wilfried Roshach GmbH este proprietarul tuturor drepturilor de autor/utilizare si exploatare ale fiselor cu datele produselor. Nu este permisa modificarea fiselor cu datele

inta o asigurare g

produsului sau modificarea pictogramei. Fisele cu datele produsului puse la dispozitie pot fi utilizate doar impreund cu produsele originale WIROS.

WIROS)
vy

Wilfried Rosbach GmbH

a a caracteristicilor produsului si nu reprezinta un drept contractual. Datele care sunt mai vechi de 2 ani trebuie confirmate din nou.
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Folha de dados do produto

wiroBASIC PF

LUVAS DE VINILO

Sem po6 | Lisa

EFFICIENT

Wilfried Rosbach GmbH

- WIrRoS
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Fabricante

Folha de dados do produto

wiroBASIC PF

Empresa + Morada

SRN

Marca comercial

Autorizacbes

CHREP

Descricdo do produto

Categoria

Designacdo do produto

Caracteristicas do produto

Material

espessura do material

Peso do material

Uso pretendido

Contacto com alimentos

Area de aplicagdo

Grupo de aplicagdo

Grupo de pacientes

Indicagdo

Contraindicacdo

Indicacdo de utilizacao

Limitacdo

Nota

Areas de aplicagdo

WIROS Wilfried Roshach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Alemanha
DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Suica

EFFICIENT
care & serve® EFFICIENT | wiroBASIC PF | Luvas de vinilo
Sem p6 | Lisa

Sem pd
Lisa
powder free smooth

Cloreto de polivinilo

Dedo: = 0,05 mm (+ 0,01 mm)
Superficie da méo: = 0,05 mm (0,01 mm)

Rozmiar M =4.,5 g/un. (+ 0,5 g)

Luva de protecdo descartdvel para evitar contaminagdo cruzada entre utilizadores e pacientes ao realizar exames médicos assim como para evitar o contacto da pele com
agentes de limpeza pouco agressivos ou para o contacto prolongado com dgua.

E permitido um contacto indireto breve com os alimentos.
Luvas sdo usadas para evitar a contaminacdo das maos do pessoal médico.
A utilizacdo é restrita a profissionais devidamente formados.

0 uso de luvas de vinil nos cuidados neonatais ndo é recomendado e pode ser facilmente evitado através do uso de luvas de nitrilo para o contacto direto com o paciente.

Luvas sdo usadas para evitar a contaminacdo das maos da equipe médica,

1) em contato direto com sangue ou fluidos corporais, membranas mucosas, pele ndo intacta e outro material potencialmente infeccioso

2) em contato direto com pacientes que sdo colonizados ou infectados com patégenos que sao transmitidos através da rota de contato, por exemplo, B. VRE, MRSA, RSV ou
3) a0 manusear ou tocar no equipamento de cuidado do paciente de forma visivel ou potencialmente contaminada e nas superficies ao redor.

Estudos mostraram repetidamente que as luvas de vinil em testes sob condig@es clinicas simuladas e reais apresentam taxas de falha mais elevadas do que luvas de latex
ou de nitrilo, por esta razdo deve ser dada preferéncia a luvas de latex ou de nitrilo para processos clinicos que exigem destreza manual e/ou possuem mais do que apenas
um breve contacto com o paciente.

Produto descartdvel.
ndo estéril

Néo é aconselhada a utilizagdo por criancas e mulheres grdvidas ou que estejam a amamentar.

0 produto apenas deve ser utilizado, quando uma analise de risco provou, que o produto é adequado e que os beneficios sdo superiores aos riscos.

Se uma andlise de risco chegar & conclusdo que a protecdo mencionada NAO é suficiente, deve ser usado um vestuério de protecdo com um comportamento de protegdo
superior.

Néo é adequado para embalar e armazenar alimentos.

Todos os incidentes graves em conexdo direta com este produto devem ser relatados ao fabricante e as autoridades responsaveis.

Hospitais | lares da terceira idade | e outros meios profissionais @
Consultérios médicos “q‘. w@l )
Industria | Industria farmacéutica

Wilfried Rosbach GmbH
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Laboratério

Processamento de alimentos

Servicos | gastronomia | HoReCa

Limpeza | Higiene

Cosmética | spas | indUstria da beleza

Casa +Jardim | Agricultura | Construgdo civil

Notas sobre o material i** Contém potenciais alérgenos quimicos do tipo IV.
Informag@es adicionais Isentas de DEHP
sobre o material sem latex

Indicacdo sobre a satide Se ocorrerem irritagdes cutaneas ou reagdes alérgicas, interrompa imediatamente a utilizagéo e procure aconselhamento médico.
Este produto pode conter vestigios de plastificantes (ftalatos), que podem ser potencialmente toxicos para a reproducao, especialmente em contacto prolongado com a
pele.
Tanto quanto se sabe, de acordo com o estado atual da tecnologia, os produtos ndo contém qualquer substancia toxica, cancerigena ou mutagénica quando utilizados de
acordo com a utilizagdo prevista.

Normas

Marcacdo CE Dispositivo médico de classe I de acordo com a norma UE 2017/745
Equipamento de protecdo individual da categoria III de acordo com a resolugéo (UE) 2016/425 C €

SRN DE-MF-000004956 2777 CLASS | CAT. Il
Basis UDI DI 4051642-wiroBASICPF-R9
Marcacdo CE

A marcacdo CE garante a livre circulacdo de produtos e mercadorias dentro da Comunidade
Econémica Europeia. O produto com a marca CE cumpre os requisitos essenciais dos regulamentos europeus especificados.

EN ISO 21420:2020 Norma sobre luvas de protecdo - Requisitos gerais e métodos de teste
Teste Resultado
Valor pH Aprovado
Mobilidade 5
EN 455-1:2022 Luvas médicas para uso Unico - Parte 1: Requisitos e ensaio a estanquidade
Verificacdo de retengdo de dgua Resultado
Estanquidade AQL 1.5
EN 455-2:2015 Luvas médicas para uso Unico - Parte 2: Requisitos e ensaios as propriedades fisicas
XS - XL=240 mm =240 mm
Resisténcia ao rasgo Aprovado
EN 455-3:2015 Luvas médicas para uso Unico - Parte 3: Requisitos e ensaios para a avaliagdo bioldgica
Residuos de po <2mg
Teste de acordo com a norma EN ISO 10993-1 disponivel
EN 455-4:2009 Luvas médicas para uso Unico - Parte 4: Requisitos e ensaios para determinacdo da validade minima
Validade 5
EN ISO 374-1:2016 + Norma sobre luvas de protecéo contra produtos quimicos perigosos e microrganismos - Parte 1: Terminologia e requisitos de desempenho para
A1:2018 TYPEB riscos quimicos.
Substancia quimica de ensaio Nivel KPT
K hidréxido de sédio 40% 6
P peréxido de hidrogénio 30% 2
T Formaldeido 37% 2
Informactes

Tempo de avanco: Nivel 1> 10 Min. | Nivel 2> 30 Min. | Nivel 3> 60 Min. | Nivel 4> 120 Min. | Nivel 5> 240 Min. | Nivel 6 > 480 Min.
Esta informacéo néo especifica o temoo real de protecdo no local de trabalho e a distincdo entre misturas e nrodutos auimicos puros.

Wilfried Rosbach GmbH

Wiros,
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ENISO 374-2:2019

ENISO 374-4:2019

EN ISO 374-5:2016 VIRUS

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

InstrugBes de utilizacdo

Nota de Seguranca

Eliminacao

Validade

Armazenagem

Wilfried Rosbach GmbH

WIROS)

A resisténcia a produtos quimicos foi avaliada em condicdes de laboratério em amostras colhidas apenas na palma da mdo (exceto no caso em que a luva é de 400 mm ou
mais - nesse caso, 0 manguito também é testado) e refere-se exclusivamente a os produtos quimicos testados. A resisténcia pode ser diferente se o produto quimico for
usado em uma mistura.

Recomenda-se verificar se as luvas sdo adequadas para o uso pretendido, pois as condi¢des do local de trabalho podem diferir daquelas do teste de tipo, dependendo da
temperatura, abrasdo e degradacdo.

Se jé foram usadas luvas de protecdo, elas podem oferecer menos resisténcia a produtos quimicos perigosos devido a alteracdes em suas propriedades fisicas.
Degradacéo, movimento, arrasto, atrito, etc. causados pelo contato com produtos quimicos podem reduzir significativamente a vida (til real. Com produtos quimicos
agressivos, a degradacdo pode ser o fator mais importante a ser considerado na escolha de luvas resistentes a produtos quimicos.

As luvas devem ser verificadas quanto a falhas ou defeitos antes do uso.

Concebido apenas para uma utilizagdo tnica, ndo volte a utilizar.

Luvas de protegdo contra substancias quimicas e microrganismos - Parte 2: Determinacdo da resisténcia a penetracdo

Teste Resultado

Teste de fuga de ar Aprovado
Teste de vazamento de dgua Aprovado

Luvas de protegdo contra substancias quimicas e microrganismos - Parte 4: Determinagdo da resisténcia a degradagdo por produtos quimicos

Substancia quimica de ensaio Degradacdo %

K hidréxido de sédio 40% 13
P peréxido de hidrogénio 30% 141
T Formaldeido 37% -12,1

Norma sobre luvas de protecdo contra produtos quimicos perigosos e microrganismos - Parte 5: Terminologia e requisitos de desempenho para
riscos de microrganismos

Teste Resultado Uil
Protecdo bacteriana e fingica Aprovado
Protecdo bacteriana e fiingica e viral Aprovado

Informactes

Aresisténcia a penetragdo foi avaliada em condi¢@es de laboratdrio e se aplica somente as amostras testadas.
Regulamento (UE) n.° 2023/988 relativo a seguranca geral dos produtos

Regulamento relativo aos materiais e objetos de matéria plastica destinados a entrar em contacto com os géneros alimenticios Q?
i

Regulamento sobre materiais e objetos de plastico destinados a entrar em contato com alimentos

Antes da utilizacdo

Certifique-se de ter selecionado o produto certo para as suas necessidades e areas de aplicacdo e cumpra as especificagdes das normas relevantes. Se tiver alguma ddvida,
entre em contacto com o fornecedor da sua luva de protecao descartavel.

N&o use a luva de protecéo descartvel se esta apresentar defeitos ou ja tiver sido usada.

Manipula¢do

Escolha o tamanho certo para si.

Aluva de protecdo descartével protege a drea coberta com ela. Caso seja necessério proteger outras partes do corpo ou do trato respiratério, faca uso de EPIs adicionais e
use apenas EPIs aprovados para o uso pretendido. Caso seja necessario proteger outras partes do corpo ou do trato respiratério, faca uso de outros dispositivos médicos e
utilize apenas dispositivos médicos aprovados para o uso pretendido. O utilizador é o tinico responsavel pela combinacdo correta de EPIs ou dispositivos médicos
adicionais e pela conformidade com as especificacdes das normas exigidas para cada aplicacéo. £ o Gnico responsével por determinar a vida Gtil do respetivo uso, tendo
em consideracao o efeito protetor e o conforto. No campo da medicina, o uso é limitado a um paciente. Além disso, verifique regularmente durante o uso se o item esta
intacto. Substitua imediatamente uma luva de protecéo descartdvel danificada por uma luva intacta. Se contaminada ou danificada, a luva de protecéo descartével deve ser
removida e adequadamente eliminada.

De acordo com a nossa analise de riscos de acordo com a EN ISO 14971:2019 + A11:2021, ndo sado necessdrias quaisquer instrugdes de seguranca adicionais para este
produto.

0Os produtos ndo utilizados e ndo contaminados podem ser incinerados ou descartados de maneira ambientalmente correta. Os produtos contaminados devem ser
descartados de acordo com as leis e regulamentos nacionais aplicdveis a cada tipo de contaminagdo.

5 anos a partir da data de producdo, se ndo for usado e armazenado corretamente.

Proteger contra o calor forte, radiacdo solar, geada, humidade ozono, raios X e luz ultravioleta.
Armazenar a seco.
Temperatura de armazenamento entre 5 °C e 38 °C.
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Um armazenamento inadequado pode levar a uma reducdo na validade.

Rastreabilidade Rastreabilidade relacionada ao lote desde a determinagdo de requisitos até a saida do armazém
Folha de dados do produto Versao 3 Valido a partir do lote 2617 +

Embalagem

Reciclagem Licenciado de acordo com a norma alemd VerpackG, nimero de licenca DE1618662887322. Oy

Por favor, devolva a embalagem para reciclagem. %
§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirobasic-pf/

Unidade de venda 1000 unidade/Cartao

Nivel de embalagem 1 100 unidade/Caixa dispensadora

Quantidade minima 1 Cartdo

Niiméros de ardgo Ndmero de artigo Tamanho Tamanho (L x C) Tolerancia
40401221 azul S ~80x 240 mm £10mm
40401224 azul XL ~115x 240 mm +10mm
40401251 transparente S ~80x 240 mm £10mm
40401252 transparente M ~95x240 mm +10mm
40401253 transparente L ~110x 240 mm +10mm
40401254 transparente XL ~115x 240 mm +10mm

GTINS , . Unit of Use Nivel de embalagem 1 Nivel de embalagem 2 Cartao
Ndmero de artigo

UDI UDI UDI UDI

40401221 4051642005645 4051642001753 4051642501758
40401224 4051642005676 4051642001784 4051642501789
40401251 4051642005683 4051642001838 4051642501833
40401252 4051642005690 4051642001845 4051642501840
40401253 4051642005706 4051642001852 4051642501857
40401254 4051642005713 4051642001869 4051642501864

0Os valores das dimensdes, pesos, espessuras e tolerancias devem ser entendidos como valores nominais e podem diferir.

As informacdes sdo baseadas no estado atual do nosso conhecimento. Elas ndo sao uma garantia dos recursos do produto e ndo fundamentam um entendimento contratual da lei Por favor, reconfirme as informagdes com mais de 2 anos.

Erros ortogréficos e equivocos reservados.

As fichas técnicas do produto fornecidas sdo propriedade da WIROS Wilfried Rosbach GmbH. A WIROS Wilfried Rosbach GmbH é detentora de todos os direitos de autor, de utilizacdo e exploracao das fichas técnicas do produto. Ndo sdo permitidas quaisquer alteracdes as
fichas técnicas do produto ou a utilizagdo de pictogramas. As fichas técnicas do produto fornecidas s6 podem ser utilizadas em conjunto com os produtos originais WIROS.

Wilfried Rosbach GmbH
WIROS
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VINILINES PIRSTINES

Nepudruota | Lygios

EFFICIENT

Wilfried Rosbach GmbH
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Gamintojas
Firma + Adresas WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Vokietija
SRN DE-MF-000004956
Prekiniai Zenklai care & serve®

Igaliojimai

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Sveicarija

Gaminio apraSymas

Kategorija EFFICIENT

Gaminio pavadinimas care & serve® EFFICIENT | wiroBASIC PF | Vinilinés pirtinés
Nepudruota | Lygios

Gaminio savybés Nepudruota
Lygios
powder free smooth
Medziaga
MedZiaga Polivinilchloridas
MedZiagos storis Pirstas: = 0,05 mm (+ 0,01 mm)

Delnas: = 0,05 mm (+ 0,01 mm)

MedZiagos svoris M dydis = 4,5 g/vnt. (£ 0,05 g)
Naudojimas
Naudojimo paskirtis Vienkartinés pirstinés padeda iSvengti kryZzminés kontaminacijos tarp naudotojy ir pacienty/pacienciy atliekant medicinines apzitras bei odos kontakto su Siek tiek

agresyviomis valymo priemonémis ir ilgesnio kontakto su vandeniu.

Kontaktas su maisto produk Leidziamas trumpalaikis, netiesioginis kontaktas su maisto produktais.

Naudojimo sritis Pirstinés naudojamos siekiant uzkirsti kelig medicinos personalo rankoms.

