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WIroDENSE PF

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

Bevollmdchtigungen

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

Produktbeschreibung

Kategorie PREMIUM+

Produktbezeichnung care & serve® PREMIUM+ | wiroDENSE PF | Vinyl Handschuhe
Puderfrei | Glatt

Produkteigenschaften Puderfrei
Glatt

powder free smooth

Material
Material Polyvinylchlorid
Materialstdrke Finger: ~ 0,08 mm (+ 0,01 mm)

Handflache: ~ 0,07 mm (+ 0,01 mm)

Materialgewicht GréRe M ~ 5.5 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 zur Verhinderung, dass die Oberfldche der Hande mit gesundheitsgefahrdenden Stoffen und Gemischen oder mit schadlichen biologischen
Wirkstoffen in Bertihrung kommt. Die Schutzhdhe sowie die maximale Tragedauer ergeben sich aus der ermittelten Leistungsstufe je gepriiftem Stoff.

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 Fachkrafte 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 Kdrperflissigkeiten, Schleimhduten, nicht intakter Haut und anderem potenziell infektiosem Material
2) bei direktem Kontakt mit Patienten, die mit Erregern kolonisiert oder infiziert sind, die tiber 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 ‘@
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Einschrankung 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 Gberwiegt.
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 arztlichen Rat einholen.

Dieses Produkt enthdlt Weichmacher (Phthalate), die potenziell reproduktionstoxisch sein kdnnten, insbesondere bei langfristigem Hautkontakt.
Soweit nach aktuellem Stand der Technik bekannt, enthalten die Produkte keine toxischen, karzinogenen oder mutagenen Substanzen, wenn sie gemal ihrer
vorgesehenen Verwendung eingesetzt werden.

CE-Kennzeichnung Medizinprodukt der Klasse I gemdR (EU) 2017/745 C E
Personliche Schutzausriistung der Kategorie III gemdR (EU) 2016/425

SRN DE-MF-000004956 2777 CLASS | CAT. I

Basis UDI DI 4051642-wiroDENSEPF-WE

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
ph-Wert Bestanden i iros deFU
Beweglichkeit 5
Mindestlange Lange
GroRe 7: 230 mm ~ 240 mm
GroRe 8: 240 mm ~ 240 mm
GroRe 9: 250 mm ~ 240 mm
GroRe 10: 260 mm ~ 240 mm

Informationen
Produktinformationen und Gebrauchsanweisung beachten.

EN 455-1:2022 Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch - Teil 1: Anforderungen und Priifung auf Dichtheit
Wasserhaltepriifung Ergebnis
Dichtheit AQL1.5
Wik o5 ) Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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EN 455-2:2024 Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch - Teil 2: Anforderungen und Priifung der physikalischen Eigenschaften
XS - XL = 240 mm ~ 240 mm
ReiBkraft Bestanden

EN 455-3:2015 Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch - Teil 3: Anforderungen und Priifung fiir die biologische Bewertung
Puderriickstande <2mg
Test gemal8 EN ISO 10993-1 Vorhanden

Informationen
Eine deutliche Kennzeichnung, ob der Handschuh gepudert oder puderfrei ist, ist obligatorisch.

EN 455-4:2009 Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch - Teil 4: Anforderungen und Priifung zur Bestimmung der Mindesthaltbarkeit
Haltbarkeit 5
EN ISO 374-1:2016 + Norm iiber Schutzhandschuhe gegen gefdhrliche Chemikalien und Mikroorganismen - Teil 1: Terminologie und Leistungsanforderungen fir
A1:2018 TYPE B chemische Risiken
Priifchemikalie Level
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 Handinnenflache entnommen wurden (ausgenommen
ist der Fall, bei dem der Handschuh 400 mm oder ldnger ist - in diesem Fall wird ebenfalls die Stulpe getestet) und bezieht sich ausschlieRlich 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 Abhdngigkeit von
Temperatur, Abrieb und Degradation von denen der Typpriifung abweichen kdnnen.

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

Vor der Anwendung sind die Handschuhe auf jegliche Fehler oder Mdngel zu tberprifen.

Nur fur die einmalige Verwendung bestimmt, nicht wiederverwenden.

EN ISO 374-2:2019 Schutzhandschuhe gegen geféahrliche 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 Uber Schutzhandschuhe gegen geféhrliche Chemikalien und Mikroorganismen - Teil 5: Terminologie und Leistungsanforderungen fiir
Risiken durch Mikroorganismen
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 ausschlieBlich auf die gepriiften Proben.

; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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VO (EU) 20237988 Verordnung (EU) Nr. 2023/988 tiber die allgemeine Produktsicherheit

VO (EG) 1935/2004 Verordnung Gber Materialien und Gegensténde, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen I
el

VO (EU) 10/2011 Verordnung Uber Materialien und Gegenstande aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Bertihrung zu kommen

Gebrauchsanweisung Vor dem Gebrauch

Bitte vergewissern Sie sich, dass Sie fur Ihre Bedirfnisse 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. Einweg-Schutzhandschuhe sind bei Arbeiten mit leichten
Chemikalien nur fiir einen kurzzeitigen Gebrauch vorgesehen.

Handhabung

Bitte wahlen Sie die fiir Sie passende GréRe.

Der Einweg-Schutzhandschuh schiitzt den mit ihm abgedeckten Bereich. Sollte ein persénlicher Schutz anderer Kérperteile oder der Atemwege notwendig sein,
ergdnzen 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 fir die richtige Kombination zusatzlicher PSA oder zusatzlicher 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/Patientin begrenzt. Nach Kontamination kann eine Veranderung der angegebenen Leistungsstufen nicht ausgeschlossen
werden. Uberpriifen Sie auch wéihrend der Verwendung regelméBig, ob der Artikel unversehrt ist. Tauschen Sie einen beschidigten Einweg-Schutzhandschuh
umgehend gegen einen intakten aus. Bei Verunreinigungen oder Beschadigungen sollte der Einweg-Schutzhandschuh ausgezogen und ordnungsgemadR entsorgt

werden.
Sicherheitshinweis Gemal unserer Risikoanalyse nach EN ISO 14971:2019 + A11:2021 sind fiir dieses Produkt keine zusatzlichen Sicherheitshinweise erforderlich.
Entsorgung Unbenutzte und nicht kontaminierte Produkte kénnen 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 schitzen.
Trocken lagern.

Lagertemperatur zwischen 5 °C und 38 °C.
UnsachgemdRBe Lagerung kann zur Reduktion der Haltbarkeit fiihren.

Riickverfolgbarkeit Chargenbezogene Riickverfolgbarkeit von der Bedarfsermittlung bis zum Lagerabgang.
Produktdatenblatt Version 2 giiltig ab Charge 2617 +

Verpackung

Recycling Lizensiert gemaR VerpackG, Lizenznummer DE1618662887322.
Bitte fiihren Sie die Verpackung dem Recycling zu.

Www.wiros.de

&

§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirodense-pf/
Artikelnummer GroBe (Bx L) Toleranz
40401651 transparent S ~ 85x240 mm +5mm
40401652 transparent M ~ 90 x 240 mm +5mm
40401653 transparent L ~ 105 x 240 mm +5mm
40401654 transparent XL ~ 115x 240 mm +5mm
; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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GTINS , Unit of Use 1 2
Artikelnummer
UDI UDI UDI UDI
40401651 4051642005805 4051642150697 semmeeeeemeeeeeee- 4051642650692
40401652 4051642005812 4051642150703 e 4051642650708
40401653 4051642005829 4051642150710  —emmeeeeeeeeeee 4051642650715
40401654 4051642005836 4051642150727 e 4051642650722

Die Zahlenangaben zu MaRen, Gewichten, Starken und Toleranzen sind als Sollwerte zu verstehen und kénnen abweichen.
Die Angaben stiitzen sich auf den aktuellen Stand unserer Kenntnisse. Sie sind keine garantierte Zusicherung von Produkteigenschaften und begriinden kein vertragliches Rechtsverstandnis. Angaben, die alter als 2 Jahre sind, bitte erneut bestdtigen lassen.

Eingabefehler und Irrtiimer vorbehalten.
Die zur Verfiigung gestellten Produktdatenblatter sind Eigentum der WIROS Wilfried Rosbach GmbH. Die WIROS Wilfried Rosbach GmbH ist Inhaberin aller Urheber-/Nutzungs- und Verwertungsrechte der Produktdatenbldtter. 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 Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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VINYL GLOVES

Powder free | Smooth
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WIroDENSE PF

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

Authorisation

CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Switzerland

Product description

Category PREMIUM+

Product description care & serve® PREMIUM+ | wiroDENSE PF | Vinyl gloves
Powder free | Smooth

Product features Powder free
Smooth

powder free smooth

Material
Material Polyvinyl chloride
Thickness Finger: ~ 0.08 mm (+ 0.01 mm)

Palm: =~ 0.07 mm (£ 0.01 mm)

Material weight Size M = 5,5 g/St. (+ 0.5 g)

Application

Intended use Disposable protective glove to avoid cross-contamination between users and patients when performing medical examinations, and to prevent the surface of the hands
from coming into contact with substances, mixtures, or harmful biological agents that are hazardous to health. The level of protection and the maximum wearing time
come from the determined performance level for each material tested.

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

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 Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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Application areas 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

Material information ** Contains potential chemical type-1V allergens.

Supplementary material ~ DEHP free
info Latex-free

Health advice 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.

CE marking Class I medical device in accordance with EU 2017/745

Personal protective equipment category III in accordance with Regulation (EU) 2016/425 C E
SRN DE-MF-000004956 2777 CLASS | CAT. Il
Basis UDI DI 4051642-wiroDENSEPF-WE

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.

EN ISO 21420:2020 Standard: Protective gloves - General requirements and test methods
Test Result
pH value Passed e wios.derFU
Mobility 5
Minimum length Length
Size 7: 230 mm ~ 240 mm
Size 8: 240 mm ~ 240 mm
Size 9: 250 mm ~ 240 mm
Size 10: 260 mm ~ 240 mm

Information
Observe the product information and instructions for use.