Naudojimo grupé Naudoti gali tik tinkamai apmokyti specialistai.

Pacienty grupé Vinilo pirstiniy nerekomenduojama naudoti priziarint naujagimius; kai siekiama iSvengti tiesioginio salycio su pacientu, jas galima tiesiog pakeisti nitrilo pirstinémis.
Indikacija Pirstinés naudojamos siekiant uzkirsti kelig medicinos personalo rankoms,

1) tiesiogiai lieciasi su krauju ar kano skysciais, gleivinémis, nepazeista oda ir kita potencialiai infekcine medZiaga
2) tiesiogiai bendraujant su pacientais, kurie yra kolonizuoti arba uzkrésti kontakto keliu perduodamais patogenais, pvz. B. VRE, MRSA, RSV arba
3) dirbant ar lieciant matomga ar galimai uZtersta paciento prieZitros jranga ir aplinkinius pavirsius.

Kontraindikacija Tyrimai pakartotinai parodé, kad atliekant bandymus imituojamomis ir faktinémis klinikinémis salygomis vinilo pirstinés yra maziau tinkamos nei latekso ar nitrilo pirstinés.
Dél to Klinikiniy procediiry metu, kai reikalingas pirSty miklumas ir (arba) yra trumpas salytis su pacientu, pirmenybe reikéty teikti latekso arba nitrilo pirstinéms.

Naudojimo nurodymas Vienkartinis gaminys
nesterilus
Apribojimai Nerekomenduojame naudoti vaikams, néciosioms ir kritimi maitinan¢ioms moterims.

Gaminj naudokite tik tuomet, jeigu rizikos analizé parodé, kad gaminys tinkamas ir nauda didesné, nei keliama rizika.
Jei rizikos analizé parodé, kad nurodytos apsaugos NEPAKANKA, turétuméte naudoti apsauginius drabuZius su didesne apsauga.
Netinka pakuoti ir saugoti maisto produktus.

Nurodymas Apie visus rimtus incidentus, susijusius su Siuo gaminiu, batina pranesti gamintojui ir atsakingoms institucijoms.

Naudojimo sritys Ligoniné | Slaugos namai | ir kiti specialistai
Gydytojy kabinetai
Gamybos | farmacijos pramoné

Laboratorija
Maisto produkty apdorojimas (?

Wilfried Rosbach GmbH
WIROS
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[Z2XN
Paslaugos | Gastronomija | HoReCa
Valymas | Higiena A %
Kosmetika | Sveikatingumas | GroZio pramoné
Buitis + sodas | Zemés tkis | statybos sektorius

Nurodymai dél medziagy  i** sudétyje yra potencialiy cheminiy IV tipo alergeny.

Papildoma informacija sudétyje néra DEHP
apie medZiagas be latekso

Nurodymai dél sveikatos ~Jei sudirginama oda ar pasireiSkia alerginés reakcijos, nedelsiant nutraukite naudojima ir kreipkités j gydytoja.
Siame gaminyje gali bati plastifikatoriy (ftalaty) pédsaky, kurie gali bati toksiski reprodukcijai, ypat ilgalaikio saly€io su oda atveju.
Kiek Zinoma pagal esama technikos lygj, gaminiuose néra jokiy toksisky, kancerogeniniy, mutageniniy medziagy, kai jie naudojami pagal paskirt;.

NENLERE]
CE Zenklas Medicininis I klasés gaminys pagal ES 2017/745
111 kategorijos asmeninés apsaugos priemonés pagal ES 2016/425 c €

SRN DE-MF-000004956 2777 CLASS | CAT. Il
Basis UDI DI 4051642-wiroBASICPF-R9
CE Zenklas

CE Zenklas uztikrina laisvg gaminiy ir prekiy judéjima Europos
ekonominéje bendrijoje. CE Zenklu paZymétas gaminys atitinka esminius nurodyty Europos reglamenty reikalavimus.

EN ISO 21420:2020 Apsauginés pirstinés. Bendrieji reikalavimai ir bandymo metodai
Bandymas Rezultatas
pH reikdmé Slaikytas
Judéjimas 5
EN 455-1:2022 Vienkartinés medicininés pirstinés. 1 dalis. Skyliy suradimas. Reikalavimai ir tikrinimas
Bandymas vandens pralaidumui Rezultatas
Tankis AQL1.5
EN 455-2:2015 Vienkartinés medicininés pirstinés. 2 dalis. Fizikiniy savybiy reikalavimai ir tikrinimas
MaZiausias ilgis Tigis
XS - XL=240 mm =240 mm
Plésimo jéga ISlaikytas
EN 455-3:2015 Vienkartinés medicininés pirstinés. 3 dalis. Biologinio jvertinimo reikalavimai ir bandymai
Pudros likuciai <2mg
Bandymas pagal EN ISO 10993-1 Yra
EN 455-4:2009 Vienkartinés medicininés pirstinés. 4 dalis. Maziausios laikymo trukmés reikalavimai ir bandymai
Tinkamumas naudoti 5
EN ISO 374-1:2016 + Apsauginés pirstinés nuo pavojingy chemikaly ir
A1:2018 TYPEB mikroorganizmy. 1 dalis. Terminija ir apsaugos nuo cheminés rizikos charakteristiky reikalavimai.
I8bandytos cheminés medziagos Lygis L
K Natrio hidroksidas 40 % 6
P Vandenilio peroksidas 30 % 2
T Formaldehidas 37 % 2
Informacija

Irimo laikas: 1 lygis > 10 min. | 2 lygis > 30 min. | 3 lygis > 60 min. | 4 lygis > 120 min. | 5 lygis > 240 min. | 6 lygis > 480 min.

Si informacija nepateikia duomeny apie faktine apsaugos trukme darbo vietoje ir apie misiniy ir gryny cheminiy medziagy skaidymasi.

Atsparumas cheminéms medziagoms nustatytas laboratorinémis salygomis bandymg atliekant tik delno plote (iSskyrus 400 mm ilgio ir ilgesnes pirstines; tokiy buvo
bandomas ir jy rankogalis) ir tik su iSbandytomis cheminémis medZiagomis. Atsparumas gali kisti, jei naudojamas cheminiy medziagy misinys.

Rekomenduojame patikrinti, ar pirstinés tinkamos naudoti, nes salygos darbo vietoje gali kisti priklausomai nuo temperataros, trinties ir blogéjimo ir dél to gali pasikeisti

Wilfried Rosbach GmbH
Wiros,
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upinis banaymas.
Jei apsaugines pirstines jau panaudojote, dél pasikeitusiy ju fizikiniy savybiy jy atsparumas pavojingos cheminéms medziagos gali pasikeisti. Dél salycio su cheminémis
medZiagomis atsirades blogéjimas, judesiai, issitrauke sidlai, nusitrynimai ir kt. gali Zenkliai sutrumpinti faktine naudojimo trukme. Naudojant agresyvias chemines
medZiagas blogéjimas yra svarbiausias faktorius, j kurj reikia atsizvelgti, kai renkatés cheminiy medzZiagy poveikiui atsparias pirstines.

Pries naudodami pirstines patikrinkite, ar néra broko ir trikumy.
Tik vienkartiniam naudojimui, pakartotinai nenaudoti.

EN ISO 374-2:2019 Apsauginés pirstinés nuo pavojingy cheminiy medziagy ir mikroorganizmy. 2 dalis: atsparumo prasiskverbimui nustatymas
Bandymas Rezultatas
Laidumo orui bandymas Ilaikytas
Laidumo vandeniui bandymas Ilaikytas

EN ISO 374-4:2019 Apsauginés pirstinés nuo pavojingy cheminiy medziagy ir mikroorganizmy. 4 dalis: atsparumo cheminiam skilimui nustatymas
K Natrio hidroksidas 40 % 13
P Vandenilio peroksidas 30 % 141
T Formaldehidas 37 % -12,1

EN ISO 374-5:2016 VIRUS ~ Apsauginés pirstinés nuo pavojingy chemikaly ir
mikroorganizmy. 5 dalis. Terminija ir apsaugos nuo

Bandymas Rezultatas UG
Apsauga nuo bakterijy ir grybelio Ilaikytas
Apsauga nuo bakterijy, grybelio ir virusy Ilaikytas

Informacija

Atsparumas jsiskverbimui buvo nustatytas laboratorinémis salygomis ir taikomas tik iSbandytiems bandiniams.

VO (EU) 2023/988 Reglamentas (ES) Nr. 2023/988 dél bendros gaminiy saugos
VO (EG) 1935/2004 Potvarkis dél medziagy ir objekty, pagaminty i$ plastiko, kurie skirti liestis su maisto produktais Q?
i
VO (EU) 10/2011 Potvarkis dél medziagy ir daikty iS plastiko, skirty saly¢iui su maisto produktais
Naudojimas
Naudojimo instrukcija Prie$ naudojima

Isitikinkite, kad pasirinkote jusy poreikius ir naudojimo sritj atitinkantj gaminj ir laikykités konkreciame standarte pateiktos informacijos. Jei kilty klausimy, kreipkités j savo
vienkartiniy apsauginiy pirstiniy tiekéja.
Nedévékite vienkartiniy apsauginiy pirstiniy, jei jos pazeistos arba jau buvo naudotos.

Naudojimas

Pasirinkite tinkama dyd;].

Vienkartinés apsauginés pirstinés apsaugo tik jomis uzdengta pavirsiy. Jei reikalinga kity kiino daliy arba kvépavimo taky apsauga, naudokite papildomas AAP, naudokite
tik tokias AAP, kurios leidZiamos naudoti numatytu tikslu. Jei reikalinga kity kano daliy arba kvépavimo taky medicininé apsauga, naudokite papildomus medicininius
gaminius ir tik tokius, kuriuos leidZiama naudoti tokiu tikslu. Tik naudotojas atsako uz tinkama AAP arba papildomy medicininiy gaminiy derinj ir privalomos informacijos
standartuose pagal naudojimo paskirtj laikymasi. Konkreciu naudojimo atveju tik jas patys sprendziate dél naudojimo trukmés, atsizvelgdami j apsauginj poveikj ir
déveéjimo komforta. Jei pirstines naudojate medicinos srityje, jas keiskite naujomis po darbo su kiekvienu pacientu / paciente. Naudodami reguliariai tikrinkite, ar gaminys
nepazeistas.Naudodami reguliariai tikrinkite, ar gaminys nepazeistas. Pazeistas vienkartines apsaugines pirstines nedelsdami pakeiskite tinkamomis. Uzterstas arba
sugadintas vienkartines apsaugines pirstines nusimaukite ir tinkamai utilizuokite.

Saugos nurodymas Pagal misy rizikos analize remiantis EN ISO 14971:2019 + A11:2021, Siam gaminiui nereikalingi jokie papildomi saugos nurodymai.

Utilizavimas Nepanaudoti ir neuZtersti gaminiai gali bati deginami aplinkai saugiu budu arba utilizuojami saugykloje. Uztersti gaminiai privalo bti utilizuojami pagal galiojancius
nacionalinius jstatymus ir potvarkius atsizvelgiant j jy uzterStumo pobudj.

Tinkamumas naudoti 5 metai nuo pagaminimo datos, jei nenaudotos ir tinkamai sandéliuotos.

Laikymo salygos Saugoti nuo didelio kar3cio, saulés spinduliy, Salnos, drégmés, ozono, rentgeno spinduliy ir ultravioletiniy spinduliy poveikio.
Laikykite sausoje vietoje.
Laikymo temperatdra nuo 5 °C iki 38 °C.
Netinkamos laikymo salygos gali sutrumpinti tinkamumo naudoti trukme.

Atsekamumas Prekés partijos atsekamumas nuo paklausos tyrimo iki atsargy sumazinimo.
Gaminio duomeny lapas Versija 3 galioja nuo prekeés partijos 2617 +

Wilfried Rosbach GmbH
WIROS
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Gaminio duomeny lapas

wiroBASIC PF

Perdirbama Licencija iSduota pagal , VerpackG", licencijos numeris DE1618662887322. Y
PraSome pakuote pristatyti perdirbti. %@
§VerpackG
WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirobasic-pf/
Pardavimo pakuoté 1000 vienetas/Kartono dézuté
1 pakuotés lygis 100 vienetas/Dalytuvas
Matziausias galimas 1 Kartono dézuté

uZzsakyti kiekis

Gaminio numeris

Gaminio numeris Dydis (P xI) Tolerancija
40401221 mélyna S ~80x 240 mm £10mm
40401224 mélyna XL ~115x 240 mm +10mm
40401251 permatomos S ~80x 240 mm £10mm
40401252 permatomos M ~95x240 mm +10mm
40401253 permatomos L ~110x 240 mm £10mm
40401254 permatomos XL ~115x 240 mm +10mm
GTINs Gaminio numeris ﬂgllt of Use Il_Jy[?qu pakuoté 1 Il_Jy[?qu pakuoté 2 Ez;)rltono dézuté

40401221 4051642005645 4051642001753 4051642501758
40401224 4051642005676 4051642001784 4051642501789
40401251 4051642005683 4051642001838 4051642501833
40401252 4051642005690 4051642001845 4051642501840
40401253 4051642005706 4051642001852 4051642501857
40401254 4051642005713 4051642001869 4051642501864

I8matavimy, svorio, storio ir tolerancijos duomenys yra tik formalds ir gali skirtis.

Duomenys paremti masy turima dabartine informacija. Jie neuztikrina gaminio savybiy ir nepagrindzia sutartiniy teisiniy santykiy. Informacija, kuri yra senesné nei 2 metai, praSome patvirtinti i$ naujo.

Galimi klaidingi duomenys ir neatitikimai.

Pristatomi gaminio duomeny lapai yra ,WIROS Wilfried Rosbach GmbH" nuosavybeé. ,WIROS Wilfried Rosbach GmbH" yra gaminio duomeny lapy visy autoriy (arba) jimo teisiy savinii Draudzi keisti gaminio duomeny lapus arba naudoti piktogramas.
Pristatomus gaminio duomeny lapus leidziama naudoti tik su originaliais WIROS gaminiais.

Wilfried Rosbach GmbH
WIROS
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Produkta datu lapa

wiroBASIC PF

VINILA CIMDI

Bez pudera | Gludi

EFFICIENT

Wilfried Rosbach GmbH

- WIrRoS
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RaZotajs

Produkta datu lapa

wiroBASIC PF

Uznémums + Adrese

SRN

Precu zZime

LENIEN

CHREP

Produkta apraksts

Kategorija

Produkta nosaukums

Produkta Tpasibas

Materials

Materials

Materiala biezums

Materiala svars

LietoSana

LietoSanas mérkis

Saskare ar partikas produkt

Lietosanas joma

Lietosanas grupa

Pacientu grupa

Indikacija

Kontrindikacija

Lietosanas noradijums

TerobeZojums

Norade

Pielietojuma jomas

WIROS Wilfried Roshach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Vacija
DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Sveice

EFFICIENT

care & serve® EFFICIENT | wiroBASIC PF | Vinila cimdi
Bez ptdera | Gludi

Bez pudera
Gludi

powder free smooth

Polivinilhlorids

Pirksti: = 0,05 mm (+ 0,01 mm)
Plauksta: = 0,05 mm (+ 0,01 mm)

Izmérs M =4,5 g/gab. (+ 0,5 g)

Vienreizéjas lietosanas aizsardzibas cimdi, lai novérstu krustenisko inficésanu starp lietotaju un pacientu, veicot mediciniskus izmekl&jumus, ka arT izvairitos no adas

kontakta ar vaji agresiviem tiriSanas lidzekliem vai ilgaka kontakta ar adeni.

Ir pielaujama Tslaiciga netieSa saskare ar partiku.

Cimdus izmanto, lai novérstu mediciniska personala roku piesarnosanu.

Lietosana ir atlauta tikai atbilstosi apmacitiem specialistiem.

Jaundzimuso aprapé vinila cimdu lietoSana nav ieteicama, un no tas var viegli izvairities, izmantojot nitrila cimdus tiesai saskarei ar pacientu.