EN 455-1:2022 Medical gloves for single use - Part 1: Requirements and testing for freedom from holes
Seal tightness AQL1.5

EN 455-2:2024 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

Wik 5/ Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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EN 455-3:2015

EN 455-4:2009

ENISO 374-1:2016 +
A1:2018 TYPE B

EN ISO 374-2:2019

EN ISO 374-4:2019

EN ISO 374-5:2016 VIRUS

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 1072011

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

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

Result

<2mg
Available

Information
Clear labelling of whether the glove is powdered or power-free is mandatory.

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

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

Test chemical Level
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
Air penetration test

Result

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
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.

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

Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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Product data sheet

WirODENSE PF

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. Disposable protective gloves are only intended for short-
term use when working with mild chemicals.
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 devices and, for each application, only use the medical devices approved for that intended purpose. You are solely
responsible for the correct combination of additional PPE or medical devices and compliance with the necessary requirements of the standards for each application.
You alone are responsible for determining the service life for the respective use, taking into account the protective effect and wearing comfort. In the medical sector,
use is limited to one patient. An alteration in the given protection level cannot be excluded following contamination. 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 2 Valid from Batch 2617 +

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/wirodense-pf/
Item number Colour Size Size (Wx L) Tolerance
40401651 transparent S ~ 85x240 mm +5mm
40401652 transparent M ~ 90 x 240 mm +5mm
40401653 transparent L ~ 105 x 240 mm +5mm
40401654 transparent XL ~ 115x 240 mm +5mm
; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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Product data sheet

wIiroDENSE PF

GTINS Unit of Use 1 2
Item number
UDI UDI uDI uDI
40401651 4051642005805 4051642150697 = —mmeeeeeeeeeeeeen 4051642650692
40401652 4051642005812 4051642150703 ~  —mmeeeeeeeeeeeeee 4051642650708
40401653 4051642005829 4051642150710  —mmeeeeeeeeeeeeeeen 4051642650715
40401654 4051642005836 4051642150727 e 4051642650722

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 Roshach 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 Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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Productgegevensformulier

wIiroDENSE PF

VINYL HANDSCHOENEN

Poedervrij | Glad
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Firma + Adres

SRN

Handelsmerk

Autorisaties

CH REP

Productbeschrijving

Categorie

Productomschrijving

Producteigenschappen

Materiaal

Materiaal

Sterkte materiaal

Materiaalgewicht

Gebruik

Toepassing

Voedselcontact

Toepassingsgebied

Doelgroep

patiéntengroep

indicatie

contra-indicatie

Gebruiksinstructies

WIroS/

Productgegevensformulier

WIroDENSE PF

. Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025

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

care & serve®

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroDENSE PF | Vinyl handschoenen
Poedervrij | Glad

Poedervrij
Glad

powder free smooth

polyvinylchloride

Vinger: = 0,08 mm (£ 0,01 mm)
Handpalm: =~ 0,07 mm (£ 0,01 mm)

Maat M = 5,5 g/St. (£ 0.5 g)

Wegwerphandschoenen om kruisbesmetting tijdens medisch onderzoek tussen gebruiker/gebruikster en patiént te vermijden en om te voorkomen dat het
oppervlakte van de hand in aanraking komt met stoffen en mengsels die een gevaar voor de gezondheid vormen of met schadelijke biologisch werkzame stoffen. De
beschermingsgraad en de maximale draagduur zijn het resultaat van het verkregen prestatieniveau van elke gecontroleerde stof.

Kort indirect contact met voedingsmiddelen is toegestaan.
Handschoenen worden gebruikt om besmetting van de handen van medisch personeel te voorkomen.
Het gebruik is voorbehouden aan voldoende geschoold en gespecialiseerd personeel.

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.

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.

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.

Wegwerpproduct

niet steriel

" v'
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Voorbehoud/beperking

Aanwijzing

Toepassingsgebieden

Materiaalinformatie

Extra materiaal informatie

Gezondheidsinformatie

CE-markering

SRN
Basis UDI DI

EN IS0 21420:2020

EN 455-1:2022

Productgegevensformulier

wiroDENSE PF

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.

Alle ernstige incidenten in direct verband met dit product moeten worden gemeld aan de fabrikant en de verantwoordelijke autoriteiten.

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

i** Bevat potentiéle chemische type IV-allergenen.

vrij van DEHP
latexvrij

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.

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

Persoonlijke beschermingsbhenodigdheden in de categorie III volgens (EU) 2016/425 C E
DE-MF-000004956 2777 CLASS | CAT. llI
4051642-wiroDENSEPF-WE

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.

Norm voor beschermhandschoenen - algemene eisen en testmethoden

Test Resultaat
pH-waarde Doorstaan i delFU
Beweeglijkheid 5
Minimum lengte Lengte
Maat 7: 230 mm ~ 240 mm
Maat 8: 240 mm ~ 240 mm
Maat 9: 250 mm ~ 240 mm
Maat 10: 260 mm ~ 240 mm
Informatie

De productinformatie en gebruiksaanwijzing dienen in acht te worden genomen.

Medische handschoenen voor eenmalig gebruik - Deel 1: Eisen en beproevingsmethoden voor de afwezigheid van gaten

Dichtheid AQL1.5
; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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wiroDENSE PF

EN 455-2:2024 Medische handschoenen voor eenmalig gebruik - Deel 2: Eisen en beproeving voor fysische eigenschappen
XS - XL = 240 mm ~ 240 mm
Scheurkracht Doorstaan
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
Informatie

Een duidelijke aanduiding of de handschoen gepoederd of poedervrij is, is verplicht.

EN 455-4:2009 Medische handschoenen voor eenmalig gebruik - Deel 4: Eisen en beproevingsmethoden voor levensduur bij opslag
Houdbaarheid 5
EN ISO 374-1:2016 + Norm over beschermhandschoenen tegen gevaarlijke chemicalién en micro-organismen - deel 1: Terminologie en prestatie-eisen voor
A1:2018 TYPE B chemische risico’s.
Proefchemicalie Level
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
Test Resultaat
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% 14,1
T  Formaldehyde 37% -12,1

EN ISO 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

Test Resultaat Gl
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.

; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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wiroDENSE PF

VO (EU) 20237988 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. I
el

VO (EU) 10/2011 Verordening over materialen en voorwerpen van kunststof die bedoeld zijn om met levensmiddelen in aanraking te komen

Gebruiksaanwijzing Vo6r gebruik

Zorg ervoor dat u het passende product heeft gekozen voor uw behoeften en toepassingsgebieden en neem de aangegeven normen in acht. Bij vragen kunt u zich
richten tot de leverancier van uw wegwerp-veiligheidshandschoen.

Draag de wegwerp-veiligheidshandschoen niet als deze gebreken vertoont of al een keer is gebruikt. Wegwerp-veiligheidshandschoenen zijn bij werkzaamheden met
lichte chemicalién slechts voor gebruik gedurende korte tijd voorzien.

Gebruik

Kies de maat die bij u past.

De wegwerp-veiligheidshandschoen beschermt alleen de afgedekte huid. Indien persoonlijke bescherming van andere lichaamsdelen of van de luchtwegen nodig is,
gebruik dan aanvullende PBM-producten; gebruik alleen PBM die voor de geplande toepassing zijn goedgekeurd. Indien medische bescherming van andere
lichaamsdelen of van de luchtwegen nodig is, gebruik dan aanvullende medische producten; gebruik alleen medische producten die voor de geplande toepassing zijn
goedgekeurd. U bent zelf verantwoordelijk voor de juiste combinatie van extra PBM-producten of extra medische producten en u dient zich aan de voor het
gebruiksdoel noodzakelijke richtlijnen van de normen te houden.

U bepaalt als enige hoe lang u het product per keer gebruikt, rekening houdend met de beschermende werking en het draagcomfort. Bij medische toepassingen is het
gebruik beperkt tot één patiént. Na contaminatie kan een verandering van de aangegeven prestatieklasse niet worden uitgesloten. Controleer ook tijdens het dragen
regelmatig of het artikel onbeschadigd is. Vervang een beschadigde wegwerp-veiligheidshandschoen meteen door een onbeschadigd exemplaar. Bij verontreiniging
of beschadigingen dient u de wegwerp-veiligheidshandschoen uit te trekken en volgens de voorschriften te verwijderen.

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

Verwijdering 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.

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

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 Traceerbaarheid van de charges, vanaf het onderzoek naar de behoeften tot aan de levering
Productgegevensformulier Versie 2 geldig vanaf charge 2617 +

Verpakking

Recycling Licentie verleend volgens VerpackG, licentienummer DE1618662887322.
Recycle de verpakking.

&

§VerpackG

WWW.Wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirodense-pf/
Artikelnummer Kleur Maat Grootte (breedte x lengte)  Tolerantie
40401651 transparant S ~ 85x240 mm +5mm
40401652 transparant M ~ 90 x 240 mm +5mm
40401653 transparant L ~ 105 x 240 mm +5mm
40401654 transparant XL ~ 115x 240 mm +5mm
Wik o5 ) Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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Productgegevensformulier

wIiroDENSE PF

GTINS , Unit of Use 1 2
Artikelnummer
UDI UDI UDI UDI
40401651 4051642005805 4051642150697 semmeeeeemeeeeeee- 4051642650692
40401652 4051642005812 4051642150703 e 4051642650708
40401653 4051642005829 4051642150710  —emmeeeeeeeeeee 4051642650715
40401654 4051642005836 4051642150727 e 4051642650722

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 exploitatierechten van de productinformatiebladen. Het is niet toegestaan 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 Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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Fiche produit

wIiroDENSE PF

GANTS EN VINYLE

Non poudrés | Lisse
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Société + Adresse

SRN

Marque commerciale

Procurations

CH REP

Description du produit

Catégorie

Désignation du produit

Caractéristiques du produif

Matériau

Matériau

Epaisseur du matériau

Poids des matériaux

Utilisation

Usage prévu

Contact avec les aliments

Champ d’application

Groupe d'application

Groupe de patients

Indication

Contre-indication

Remarque d'utilisation

WIroS/

. Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025

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

care & serve®

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroDENSE PF | Gants en vinyle
Non poudrés | Lisse

Non poudrés
Lisse

powder free smooth

Polychlorure de vinyle

Doigts: ~ 0,08 mm (+ 0,01 mm)
Paume: ~ 0,07 mm (£ 0,01 mm)

taille M = 5,5 ¢/St. (+ 0.5 g)

Gant de protection a usage unique pour éviter les contaminations croisées entre les utilisateurs et les patients lors de la conduite d'examens médicaux et pour éviter
que les mains entrent en contact avec des substances et des mélanges dangereux ou des substances biologiques nocives. Le degré de protection et la durée maximale
de port résultent du niveau de performance défini selon la matiére testée.

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 diment 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
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Remarque

Domaines d'utilisation

Remarque sur le matériau

Infos supplémentaires sur
les matériaux

Conseils en matiére de san

Marqua

SRN

ge CE

Basis UDI DI

EN IS0 21420:2020

EN 455-1:2022

Wiros/
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wiroDENSE 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 GS

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, cancérigeéne 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 I1I selon (UE) 2016/425 C €
DE-ME-000004956 2777 CLASS | CAT. lll
4051642-wiroDENSEPF-WE

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

(1]

Test Résultat

Valeur pH Réussi i wiros 4o/ FU
Mobilité 5

Longueur minimale Longueur

Taille 7: 230 mm ~ 240 mm

Taille 8: 240 mm ~ 240 mm

Taille 9: 250 mm ~ 240 mm

Taille 10: 260 mm ~ 240 mm

Informations
Respecter les informations sur le produit ainsi que le mode d'emploi.

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

Test de rétention d'eau Résultat

Etanchéité AQL 1.5

www.wiros.de
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wiroDENSE PF

EN 455-2:2024 Gants médicaux a usage unique - Partie 2 : Exigences et essais relatifs aux propriétés physiques
XS - XL = 240 mm ~ 240 mm
Résistance a la déchirure Réussi

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

Informations
Un étiquetage clair indiquant si le gant est poudré ou non est obligatoire.

EN 455-4:2009 Gants médicaux a usage unique - Partie 4 : Exigences et essais pour la détermination de la durabilité minimale
Durabilité 5
EN ISO 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
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.

Il est recommandé de vérifier si les gants conviennent a I'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

Test Résultat
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'hydrogéne 30 % 14,1
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
Protection contre les bactéries et les champignons Réussi
Protection contre les bactéries, les champignons et les virus Réussi

Informations

; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 1072011

Utilisation

Mode d’emploi

Consigne de sécurité

Elimination

Durabilité

Stockage

Tracabilité

Emballage

Recyclage

www.wiros.de

wiroDENSE PF

La résistance a la pénétration a été évaluée en laboratoire et ne concerne que les échantillons testés.
Reglement (UE) n°® 2023/988 relatif a la sécurité générale des produits

Ordonnance relative aux matériaux et objets en matiére plastique destinés a entrer en contact avec des produits alimentaires. QIF

Ordonnance sur les matériaux et objets en matiére plastique destinés a entrer en contact avec les denrées alimentaires

Avant utilisation

Veuillez vous assurer d'avoir choisi le produit adapté a vos besoins et 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. Pour les travaux avec des produits chimiques [égers, les
gants de protection a usage unique ne sont prévus que pour une courte période d'utilisation.

Manipulation

Veuillez choisir |a taille qui vous convient.

Les gants de protection a usage unique protégent la zone qu'ils couvrent. Si la protection individuelle 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 l'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.
Vous étes seul responsable de la bonne association d’EPI supplémentaires ou de produits médicaux supplémentaires et du respect des exigences nécessaires des
normes selon ['utilisation.

Vous assumez seul la responsabilité de déterminer la durée d'utilisation pour I'usage concerné, en tenant compte de I'action protectrice et du confort de port. Dans le
domaine médical, I'utilisation est limitée a un(e) seul(e) patient(e). Aprés une contamination, une modification des niveaux de performance indiqués n'est pas a
exclure. Vérifiez également régulierement en cours d'utilisation que I'article reste 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 maniére
appropriée.

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

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 reglementations nationales en vigueur pour chaque type de contamination.

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

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 relative aux lots, de I'évaluation des besoins a la sortie du stock.
Fiche produit Version 2 valable a partir du lot 2617 +

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/wirodense-pf/
Numéro d'article Couleur Taille Taille (Ix L) Tolérance
40401651 transparent S ~ 85x240 mm +5mm
40401652 transparent M ~ 90 x 240 mm +5mm
40401653 transparent L ~ 105 x 240 mm +5mm
40401654 transparent XL ~ 115x 240 mm +5mm
; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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wIiroDENSE PF

Unit of Use
Qs Numéro d'article

UDI
40401651 4051642005805 4051642150697 - 4051642650692
40401652 4051642005812 4051642150703 - 4051642650708
40401653 4051642005829 4051642150710 - 4051642650715
40401654 4051642005836 4051642150727 - 4051642650722

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 Roshach GmbH. L'entreprise WIROS Wilfried Roshach 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 Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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GUANTES DE VINILO

Sin polvo | Liso
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Fabricante

Empresa + Direccién

SRN

Marca registrada

Autorizaciones

CH REP

Descripcion del producto

Categor

fa

Denomi
product

nacion del
0

Caracteristicas del product: Sin polvo

Materia

Grosor del material

Peso de

[ material

Finalida

d

Contacto con alimentos

Campo de aplicacién

Grupo de aplicaciones

Grupo de pacientes

Indicacion

Contraindicacion

Informacion de uso
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WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Alemania
DE-MF-000004956

care & serve®

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroDENSE PF | Guantes de vinilo
Sin polvo | Liso

Liso

powder free smooth

Cloruro de polivinilo

dedo: ~ 0,08 mm (+ 0,01 mm)
palma: =~ 0,07 mm (£ 0,01 mm)

tamafio M = 5,5 g/St. (£ 0.5 g)

Guantes de proteccién de un solo uso para evitar la contaminacién cruzada entre el usuario y el paciente al realizar exdmenes médicos, como también para evitar que
la superficie de las manos entre en contacto con sustancias y mezclas peligrosas para la salud o con agentes biolégicos nocivos. La capacidad de proteccién y el tiempo
de uso maximo se basan en el nivel de rendimiento evaluado segtin el material examinado.

Se admite un contacto indirecto a corto plazo con alimentos.
Los guantes se utilizan para evitar la contaminacion de las manos del personal médico.
Su uso estd restringido a profesionales debidamente formados.

En la atencién neonatal, se desaconseja la utilizacidn de guantes de vinilo, que podran sustituirse sencillamente por guantes de nitrilo para evitar el contacto directo
con el paciente.

Los guantes se utilizan para evitar la contaminacién 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 patdgenos que se transmiten a través de la ruta de contacto, p. Ej. B. VRE, MRSA, RSV o
3) al manipular o tocar equipo de atencidn al paciente visible o potencialmente contaminado y superficies circundantes.

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, deberdn usarse preferentemente guantes de latex o de nitrilo para procedimientos clinicos que
requieran habilidad manual y/o un contacto mas prolongado con el paciente.

Producto desechable
sin esterilizar

www.wiros.de
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Campos de aplicacion
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Mensaje de cardcter sanita

Marcado CE

SRN
Basis UDI DI

EN IS0 21420:2020

EN 455-1:2022

Hoja de datos del producto

wiroDENSE PF

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 andlisis de riesgos concluya que la proteccién indicada NO es suficiente, debera utilizarse ropa de proteccién con mayor grado de proteccion.

No es apto para empaquetar y almacenar alimentos.

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

HACCP

Servicio | Gastronomia | HoReCa

Limpieza | Higiene

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

i** Contiene posibles alérgenos quimicos de tipo IV.

sin DEHP
sin latex

En caso de irritacién cutdnea 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 reproduccion, especialmente en caso de contacto prolongado con la

piel.

Por lo que se sabe segun el estado actual de la técnica, los productos no contienen sustancias toxicas, cancerigenas o mutdgenas si se utilizan de acuerdo con su

finalidad prevista.

Producto sanitario de clase I segiin UE 2017/745

Equipo de protecci6n individual de la categoria III segdn UE 2016/425

DE-MF-000004956
4051642-wiroDENSEPF-WE

Marcado CE

q3

2777 CLASS |

El marcado CE garantiza la libre circulacidn 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 proteccién: Requisitos generales y métodos de ensayo

Prueba Resultado
pH Superada
Movilidad 5
Longitud minima Longitud
Tamafio 7: 230 mm ~ 240 mm
Tamafio 8: 240 mm ~ 240 mm
Tamafio 9: 250 mm ~ 240 mm
Tamafio 10: 260 mm ~ 240 mm

Informacién

Observar las instrucciones de uso y la informacion del producto.

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

Prueba de estanqueidad al agua Resultado

impermeabilidad

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

AQL1.5
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wiroDENSE PF

EN 455-2:2024 Guantes médicos para un solo uso - Parte 2: Requisitos y ensayos para la determinacion de las propiedades fisicas
XS - XL = 240 mm ~ 240 mm
Fuerza de desgarro Superada
EN 455-3:2015 Guantes médicos para un solo uso - Parte 3: Requisitos y ensayos para la evaluacién bioldgica
Restos de polvo <2mg
Prueba segtn EN ISO 10993-1 Disponible

Informacién
Es obligatorio que los guantes adviertan claramente si tienen talco o no.