Cimdus izmanto, lai novérstu mediciniska personala roku piesarnosanu,

1) tieda saskaré ar asinim vai kermena Skidrumiem, glotadam, neskartu adu un citiem potenciali infekcioziem materialiem

2) tiesa kontakta ar pacientiem, kuri ir kolonizéti vai inficéti ar patogéniem, kuri tiek parnesti kontakta cela, piem. B. VRE, MRSA, RSV vai
3) rikojoties vai pieskaroties redzami vai potenciali piesarnotam pacienta aprtpes iekartam un apkartéjam virsmam.

Pétijumi vairakkart ir paradijusi, ka vinila cimdiem ir lielaks bojajumu [Tmenis neka lateksa vai nitrila cimdiem, ja tos testé simulétajos un faktiskajos kitniskajos apstak|os,
tapéc lateksa vai nitrila cimdiem ir priekSrociba kiiniskajas proceduras, kuras nepiecieSama roku veikliba un/vai ilgaks kontakts ar pacientiem.

Vienreizlietojams produkts

nav sterili

Nav ieteicams lietot bérniem, gratniecém vai sievietém, kuras baro bérnu ar krati.

Lietojiet produktu tikai tad, ja ir veikta rezultata risku analize, ka produkts ir piemérots un lietderiba ir lielaka neka riski.

Jariska analizes rezultati apliecina, ka minéta aizsardziba NAV pietiekama, ir jaizmanto aizsargapgérbs ar augstaku aizsardzibas pakapi.
Nav piemérots partikas produktu iepakosanai un uzglabasanai.

Par visiem nopietniem incidentiem, kas saistiti tiesi ar So produktu, jazino razotajam un atbildigajam iestadem.

Slimnica | Veco JauZu pansionats | u.c. specialistu aprindas
Arstu prakses

Rapnieciba | farmaceitiska rapnieciba

Laboratorijas

Partikas produktu apstrade

HACCP

Wilfried Rosbach GmbH

WIROS)

L & vy

www.wiros.de
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Produkta datu lapa

wiroBASIC PF

Pakalpojumi | Gastronomija | HoReCa
Tiridana | higiéna
Kosmétika | Labsajata | Skaistumkop3anas industrija

Maja + darzs | lauksaimnieciba | bavnieciba

Materialu norade i** Satur iesp&jamus IV tipa kimiskos alergénus.

Papildu informacija par nesatur DEHP
materialu nesatur lateksu
ek Yo%
Norade attieciha uz veselibL Ja rodas adas kairinajums vai alergiskas reakcijas, nekavéjoties partrauciet lietoSanu un meklgjiet medicinisku palidzibu.
Sis produkts var saturét plastifikatoru (ftalatu) parpalikumus, kas var bt toksiski reproduktivajai sistemai, ipasi gadijuma, ja notiek ilgstosa saskare ar adu.

Cik zinams saskana ar pasreizéjo tehnikas attistibas [imeni, produkti nesatur toksiskas, kancerogénas vai mutagénas vielas, ja tos izmanto atbilstosi paredzétajam
lietojumam.

Standarti
CE markgjums I klases medicinisks izstradajums saskana ar ES 2017/745
111 kategorijas individualie aizsarglidzekli saskana ar ES 2016/425 c €

SRN DE-MF-000004956 2777 CLASS | CAT. Il
Basis UDI DI 4051642-wiroBASICPF-R9

CE mark&jums
CE markéjums garanté izstradajumu un precu brivu apriti Eiropas

EN ISO 21420:2020 Standarts par aizsargcimdiem - Visparigas prasibas un parbaudes metodes
Parbaude Rezultats EE-]
pH limenis Sekmiga ——
Kustigums 5
EN 455-1:2022 Vienreizéjas lietosanas mediciniskie cimdi - 1.dala: Prasibas un parbaude, vai tajos nav caurumu
dens izturibas parbaude Rezultats
Hermétiskums AQL1.5
EN 455-2:2015 Vienreizgjas lietoSanas mediciniskie cimdi - 2.dala: Prasibas un fizikalo ipasibu testésana
Minimalais garums Garums
XS - XL=240 mm =240 mm
Plésanas spéeks Sekmiga
EN 455-3:2015 Vienreizéjas lietosanas mediciniskie cimdi - 3.dala: Prasibas un testi biologiskai novértésanai
Padera atlikumi <2mg
Tests saskana ar EN ISO 10993-1 Ir pieejami
EN 455-4:2009 Vienreizéjas lietosanas mediciniskie cimdi - 4.dala: Prasibas un testéSana glabasanas laika noteikSanai
Deriguma termins 5
ENISO 374-1:2016 + Standarts par aizsargcimdiem pret kimikalijam un mikroorganismiem - 1. dala: Terminologija un Tpasibu prasibas attieciba uz kimisku apdraudgjumu
A1:2018 TYPEB
Parbaudes kimikalija Limenis KPT
K Natrija hidroksids 40 % 6
P Udenraza peroksids 30 % 2
T  Formaldehids 37 % 2
Informacija

Materiala parravuma laiks: 1. limenis > 10 min | 2. limenis > 30 min | 3. limenis > 60 min | 4. limenis > 120 min | 5. [imenis > 240 min | 6. [imenis > 480 min

Stinformacija neatspogulo faktisko aizsardzibas ilgumu darba vieta un atskiribas starp maisijumiem un tiram kimikalijam.

Noturiba pret kimikalijam ir novértéta laboratorijas apstak|os, nemot paraugus tikai no plaukstas iek$jas virsmas (iznemot gadijumu, kad cimds ir 400 mm vai garaks —
tada gadijuma tiek parbaudrta arf piedurkne), un attiecas tikai uz parbaudé izmantotajam kimikalijam. Noturiba var bat citada, ja kimikalija tiek lietota maisijuma.

Wilfried Rosbach GmbH

Wiros,
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Produkta datu lapa

wiroBASIC PF

Teteicams parbaudit, vai cimdi ir pieméroti paredzétajam lietojumam, jo apstakli darba vieta var atskirties no tipa parbaudes apstakliem atkariba no temperatiras,
nodiluma un degradacijas.

Ja aizsargcimdi jau ir lietoti, cimdu sniegta aizsardziba pret kimikalijam var bat pasliktinata fizikalo pasibu izmainu dél. Kustibas, aizkerSanas, berze, degradacija, kuru
izraisa saskare ar kimikalijam, utt. var batiski samazinat faktisko lietoSanas laiku Kodigu kimikaliju gadijuma degradacija var bt svarigakais faktors, kas janem véra,
izvéloties cimdus aizsardzibai pret kimikalijam.

Pirms lietoSanas japarbauda, vai cimdiem nav nekadu trikumu vai bojajumu.

Paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai. Neizmantot atkartoti.

EN ISO 374-2:2019 Aizsargcimdi pret kimikalijam un mikroorganismiem - 2. dala: Caurdursanas pretestibas noteikSana
Gaisa nopludes parbaude Sekmiga
Udens noplades parbaude Sekmiga

EN ISO 374-4:2019 Aizsargcimdi pret kimikalijam un mikroorganismiem - 4. dala: Noturiba pret kimikaliju izraisitu degradaciju
K Natrija hidroksids 40 % 13
P Udenraza peroksids 30 % 14,1
T Formaldehids 37 % -121

ENISO 374-5:2016 VIRUS  Standarts par aizsargcimdiem pret kimikalijam un mikroorganismiem - 5. dala: Terminologija un Tpasibu prasibas attieciba uz mikroorganismu
raditu apdraudgjumu

Parbaude Rezultats Uil
Aizsardziba pret baktérijam un sénitém Sekmiga
Aizsardziba pret baktérijam, sénitém un virusiem Sekmiga

Informacija

Noturiba pret iek|GSanu ir parbaudita laboratorijas apstaklos un attiecas tikai uz parbauditajiem paraugiem.

VO (EU) 2023/988 Regula (ES) Nr. 2023/988 par razojumu visparéju droSumu

VO (EG) 1935/2004 Regula par plastmasas materialiem un izstradajumiem, kas paredzéti saskarei ar partikas produktiem Q?
i

VO (EU) 10/2011 Direktiva par plastmasas materialiem un izstradajumiem, kas paredzéti saskarei ar partikas produktiem

LietoSanas instrukcija Pirms lietosanas

Ladzu, parliecinieties, ka izvélétais produkts ir piemérots jusu vajadzibam un lietosanas jomam, un nemiet véra attiecigajos standartos ietvertos prieksrakstus. Jautajumu
gadijuma vérsieties pie sava vienreizéjas lietoSanas aizsardzibas cimdu piegadataja.
Nevalkajiet vienreizéjas lietoanas aizsardzibas cimdu, ja tam ir manami trakumi vai tas jau ir lietots.

Rictba

Izvélieties jums piemérotu izméru. Vienreizéjas lietosanas aizsardzibas cimdi aizsarga vietas, kuras tie nosedz. Ja ir nepiecieSama citu kermena dalu vai elpcelu aizsardziba,
izmantojiet papildu individualos aizsarglidzeklus, un lietojiet tikai individualos aizsarglidzek|us, kuri ir atlauti paredzétajam lietojumam. Ja ir nepiecieSama citu kermena
dalu vai elpcelu aizsardziba, izmantojiet papildu individualos aizsarglidzek|us, un lietojiet tikai individualos aizsarglidzeklus, kuri ir at|auti paredzétajam lietojumam.
Lietotajs ir pilniba atbildigs par papildu individualo aizsarglidzeklu vai papildu medicinisku izstradajumu pareizu kombinéSanu un standartos ietverto nepiecieSamo
priekSrakstu ievérosanu atkariba no pielietoSanas sféras. Jus esat atbildigs par lietoSanas ilguma noteikSanu attieciga lietojuma ietvaros, nemot véra aizsardzibas ipasibas
un valkasanas komfortu. Medicinas nozare ir atlauta pielietoSana tikai vienam pacientam. Ari lietoSanas laika regulari parbaudiet, vai prece nav bojata. Ja vienreizéjas
lietoanas aizsardzibas cimds ir bojats, nekavéjoties aizstajiet to ar nebojatu cimdu. Ja vienreizéjas lietosanas aizsardzibas cimds ir netirs vai bojats, tas ir janovelk un
jalikvide piemérota veida.

Drosibas norade Saskana ar masu riska analizi, kas veikta atbilstosi EN ISO 14971:2019 + A11:2021, Sim produktam nav nepiecieSami papildu drosibas noradtjumi.

Utilizacija Nelietotus un nekontaminétus produktus var sadedzinat vai utilizét izgaztuvé vidi saudzéjosa veida. Kontaminéti produkti ir jautilizé saskana ar speka esoSajiem
nacionalajiem likumiem un noteikumiem un atbilstosi kontaminacijas veidam.

Deriguma termin$ 5 gadi no raZo3anas datuma, ja produkts nav lietots un ir pareizi uzglabats.

Glabasana Sargat no parmériga karstuma, saules gaismas, sala, mitruma, ozona, rentgena starojuma un ultravioletas gaismas iedarbibas.
Glabajiet sausa vieta.
Glabasanas temperattra - no 5 °C lidz 38 °C.
Nepareiza glabasana var izraisit deriguma termina saisinasanos.

Izsekojamiba Izsekojamas partijas no pieprasijuma noteikSanas Iidz precu izsatisanai.

Wilfried Rosbach GmbH
WIROS
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Produkta datu lapa

wiroBASIC PF

Produkta datu lapa Versija 3 spéka no partijas 2617 +

Iepakojums
Parstrade Licencéts saskana ar Vacijas Likumu par iepakojumiem (VerpackG), licences numurs DE1618662887322. o5y
Ladzu, nododiet iepakojumu otrreizéjai parstradei. %@
§VerpackG

Www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirobasic-pf/

Pardosanas vieniha 1000 Gab./Kartona kaste

Iepakojuma limenis 1 100 Gab./izsnieg3anas kastite

Minimalais pasatisanas 1 Kartona kaste

daudzums

HEES Preces numurs Krasa Izmérs Izmérs (P x G) Pielaide
40401221 zila krasa S ~80x 240 mm +10mm
40401224 zila krasa XL ~115x 240 mm +10mm
40401251 caurspidigi S =~ 80 x 240 mm +10mm
40401252 caurspidigi M ~95x 240 mm +10mm
40401253 caurspidigi L =110 x 240 mm +10 mm
40401254 caurspidigi XL ~115x240 mm +10mm

GTINs Unit of Use Iepakojuma lTmenis 1 Iepakojuma limenis 2 Kartona kaste
Preces numurs

UDI UDI UDI uDI

40401221 4051642005645 4051642001753 4051642501758
40401224 4051642005676 4051642001784 4051642501789
40401251 4051642005683 4051642001838 4051642501833
40401252 4051642005690 4051642001845 4051642501840
40401253 4051642005706 4051642001852 4051642501857
40401254 4051642005713 4051642001869 4051642501864

Izméru, svara, stipribas un pielaizu skaitliskas vértibas ir uzskatamas par nominalajam vértibam un var atskirties no faktiskajam vértibam.

Dati ir balstiti uz misu jaunakajam zinaSanam. Tie negaranté produktu ipasibas un nepamato ligumiskas saistibas. Ludziet apstiprinat datus, kas ir vecaki par 2 gadiem.

Ir iespgjamas ievades kltdas un kltdaina informacija.

Sniegtas produktu datu lapas ir uznémuma WIROS Wilfried Rosbach GmbH pasums. WIROS Wilfried Rosbach GmbH ir visu autortiesibu, lietoSanas tiesibu un produktu datu lapu izmanto3anas tiesibu ipasnieks. Nav atlauts mainit produktu datu lapas vai izmantot
piktogrammas. Nodrosinatas produktu datu lapas drikst izmantot tikai saistiba ar originalajiem WIROS produktiem.

Wilfried Rosbach GmbH
WIROS
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NHdopmaLMoHeH INCT 3a MPOAYKTa

wiroBASIC PF

BUHUIHWU PbKABULIN

be3 nyapa | Magkm

EFFICIENT
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Mpownssoguten

WNHpOpMaLMOHeH NNCT 3a NPOAYKTA

wiroBASIC PF

®upma + Agpec

SRN

Tbproscka Mapka

YnbAHOMOLLABaHNS

CHREP

OnmcaHue Ha MpoAyKTa

Kateropus

HaumeHoBaHMe Ha
npozykTa

XapaktepucTuku Ha npogyk bes nyapa

Martepuan

Martepuan

[JlebenvHa Ha matepuana

Terno Ha matepuana

Ynotpe6a

Ynotpe6a no
npeaHasHayeHne

WIROS Wilfried Roshach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Fepmanus
DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, LLBeiiuapus

EFFICIENT

care & serve® EFFICIENT | wiroBASIC PF | BUHWUAHN pbKaBuLim
be3 nygpa | Mnaaku

Inagkn

powder free smooth

MonusuHunxiopng

Mpbern: =0,05 mm (0,01 mm)
[Onan: = 0,05 mm (£ 0,01 mm)

Pasmep M=4,5g/St. (+0,5g)

3awnTHa PbKaBULM 3a €AHOKpaTHa ynoTpeGa 3a NpejoTBpaTABaHe Ha KpbCTOCAHO 3aMbpCABaHe Mexay I'IOTPEGMTEIM W NauyneHT Npu N3BbPLLBAHETO Ha MEAWULINHCKN
npernean, KakTo 1 3a npeaoTBpaTABaHe Ha KOXXeH KOHTaKT CbC cnabo arpecBHM NOYNCTBALLM NpenapaTti Uan No-npPoAbL/DKUTENEH KOHTAKT C BOAA.

KoHTaKT € XPaHUTEeNHW NPo/ [lonycka ce KpaTKoTpaeH MHANPEKTeH KOHTAKT C XpaHUTeHU NPOAYKTU.