EN 455-4:2009 Guantes médicos para un solo uso - Parte 4: Requisitos y ensayos para la determinacion de la vida util
Durabilidad 5
EN ISO 374-1:2016 + Normativa sobre guantes de proteccién contra quimicos y microorganismos peligrosos - Parte 1: Terminologia y requisitos de rendimiento para
A1:2018 TYPE B riesgos quimicos
Sustancia probada Nivel
K Hidroxido de sodio 40 % 6
P Perdxido 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 distincion 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 mas largo, donde también se comprob6 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 degradacién.

Si ya se han utilizado los guantes de proteccién, puede disminuir la resistencia a los productos quimicos peligrosos debido a cambios en sus propiedades fisicas. La
degradacién, los movimientos, la formacién de hebras, |a friccidn, 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 mds 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 Unicamente para un solo uso, no reutilizar.

EN ISO 374-2:2019 Guantes de proteccién contra productos quimicos y microorganismos peligrosos. Parte 2: Determinacién de la resistencia a la penetracién
Prueba Resultado

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

EN ISO 374-4:2019 Guantes de proteccién contra productos quimicos y microorganismos peligrosos. Parte 4: Determinacién de la resistencia frente a la
degradacion por productos quimicos

K Hidréxido de sodio 40 % 13
P Perdxido de hidrégeno 30 % 14,1
T Formaldehido 37 % -12,1

EN ISO 374-5:2016 VIRUS ~ Normativa sobre guantes de proteccién contra quimicos y microorganismos peligrosos - Parte 5: Terminologia y requisitos de rendimiento sobre
riesgos derivados de microorganismos

Prueba Resultado Uil
Proteccion frente a bacterias y hongos Superada
Proteccidn frente a bacterias, virus y hongos Superada

Informacién
La resistencia a la penetracidn se evalu6 en condiciones de laboratorio y hace referencia inicamente a las muestras analizadas.

; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
' WIR05//
- g '

www.wiros.de 29/150




ex@gm'
AN AVAVaN
V%V%VAVA‘VAV

INEYNN

MaVAVAYAVAVA
AVAVAVAVAA
NAVAVA YAV

Hoja de datos del producto

wiroDENSE PF

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

Uso

Instrucciones de uso

Indicacién de seguridad

Eliminacion

Durabilidad

Almacenamiento

Trazabilidad

Reciclaje

WWW.Wiros.de

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.

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

Antes de usar

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, péngase en contacto con el proveedor de los guantes de proteccidn desechables.

No use los guantes de proteccidn desechables si estan defectuosos o ya se han utilizado. Los guantes de proteccién desechables estan disefiados para trabajar con

quimicos suaves solo durante un breve espacio de tiempo.

Manipulacion
Seleccione la talla adecuada para usted.

Los guantes de proteccién desechables 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. Usted es el dnico responsable de

combinar correctamente los EPI o productos sanitarios adicionales y de cumplir las prescripciones de las normas segun la finalidad.

Usted es el Unico responsable de decidir el tiempo de uso en cada caso teniendo en cuenta el efecto de proteccién y la comodidad. En el ambito médico, el uso esta
limitado a un solo paciente. Tras la contaminacién, no se puede descartar que se produzcan cambios en los niveles de rendimiento especificados. Durante su
utilizacién, compruebe también con regularidad si el articulo sigue intacto. Sustituya inmediatamente cualquier guante de proteccién desechable en mal estado por

otro en perfecto estado. En caso de contaminacién o dafios, quitese los guantes de proteccién desechables y eliminelos adecuadamente.

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

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 contaminacién.

5 afios a partir de la fecha de produccidn, si no se utiliza y ademas se almacena correctamente.

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 de lotes desde que se evaltian las necesidades hasta la salida de la mercancia.
Hoja de datos del producto Versién 2 valido a partir de lote 2617 +

Licencia segtn VerpackG, nimero de licencia DE1618662887322.
Rogamos que recicle el embalaje.

&

§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirodense-pf/
Numero de articulo Color Tamaiio Tamafio (An. x L.) Tolerancia
40401651 transparente S ~ 85x240 mm +5mm
40401652 transparente M ~ 90 x 240 mm +5mm
40401653 transparente L ~ 105 x 240 mm +5mm
40401654 transparente XL ~ 115x 240 mm +5mm
Wik o5 ) Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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Hoja de datos del producto

wIiroDENSE PF

GTINs , ; Unit of Use 1 2
NUmero de articulo
UDI UDI uDI uDI
40401651 4051642005805 4051642150697 = —mmeeeeeeeeeeeeen 4051642650692
40401652 4051642005812 4051642150703 ~  —mmeeeeeeeeeeeeee 4051642650708
40401653 4051642005829 4051642150710  —mmeeeeeeeeeeeeeeen 4051642650715
40401654 4051642005836 4051642150727 e 4051642650722

Las cifras de dimensiones, pesos, espesores y tolerancias deben entenderse como valores nominales y pueden variar.
La informacion se basa en nuestros conocimientos actuales. No constituye una garantia de las propiedades del producto y no implica ningdn tipo de relacién contractual. Vuelva a confirmar los datos que tengan mas de 2 afios de antigiiedad.

Reservado el derecho a errores y omisiones.
Las fichas técnicas de los productos facilitadas son propiedad de WIROS Wilfried Roshach 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 Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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wIiroDENSE PF

GUANTI IN VINILE

Senza talco | Liscio
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Produttore

wiroDENSE PF

Azienda + Indirizzo

SRN

Marchio commerciale

Autorizzazioni

CH REP

Descrizione del prodotto

Categoria

Descrizione del prodotto

Caratteristiche del prodottc 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 I'uso

Limitazione

. Wilfried Rosbach GmbH

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

care & serve®

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroDENSE PF | Guanti in vinile
Senza talco | Liscio

Liscio

powder free smooth

Polivinilcloruro

Dito: ~ 0,08 mm (£ 0,01 mm)
Superficie mano: ~ 0,07 mm (+ 0,01 mm)

Misura M ~ 5,5 g/St. (+ 0,5 )

Guanto protettivo monouso per impedire la contaminazione incrociata tra utenti e pazienti durante le visite mediche nonché per impedire che la superficie delle mani
sia esposta a sostanze e miscele pericolose o ad agenti biologici dannosi. Il livello di protezione e il tempo di utilizzo massimo derivano dal livello di prestazione
determinato per materiale testato.

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 e limitato a professionisti debitamente formati.

L'uso di guanti in vinile nelle cure neonatali non € raccomandato e pud 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 pit 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 pit che breve con il paziente.

Prodotto monouso
non sterile

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

Il 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 & sufficiente, & necessario utilizzare indumenti con una protezione pit elevata.
Non adatto all'imballaggio e alla conservazione di alimenti.

Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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wiroDENSE PF

Nota

Campi di applicazione

Indicazione sul materiale

Informazioni
supplementari sul

Indicazioni sulla salute

Marchio CE

SRN
Basis UDI

DI

EN ISO 21420:2020

EN 455-1:2022

EN 455-2:2024

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

HACCP

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
4051642-wiroDENSEPF-WE

Marchio CE

C € jmD]

2777 CLASS |

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

Prova Risultato
Valore pH Superata
Mobilita 5
Lunghezza minima Lunghezza
Misura 7: 230 mm ~ 240 mm
Misura 8: 240 mm ~ 240 mm
Misura 9: 250 mm ~ 240 mm
Misura 10: 260 mm ~ 240 mm

Informazioni

Rispettare le informazioni di prodotto e le istruzioni per l'uso.

Guanti medicali monouso - Parte 1: requisiti e prove per la tenuta

Risultato

Test di ritenzione dell'acqua

Tenuta

AQL1.5

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

Lunghezza minima
XS - XL ~ 240 mm
Prova

Lunghezza
~ 240 mm
Risultato

Carico di rottura

. Wilfried Rosbach GmbH

WIROS/
" v ' /

Superata
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Scheda prodotto

wiroDENSE PF

EN 455-3:2015

EN 455-4:2009

ENISO 374-1:2016 +
A1:2018 TYPE B

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

Informazioni
E obbligatorio indicare chiaramente se il guanto & in polvere o senza polvere.

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

Norma sui guanti protettivi contro agenti chimici e microrganismi pericolosi - parte 1: Terminologia e requisiti di prestazione per rischi chimici.

Agenti chimici di controllo Livello
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 piu 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, 'abrasione causati dal contatto con gli agenti chimici possono ridurre significativamente il tempo di applicazione effettivo.

Con agenti chimici aggressivi, il degrado pud essere il fattore piti importante da considerare quando si scelgono guanti resistenti agli agenti chimici.

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

www.wiros.de

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 % 141
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.
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 Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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wiroDENSE PF

Istruzioni per I'uso

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. Per eventuali
domande, contattare il fornitore del proprio guanto protettivo monouso.
Non indossare il guanto protettivo monouso se presenta difetti o se & stato gia utilizzato. I guanti protettivi monouso sono destinati solo all'utilizzo temporaneo
durante i lavori con agenti chimici leggeri.

Utilizzo

Scegliere la taglia piu adatta a se stessi.
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 e utilizzare esclusivamente 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 e utilizzare esclusivamente dispositivi medici approvati per 'uso previsto. L'utente & 'unico responsabile

per la combinazione corretta di DPI supplementari o dispositivi medici aggiuntivi e della conformita ai requisiti necessari delle norme per ogni destinazione d'uso.

L'utente & I'unico responsabile della determinazione della durata utile per la rispettiva applicazione, tenuto conto dell'effetto protettivo e del comfort d'uso. In campo
medico, I'uso & limitato a un solo paziente. Dopo una contaminazione non & possibile escludere una modifica dei livelli di prestazione specificati. Inoltre, durante I'uso,
verificare regolarmente che I'articolo sia intatto. In caso di guanto protettivo monouso danneggiato, esso va immediatamente sostituito con uno intatto. In caso di
contaminazione o danneggiamento, il guanto protettivo monouso deve essere rimosso e smaltito correttamente.

Avvertenza di sicurezza

Smaltimento

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.

Durata

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

Conservazione

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 pud provocare una riduzione della durata.