06nacT Ha NpuNoXeHue

Ipyna Ha npunoxexue

Tpyna navueHTn

lMokazaHne

lpoTnBonokasaxue

YKka3aHue 3a ynotpe6a

OrpaHnyeHune

YKazaHue

06nacTn Ha NpuNoXxeHne

PbKaBuLyTe Ce U3M0/13BaT 3a NPeAOTBPATSBAHE Ha 3aMbPCABAHE Ha PbLIETE Ha MEAULIMHCKWS NEPCOHaN.
Ynotpe6ara e orpaHuyeHa 40 U3noa3BaHe OT CNEeLUANUCTIA CbC ChOTBETHOTO 06pa30BaHue.

/13non3BaHeTo Ha BUHWIOBM PbKaBUL B HEOHATa/IHaTa rpyxa He ce Mpenopbysa U MOXe CbBCEM NPOCTO Aa ce u3berHe Ypes U3NoN3BaHETO Ha HUTPUIHW PbKaBULIM 3a
AVPEKTHNA KOHTAKT C NaLjneHTa.

PbKaBuLMTe Ce 13M0/I3BAT 3a NPeAOTBPaTABAHE HA 3aMbPCsBaHE Ha PbLiETe Ha MeAULMHCKIAS NepcoHan,

1) NPy AMPEKTEH KOHTAKT C KPbB MW TENIECHU TEYHOCTHA, IMraBULIM, HEHAPYLLEHa KOXa U APYri NOTEHLMANHO MHEKLMO3HI MaTepuani

2) npy NPSIK KOHTAKT € NaLNeHT, KOUTO Ca KOJIOHWU3MPaHI UK 3apa3eHit C naToreHu, KOUTo ce npejasar no KOHTakTHMs MbT, Hanp. b. VRE, MRSA, RSV uin
3) npy paboTa Un1 J0KOCBaHe Ha BUAMMO UM NOTEHLMANHO 3aMbPCeHO 060py/ABaHe 3a rpUXa 3a NaLyeHTa u OKOHUTE NOBBLPXHOCTH.

Vi3cnepBaHusaTa ca nokasanu MHOrOKpaTHo, Ye BUHWIOBUTE PbKaBULA NPV TECTOBE NPU CUMYNNPaHUA U AEVICTBMTEHHVI KAVHUYHW yCNoBUA MMAT NO-BUCOK NMPOLIEHT Ha
NoBpeAW 0T IaTeKCOBUTE U HUTPUAHNTE PbKaBULW, KaTo NOPaAMW Ta3u NpUYnHa 3a KTUHUYHU METOAM, KOUTO U3NCKBAT CPBYHOCT Ha pbLieTe W/Wnu BKAtOYBAT NOBeYe OT
CaMO KpaTbK KOHTAKT C navlneHTa, Tpﬂ6Ba Aace M36epaT Wnn naTekcoBu, N HUTPUNHK PbKaBULN.

TpOAYKT 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a

HecTepunHu

Ynotpe6a npu AeLia, GpeMeHHI MK KbPMELLM XKeHM He Ce MPernopbyBa.

MpoAYKTLT Tps6Ba Aa Ce U3N013Ba CaMO TOraBa, KOraTo aHa/u3 Ha pUcka e A0BEN A0 pe3y/iTara, Ye MPOAYKTT € MOAXOASLL W MONI3UTE Ca NOBEYE OT PUCKOBETE.

AKO aHanu3 Ha pucka e A0BEN A0 pe3yiTara, Ye NocoueHara 3awTa HE e AocTaTbyHa, Torasa Tpsi6Ba Aa Ce U3M0/13Ba 3aLUTHO 06/1EKN0 C NO-BICOKA 3aLLUTHA CIOCOBHOCT.
He ca NoAX0AALLY 33 ONaKOBaHE 1 CbXpaHeHWe Ha XpaHUTENHN NPOAYKTH.

BcuuKM cepro3Hi MHLMAEHTY BbB BPb3Ka C TO31M NPOAYKT Tps6Ba Aia 6bAAT AOKNaABAHM Ha NPOM3BOAUTENS U Ha OTTOBOPHMTE OpraHu.

BonHuua | [lom 3a Bb3pacTHY | U Ap. CELMAnU31paHil Kpbrose
Jlekapcky npakTvKi

Wilfried Rosbach GmbH

WiroS/

vy

www.wiros.de
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NHdopmaLMoHeH INCT 3a MPOAYKTa

wiroBASIC PF

VHaycTpus | ®apmavieBTyHa MHAYCTpUS
Jla6opatopus

MpepaboTka Ha XpaHWUTeNHN NPOAYKTY
HACCP

Cepsu3 | FactpoHomus | HoReCa

MouncraHe | XurueHa

Ko3metuka | YenHec | MHgycTpus 3a kpacota
[lom n rpaguHa | Cencko ctonaHcTeo | CTpouTencrso

YKa3aHue 3a Matepuana i** Chbp)Ka NOTEHLMANHO XMMUYECKM aneprexn ot Tun IV.

[lonbaHuTeNHA He cbabpxa DEHP

nHdOopMaLms 3a He CbAbpXKa NaTekc

YKa3aHue 3a 34paBeTo TPV KOXHM pa3gpasHeHns v anepruyuHu peakumn cripete HesabasHo ynoTpe6ara v noTbpcere fiekapeka noMoLLy.

To3n npofyKT MOXe Aia CbbpXa Cnean ot nnacmtpwkampm (¢Ta/|aTVI), KOMTO 61Xa MOrAIn Aa GBAHT NOTEHLMaNHO TOKCMYHW 3a penpoAyKTUBHUTE CMocobHOCTH, 0C0beHO
Npy NPOAB/KMTENIEH KOHTAKT C KOXaTta.

/[l0KONKOTO € U3BECTHO CbINAaCHO aKTyaNHOTO HUBO Ha TeXHNKaTa, MPOAYKTUTE He CbAbPXaT TOKCUYHW, KaHLLePOreHHU UK MyTareHHW BELLLeCTBa, ako Ce U3Mo/i3Bat Cropes
npeaHasHa4yeHWeTo um.

Crangaptu
CE mapkupoBka MeauuMHCKY NpoAYKT oT knac I cbraacHo EC 2017/745
JlnyHn npeanastu cpejcTaa ot kateropus III cbrnacHo EC 2016/425 c €
SRN DE-MF-000004956 2777 CLASS | CAT. Il

Basis UDI DI 4051642-wiroBASICPF-R9

CE mapku1poBKa
Mapkuposkarta CE rapaHTupa cBOGOAHOTO ABUKEHIE Ha NPOAYKTY 11 CTOKM B paMKuTe Ha EBPONeiickoToMKOHOMMUYeCko NpocTpaHcTBO. 0603HaueHNsT ¢ Mapkuposka CE
NPOAYKT CbOTBETCTBA Ha OCHOBHUTE U3MCKBAHWS Ha NOCOYEHNTE eBPONeiickin pasnopesdu.

EN ISO 21420:2020 CTaHAapT 3a 3aLUUTHY PbKaBULY - O6LLM U3NCKBAHWS U METOAW 3 U3NUTBaHE
Tect Pesynrat DE
PpH cToiiHocT M3pbpxaH s wiros.de/FU
MogBuxHoCT 5
EN 455-1:2022 MeauLMHCKN pbKaBuULy 3a eAHOKpPaTHa ynoTpeba - YacT 1: M3nckBaHus 1 U3nuTBaHe 3a OTKPUBaHE Ha Aynku
TecT 3a U3APBLXAMBOCT Ha BOAA Pe3yntar
Henpomokaemoct AQL1.5
EN 455-2:2015 MeANLMHCKY pbKaBULM 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba - YacT 2: 3uckBaHus v U3nuTBaHe 3a Gu3nyHN CBOIACTBA
XS - XL=240 mm =240 mm
Cuna Ha cKbCBaHe V3gbpxaH
EN 455-3:2015 MeAMLMHCKY pbKaBULM 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba - YacT 3: V3uckBaHus 1 M3NUTBaHe 3a 610N0MNYHA OLeHKa
Ocrarby 0T nyApa <2mg
Tect cbrnacHo EN ISO 10993-1 Hanuuxo
EN 455-4:2009 MeANLMHCKY PbKaBULM 3a eHOKpaTHa ynoTpeba - Yact 4: V3uckBaHus 1 M3NUTBAHWSA 3a ONpeAeNnsiHe CPOK Ha roAHOCT
CpoK Ha rogHocT 5
EN ISO 374-1:2016 + CTaH/AapT 3a 3aLMTHU PbKaBULW CPeLLy ONacH XMMUYHI NPOAYKTI N MUKPOOPraHN3MK — YacT 1: TepMUHONOTUA U U3NCKBAHWS KbM
A1:2018 TYPEB XapaKTepuCTUK1Te 3a XUMUYECKN PUCKOBE.
K Harpues xnopug 40% 6
P Bogopoaen nepokcng 30% 2
T  ®opmangexns 37% 2
VHdopmauus

Boeme 3a nnoHukeaHe: HuBo 1> 10 MuH. | HuBo 2 > 30 MuH. | HuBo 3> 60 MuH. | HuBo 4 > 120 muH. | Hueo 5> 240 muH. | Hueo 6 > 480 MuH.

Wilfried Rosbach GmbH
Wiros,
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WNHpOpMaLMOHeH NNCT 3a NPOAYKTA

wiroBASIC PF

Ta31 MHpoOpMaLMs He CbAbPXA AAHHM 3a JeiCTBUTENHATA NPOABMKNTENHOCT HA 3allMTaTa Ha PaGOTHOTO MSCTO M 3a Pa3NnyaBaHe Ha CMeCK OT YNCTY XUMUKAN.
YCTOYMBOCTTa Ha XUMUKAW € OLieHeHa Npi NabopaTopHU YC/I0BUS BbPXY NPO6M, KOUTO Ca 61N B3ETU OT BbTPeLLHaTa NOBbPXHOCT Ha pbKaTa (U3K/loueHIe NpaBu
ClyyasT, Npu KoiATo pbkaeuLata e 400 mm uan no-g4bAra - B 031 Cy4aid € TeCTBaH CbLLO M MAHLLETBT), 1 Ce OTHACs €AMHCTBEHO 3a TeCTBaHWUTE XMMUKaNW. YCTOiiuMBOCTTa
MOXe /Aa € Pa3InyHa, ako XUMUKaNbT ce U3M0/3Ba B CMeC.

MpenopbuyBa ce NpoBepKa, Aanu PbkaBuULMTE Ca NOAXOASLLM 33 NPEABUAEHOTO MPUNOXEHIE, 3aLL0TO YCNOBIUSTA Ha PABOTHOTO MSICTO MOTaT Jia Ce Pa3nnyaBat B
3aBICMMOCT OT TeMMepaTypaTa, U3TbPKBAHETO 1 pa3niaraHeTo oT Te3W NPU TUMOBOTO M3NUTBAHE.

AKo npeAnasHin pbkaBuULM Beye ca 61N M3NoN3BaHK, NOPaAN MPOMEHN Ha TeXHIUTe GU3MUECKM XapaKTepUCTIKK Te MoraT Aa Npej/iaraT no-Manka yCToiiumBocT cpeLly
ONacHM XMMUKanu. B pe3yntar Ha npuumMHEHUTE Npu KOHTaKTa C XMMUKanu pasnaraHe, ABIXEHNS, U3bPaHu KOHLM, TbPKaHe 1 Ap. AeiiCTBUTENHOTO BpeMe 3a
NPUNOXeHNe MOXe 3HaUNTENHO Aa bbje HamaneHo. [Py arpecBHY XMMUKaNM pasnaraHeTo MOXe Aa e Haii-BaXHns GpakTop, KOWTo TpA6Ba Aa Ce B3eMe NOj BHUMaHKe
npy 1360pa Ha yCTORYNBY Ha XMMUKaNM PbKaBuLM.

lpean npunoxenue pbkasuLuTe TpA6BA Aa Ce NPOBePSBAT 3a BCAKakBI MOBPEA UAN AedekTi.

MpeAHa3HaueHo camMo 3a eHOKPaTHa ynoTpe6a, He 13MoN3BaiiTe MOBTOPHO.

EN ISO 374-2:2019 MpeanasHn pbKaBuLM CPELLY ONACHN XUMUKaNW 1 MUKPOOPraHU3MK - 4act 2: OnpegensiHe yCTo4MBOCTTa HAa NPOHUKBaHe
Tect Pesyntat
lpoBepka 3a nponyckaHe Ha Bb3/yx M3abpxaH
lpoBepka 3a nponyckaHe Ha Boja M3abpxaH
EN ISO 374-4:2019 MpeanasHu pbKaBuLM CPELLY ONACHN XUMIUKaNN U MUKPOOPraHU3mMu - yact 4: OnpegensiHe yCTORYMBOCTTA HA pasnaraHe OT XMMUYHYU NPOAYKTY
K Harpues xnopug 40% 13
P BogopogeH nepokcng 30% 141
T  ®opmanaexns 37% -12,1

EN ISO 374-5:2016 VIRUS ~ CraHgapT 3a 3aL4uTHI PbKaBULM CPeLLy OnacH! XMMWUYHM NPOAYKTM N MUKPOOPraHu3Mi — Yact 5: TepMUHONOTMS 1 U3UCKBAHUA 3@
XapaKTepUCTUKITE NPY ONACHOCTI OT MUKPOOPraHU3MN

3awyura ot 6aktepum 1 rbbm M3gbpxaH
3awura ot 6aktepuu, rbbu 1 BUpycK M3gbpxaH
WNHpopmaums
YCToiiuNBOCTTa CpeLLy NpocMykBaHe e 61na oLeHeHa npu 1abopaTopHu YCN0BIS 11 Ce 0THACS eANHCTBEHO 3a TECTBAHWUTE NPO6Y.
VO (EU) 2023/988 PernamenT (EC) Ne 2023/988 0THOCHO 06L1aTa 6€30MacHOCT Ha NPOAYKTUTe
VO (EG) 1935/2004 Pa3nopes6a 3a MaTepuany 1 NpeAMET OT CUHTETUYEH MaTepuan, KOUTO ca NPeAHa3HaueHm 3a KOHTAKT C XpaHUTENHW NPOAYKTH Il
i
VO (EU) 10/2011 Pa3nopes6a 3a MaTepuany 1 NpeAMeTH OT NaacTMaca, KOUTo ca NpejHa3HaueHu 3a KOHTAKT C XpaHWTeHN NPOAYKTY

MNpunoxeH

WNHcTpyKuys 3a ynotpe6a  Mpean ynotpe6a
Mons, yBepere ce, ye CTe V|36pam4 noAxoAALLMA NPOAYKT 3a Bawwure HYXAn u 061aCcTM Ha npunoxexue n Cna3BaiiTe N3MCKBaHWATA Ha CbOTBETHUTE CTaHAapTn. ﬂpM
BBbMPOCK, Monsa O6'preTe e KbM fj0CTaBYMKa Ha Baluara 3awutHa pbKaBuLia 3a eAHOKPaTHa yHOTpe6a.
Mons, He HoceTe 3aLnTHaTa pbKaBuLia 3a eAHOKPaTHa yHOTpe6a, aKo T4 Ma NoBpeAun Uiu Beye e 61na u3nonssaHa.

bopasere

Mons, nsbepete noaxoAaLms 3a Bac pasmep.