Tracciabilita

Confezionamento

Tracciabilita del lotto dalla determinazione dei requisiti all'uscita dal magazzino.

Scheda prodotto Versione 2 valido da lotto 2617 +

Riciclaggio

www.wiros.de

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

WEB

&0

§VerpackG

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

Numero di articolo

40401651
40401652
40401653
40401654

. Wilfried Rosbach GmbH

WIRoS/

trasparente
trasparente
trasparente

trasparente

Dimensioni (L x I) Tolleranza
S ~ 85 x 240 mm +5mm
M ~ 90 x 240 mm +5mm
L ~ 105 x 240 mm +5mm
XL ~ 115 x 240 mm +5mm

Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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Scheda prodotto

wIiroDENSE PF

GTINS L Unit of Use 1 2
Numero di articolo
UDI UDI uDI uDI
40401651 4051642005805 4051642150697 = —mmeeeeeeeeeeeeen 4051642650692
40401652 4051642005812 4051642150703 ~  —mmeeeeeeeeeeeeee 4051642650708
40401653 4051642005829 4051642150710  —mmeeeeeeeeeeeeeeen 4051642650715
40401654 4051642005836 4051642150727 e 4051642650722

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 pii 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 l'uso dei pittogrammi non & consentito. Le schede tecniche dei prodotti fornite possono essere utilizzate solo per i prodotti WIROS originali.

, Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
WIROS/

<
b j www.wiros.de 37/150




Aeltio dedbopEvy TTPOLOVTOG

wIiroDENSE PF

FANTIA BINYATOY

Xwpig movdpa | Asia

+
=
-
=
L
e
al

, Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
WIROS/

" "

Www.wiros.de 38/150




V#AVAV%VAV
AAVAYAYAN
V%V%VAXAVAV

Etatpeia + AietBuvaon

SRN

Eumopiko orpa

MAnpe€ouatotnteg

CH REP

MepLypagn mpoiovtog

Katnyopia

Ovopaacia Ttpoidvtog

I8L6tnteg mpoidvrog

YALKO

YALKO

Mdyog uALKOU

Bdpog uAikoU

><
=)
—_~

Q
=

Aeltio dedbopEvy TTPOLOVTOG

wWIiroDENSE PF

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, leppavia

DE-MF-000004956

care & serve®

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroDENSE PF | Favtia BrvuAiou
Xwpic moudpa | Aela

Xwpi¢ movdpa
Aeta

powder free smooth

MoAuBvuloxlwpiblo

Adytulo: ~ 0,08 mm (+ 0,01 mm)
Maldpn: ~ 0,07 mm (+ 0,01 mm)

MéyeBog M ~ 5,5 g/tpy. (0,5 q)

Evbedetypévn xprion ravt mpootactag pag xpriong mpog ano@uyn SLactaupoUpevVwy EMLPOADIVOEWY PETAED XPNOTWY Kal aoBeVWV KaTd T SLevépyeLa LaTPLKWY eEETAGEWY KaBWG Kal TV
QTOTPOTIH EMAPNG TG TTAAAUNG TOU XEPLOU e ETLKIVEUVEC yLa TV uyela ouaieg kat pelypata r pe emBAaBeic Blohoyikéc Spactikeg ouates. To UPog tng Ttpoataciag
KaBwe Kat n péyLotn SLdpkeLa xpriong TPOKUTITOUY amtd TO UTIOAOYLOPEVO EmiTedo amddoang tou uttoPAnBévtog ae Sokipr UALKOU.

Emagn pe tpogLua Emutpénetal n oOvtopn, éupeon emagn pe po@Lya.

Medio epappoyng Ta yavta xpnotpomotovvrat yia thy mpoAnbn g HOAUVONG TwV XEPLWV TOU LATPLKOU TTPOOWTILKOU.

Opdda epappoyng H xprjon meptopiletat ota L61Ka kataptiopéva dropa.

Opdda acBevwv H xprion yavtiwv Bvuliou Katd th @poviisa veoyvwy v ouviaTdtal Kat Propel amAd va amo@elyetal Je Xprion YavTlwy VITPLALOU yLa TV Apean emagn Pe Tov
aoBevn.

‘Evéeln Ta ydvtia ypnotpototolvtat yia v poAndn thg HOALVENG TV XEPLWY TOU LATPLKOU TIPOCWTILKOU,

1) o€ Gpeon emagn Pe alpa f cwpatika uypd, PAevvoydvoug, pn avemago d¢ppa kat A0 SuvnTikd poAUCHATIKO UALKO
2) o€ Gueon emagn pe aoBeveig ou Exouv amolkLoTeL i) poAuvOel pe maBoyova mou petadidovtat péow tng 0dou emagng, T.y. B. VRE, MRSA, RSV
3) 6tav xelpieate f ayyilete opatd ) evéeXopEvwG HOAUGHEVO EOTIALGHO PpovTiSag aoBeVwY Kal TLG yOpW EMLOAVELEC.

Avtévéelln Mehéteg éxouv emavelhnppéva katadeifel mwg ta ydvtia Byuliou og Sokipég uTd GUVONKEG ipoaopoiwang N TipayHaATIKEG KALVLKESG cuVBNKeG eppavilouv upnAdtepa
T0000TA EAATTWHATWY GUYKPLTLKA PE Ta yavTia Aateg 1 vitpthiou, g €K TOUTOU OTLG KALVIKEG SLASLKAGLEG TIOU AALTOUY KLVNTLKOTNTA TWV SAKTUAWV I} EUTIEPLEXOUV
olvTopn ema@n e Tov aoBevi TTpEMeL va ipoTLpouvTaL yavtia Aaté€ i vitpthiou.

Yr6Set€n yprong Mpotov piag xpriong
Hn amooTELpWHEVa

Wik 5/ Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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Ynodelén uAikol
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OXETLKA [IE TO UALKO

Aeltio dedbopEvy TTPOLOVTOG

wiroDENSE PF

Ynodelfn oxetika pe tnv vy

Mpotuma

ZAuavon CE

SRN
Basis UDI DI

EN IS0 21420:2020

EN 455-1:2022

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

H xprjon og matdLd, kuo@opolaeg 1 BnAd{ouaeg yuvaikeg Gev ouviotatal.

H xprjon Tou TtpoldVTog EMLTPETETAL POVO £QOTOV Pia avaluon KvEUvou 081ynae 0T0 CUPTIEPAOHA TIWG TO TIPOLOV elval KATAAANAO Kat TTWG Ta 0YEAN UTIEPTEPOUV TWVY
KLVSUVWV.

Epdoov n avduon emikivduvotntag KatéAnée 0To GUPTEPATH TIWG ) avagePOpeVn Tipoatacia AEN emapkel, emBAMETAL N XPrON TIPOCTATEVTLKIS EVEUpaTiag Pe
unAdtepo beiktn mpoatasiag.

Aev givat katdAAnAo yLa cuokevacia kat anoBrikeuon TpoPipwy.

'Oha ta coBapd MEPLOTATLKA TIOU OXETLOVTaL ApEDa PE UTO TO TIPOTOV TIPETIEL VA AVAPEPOVTAL OTOV KATAOKEUAOTH KaL OTLG ApUOSLEG ApXEC.

Noookopeio | Oikog euynpiag | K.a. KOKAOL ELSLKWY
[SLlwTkd Latpeia

Blopnxavia | @appakeutikr Blopnyavia
Epyaotiipto

EneSepyaoia tpo@ipwy

HACCP

Ynnpeotieg | Eotiaon | HoReCa

KaBaplopog | Yytewn

Koopetohoyia | Euegia | Blopnyavia opop@Lag
Tmit + Kimog | Fewpyta | OkoSopn

i** MepLéyel SuvnTkd XnpLka aMepyloyova tou tumou 1V.

dev mepLéyel DEHP
Sev mepLéyel Aated

Ze Tep{mTwon SepPATIKWY PEBLOPWY 1) AMEPYLIKWY aVTLEPACEWY OTAPATHOTE APETWG Tr XPI0N VA avalntrote LaTpLkr) cUPBOUAL.

AuTo T0 TIpoidV pTopel va TepLEEL (xvn TAAOTLKOTIOLNTWY ((PBAALKEG EVWTELG), OL OTIOLEG Elval SUVNTLKA TOLKEG yLa TV avarapaywy, Loiwg o Tepimtwaon
HOKpOXPOVLAG SEPHATLKAG ETAPNS.

2tov Babpd mou eival yvwaotd cUPEWYa PE TLG TPEXOUOEC TexVOAoyLKES £EeAiEeLG, Ta TTpoidvTa Gev TepLéyouv TOELKEG, KapKLvoyoveg, 1 petaAhagloydveg ouaieg, dtav
Xpnotpomotobvtal c0PPWVa PE Ty EVEESELYPEV XPON TOUG.

Iatpotexvohoyikd Tipoidv ¢ katnyopiag I clpgwva pe tov kavoviopd EE 2017/745
Méoa atoptknig mpoataaiag tng katnyopiag I cOp@wva pe tv 0&nyia EE 2016/425
DE-MF-000004956

4051642-wiroDENSEPF-WE

C€ jmp]

CLASS |

2777

CAT. IlI

Zrpavon CE
H orjpavon CE dtaopalilel tnv ehelBepn KUKAOQOPLa TIPOIOVIWY Kal EPTOPEVPATWY EVTOG TG Eupwiaikig
Otkovoptkng Evwang. To Tipoidv Tou @épet T afjpavan CE mAnpot TLg Baotkég amattioetg twv avapepouevwy Eupwaikwv 08nytwv.

Mpdtumo yavilwy mtpoatactag - FeVIKEG amattrjoeLg kat pébodot eréyyou

(1]

Aokipn AnotéAeopa
T ph OAokAnpwOnKe pe emtuyia ORI
Eukwnotia 5
EAdyLoto prjkog Mrkog
MéyeBog 7: 230 mm ~ 240 mm
MéyeBog 8: 240 mm ~ 240 mm
MéyeBog 9: 250 mm ~ 240 mm
MéyeBog 10: 260 mm ~ 240 mm

MAnpopopieg

A&Bete umodn TG TANpoPopieg Tou TTPOTOVTOG Kal To eyXELpi6Lo 0dnyLwv xprong.