3awMTHaTa pbKaBuLia 3a eHOKPaTHa yroTpe6a Npejnassa NoKpWTaTa OT Hest 06/1aCT. AKO @ Heo6X0ANMa IMUHa 3alLyuTa Ha APYrY YaCTi Ha TANO0TO UK Ha AnXaTeNHuTe
MbTUWA, Jo6aBeTe JOMbAHNTENHI NpoaykTy 3a JINC 1 n3non3saiite camo JINC, kouTo ca 0406peHN 3a NpeABuAeHaTa ynoTpeba. AKO e HeobXxoA1Ma MeNLIMHCKA 3alyuTa
Ha AipyriA YacTy Ha TANOTO MM Ha AUXaTeNHUTe MbTULLa, A0DaBETe AOMBAHUTENHN MEAVLIMHCKN NPOAYKTU 1 U3NON3BaiiTE CaMO MeJMULIMHCK NPOAYKTH, KOUTO Ca
0/j06peHN 3a NpejBieHaTa ynotpeba. MoTpebuTensT 0Troaps cam 3a NpaBuAHaTa KOMOUHALMA Ha AOMBAHUTENHN JITIC MAK JOMBAHUTENHI MEANLIMHCKA NPOAYKTA 1
CMa3sBaHeTo Ha HeOOXOANMUTE U3NCKBAHWS Ha HOPMIUTE CNOPes, NpeJHa3HaueHeTo. Bue onpesensTe Ha CO6CTBEHA OTTOBOPHOCT NPOABMKUTENHOCTTA Ha ynoTpeba npu
CbOTBETHOTO NPUNOXEHMe C OTNIef} Ha MPeANnasHOTO AeiicTBIeE 1 kOMOPTa NPU HOCEHe. B MeanLIMHCKaTa 06/1aCT U3M0N3BAHETO @ OrPaHNYEHO /0 eAVH NaLneHT. CbLujo 1
10 BPeMe Ha ynoTpe6a NpoBepsiBaiiTe pefOBHO, AanN NPOAYKTBLT € HeBpeAuM. He3abaBHO CMeHeTe NoBPeAeHa 3allNTHa PbKaBuLiA 3a eJHOKpaTHa ynoTpeba CbC 34paBa
TakaBa. lp1 3aMbpCABaHNS UK NOBPeAV 3alNTHaTa PbKaBULA 3a eiHOKPaTHa ynoTpeba TpsbBa Aa OGbje CBaneHa 1 M3XBbP/EHa NPaBUIHO.

YkasaHue 3a 6esonacHoct  CbobpasHo Hawws aHanu3 Ha pucka cbraacHo EN ISO 14971:2019 + A11:2021 He ca Heo6x0AMMM AOMBAHUTENHN YKa3aHs 3a 6e30MacHOCT 3a TO3U NPOAYKT.

MSXB'pr'IﬂHe Heunsnon3eaxu 1 HesaMbpCeHu NPoAyKTA MoraT Aa 6'bAaT W3ropexu no eKonorochpaseH HauuH UIn NnpeaajieHn B NyHKT 3a 0TNaAbLu. 3aM'preHM NpoAyKTH TpﬂGBa fa
6'bAaT W3XBBP/IEHW CbIIaCHO BaXalluTe HalMoHaNHW 3aKOHW U npeAnnucaHna B 3aBUCUMOCT OT BUJa Ha 3aMbPCABaHETO.

CpOK Ha rogHoct 5 rOAMHM OT aTata Ha NPON3BOACTBO, ako He Ca U3MO03BaHU 1 NPU NPABUIHO CbXpaHeHue.

Wilfried Rosbach GmbH
WIROS
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WNHpOpMaLMOHeH NNCT 3a NPOAYKTA

wiroBASIC PF

CbxpaHeHue
CbXpaHsBaiiTe Ha Cyxo MACTO.
Temnepatypa Ha CbxpaHeHune mexzy 5 °C n 38 °C.
HenpaBunHo cbxpaHeHue MoXe Aa J0Beje 0 HamMansBaHe Ha CPOKa Ha rOAHOCT.

06paTHa npocneanmMoct OTHeceHa KbM NapTuAuTe 06paTHa NPOCNEAMMOCT OT ONPeAENsHETO Ha HyXAaTa A0 U3NIM3aHETO OT CKNaja.
VHpopmaLmoHeH ncT 3a npogykTa Bepcus 3 Baxkn oT naptuaa 2617 +

OnakoBka

MaseTe OT CMHa ropeLLyHa, CTbHYEBO JTbUeHue, CTYA, BNara, 030H, PEHTTEHOBM JTbUM 1 YATPaBMOIETOBA CBETANHA.

JInueH3npaHn cbrnacHo 3akoHa 3a onakoskuTe VerpackG, Homep Ha nnLeH3 DE1618662887322.
Mons, npejaiiTe onakoBKata 3a peLukanpanxe.

Peyuknupate

&

§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirobasic-pf/
lMpojaxHa eanHULA 1000 6pos/KaLwoH
HuBo Ha onakoBkata 1 100 6pos//lo3mpalia KyTus

MuHumanHo konnyectBo 1 KawoH

3a nopbyka

Karanoxtu Howepa Homep Ha apTukyn st Paswmep Pasmep (LU x /1)
40401221 CUHN S ~80x 240 mm
40401224 CUHU XL ~115x 240 mm
40401251 npo3payHu S ~80x 240 mm
40401252 npo3payHu M ~95x240 mm
40401253 npo3payHu L ~110x 240 mm
40401254 npo3payHu XL ~115x 240 mm

GTINs T ST Unit of Use Mnocka onakoBka 1 Mnocka onakoBka 2

UDI UDI UDI

40401221 4051642005645 4051642001753
40401224 4051642005676 4051642001784
40401251 4051642005683 4051642001838
40401252 4051642005690 4051642001845
40401253 4051642005706 4051642001852
40401254 4051642005713 4051642001869

Lindposurte faHHN 3a pasmepuTe, Ternata, ebennHuTe v fonyckute TpsiGBa Aa ce pa3bupar KaTo 3afajAeHi CTORHOCTY U MOFaT Aja Ce pas3nnyasart.

Jlonyck

+10mm
+10 mm
+10mm
+10 mm
+10mm
+10 mm
KawoH

UDI
4051642501758

4051642501789
4051642501833
4051642501840
4051642501857
4051642501864

JlaHHuTe ce 6a3npar Ha TeKyLLOTO HUBO Ha HalWTe 3HaHWs. Te He NpeACTaBAABAT rapaHLVs 3a NPO/YKTOBM XapaKTepuCTKN 1 He 060CHOBABAT J0FOBOPHO NPaBHO pa3bupaxe. Mons, nouckaiTe NOBTOPHO NOTBbPX/AEHNE Ha JaHHM, KOUTO Ca MO-CTapy OT 2 FOANHU.

He ce noema 0TroBOPHOCT 3a NeYaTHM rpeLuki.
MpegocTaBeHnTe Ha NpOAYKTOBM CI

Wilfried Rosbach GmbH
WIROS

ca cobeTBeHocT Ha pupma WIROS Wilfried Roshach GmbH. ®upma WIROS Wilfried Rosbach GmbH e co6cTBeHuk Ha BCuuky aBTOPCKY NpaBa v npaga 3a ynotpeba 1 ekcnaoatauns Ha NpoAyKToBuTe

cneuuduKauu. MpoMsAHa Ha NPOAYKTOBHTE CrIeLMOUKALMI WAV M3NOA3BAHE HA NMKTOrPaMUTe He ca pa3pelseHi. MpejocTaBeHNTe Ha NPOAYKTOBM C Morar a ce aMo BbB BPB3Ka C OPUTVIHANHWUTE NPOAYKTY Ha Gupma WIROS.
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TexHiYHuM nuct

wiroBASIC PF

BIHI/IOBI PYKABUYKWN

be3 npucunkw | Magki

EFFICIENT

Wilfried Rosbach GmbH

- WIrRoS
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BupobHuk

TexHiuYHUmM nnct

wiroBASIC PF

®dipma + Agpeca

SRN

ToproBe/ibHa Mapka

[ToBHOBAXEHHS

CHRED

Onuc npogykTy

Kateropis

HaiimeHyBaHHs npoayKTy

Bnactusocti npoaykty

Marepian

Martepian

ToBLMHa MaTepiany

Bara martepiany

BukopucraHHs

Mpu3HayeHHs

KoHTakT 3 Xap4oBuMK Npoj

Cdepa 3acTocyBaHHs

Ipyna 3acTocyBaHHst

lpyna navjientis

MokazaHHs

MpoTunokasaHHs

THCTpYKUis woA0
BMKOPUCTaHHS

06MexXeHHs!

Mpumitka

Tanysi 3acTocyBaHHs

WIROS Wilfried Roshach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, HimeuuunHa
DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, LLBeiiuapis

EFFICIENT

care & serve® EFFICIENT | wiroDASIC OF | BIHINOBI pyKaBUYKu
Be3 npucunkn | Tnagki

be3 npucunku
Tnapki

powder free smooth

noniBiHiNXxnopug

Nanbui: = 0,05 mm (+ 0,01 Mm)
Jonoxs: = 0,05 MM (£ 0,01 Mm)

Po3mipn M=4,5 r/wr. (+0,5r)

0/HOPa30Bi 3aXCHi PyKaBUYKY A5t 3aM06iraHHs NepexpecHoro 3abpyAHEHHS MiX KOPUCTYBa4aMu Ta NaLieHTamMu NPy NPOBEAEHHT MEAUUHINX AOCAIAXEHb, a TAKOX ANS
3an06iraHHs KOHTAKTY LUKipI 3 MaoarpecMBHIMI MUKUMMI 3aC06amMu a6o Npu TPUBASIOMY KOHTAKT 3 BOAOK.

MpunycTMMniA KOPOTKOYACHWIA HENPAMMIA KOHTAKT 3 Xap4OBUMI NPOAYKTaMU.
PykaBu4KiN BUKOPUCTOBYHTLCA A5t 3aM0biraHH: 3a6pyAHEHHIO PYK MeAVUHOrO NepcoHany.
BukopucTaHHs f03BoNeHe nuLle GaxiBLsAM 3 BiANOBIAHOK OCBITO.

Mpu AOrNAAT 33 HOBOHAPOAXKEHIMYU BUKOPUCTAHHS BIHIIOBUX PYKABUYOK HE PEKOMEHAYETLCS | LIbOrO MOXHA NIETKO YHUKHYTU, AKLLO ANSt MPSIMOTO KOHTAKTY 3 NaLlieHTOM
BUKOPUCTOBYBATM HITPU/IOBI PyKaBIUKM.

PyKaBUUKI BUKOPUCTOBYIOTLCA 4151 3an06IraHHs 3a6pyAHEHHI0 pyK MEAUYHOTO NepcoHany,

1) npu 6e3nocepefHbOMY KOHTAKTI 3 KPOB'H0 abo pIAHAMY TiNa, CIM30BMMI 060NIOHKAMM, HELIIEHOK) LLKIPOHO Ta IHLIAM NOTEHLIAHO IHGEKLIAHUM MaTeplanom

2) npu 6e3nocepesHbOMY KOHTAKTI 3 NaL{IEHTaMM, IKI KONOHI30BaHI b0 3apaxeH! naToreHamu, siki nepeAatoTbCst KOHTAKTHUM WAsXoM, Hanpuknag 0. VRE, MRSA, RSV a6o
3) nig yac NOBOAXEeHHs abo A0TUKY A0 NOMITHO abo NOTEHLiiHO 3a6pyAHEHOr0 06N1aAHAHHS AN AOTNSAY 3a NaLieHTaMM Ta HaBKOULUHIX NOBEPXOHb.

[JlocniZkeHHs HeOAHOPa30BO NOKa3yBanw, L0 NPY BUNPOGYBaHHAX B 3MOAENbOBaHIX | peanbHIX KNiHIYHIX yMOBaX y BiHINOBIX PYKaBUUOK BUABNSETLCS HiNlbLL BUCOKMI
Bi/\COTOK BiZJMOB, HiX y NaTeKCHUX abo HITPUNOBIUX PyKaBIUOK, TOMY NS KNIHIYHNX NPOLieAYp, L0 BUMarakTb CNPUTHOCTI PyK Ta/abo 6inbLu TPUBANOrO KOHTaKTY 3
NaLjieHToM, KpaLLe NifgXoAATb NaTekcHi abo HiTpUNoBI pykaBUYKY.

BupI6 04HOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHS
He CTepuNbHMiA

He peKoMeHAYETbCS BUKOPUCTAHHS AITbMM, BAriTHUMU 60 XIHKaMM, LU0 TOAYHOTb.

Bupi6 cnliji BUKOPUCTOBYBATU TiflbKi B TOMY BUMAZKY, SKLLO aHasli3 pU3nKiB nokasas, L0 BUPI6 NiAX0AUTL NS BUKOPUCTaHHS | KOPUCTb Bify BUKOPUCTAHHS NepeBaxae
pu3nKA.

AIKLLO aHa/I3 PU3NKY BUSBMB, L0 HABEAEHOTO 3axucTy HE AOCTATHBO, C/IA 3aCTOCOBYBAT 3aXUCHNIA OAAT 3 BN1bLI BUCOKMMY 3aXMCHUMI XapaKTePUCTAKaMIA.

He NpuAaTHI A5 NakyBaHHS Ta 36epiraHHs XapuoBUX MPOAYKTIB.

Mpo BCi cepiio3Hi BUNagKM, NOB's3aHi 3 LM NPOAYKTOM, HEobXiZHO NOBIAOMASTY BUPOBGHMKA Ta BiZANOBIAANbHI OpraHu.

JlikapHsi | ByavHoK npuctapinux | B Tomy Yucni rpynu dpaxisLis @
Nlikapcobki npakTvki : 7Y :&’@I !
MpomucnoBicTb | ®apmaLieBTUYHa NPOMUCIOBICTD A

Wilfried Rosbach GmbH

WiroS/

vy

www.wiros.de
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TexHiYHuM nuct

wiroBASIC PF

Jla6oparopii
XapyoBa NpoOMMC/IOBICTb

Cepsic | FactpoHomis | HoReCa

Mpun6upanhs | TirieHa

Kocmetuka | BenHec | IHaycTpis kpacu

Jlim + cag | Cinbcbke rocnopapcrso | byaienbHa cnpasa

BigomocTi oo Matepiany  i** MicTutb noteHwiiAHi ximiuri aneprexn Tany IV.

IHdopMmaLyist Npo f06aBKM  He MiCTUTb AneTuarekcundranar
10 MaTepiany 6e3 narekcy

BKas3iBKa LL,0/0 OXOPOHM 34 P11 M0APasHerHi LiKipu abo anepriuHmX peakwisix HeraitHo NPUMIMHUTY BUKOPUCTaHHS! Ta 3BEPHYTIACA 3 KOHCY/IbTALYi€r liKaps.
Lleil npoayKT MoXe MicTUTY Cign nom'aKLyBauiB (GpTanatie), ki MOXYTb 6YTV NOTEHLAHO TOKCUUHUMI ANS PENPOAYKTUBHOT GYHKLLiT, 0CO6AMBO NpY TPUBANIOMY KOHTaKTi
3i WKipoto.
Hackinbku BifOMO 3 Cy4acHoro piBHS TeXHiku, MPOAYKLIS He MiCTUTb XOAHIX TOKCUUHNX, KaHLIEPOTeHHIX a60 MyTareHHUX PeYOBIH, SIKLLO BOHA BUKOPUCTOBYETbCS
BiANOBIJHO 0 CBOTO NPU3HAYeHHS.

Crangaptu
CE-mapKyBaHHs MeanyHnii Bupi6 knacy I BignosigHo go EU 2017/745
IHAVBiAYyanbHWIA 3axucHWiA 3acib kaTeropii I1I BignosigHo Ao €C 2016/425 c €

SRN DE-MF-000004956 2777 CLASS | CAT. Il
Basis UDI DI 4051642-wiroBASICPF-R9

CE-mapkyBaHHs
MapkyBaHHsi CE rapaHTye BinbHWii 06ir BUPOGiB Ta TOBapiB Y Mexax EBponeiicbkoi
€KOHOMIYHOI cninbHOTK. Bupib 3 MapkyBaHHsM CE BinoBigae OCHOBHUM BUMOraM 3a3HaueHuMX EBPONeNCbKINX PO3NOPSAXKEHb.

EN ISO 21420:2020 CTaHAapT ANS 3aXMCHIUX PYKaBUYOK - 3aranbHi BUMOr Ta METOAN BUMPOBYBaHb
Tect Pesynbtat
pH-nokasHuk YeniwHa
PyxomicTb 5
EN 455-1:2022 PykaBuuKi MeANYHi 0iHOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHS - YacTiHa 1: BUMorit Ta BUNPObYBaHHs Ha HEMPOHWKHICTb
lepesipka BOAOHENPOHUKHOCTI Pesynbtat
LWiNbHICTb AQL 1.5
EN 455-2:2015 PyKaBWYKI MeAINYHi O4HOPA30BOro BUKOPUCTAaHHS - YacTiHa 2: Bumory Ta BUNpo6yBaHHs: Gi3n4HMX BracTMBOCTEl
XS - XL =240 Mmm =240 mm
Cina po3TaryBaHHs YeniwHa
EN 455-3:2015 PyKaBUYKI MeANYHi OAHOPA30BOro BUKOPUCTAHHS - YacTuHa 3: Bumoru Ta BUnpo6yBaHHs Ans 6i010ri4HOi OLiHKM
3aMLLIKN NOPOLLIKY <2mg
Bunpo6ysaHHs BignosiaHo Ao EN ISO 10993-1 HasBHe
EN 455-4:2009 PyKaBUYKI MeANYHi O4HOPA30BOro BUKOPUCTAHHS - YacTiHa 4: Bumory Ta BUNpo6yBaHHS ANS BUSHAUEHHS MiHIManbHOr0 TepMiHy NpuAaTHOCTI
TepmiH cnyxéu 5
EN ISO 374-1:2016 + CTaHAAPT ANS 3aXMCHUX PYKaBUYOK ANS 3aXWCTy Bif Hebe3neyHunx Ximikaniii Ta MikpoopraHi3mis - yacTuHa 1: TepMiHONOris Ta BAMOTY A0 po6ounx
A1:2018 TYPEB XapaKTepuUCTVK ANS XiMiUYHNX pU3NKIB.
Ximikanii gns BUNpo6yBaHHs PiBeHb L
K Tigpokcua Hatpito 40% 6
P Mepekuc BoaHto 30% 2
T  ®opmanbpaerig 37% 2
IHdpopmaLlis

Yac npopuBy: PiBeHb 1> 10 xB. | PiBeHb 2> 30 xB. | PiBeHb 3> 60 xB. | PiBeHb 4 > 120 xB. | PiBeHb 5 > 240 xB. | PiBeHb 6 > 480 xB.
Llst iHbopMmaLlist He Hanae BinoMOCTelf 110A0 baKTUYHOI TOMBANOCTI 3aXMCTV HA DOBOUOMV MiCLLi Ta LLOAO DI3HWLL MiX CVMILLAMI Ta YNCTUMMU XIMIYHUMU DEYOBUHAMU.

Wilfried Rosbach GmbH
Wiros,
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ENISO 374-2:2019

ENISO 374-4:2019

EN ISO 374-5:2016 VIRUS

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

THCTpYyKUis 3
BMKOPUCTaHHS

IHCTpYKList 3 6e3neku
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CTilAKicTb A0 XIMIYHWUX PEYOBMH OL|iHIOBaNACh B 1abOPATOPHIX YMOBaX Ha 3pa3Kax, B3ATUX TiflbKW 3 AiNSHKW MaTepiany Ha 4ONOHI (OKpiM BUNAAKIB, KOAM pykaBuyka
po3mipom 400 MM a60 JOBLUE - Y LibOMY BUMaZKY TaKOX NePeBipSETbCA MaHXeTa) i CTOCYETbCA NnLLe nepeBipeHuX Ximikaniid. CTiliKicTb MoXe byTn pi3HOK, AKLLO XiMiYHWIA
3aci6 BUKOPUCTOBYETLCS B CYMilLLli.

PeKoMeHZY€TbCs NepeBipATH, Ui NIAXOAATL PyKaBUUKN ANst NepeAbaueHOro 3aCToCyBaHHS, OCKiNbKW yMOBY Ha pO60UOMY MiCLyi MOXYTb BiZPI3HATUCS Bif yMOB TUMOBOTO
BMNPO6YBaHHS B 3aN€XHOCTI Big TeMnepatypu, 3HoCy Ta AerpagaLii.

FKILLO 3aXMCHUMM PyKaBUKaMM BXe KOPUCTYBANNCS, BOHI MOXYTb 3abe3neuyBaTit MeHLUY CTiAKiCTb 10 Hebe3neuHuX XiMiYHNX PEUOBMH Uepes 3MiHW iX GisnyHmx
XxapakTepucTuk. B Hacnigok Aerpagallii, pyxis, po3TaryBaHHs, TepTs TOLLO NPU KOHTAKTI 3 XIMiYHUMI PEYOBMHaMU, GaKTUUHWIA Yac BUKOPUCTaHHS MOXE 3HaUHO
ckopoTUTUCS. Mpy Po6oTi 3 arpecMBHUMY XiMIYHMY PEYOBUHAMY HaliBaXNMBILLUM GaKTOPOM, SKMIA Cif, BPaxoBYBaTV NpY BM6OPI XiMiUHO CTiliKIX pykaBUUOK, MOXe
6yTn Aerpapadis.

lepes BUKOPUCTaHHSM HeobXiAHO NepeBipUTIN PyKaBUYKY Ha HasiBHICTb HeAONIKIB Uy AedekTiB.

Tinbku NS 0HOPa30BOT0 BUKOPUCTaHHS, He BUKOPUCTOBYBAT! NOBTOPHO.

3axXMCHi pyKaBUYKM ANs 3aXMCTY Bif Hebe3neyHmx Ximikaniii Ta MikpoopraHismiB - YacTuHa 2: BusHaueHHs CTilikocTi A0 NPOHUKHEHHS!

Tect Pesynbtat
lepeBipKa Ha repMeTUYHICTb 3a J0MOMOT0t0 MOBITPSA YeniwHa
lMepeBipKa Ha repMeTUYHICTb 3a J0MOMOr0t0 BOAN YeniwHa

3axMCHi pyKaBUYKM ANs 3aXMCTy Bif Hebe3neyHmx Ximikaniii Ta MikpoopraHismis - YacTuHa 4: BusHaueHHs cTiiikocTi 40 AerpagaLlii, BUKAMKaHOT

Ximikanismu
K Tigpokcung Hatpito 40% 13
P Mepekuc BoaHto 30% 141
T dopmanbgerig 37% -121

CTaHAapT ANS 3aXMCHUX PYKABUYOK ANS 3aXUCTY Bif Hebe3neyHux Ximikaniid Ta MikpoopraHi3mis - YacTHa 5: TepMiHONOrif Ta TeXHi4HI BUMOTY A0
PU3NKIB MO BiAHOLLEHHHO 0 MiKpOOpraHi3mis

Tect Pesynbrat VIRUS
3axuct Bij bakTepiid Ta rpu6is YeniwHa
3axuct Bij bakTepild, rpubiB Ta Bipycis YeniwHa

IHdopmaLiis

CTiliKicTb A0 NPOHUKHEHHS OLiHIOBaNaCk B 1a6OPATOPHIX YMOBAX i CTOCYETHCS BUK/IOUHO AOCAIZXYBaHMX 3pasKiB.
PernamenT (€C) Ne 2023/988 npo 3aranbHy 6e3neky Bupoby

Po3nopagxkeHHs oo MaTepianiB Ta BVIpOGiB 3 nnactMac, NpU3HaveHnX AN KOHTaKTy 3 XapyoBMMU NPOAYKTaMun 1

e

Po3nopagxkeHHs Wwozao MaTepianiB Ta BVIpOGiB 3 nnactMac, NpU3HaveHnX AN KOHTaKTy 3 XapyoBMMU NPOAYKTaMun

Mepes BUKOPUCTAHHSIM

MepeKoHaliTecs, (10 06pany NpaBuIbHII MPOAYKT ANS CBOIX NOTPe6 Ta 06/acTeil 3aCToCyBaHHS, Ta AOTPUMYITECH KpUTEPIiB BIANOBIAHIX CTaHAAPTIB. PN BUHUKHEHH
MUTaHb, 38'AXITbCA 3 NOCTaYabHINKOM OAHOPA30BIAX 3aXMCHUX PyKaBIYOK.

B XOAHOMY pasi He HOCITb 0HOPA30BI 3aXUCHI PYKABUUKY, Y IKUX BYNV BUSIBNIEH! AeDEKTY aBo SKUMM BXe KOPUCTYBANNCS.

3acTocyBaHHs

06epiTb PO3MIP, LU0 BaM Nacye.

0AHOPa30Bi 3aX1CHi PyKaBUYKM 3aXMLLaloTb MOKPUTY HUMM AINSHKY. FKILO HEOBXIAHO 3aXMCTUTY iHLUI YaCTUHW Tina abo AUXanbH WASXW, A0AATKOBO BUKOPUCTOBYIATE iHLL
3aC06y iHAMBIZYanbHOro 3aXMCTy, AOTPUMYHUMCH NPW LbOMY KpUTEPIiB CTaHAAPTiB, B 3a7€XHOCTI Biff 3aCTOCYBaHHS, Ta BUKopucToByiiTe nuwe 313, 3aTBepAKeHi Ans
KOHKPETHOTO BUKOPUCTaHHS. AKLLI0 BaM HeOOXiHMIA MeANUYHIIA 3aXMCT IHLIMX YaCTUH Tina abo AnXxanbHNX WASXIB, AOAATKOBO BUKOPUCTOBYIATE iHWI MeAnyHi BUpo6y,
BMKOPMCTOBYIATe NNLLIE MeANYHI BUPO6M, 3aTBePKEH] At KOHKPETHOrO BIUKOPUCTaHHS. BifnoBianbHicTb 3a npaBuabHe NOEAHAHHS 40AATKOBUX 3aC06iB
iHAVBIAYaNbHOrO 3aXMCTy abo 0AaTKOBUX MEANYHIX BUPOGIB Ta JOTPUMAHHS HEOBXIAHNX KpUTePIiB CTaHAAPTIB, B 3a1eXHOCTI Bif 3aCTOCYBaHHS NOKNAAAETHCS BUK/IOUHO
Ha KopucTyBaya. By nig BnacHy BignoBiganbHiCTb BU3HaUaETe TPUBaNICTb BUKOPUCTAHHS AN15 KOHKPETHOTO 3aCTOCYBaHHS, BPaXOBYHUM Ji€BICTb 3aXMCTy Ta kKOMGOPT
HOCIHHS. Y MefnuHiii ranysi BUKOPUCTaHHS 06MeXyeTbCst 0AHIM NaLieHToM. Mig Yac BUKOPUCTaHHS TakoX PerynsipHo nepesipsiiTe, Lo BUPI6 € HeylwkopkeHnM. B pasi
MOLUKO/KEHHS OAHOPA30BYX 3aXVCHNX PYKaBINYOK HeraitHo 3aMiHiTh ix Ha HOBI. Mpy 3abpyAHeHi abo NOLWKOAXeHi 0AHOPa30BUX 3aXMCHUX PYKaBNYOK iX C/Tij 3HATU Ta
YTUNi3yBaTI HANEXHIM YNHOM.

BignoBizHO A0 Halloro aHanisy pusukis 3a EN IS0 14971:2019 + A11:2021 Ans Lporo BUPo6Y He NOTPi6Hi 40AaTKOBI BKa3iBKM 3 TEXHiKM be3neku.

HeBukopucTaHi Ta He3abpyAHeHi BUpo6y MOXHa CrantoBaTy eKo/I0rivHO 6e3neyHNM YNHOM abo yTIi3yBaTy B MicLisiX Ans 360py CMITTA. 3abpyaHeHi BUpo6u cnif
YTUNi3yBaTH BiAMOBIAHO /10 YNHHOTO HaLiOHaNbHOrO 3aKOHOAABCTBA Ta HOPMATUBHO-NPABOBYIX aKTiB, B 3aN1EXHOCTI Bif TUNY 3a6PYAHEHHS.

5 poKiB 3 ATV BUrOTOBNEHHS, SIKLLLO BOHI He BUKOPUCTOBYIOTbCS Ta MPaBULHO 36epiratoThes.

Wilfried Rosbach GmbH

WIROS)

vy

www.wiros.de
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36epiraHHs beperti Bij HaMipHOrO Tenna, COHSMHOrO CBiTAA, MOPO3Y, BONIOTY, 030HY, PEHTIeHIBCLKMX MPOMEHIB i ynbTpadionerty.

36epirati B cyxomy MicLii.

Temnepatypa 36epiraHHs Big 5°C 2o 38°C.
HenpasunbHe 36epiraHHs MoXe NPU3BECTI [0 3HUKEHHS TePMiHY ClyX6U.

MpocTexyBaHicTb MpocTexyBaHicTb NapTii Bij BU3HaYeHHs NOTPe6 ax A0 BUX0AY 3i Ckazy.
TexHiuHuiA nnct Bepcis 3 piicHniA 3 naprii 2617 +

YnakoBka

Mepepobka JlieH30BaHo 3r14HO 3aKOHY NPO ynakoBKy, Homep NiLeH3ii DE1618662887322. oy

byAb nacka, NoOBepHiTb ynakosky Ans nepepoGKM. %
§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirobasic-pf/

ToproBa OAVNHULS 1000 wryk/Kopobka

PiBeHb ynakoBku 1 100 wryk/kopobka AucneHcepa

MiHiManbHa KinbKicTb 1 Kopobka

3aMOB/IeHHS!

Homepw aptukyny . . ) [Jlonyctume
Homep a Ko. Po3 Po3 L

Mep apTukyny nip Mip Mmip (LI x 71)  —

40401221 CUHIN S ~80x 240 mm £10mm
40401224 CUHIA XL ~115x 240 mm +10mm
40401251 npo3opwuii S ~80x 240 mm £10mm
40401252 npo3opuii M ~95x240 mm +10mm
40401253 npo3opwuii L ~110x 240 mm £10mm
40401254 npo3opuii XL ~115x 240 mm +10mm

GTINs Unit of Use PiBeHb ynakosku 1 PiBeHb ynakosku 2 Kopobka
Homep aptukyny

UDI UDI UDI UDI

40401221 4051642005645 4051642001753 4051642501758
40401224 4051642005676 4051642001784 4051642501789
40401251 4051642005683 4051642001838 4051642501833
40401252 4051642005690 4051642001845 4051642501840
40401253 4051642005706 4051642001852 4051642501857
40401254 4051642005713 4051642001869 4051642501864

LlM(prBI AaH! po3MIpIB, Baru, TOBWWHM Ta AONYCTUMUWX BIAXUNEHD CAIA PO3YMITU AK , WO MOXYTb a

JlaH! 6a3yoTbCA Ha MOTOYHOMY CTaHI HALUMX 3HaHb. BOHW He € rapaHTOBaHWUM 3aneBHEHHSAM LLOAO XapaKTepuCTIK TOBapy | He CTBOPIOIOTb AOTOBIPHOTO NPaBoBOro p Hi Il PHO 3aCBIAYUTH IHGOP SIKIA G1nblLe HIX 2 POKK.

MOXMBI APYKApCbKI Ta IHLLI NOMUAKY.
HagaHi TexHiuHi nacnopty npoaykTy € BnachicTio komnanii WIROS Wilfried Rosbach GmbH. Komnanis WIROS Wilfried Rosbach GmbH € BracHukom ycix aBTopcbkux npas, Npas Ha BIUKOPUCTAHHS Ta peaniaLyito TeXHIYHNX NacnopTis NpogykTy. He 403BONSETHCA 3MiHIOBATH
TeXHi4Hi NacnopTit NPOAYyKTY a6o BUKOPUCTOBYBATI NIKTOrpamMy. HaaaHi TexHiuHi NacnopTy NpoyKTy AO3BONSIETLCS BUKOPUCTOBYBATY AL Y 3B'53KY 3 OPUTiHANBHMMI NPoAyKTaMin WIROS.