Tatpikd yavtia pag xprong - Mépog 1: AlattriogLg Kat 60KLuEG amouaiag omwy
Aokupr vdatoaoteyavotntag AnotéAeopa
Armouaia omwv AQL1.5
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wiroDENSE PF

EN 455-2:2024 Tatplkd yavtia pag xprong - Mépog 2: ATaLTiGELG KAl SOKLUEG PUOLKWY LELOTHTWY
XS - XL = 240 mm ~ 240 mm
Avtiotaon otn dLdoyion OAokAnpwOnKe pe emLtuyia
EN 455-3:2015 Tatpikd yavtia pLag xpriong - Mépog 3: AmattrioeLg Kat 6okLpég BLoAoytkrg agtoAdynang
YroAelppata ovspag <2mg
Aokipn katd to tpotuo EN ISO 10993-1 Yoiotatat
MAnpopopieg
H oaprg ofpaveon yia to av to yavtt eivat pe i xwpiq moudpa elvat UTIoXPEWTLKI.
EN 455-4:2009 Tatpikd yavtia prag xpnong - Mépog 4: AattrioeLg Kat SoKLUES yLa TpoadLopLapo xpovou {wiig
Adpketa (wng 5
EN ISO 374-1:2016 + MpAGTUTIo YavTLWVY TIPoaTaciag vavil EMKIVUVWY XNULKWY 0UCLWY Kat JLKpoopyaviopwy - Mépog 1: OpoAoyia kal analtioeLg enidoong ya
A1:2018 TYPE B XNHLKOUG K8 HVoUg.
XNk ouata SOKIPRAG Emimedo
K Y6po&eidio tou vatpiov 40% 6
P Ymepo&eibro udpoydvou 30% 2
T  ®opuahdeddn 37% 2
M\npowopieg
Xpovog Samepatotnrag: Eninedo 1> 10 Aemtd | Emimedo 2 > 30 Aemtd | Emine6o 3 > 60 Aentd | Eminedo 4 > 120 Aemtd | Eninedo 5 > 240 Aemtd | Enimedo 6 > 480
\emta.

H mapovUoa mAnpogopia Sev epLEXEL Kapia avagopd wg PO TV TIPAYHATLKO XpOVo TipoaTastag oTov xwpo epyactag Kal atn dLapopormoinon Petagy PeLypatwy Kat
KaBapwv XNPLKWY 0UGCLWV.

H avtoxn évavtt Twv xnuIkwv ouoLwv aglohoyriBnke uto epyactnpLakéc ouvonkeg o€ Selypata mou A@OnKav amoKAELOTIKA OTTO TV ECWTEPLKN ETILPAVELD TOU YEPLOU
(e€apoupévng g epimtwang otnv omoia to yavtt éxet prikog 400 mm ) peyakitepo omote UTtoBARBNKE a€ SOKLYNA KAL 1) HAVOETA) KAL APOPA ATIOKAELTTIKA 0T
XNUWr ouota T Sokipnc. H avtiotaon evoéxetat va Stagépet eqv n XUk ousia xpnoLpomoLeitat o€ petypa.

Tuviotatal va eAéyxetat n KataAAnAdTnTa Tou yavttol yia Ty tpoopL{Opevn xprion, EQOaov oL GUVBNKEG aTov Xwpo epyaciag pmopel va mapouatdlouy amokAioeLg
amo auTES TG SokLpng Thmou ag cuvaptnon tng Beppokpaatag, Tng TpLPRg Kat tng utofddpLong.

Edv ta ydvtia mpootaciag égouv 8n xpnoLpomotnBel, vaExETaL va TTAPEXOUV PIKPOTEPN AVTIOTACN EVAVTL TWVY EMLKIVEUVWY XNUIKWY 0UGLWY AOYwW PETABOARG TwV
(UOLKWV TOUG LSLotrTwy. H urtoBabyLon mou poKaeitat armd Ty enagr Pe XNHLKEG OUGLES, ATO KIVITELS, TO TPABNYHA TwV VUATwWY, TV TPLRR KTA. PTtopel va
EMLPEPEL ONPAVTLK PELWOT TOU TIPAYHATIKOU XPOVOU XPranG. Z€ SLaPPWILKEG XNHLKES ouaieg N uttofabpLon propel va eivat o TiLo onuavikag mapayoviag mou
TpémeL va AapBavetal umodn katd thv mhoyr avBEKTLKWY OTLG XNHLKEG OUGLES yavTLWV.

MpLv T xprion ta yavtia mpémeL va eEAéyxovtat yia ehattwpata ) ¢Bopeg.

Mpoopi{etal yLa pia xprjon, va pnv enavaypnotpoToLeitat.

EN ISO 374-2:2019 ravtia mpootaciag évavtt MkivEUVWY XNHULKWY 0UGLWY KAL PLKPOOPYavLopwy - Mépog 2: Mpoadloplopog avtiotaong otn Steiaduan
Aokpn Anotéleopa
Aokiyn Stappong agpa OAokAnpwOnKe pe emLtuyia
Aokpn dtappong vepol OAokAnpwOnKe e emLtuyia
EN ISO 374-4:2019 ravtia mpootaciag évavtt MKiVEUVWY XNHLKWY 0UGLWY KAl PLKPOOPYaVLGHWY - Mépog 4: MpoadLopLapdg avtoxrg otn XNULKr armotkodopnan
Xnutkn ouaia Sokuprg YroBaBuion %
K Y6po&eibio tou vatpiou 40% 13
P YmepokeiSio uspoyovou 30% 14,1
T  ®oppakdelon 37% -12,1
EN ISO 374-5:2016 VIRUS ~ Mpdtumo yavILwy poataciag Evavtt EMKIVEUVWY XNULKWY 0UGLWY KaL PLKpoopyaviopwy - Mépog 5: Opoloyia kat amaltioeLg Enidoong yLa
K6 0VoUG amd PLKpoopyavLepoug @
Mpootacia amd Baktpia Kat pOKNTES OAokANpwONKe pe emLtuyia
Mpootacia and Baktipia, PUKNTEG Kat LoUg OAokANpwONKe pe mituyia
MAnpopopieg

H avtiotaon évavtt Sieiobuong afloAoynBnke uo epyactnpLakég cUVONKEG Kat apopd amOKAELOTIKA oTa Selypata tng SOKLYNG.
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wiroDENSE PF

VO (EU) 2023/988 Kavoviopog (EE) Ap. 2023/988 GxeTLKA e Tr) YEVLKT Ao@AELa TTPOlOVTWY
VO (EG) 1935/2004 Kavoviopog oxeTikd pe Ta UALKA Ka Ta avTikeipeva armé mAaoTiko ta omoia ipoopifovtat va épBouv o emagn pe TpOQLUAL ”
i ﬁ
VO (EU) 10/2011 Kavoviopog oxeTikd pe ta UALKG & avTikeipeva amd TAaoTiké Tou tpoopifovtat va épBouv o€ emagr pe TPOPLUA.
E@appoyn
EyxetpibLo odnyLwv Mpw T xprion
Xpriong BeBatwBeite mwg éxete eMAEEEL TO OWOTO yLa TLG AVAYKEG 0aG KaL TOUG TOPELG Xpriong TPOLOV Kal TNPELTE TLG AMALTAOELG TWV EKAOTOTE EYAPHOCTEWV TIPOTUTIWY. Edv

éxete epwtroeLg ameuBuvBeite atov mpopnBeutr amd tov omoio ayopdoate Ta ydvtia mpoatasiag pLag xprong.
Mnv @opéaete To ydvtt poatasiag piag xprong podcov mapouatdlel ehattwpata f €xeL 18n xpnotpomnotnBel. Ta ydvtia mpoataaiag piag xpriong mpoopilovral ya
€pYaoieg pe Eha@pEg XnpLKES ouaieg Povo yia BpayutpdBeapn dtapkeia xpriong.

Xprion

EmAé€te to katdMnho yia £0dg péyebog.

To yavtL tpootactiag piag xpriong mpoatateveL Ty epLoxr| TTou kalumretat and auto. Eqv amatteital n atoptkr mpootacia AAWY PEPWY TOU CWHATOG 1 TwV
QVATVEUOTLKWY 06wV, Ttpoabéate Ttpoidvta MATT Kat XpnoLUOTIOLELTE POVO EyKEKPLEVA yLa TV TtpoopL{Opevn xprion MAT. Edv amatteitat n tatpikr mpootacia GAwv
PEPWV TOU CWHATOG 1 TWV AVATIVEUGTLKWY 06wV, TPoaBETTE POIOVTA LATPLKIG TIPOCTAGLAG KaL XPNOLHOTIOLELTE POVO EYKEKPLPEVA YLa TV TipoopL{OpEVn Xpron
LatpLkd mpoidvra. O xpriotng eivat amokAeLotikd o (8Log umelBuvog yia tov owotd cuvduacpd MAI 1 TpOGBETWY LATPLKWVY TIPOTOVTIWY KAl TV THPNON TWY
UTIOXPEWTLKWY YL KAOe Xprion amattioewv twv ipotimiwv. Eoelg kabopilete pe amokAelotikd Sikn oag euBovn tn SLdpkela xpriong ota mhaioLa thg EKACTOTE Xpriong
\apBavovtag umoPn Ty amoTeAEGPATIKOTNTA TG TTPOOTAGLAC KAt TNV Avean Xpriong. LTov LatpLkd Topéa n xprion meplopiletal o évav/pia acBevi. Metd amd
€MmpoOAuvon ev propel va amokAELoTel evoexOpevn PETaBOAR TwV aVaPEPOLEVWY ETILTES WV ETILEO0EWV. EAEYYETE TAKTIKA Kal Katd tn SLdpkeLa tng xpriong edv to
TPOIOV Ttapapével o dptia Katdotaon. Aviikablotdte apéowg éva yavtl mpoataciag piag xprong mou €xel utootel Bopd pe éva Ao Tou Bpioketat o€ dptia
katdotaor). Epdoov emtpoluvbel i umootel PBopE, To yavtL poataciag piag xpriong mpémeL va agatpeital Kat va anoppimtetat ota mhaiota g mpoPAETOpEVNG

SinSivanine

Ynodelén aopaheiag ZUp@wva pe Ty avaluon Kwwdovou Tou SLevepyraape katd to ipotumo EN ISO 14971:2019 + A11:2021 yia To GUYKEKPLUEVO TIPOTOV eV amattovvtaL TpOoBETE
utodeielg aopaleiag.