Wilfried Rosbach GmbH
WIROS
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VINUULKINDAD

Puudrita | Siledad

EFFICIENT

Wilfried Rosbach GmbH

- WIrRoS
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Toote teabeleht

wiroBASIC PF

Tootja
EttevGte + Aadress: WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Saksamaa
SRN DE-MF-000004956
Kaubamark care & serve®

Volitused

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Sveits

Tootekirjeldus

Kategooria EFFICIENT

Toote nimetus care & serve® EFFICIENT | wiroBASIC PF | Vintitilkindad
Puudrita | Siledad

Toote omadused Puudrita
Siledad
powder free smooth
Materjal:
Materjal: Poliiviniitilkloriid
Materjali tugevus Sormed: = 0,05 mm (+ 0,01 mm)

Peopesa: = 0,05 mm (+ 0,01 mm)

Materjali kaal Suurus M =4,5 g/St. (£ 0,5 g)

Kasutamine

Kasutusotstarve Uhekordselt kasutatav kaitsekinnas meditsiiniliste uuringute kaigus ristsaastumise véltimiseks kasutaja ja patsiendi vahel ja naha kokkupuute valtimiseks kergelt
agressiivsete puhastusvahenditega vdi naha pikaajalise kokkupuute vltimiseks veega.

Kokkupuude toiduainetega Luhiajaline kaudne kokkupuude toiduainetega on lubatud.

Rakendusvaldkond Kindaid kasutatakse meditsiinitootajate kdte saastumise véltimiseks.

Rakendamisriihm Kasutamine on lubatud ainult vastava koolitusega spetsialistidele.

Patsientide riihm Viniiiilkinnaste kasutamist vastsiindinute hoolduses ei soovitata ja seda saab nitriilkinnaste kasutamise teel otseseks kokkupuuteks patsiendiga iisna lihtsasti véltida.
Ndidustus Kindaid kasutatakse meditsiinitddtajate kdte saastumise valtimiseks,

1) otseses kokkupuutes vere vdi kehavedelikega, limaskestadega, terve naha ja muu potentsiaalselt nakkusohtliku materjaliga
2) otseses kontaktis koloniseeritud vdi nakatunud patogeenidega, mis levivad kontakti teel, nt. B. VRE, MRSA, RSV v&i
3) ndhtava vdi potentsiaalselt saastunud patsiendihooldusvahendi ja seda imbritsevate pindade kasitsemisel vi puudutamisel.

Vastunaidustus Uuringud on korduvalt ndidanud, et viniiilkinnaste puhul esineb simuleeritud ja tegelikes Kliinilistes tingimustes labiviidud katsetustel suurem véljalanguse maér kui
lateks- vai nitriilkinnaste puhul, sel pdhjusel tuleb kliiniliste protseduuride puhul, mis nduavad manuaalset kaeosavust ja/voi sisaldavad rohkemat kui vaid liihikest
kokkupuudet patsiendiga, eelistada kas lateks- vi nitriilkindaid.

Kasutusjuhis Uhekordselt kasutatav toode
mittesteriilne

Piirangud Toodet ei soovitata kasutada lastel, rasedatel ega imetavatel emadel.
Toodet vdib kasutada ainult juhul, kui riskianalitisi kdigus on leitud, et toode on sobiv ja sellest tulenev kasu on ohtudest suurem.
Kui riskianaliitisi kaigus selgub, et loetletud kaitsest EI piisa, tuleb kasutada kdrgema kaitsetoimega kaitseriietust.
Ei sobi toiduainete pakkimiseks ega hoiustamiseks.

Markus Koigist selle tootega otseselt seotud tdsistest juhtumitest tuleb teavitada tootjat ja vastutavaid ametiasutusi.

Kasutusvaldkonnad Haigla | vanadekodu | jt erialased ringkonnad
Arstipraksised
Toostus | farmaatsiatéostus

Labor
Toiduainetddstus (?

Wilfried Rosbach GmbH
WIROS
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HACCP (ohuanaliisi ja kriitiliste kontrollpunktide siisteem) H

Teenindus | gastronoomia | HoReCa (hotellid, restoranid ja toitlustus)

Puhastus | hiigieen
Kosmeetika | heaolu | ilutddstus
Kodu + aed | pdllumajandus | ehitus

Materjali juhised i** Sisaldab potentsiaalseid IV tiiipi keemilisi allergeene.

Lisateave materjali kohta ~ DEHP vaba
ei sisalda lateksit

Tervisega seotud markus ~ Nahadrrituste v6i allergiliste reaktsioonide korral I3petage kohe kasutamine ja kilisige arstilt ndu.
See toode vdib sisaldada pehmendeid (ftalaadid), mis vdivad olla reproduktiivtoksilised, eelkdige nahaga pikka aega kokkupuutumise korral.
Praeguse tehnika taseme kohaselt ei sisalda tooted toksilisi, kantserogeenseid ega mutageenseid aineid, kui neid kasutatakse otstarbe kohaselt.

Standardid
CE-mdrgistus Klass I meditsiinitooted vastavalt maarusele EL 2017/745
Isiklik I1I kategooria kaitsevarustus vastavalt méérusele EU 2016/425. c €
SRN DE-MF-000004956 2777 CLASS | CAT. Il
Basis UDI DI 4051642-wiroBASICPF-R9

&

CE-mdrgistus
CE-mdrgis garanteerib toodete ja kaupade vaba liikumise Euroopa

EN ISO 21420:2020 Kaitsekindaid puudutav standard - iildnduded ja katsemeetodid
Katse Tulemus
pH vdartus Labitud R Ry
Liikuvus 5
EN 455-1:2022 Uhekordselt kasutatavad meditsiinilised kindad. Osa 1: NGuded aukude puudumisele ja selle katsetamine
Veekindluskatse Tulemus
Tihedus AQL1.5
EN 455-2:2015 Uhekordselt kasutatavad meditsiinilised kindad. Osa 2: Nduded filiisikalistele omadustele ja katsetamine
Vahim pikkus Pikkus
XS - XL=240 mm =240 mm
Rebenemistugevus Labitud
EN 455-3:2015 Uhekordselt kasutatavad meditsiinilised kindad. Osa 3: Bioloogilise hindamise nduded ja katsetamine
Puudri jédgid <2mg
Test standardi EN ISO 10993-1 kohaselt Olemas
EN 455-4:2009 Uhekordselt kasutatavad meditsiinilised kindad. Osa 4: Séilivusaja maaramise nduded ja testimine
Sailivus 5
ENISO 374-1:2016 + Kemikaalide ja mikroorganismide eest kaitsvaid kindaid puudutav standard. Osa 1 Terminoloogia ja toimivusnduded keemiliste ohtude puhul
A1:2018 TYPEB
Katsekemikaal Tase KPT
K Naatriumhtidroksiid 40% 6
P Vesinikperoksiid 30% 2
T  Formaldehiiiid 37% 2
Teave

Labitungimise aeg: Tase 1> 10 min | Tase 2> 30 min | Tase 3> 60 min | Tase 4> 120 min | Tase 5> 240 min | Tase 6 > 480 min

See teave ei sisalda andmeid tegeliku kaitse kestuse kohta tdokohal ega segude ning puhaste kemikaalide eristamise kohta.

Vastupanu kemikaalide suhtes on hinnatud laboritingimustes proovide abil, mida on voetud iiksnes peopesalt (vélja arvatud juhul, kui kinnas on 400 mm v&i pikem. Sellisel
juhul voetakse proov katiselt), ja see hdlmab tiksnes kontrollitud kemikaale. Vastupanu kemikaalide suhtes v&ib erineda, kui neid kasutatakse segus.

Soovitame ile kontrollida, kas kinnas sobib ettendhtud kasutamiseks, kuna tingimused tédkohas sdltuvad temperatuurist, h6drdumisest ja seisundi halvenemisest, mis
omakorda mdjutavad tiibikatset.

Wilfried Rosbach GmbH

Wiros,
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ENISO 374-2:2019

ENISO 374-4:2019

ENISO 374-5:2016 VIRUS

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

Kasutusjuhend

Ohutusjuhis

Kasutusest kdrvaldamine

Séilivus

Hoiustamine

Jalgitavus

Wilfried Rosbach GmbH

WIROS)

Kui kaitsekindaid on juba kasutatud, vdivad need oma fiiiisikaliste omaduste muutuste tdttu pakkuda vdiksemat vastupanu ohtlike kemikaalide vastu. Kemikaalidega
kokkupuutest tingitud seisundi halvenemise, liigutuste, pingutuse, hd6rdumise jms tdttu vib tegelik kasutusaeg oluliselt viheneda. Agressiivsete kemikaalide korral véib
seisundi halvenemine olla oluline tegur, mida tuleb kemikaalide eest kaitsvate kinnaste valikul silmas pidada.

Enne kasutamist tuleb kindad mis tahes defekti v6i puuduse osas ile kontrollida.

Méaeldud ainult ihekordseks kasutamiseks, ei tohi korduvalt kasutada.

Kaitsekindad kaitseks ohtlike kemikaalide ja mikroorganismide eest. Osa 2: Vastupidavuse maaramine sisseimbumisele

Katse Tulemus
Ohulekke kontroll Labitud
Veelekke kontroll Labitud

Kaitsekindad kaitseks ohtlike kemikaalide ja mikroorganismide eest. Osa 4: Vastupanu kindlaksméaaramine kemikaalidest tingitud seisundi
halvenemise korral

Katsekemikaal Seisundi halvenemine %

K Naatriumhtidroksiid 40% 13
P Vesinikperoksiid 30% 14,1
T  Formaldehiitid 37% -12,1

Kemikaalide ja mikroorganismide eest kaitsvaid kindaid puudutav standard. Osa 5 Terminoloogia ja toimivusnduded mikroorganismidest
pohjustatud ohtude puhul

Katse Tulemus RECS
Kaitse bakterite ja seente vastu Labitud
Kaitse bakterite, seente ja viiruste vastu Labitud

Teave

Labistamiskindlust hinnati laboritingimustes ja see héImab tksnes kontrollitud proove.
ELi direktiiv nr 2023/988 iildise tooteohutuse kohta

Madrus toiduga kokkupuutumiseks ettendhtud plastikmaterjalide ja -esemete kohta gw

Madrus toiduga kokkupuutumiseks ettendhtud plastikmaterjalide ja -esemete kohta

Enne kasutamist

Veenduge, et olete valinud oma vajaduste ja kasutusvaldkonnaga sobiva toote ning jargige asjakohaste standarditega satestatud ettekirjutusi. Kiisimuste korral vétke
ihendust oma tihekordselt kasutatavate kaitsekinnaste tarnijaga.

Arge kasutage {ihekordselt kasutatavat kaitsekinnast, kui sellel on puudusi vdi seda on juba kasutatud.

Kasutamine

Valige endale sobiv suurus.

Uhekordselt kasutatav kaitsekinnas kaitseb sellega kaetud ala. Kui kaitset vajavad teised kehaosad vai hingamisteed, kasutage téiendavaid isikukaitsevahendeid ja kasutage
ainult selliseid isikukaitsevahendeid, mis on konkreetseks kasutusotstarbeks lubatud. Kui meditsiinilist kaitset vajavad teised kehaosad vdi hingamisteed, kasutage
tdiendavaid meditsiinitooteid ja kasutage ainult selliseid meditsiinitooteid, mis on konkreetseks kasutusotstarbeks lubatud. Kasutaja vastutab ainuisikuliselt dige
kombinatsiooni eest tdiendavate isikukaitsevahendite véi tdiendavate meditsiinitoodetega ja iga kasutusotstarbe kohta kaivatest standarditest kinnipidamise eest. Vastutate
igal kasutamisel ainuisikuliselt kasutuskestuse eest, vattes arvesse kaitsetoimet ja kandmismugavust. Meditsiinivaldkonnas on kasutamine piiratud Ghe patsiendiga.
Kontrollige ka toote kasutamise ajal regulaarselt, et see poleks kahjustunud. Asendage rikutud tihekordselt kasutatav kaitsekinnas viivitamatult uue rikkumata kindaga. Kui
tihekordselt kasutatav kaitsekinnas on madrdunud voi kahjustunud, vdtke see kdest ja utiliseerige nduetekohaselt.

Meie riskianalitisi kohaselt, mis tehti standardi EN ISO 14971:2019 + A11:2021 jargi, ei ole selle toote jaoks vaja rohkem lisaohutusjuhiseid.

Kasutamata ja saastumata tooted vdib pdletada keskkonnasobralikult vai ladestada priigilasse. Saastunud tooted tuleb olenevalt saastumisviisist kdrvaldada vastavalt
kehtivatele riiklikele seadustele ja maarustele.

5 Viis aastat alates tootekuupaevast, kui on kasutamata ja Gigesti hoiustatud.

Kaitske tugeva kuumuse, pdikesekiirguse, pakase, niiskuse, osooni, rontgenikiirte ja ultravioletse valguse eest.
Hoiustada kuivas keskkonnas.

Ladustamistemperatuur 5 °C kuni 38 °C.

Mittevastav hoiustamine vdib vahendada séilivust.

Partiipdhine jdlgitavus alates vajaduste hindamisest kuni laost véljaminekuni.
Toote teabeleht Versioon 3 Kehtib alates partiist 2617 +
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Toote teabeleht

wiroBASIC PF

Pakendamine

Taaskasutus Litsentseeritud vastavalt Saksa pakendiseadusele, litsentsinumber DE1618662887322. Y
Palun viige pakend taaskasutusse. %@
§VerpackG
www.wiros.de
WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirobasic-pf/
Variant 1
Mudgitihik 1000 Tk/Kartong
Pakkimistasand 1 100 Tk/Jaoturkarp

Tellimuse miinimumkogus 1 Kartong

Toote number

Tootenumber Varvus Suurus Suurus (Lx P) Hélve
40401221 sinine S ~80x 240 mm £10 mm
40401224 sinine XL ~115x 240 mm +10mm
40401251 ldbipaistev S ~80x 240 mm +10 mm
40401252 labipaistev M ~95x240 mm +10 mm
40401253 labipaistev L ~110 x 240 mm +10mm
40401254 labipaistev XL =~ 115x 240 mm +10 mm

GTINs Unit of Use Pakkimistasand 1 Pakkimistasand 2 Kartong
Tootenumber

UDI UDI UDI uDI

40401221 4051642005645 4051642001753 4051642501758
40401224 4051642005676 4051642001784 4051642501789
40401251 4051642005683 4051642001838 4051642501833
40401252 4051642005690 4051642001845 4051642501840
40401253 4051642005706 4051642001852 4051642501857
40401254 4051642005713 4051642001869 4051642501864

Ma6tmeid, raskust, tugevust ja halbeid iseloomustavad arvandmed on sihtvaartused ja voivad erineda.

Andmed tugi meie p | dmistele. Need ei taga ildhi ega pohjenda lepingujargset digust. Laske le kahe aasta vanused andmed uuesti kinnitada.

Sisestusvead ja vead on reserveeritud.

Esitatud toote andmelehed on ettevotte WIROS Wilfried Rosbach GmbH omand. WIROS Wilfried Rosbach GmbH on toote kaikide autori- ja oil omanik. Toote andmelehti pole lubatud muuta ega piktogramme kasutada. Esitatud toote andmelehti

tohib kasutada ainult koos ettevétte WIROS originaaltoodetega.

Wilfried Rosbach GmbH
WIROS
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Tuotetietolehti

wiroBASIC PF

VINYYLIKASINEET

Puuteroimaton | Siled

EFFICIENT

Wilfried Rosbach GmbH
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Tuotetietolehti

wiroBASIC PF

Yritys + Osoite WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Saksa
SRN DE-MF-000004956
Tavaramerkki care & serve®

Valtuutukset

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Sveitsi
Tuotekuvaus

Kategoria EFFICIENT

Tuotenimike care &serve® EFFICIENT | wiroBASIC PF | Vinyylikasineet

Puuteroimaton | Siled

Tuotteen ominaisuudet Puuteroimaton
Silea

powder free smooth

Materiaali
Materiaali Polyvinyylikloridi
Materiaalivahvuus Sormi: = 0,05 mm (+ 0,01 mm)

Kasipinta: = 0,05 mm (£ 0,01 mm)

Materiaalin paino Koko M = 4,5 g/kpl (+ 0,5 g)

Kdytto

Kayttotarkoitus Kertakayttokdsine vélttamaan ristikontaminaatio kayttajan ja potilaan valilld ladketieteellisten tutkimusten aikana sekd valttamaan ihokosketusta heikosti syovyttavien
puhdistusaineiden kdyton aikana tai pitkdkestoisessa kosketuksessa veden kanssa.

Elintarvikekosketus Lyhytaikainen, epasuora kosketus elintarvikkeiden kanssa on sallittu.

Kéyttoalue Kasineitd kdytetaan hoitohenkilkunnan kdsien saastumisen estamiseen.

Kayttéryhma Kayttd on rajoitettu asianmukaisesti koulutetuille ammattilaisille.

Potilasryhma Vastasyntyneiden hoidossa vinyylikdsineiden kayttéa ei suositella, ja niiden kayttd voidaan helposti vélttdd kayttamalla nitriilikdsineitd suorassa potilaskontaktissa.
Indikaatiot Kasineitd kdytetdan hoitohenkilokunnan kdsien saastumisen estamiseen,

1) suorassa kosketuksessa veren tai kehon nesteiden, limakalvojen, ehjan ihon ja muun mahdollisesti tarttuvan materiaalin kanssa
2) suorassa kosketuksessa potilaiden kanssa, jotka ovat siirtokunnassa tai infektoituneet taudinaiheuttajilla, jotka levidvdt kontaktireitilld, esim. B. VRE, MRSA, RSV tai
3) kdsitellessasi tai kosketettaessa ndkyvasti tai mahdollisesti saastuneita potilaan hoitolaitteita ja ympdréivia pintoja.

Vasta-aiheet Simuloiduissa ja todellisissa kliinisissa olosuhteissa suoritettujen testien tutkimukset ovat toistuvasti osoittaneet, ettd vinyylikasineiden rikkoontumisaste on korkeampi kuin
lateksi- tai nitriilikdsineiden, ja tastd syysté joko lateksi- tai nitriilikdsineet ovat suositeltavampia kliinisissa toimenpiteissd, jotka edellyttavat sormindpparyytta ja/tai joihin
sisaltyy enemman kuin vain lyhytaikaista potilaskontaktia.

Kayttoohje Kertakayttotuote
Ei steriili ‘g

Rajoitukset Kayttod ei suositella lapsilla, raskaana olevilla naisilla tai imettavilla naisilla.
Tuotetta tulee kayttad vain silloin, kun riskianalyysi on johtanut tulokseen tuotteen soveltuvuudesta ja hyéty on riskejd suurempi.
Jos riskianalyysi on johtanut tulokseen, ettd tarjottu suoja EI riitd, on kdytettava korkeamman tason suojauksen tarjoavaa suojavaatetusta.
Ei sovellu elintarvikkeiden pakkaamiseen ja varastointiin.

Ohje Kaikista vakavista tapahtumista, jotka liittyvét suoraan tahdn tuotteeseen, on ilmoitettava valmistajalle ja vastuuviranomaisille.

Kayttoalueet Sairaalat | Vanhainkodit | Muut alan yritykset @
Laakariasemat a‘. :'%I )
Teollisuus | Ladketeollisuus
Labortorio Y P N

Wilfried Rosbach GmbH
WIROS
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Tuotetietolehti

wiroBASIC PF
Elintarvikkeiden jalostus @ < .
HACCP concept

Palveluala | Gastronomia | HoReCa

Puhdistus | Hygienia

Kosmetiikka | Hyvinvointi | Kauneusteollisuus
Rakennukset ja pihat | Maatalous | Rakennusala

Materiaalitiedot i** Siséltaa mahdollisia kemiallisia tyypin IV allergeeneja.
Materiaalin lisdtiedot DEHP-vapaa
Lateksiton

Terveyteen liittyvid tietoja ~ Ihodrsytysten tai allergisten reaktioiden tapauksessa lopeta kdyttd heti ja neuvottele ladkdrisi kanssa.
Tama tuote voi sisaltdd pehmittimien (ftalaattien) ja@mid, jotka voivat olla lisaantymiselle vaarallisia erityisesti pitkdaikaisessa ihokosketuksessa.
Sikali kuin tekniikan uusimman tason mukaan tiedetaan, tuotteet eivat sisalla myrkyllisia, karsinogeenisia tai mutageenisia aineita, jos niita kaytetaan kdyttotarkoituksen
mukaisesti.

NENLEIGi
CE-merkintd Asetuksen EU 2017/745 mukainen lddkinnallinen tuote
EU 2016/425 -standardin luokan III henkildnsuojain c €

SRN DE-MF-000004956 2777 CLASS | CAT. Il
Basis UDI DI 4051642-wiroBASICPF-R9
CE-merkintd

CE-merkintd takaa tuotteiden ja tavaroiden vapaan liikkkuvuuden Euroopan
yhteisdssd. CE-merkitty tuote tdyttdd sovellettavien eurooppalaisten mddrdysten perusvaatimukset.

EN ISO 21420:2020 Standardi Suojakdsineet - Yleiset vaatimukset ja testausmenetelmat
Testi Tulos DE
ph-arvo Lapdisty s wiros.de/FU
Liikkuvuus 5
EN 455-1:2022 Terveydenhuollossa kdytettdvdt kertakdyttdiset kasineet — osa 1: Tiiviyttd koskevat vaatimukset ja testaaminen
vedenpidatystesti Tulos
Tiiviys AQL1.5
EN 455-2:2015 Terveydenhuollossa kaytettdvat kertakayttdiset kasineet - osa 2: Fysikaalisia ominaisuuksia koskevat vaatimukset ja testit
XS - XL=240 mm =240 mm
repedmisvoima Lapdisty
EN 455-3:2015 Terveydenhuollossa kaytettévat kertakayttdiset kasineet - osa 3: Biologisen arvioinnin vaatimukset ja testaus
puuterijddmat <2mg
Testi standardin EN ISO 10993-1 (SFS-EN ISO 10993-1:2020:en) mukaisesti kaytettdvissa
EN 455-4:2009 Terveydenhuollossa kaytettdvat kertakayttdiset kasineet - osa 4: Vaatimukset ja testit séilymisajan madarittamiseksi
Sailyvyysaika 5
EN ISO 374-1:2016 + Standardi Vaarallisilta kemikaaleilta ja mikro-organismeilta suojaavat kdsineet — Osa 1: Kemikaaliriskien termit ja vaatimukset.
A1:2018 TYPEB
Testikemikaali Taso L
K Natriumhydroksidi 40 % 6
P Vetyperoksidi 30 % 2
T  Formaldehydi37 % 2
Tiedot

Lapdisyaika: taso 1> 10 min | taso 2 > 30 min | taso 3> 60 min | taso 4 > 120 min | taso 5> 240 min | taso 6 > 480 min
Némé tiedot eivat
Kemikaalien kestavyys on arvioitu laboratorio-olosuhteissa vain kdsineiden kimmenosasta otetuista ndytteistd (lukuun ottamatta kdsineitd, joiden pituus on vahintdan 400

Wilfried Rosbach GmbH

Wiros,
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Tuotetietolehti

wiroBASIC PF

mm, jolloin myds ranneke on testattu), ja arviot koskevat vain testattuja kemikaaleja. Kemikaalinkestdvyys voi olla eri, mikéli kemikaalia kdytetdan seoksessa.

On suositeltavaa tarkistaa, ettd kdsineet soveltuvat aiottuun kdyttotarkoitukseen, silld tydskentelypaikan olosuhteet

saattavat poiketa tyyppitestistd lampatilan, hankauksen ja degradaation suhteen.

Jos suojakasineitd on jo kdytetty, ne saattavat antaa heikomman suojan vaarallisia kemikaaleja vastaan fysikaalisten ominaisuuksiensa muuttumisen takia.
Kemikaalikosketuksessa syntyva degradaatio, liikkeet, takertuminen, hankaus jne. voivat lyhentda todellista kdyttdaikaa huomattavasti. Syévyttavien kemikaalien kohdalla
degradaatio voi olla tarkein huomioitava tekija valittaessa kemikaaleja kestavid kasineitd.

Ennen kayttda on tarkistettava, ettd kdsineissa ei ole vikoja tai puutteita.

Tarkoitettu ainoastaan kertakayttdiseksi, ala kayta uudelleen.

EN ISO 374-2:2019 Vaarallisilta kemikaaleilta ja mikro-organismeilta suojaavat kdsineet - osa 2: ldpdisevyys vastustuskyvyn madrittaminen
IImalla suoritettava vuototesti Lapaisty
Vedelld suoritettava vuototesti Lapaisty
EN ISO 374-4:2019 Kemikaaleilta ja mikro-organismeilta suojaavat kdsineet — osa 4: kemiallisen vaurioitumisen madrittdminen
K Natriumhydroksidi 40 % 13
P Vetyperoksidi 30 % 141
T  Formaldehydi37 % -12,1

EN ISO 374-5:2016 VIRUS  Standardi Vaarallisilta kemikaaleilta ja mikro-organismeilta suojaavat kdsineet — Osa 5: Mikro-organismiriskien

Testi Tulos
Suojaus bakteereja ja sienid vastaan Lapaisty VIRUS
Suojaus bakteereja, sienid ja viruksia vastaan Lapdisty

Tiedot

Penetraation vastustuskyky arvioitiin laboratorio-olosuhteissa ja koskee vain testattuja naytteitd.

VO (EU) 2023/988 Yleisesta tuoteturvallisuudesta annettu asetus (EU) N:o 2023/988
VO (EG) 1935/2004 Muovista valmistettujen, elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvia materiaaleja ja esineitd koskeva méaarays Q?
i
VO (EU) 10/2011 Asetus elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muovisista materiaaleista ja tarvikkeista
Kdytto
Kdyttoohje Ennen kayttoa

Varmista, ettd olet valinnut tarpeisiisi ja kdyttokohteisiisi sopivan tuotteen ja noudata sovellettavien standardien vaatimuksia. Jos sinulla on kysyttavdd, ota yhteys
kertakdyttoisten suojakdsineidesi toimittajaan.
Al kdyta kertakéyttoisia suojakasineitd, jos niissd on puutteita tai jos niitd on jo kaytetty.

Kasittely

Valitse sinulle sopiva koko.

Kertakayttoiset suojakasineet suojaavat peittdémaansa aluetta. Jos kehon muut osat tai hengitystiet on tarpeen suojata, kayta lisaksi muita henkilonsuojaintuotteita. Kayta
vain henkilénsuojaimia, jotka on tarkoitettu kyseiseen kayttétarkoitukseen. Jos kehon muut osat tai hengitystiet on tarpeen suojata, kéyta liséksi muita terveydenhuollossa
kaytettdvaksi tarkoitettuja tuotteita. Kayta vain sellaisia terveydenhuollossa kaytettédvéksi tarkoitettuja tuotteita, jotka on hyvéksytty kyseiseen kayttotarkoitukseen. Kayttdja
on yksin vastuussa muiden henkildnsuojaimien tai terveydenhuollossa kaytettavaksi tarkoitettujen tuotteiden oikeasta yhdistelmastd seka standardien olennaisten
madrdysten noudattamisesta kayttotarkoituksesta riippuen. Vastaat itse kayttdajan madrittamisestd kutakin kayttotarkoitusta varten ottamalla huomioon suojavaikutuksen
ja kdyttdmukavuuden. Terveydenhuollon alalla kayttd on rajattu potilaaseen. Tarkista myds kayton aikana saanndllisesti, etta tuote on vahingoittumaton. Vaihda
vahingoittuneet kertakayttoiset suojakasineet vélittomasti ehjiin. Jos kertakayttdinen suojakésine likaantuu tai vahingoittuu, se tulee riisua kddesta ja havittaa
asianmukaisesti.

Turvallisuusohjeet Standardin EN ISO 14971:2019 + A11:2021 mukaan tehdyn riskianalyysimme perusteella télle tuotteelle ei tarvita lisdturvaohjeita.

Havittdminen Kayttamattomat ja kontaminoitumattomat tuotteet voidaan polttaa ympéristoa sadstavalla tavalla tai toimittaa kaatopaikalle. Kontaminoituneet tuotteet taytyy havittaa
kontaminoitumistavan mukaan voimassa olevia kansallisia lakeja ja maaréyksia noudattaen.

Sailyvyysaika 5 vuotta valmistuspdivéstd, mikali tuote on kdyttdmaton ja varastoitu oikein.

Varastointi Suojattava kuumuudelta, auringonsateilyltd, pakkaselta, kosteudelta, otsonilta, réntgensateiltd ja UV-valolta.
Sailytettava kuivassa.
Varastointilampétila: 5 °C ... 38 °C.
Epdasianmukainen varastointi voi lyhentda sailyvyysaikaa.

Jaljitettavyys Erdkohtainen jaljitettdvyys tarvearvioinnista aina varastosta poistumiseen.

Wilfried Rosbach GmbH
WIROS
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Tuotetietolehti

wiroBASIC PF

Tuotetietolehti Versio 3 voimassa alkaen erdstd 2617 +

Pakkaus
Kierratys Lisensoitu Saksan pakkauslain (VerpackG) mukaisesti, lisenssinumero DE1618662887322. o5y
Toimita pakkaus kierratykseen. %
§VerpackG

Www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirobasic-pf/

Vaihtoehdot 1

Myyntiyksikkd 1000 Kappale/Pahvilaatikko

Pakkaustaso 1 100 Kappale/Annostelulaatikko

Minimitilausmédra 1 Pahvilaatikko

WTIEEIERE Tuotenumero Vari Koko Koko (L x P) Toleranssi
40401221 sininen S ~80x 240 mm +10 mm
40401224 sininen XL =115x240 mm +10 mm
40401251 lapindkyva S ~80x 240 mm +10 mm
40401252 ldpindkyva M ~95x 240 mm +10 mm
40401253 lapindkyva L =110 x 240 mm +10 mm
40401254 ldpindkyva XL ~115x240 mm £10mm

GTINs Unit of Use Pakkaustaso 1 Pakkaustaso 2 Pahvilaatikko
Tuotenumero

UDI UDI UDI uDI

40401221 4051642005645 4051642001753 4051642501758
40401224 4051642005676 4051642001784 4051642501789
40401251 4051642005683 4051642001838 4051642501833
40401252 4051642005690 4051642001845 4051642501840
40401253 4051642005706 4051642001852 4051642501857
40401254 4051642005713 4051642001869 4051642501864

Mittoja, painoja, vahvuuksia ja toleransseja koskevat luvut ovat ohjearvoja ja voivat poiketa todellisista arvoista.

Annetut tiedot perustuvat timanhetkisiin tietoihil Ne eivat kuitenkaan anna takuuta tuotteen ominai ista eivatka aik pi ista oi fetta. Jos tiedot ovat yli kaksi vuotta vanhoja, pyyda niille vahvistus.

Mahdollisuus néppaily- ja muihin virheisiin varataan.

Saatavilla olevat tuotteen tietolehdet ovat WIROS Wilfried Rosbach GmbH:n omaisuutta. WIROS Wilfried Roshach GmbH omistaa kaikki tuotteen tietolehtien tekijan-, kaytto- ja hyodyntamisoikeudet. Tuotteen ti ien muuttaminen tai piktogrammien kayttdminen on

kielletty. Saatavilla olevia tuotteen tietolehtia saa kéyttaa vain yhdessa alkuperaisten WIROS-tuotteiden kanssa.

Wilfried Rosbach GmbH
WIROS
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