Antoppubn Ta pn xpnotpomotnpéva fj pn emtpoAuapéva Tipoiovia pmopouy va katyovtat pe meptBarloviikd @Liiko tpomo og KALBAvVOUG 1} va amoppimtovtat oe Xwpoug
LYELOVOPLKAG TaprG. Ta empoAucpéva TipoidvTa TipEMeL va amoppintovtal c0p@wva pe Tig dtatdels tng Loxbouaag eBvikrg vopoBeaiag avdAoya pe to 1606 g

Awdpkera {wng 5 €t amod TV nuepopnvia mapaywyng, Epdaov Gev £xouv xpnatpomotnBel kat Stac@aliletal n cwoth amobrkeuan.

AmnoBrikeuan Na mpootatebetal amd tnv ékBean og évtovn Beppotnta, nAtakn aktvoBoAia, mayetd, vypaoia, 6{ov, aKTives X Kat TO UTIEPLL
Na puldooovtal o Enpo pépog.
Oeppokpacia amoBnkevong petagl -5 °C kat 38 °C.
0 pn opB4g tpoTog amobrkeuang pmopet va £xeL wg emakoAovBo tn peiwaon g Stdpketag {wrg.

Ixvnhaowpotnta Ixvn\aotpdtnta maptidwy amo v Kataypar twv avaykwy éwg tv €5080 armd tnv amobrkn.
Aehtio Sedopévwy ipoiovtog Ekdoan 2 IoyUel amod maptida 2617 +

YuoKevaola

AvakUk\waon AbgLobotnon Katd tov yeppavikd vopo mept cuokevaotwy (VerpackG), aptbpdc adeiag DE1618662887322.
Mapadwaote ) cuokevasia mPog avakUKAWaN.

&

§VerpackG

WWW.Wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirodense-pf/
Kwé. eidoug Awaotdoetg (M x M)
40401651 SLdpavo S ~ 85 x 240 mm +5mm
40401652 SLdpavo M ~ 90 x 240 mm +5mm
40401653 SLdpavo L ~ 105 x 240 mm +5mm
40401654 SLdpavo XL ~ 115x 240 mm +5mm
; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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wIiroDENSE PF

GTINs , Unit of Use 1 2
Kwb. eldoug
UDI UDI UDI UDI
40401651 4051642005805 4051642150697 - 4051642650692
40401652 4051642005812 4051642150703 - 4051642650708
40401653 4051642005829 4051642150710 - 4051642650715
40401654 4051642005836 4051642150727 - 4051642650722

OL avaQepOpIEVES TLHEG TIOU APOPOULY € SLaTTATELS, BAPOC, TIEXOG KAt avoXEG TPETEL VAL VOOUVTAL WG OVOHAGTLKEG TLHEG KL EVEEXETAL Va TapoUaLd{ouy amokALoELS.

Ta avagepopeva atotyeia Bacifovtal otig TpéXouaes yvwaoeLg pag. Aev e§aapalifovy yyunpéva ty Orapgn twv LELOTATWY Tou TIPoiovTog Kat Sev BepeAtwvouy kapia cupBatikr uroypéwon Katd thy évvola tou Akaiou. Etotyeia maatdtepa twy 2 etwv Xprilouv
emPePaiwong.

Me Vv enpUAagn oQaAPdTwy Kat TUToypapLkwy AaBwv.

Ta SlaBéatpa @UAa Sedopévwy Tipoiovtwy etvat tdtoktnoia tng WIROS Wilfried Roshach GmbH. H etatpeia WIROS Wilfried Rosbach GmbH eivat t8oktritng OAwv twv Skatwpdtwy SnpLoupyol/xpriong Kat KPETAAEVaNG Twv QUMY SeSopévwv ipoidvtwy. Aev

, Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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Uriin Bilgi Formu

wIiroDENSE PF

VINIL ELDIVENLER

Pudrasiz | Duz
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Sirket + Adres

SRN

Ticari marka

Yetkilendirmeler

CH REP

Uriin agiklamasi

Kategori

Uriin tanimi

Uriin 6zellikleri

Malzeme

Malzeme

Malzeme kalinlig

Malzeme agirligi

Kullanim

Kullanim amaci

Gida temasi

Uygulama alani

Uygulama grubu

Hasta grubu

indikasyon

Kontrendikasyon

Kullanim Ile ilgili Notlar

Kisitlama

WIroS/

Uriin Bilgi Formu

WIroDENSE PF
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WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Aimanya
DE-MF-000004956

care & serve®

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroDENSE PF | Vinil eldivenler
Pudrasiz | Diz

Pudrasiz
Diiz

powder free smooth

Polivinilklorir

Parmak: ~ 0,08 mm (+ 0,01 mm)
El yiizeyi: = 0,07 mm (£ 0,01 mm)

Beden M ~ 5,5 g/St. (0,5 g)

Tibbi muayeneler yaparken kullanicilar ve hastalar arasinda ¢apraz bulasmayi dnleyen ve ellerin yiizeylerinin sagliga zararli veya zararli biyolojik ajanlarin ve zararli
maddelerin temas etmesini 6nlenmesini saglayan tek kullanimlik koruyucu eldiven. Koruma diizeyi ve maksimum asinma siiresi test edilen her madde igin belirlenen
performans seviyesinden kaynaklanir.

Gidalarla kisa stireli dolayli temasa izin verilir.

Saglik personelinin ellerine bulagmasini 6nlemek icin eldiven kullanilmaktadr.

Kullanim, uygun sekilde egitim almig uzmanlarla sinirlidir.

Yenidogan bakiminda vinil eldiven kullaniimasi tavsiye edilmez ve dogrudan hasta temaslarinda nitril eldiven kullanilarak kolayca dniine gegilebilir.

Saglik personelinin ellerine bulasmasini énlemek 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, 6rn. B. VRE, MRSA, RSV veya
3) gozle goruliir veya potansiyel olarak kontamine olmus hasta bakim ekipmanini ve cevresindeki yiizeyleri tutarken veya dokunurken.

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

Tek kullanimhk tirtin
steril degil

Cocuklarda, hamile veya emziren kadinlarda kullaniimasi 6nerilmez.

Uriin sadece bir risk analizi, Griintin uygun oldugunu ve faydalarin risklerden daha agir bastigini gésterdiginde kullanilmalidir.

Eger bir risk analizi, listelenen korumanin yeterli OLMADIGINI ortaya koymasi durumunda, daha yiiksek koruyucu davranisa sahip koruyucu kiyafet kullaniimalidir.
Gida maddelerinin paketlenmesi ve depolanmasi icin uygun degildir.

www.wiros.de
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wiroDENSE PF

Agiklama Bu Urtinle dogrudan baglantili tiim ciddi olaylar tireticiye ve sorumlu yetkililere bildirilmelidir.

Kullanim alanlari Hastane | Yagsl Bakim Evleri | ve diger Uzman Kurumlar
Doktor muayenehaneleri
Sanayi | Ilac endistrisi
Laboratuvar
Gida isleme
HACCP
Hizmet | Gastronomi | HoReCa
Temizlik | Hijyen
Kozmetik | Saglk | Guzellik Endistrisi

Ev +Bahce | Tarim | Insaat sektorii

Malzeme ile ilgili notlar i** Potansiyel kimyasal Tip-IV alerjenler icerir.
Ek malzeme bilgisi DEHP icermez

ateks icermez

%
Saglik ile ilgili uyari Cilt tahrislerinde veya alerjik reaksiyonlarda kullanimi hemen birakin ve bir hekime danigin.

Bu Uriin, 6zellikle de uzun siireli cilt temasinda, potansiyel teratojenik etkiye sahip olabilecek eser miktarda plastiklestiriciler (ftalatlar) icerebilir.

Teknigin glincel durumuna gore bilindigi kadariyla, triinler, 6ngdrilen amaca uygun kullanildiklarinda, toksik, kanserojen veya mutajenik maddeler icermemektedir.

Standartlar

CE isareti AB 2017/745 uyarinca I sinifi medikal Grindir.

AB 20167425 uyarinca III. kategori kisisel koruyucu ekipman C €
SRN DE-MF-000004956 2777 CLASS | CAT. Il
Basis UDI DI 4051642-wiroDENSEPF-WE

CE isareti

CE isareti, Uriinlerin ve mallarin Avrupa Ekonomik Toplulugu icinde serbest dolasimini
garanti eder. CE isaretli Grlin, belirtilen Avrupa yonetmeliklerinin temel taleplerini karsilar.

ENISO 21420:2020 Koruyucu eldivenlerde standart - Genel sartlar ve test yontemleri
Test Sonug
pH degeri Gegildi e wirs.derFU
Manevra yetenegi 5
minimum uzunluk Uzunluk
Beden 7: 230 mm ~ 240 mm
Beden 8: 240 mm ~ 240 mm
Beden 9: 250 mm ~ 240 mm
Beden 10: 260 mm ~ 240 mm
Bilgiler

Uriin bilgilerini ve kullanim kilavuzunu dikkate alin.

EN 455-1:2022 Tek kullanimlik tibbi eldivenler - Boliim 1: Gereksinimler ve sizdirmazlik testi
Sizdirmazlik AQL 1.5

EN 455-2:2024 Tek kullanimlik tibbi eldivenler - Boliim 2: Gereksinimler ve fiziksel 6zellikler testi
minimum uzunluk Uzunluk
XS - XL = 240 mm =~ 240 mm
Yirtilma kuvveti Gegildi

Wik 5/ Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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wiroDENSE PF

EN 455-3:2015 Tek kullanimlik tibbi eldivenler - B6liim 3: Biyolojik degerlendirme icin gereksinimler ve testler
Pudra kalintilari <2mg
EN ISO 10993-1'e gore test Mevcut
Bilgiler
Eldivenin pudrali mi yoksa pudrasiz mi olduguna dair net bir isaretleme zorunludur.
EN 455-4:2009 Tek kullanimlik tibbi eldivenler - B6lim 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 - Béliim 1: Kimyasal riskler icin terminoloji ve performans
A1:2018 TYPE B gereksinimleri.
Test edilen kimyasal Seviye
K Sodyum hidroksit %40 6
P Hidrojen peroksit 30 % 2
T  Formaldehit 37 % 2
Bilgiler

Kirilma stiresi: 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 i¢inden alinmis numunelerde degerlendirilmistir (eldivenin 400 mm veya daha uzun oldugu
durumlar haric - bu durumda mangset de test edilir) ve sadece test edilen kimyasallar ile ilgilidir. Kimyasal, bir karisim halinde kullanildi§inda direng farkli olabilir.

Isyeri kosullari sicaklik, aginma ve degradasyona bagli 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, stirtinme ve benzerleri uygulama siiresini dnemli 6lctide azaltabilir. Agresif kimyasallar icin, kimyasallara
dayanikli eldivenler secerken goz éniinde bulundurulmasi gereken en énemli faktér degradasyon olabilir.

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

Sadece tek kullanim icindir, tekrar kullanmayin.

EN ISO 374-2:2019 Tehlikeli kimyasallara ve mikroorganizmalara karsi koruyucu eldivenler - Béliim 2: Sizma direncinin belirlenmesi
Test Sonug
Hava kacag testi Gegildi
Su kacag testi Gegildi
EN ISO 374-4:2019 Tehlikeli kimyasallara ve mikroorganizmalara karsi koruyucu eldivenler - Bolim 4: Kimyasallardan kaynaklanan ayrismaya karsi direncin
belirlenmesi
K Sodyum hidroksit %40 13
P Hidrojen peroksit 30 % 14,1
T  Formaldehit 37 % -12,1

EN ISO 374-5:2016 VIRUS  Tehlikeli kimyasallara ve mikroorganizmalara karsi koruyucu eldivenlerde standart - B6liim 5: Mikroorganizma riskleri icin terminoloji ve
performans gereksinimleri

Test Sonug

Bakteri ve mantar korumasi Gegildi

Bakteri, mantar ve viris korumasi Gegildi
Bilgiler

Penetrasyon direnci laboratuvar kosullarinda dederlendirildi ve yalnizca test edilen numuneler ile ilgilidir.

VO (EU) 2023/988 Genel Uriin Giivenligi Yonetmeligi (AB) 2023/988
VO (EG) 1935/2004 Gida maddeleriyle temas etmek icin olan plastikten tretilmis malzemeler ve cisimlerle ilgili diizenleme. QIF
i
VO (EU) 1072011 Gida maddeleriyle temas etmesi amaclanan plastik malzemeler ve esyalarla ilgili diizenleme
Wik o5 ) Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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Kullanim Kilavuzu Kullanmadan 6nce
Lutfen ihtiyaclariniz ve uygulama alanlariniz igin dogru triini sectiginizden emin olun ve ilgili standartlarin sartlarina uyun. Herhangi bir sorunuz varsa, litfen tek
kullanimlik koruyucu eldiven tedarikgcinize bagvurun.Kusurlu veya daha énce kullaniimis tek kullanimlik koruyucu eldivenleri litfen kullanmayin. Tek kullanimlik
koruyucu eldivenler, yalnizca hafif kimyasallarla calismalarda kisa sireli kullanim icin éngdrilmusttir.

Kullanim

Liitfen sizin icin dogru bedeni segin. Tek kullanimlik koruyucu eldiven, kapladigi bdlgeyi korur. Viicudun diger bdlimlerinin veya solunum yollarinin korunmasi
gerektigi durumlarda, diger KKE drtnleri ile tamamlayin, yalnizca kullanim amaci icin onaylanmig KKE'leri kullanin. Viicudun diger bélimlerinin veya solunum
yollarinin tibbi korunmasi gerektigi durumlarda, diger tibbi driinler ile tamamlayin, yalnizca kullanim amaci icin onaylanmig tibbi driinler kullanin. Kullanici, ilave KKE
veya ek tibbi trtinlerin dogru kombinasyonundan ve her uygulama icin gerekli standartlara uyulmasindan tek basina sorumludur. Koruyucu etkiyi ve rahatligi dikkate
alarak, ilgili kullanimin hizmet dmrtinii belirlemekten yalnizca kullanici sorumludur. Tibbi alanda kullanim bir hasta ile sinirlidir. Kirlenmeden sonra, belirtilen
performans seviyelerinde olusabilecek degisiklikler goz ardi edilmemelidir. Ayrica kullanim sirasinda iriiniin saglam olup olmadigini da diizenli olarak kontrol edin.
Hasar gérmiis bir tek kullanimlik koruyucu eldiveni hemen saglam bir eldiven ile degistirin. Tek kullanimlik koruyucu eldiven, kirlenme veya hasar durumunda
¢ikarilmali ve diizgiin bir sekilde bertaraf edilmelidir.

Guvenlik Uyarisi EN ISO 14971:2019 + A11:2021 uyarinca yaptigimiz risk analizine gére bu driin icin ek gtivenlik uyarilari gerekli degildir.

Bertaraf Kullanilmayan ve kirlenmemis iirinler cevreye zarar vermeyecek sekilde yakilabilir veya bertaraf edilebilir. Kirlenmis Grtinler, kirlilik tiiriine gdre yurtrlukteki ulusal
yasa ve talimatlara uygun olarak bertaraf edilmelidir.

Kullanim Siresi 5yil , Uretim tarihinden itibaren, kullanilmadigi ve dogru depolandig takdirde.
Saklama Agsiriisidan, guines isigindan, dondan, nemden, ozondan, X 1sinlarindan ve ultraviyole isiktan koruyun.
Kuru bir yerde depolayin.

Depolama sicakligi 5°Cile 38°C arasinda.
Yanlis depolama dayanikliligin azalmasina neden olabilir.

izlenebilirlik Gereksinimlerin belirlenmesinden depo ¢ikisina kadar parti ile ilgili izlenebilirlik saglanmaktadir.
Uriin Bilgi Formu Versiyon 2 Gegerli parti baglangici 2617 +

Ambalaj

Geri Doniisiim VerpackG uyarinca lisansl, Lisans No. DE1618662887322. oy
Liitfen ambalaji geri dénustime aktarin. %
§VerpackG

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

Uriin numarasi Boyutu (G x U) IEERS

40401651 saydam S ~ 85x240 mm +5mm

40401652 saydam M ~ 90 x 240 mm +5mm

40401653 saydam L ~ 105 x 240 mm +5mm

40401654 saydam XL ~ 115x 240 mm +5mm
GTINs - Unit of Use

Urtin numarasi

UDI

40401651 4051642005805 4051642150697 - 4051642650692

40401652 4051642005812 4051642150703 - 4051642650708

40401653 4051642005829 4051642150710 - 4051642650715

40401654 4051642005836 4051642150727 e 4051642650722

Boyut, agirlik, kalinlik ve toleranslar icin belirtilen rakamlar nominal degerler olarak anlasiimalidir ve farklilik gdsterebilir.

Verilen bilgiler, bilgilerimizin mevcut durumuna dayanmaktadir. Bunlar, Griin 6zelliklerinin garantisini teskil etmemektedir ve sdzlesmeye iliskin yasal bir anlayisi hakli cikarmaz. 2 yildan eski bilgileri 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 iirtin veri sayfalarinin tiim telif/kullanim ve degerlendirme haklarinin sahibidir. Uriin veri sayfalarinin degistirilmesi veya piktogramlarin
kullaniimasi yasaktir. Kullanima sunulan iiriin veri sayfalari sadece WIROS iiriinleriyle baglantili olarak temel alinabilir.
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OnwncaHve nsgenuns

Kateropus

0603HaueHue NPoAyKLMK

XapaKTepucTukm NpoayKLy

Martepuan

Martepuan

TonwwmHa MaTepKhana

Bec matepuana

Ncnonb3oBaHue

Ha3HaueHue

KOHTaKT C nuLLeBbIMM npo;

06nacTb NpUMeHeHNs

[pynna npumeHeHus

lpynna nalneHToB

Moka3aHue

HPOTVIBOI'IOKEBaHVIe
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WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, F'epmaHus
DE-MF-000004956

care & serve®

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroDENSE PF | MepuaTku BUHWNOBbIE
HeonyapeHHble | Tnagkne

HeonyapeHHble
[nagkue

powder free smooth

|-|0}'IVIBVIHI/IﬂXI'IOpI/I,£I,

Manbubl: ~ 0,08 MM (£ 0,01 mm)
NagoHb: =~ 0,07 Mm (£ 0,01 mm)

Pasmepbl M = 5,5 r/wr. (£0,5T)

MepyaTky 04HOPA30BOro NPUMEHEHMS /1S 3aLLUThI OT NePEKPECTHOI KOHTAMUHALMMU MeXZy MeANLMHCKM COTPYAHWUKOM M NaLMeHTOM BO BpeMS MPOBeAeHNS
MeANLMHCKIX UCCEA0BAHUIA, @ TAKKe BO U36eXaHMe KOHTaKTa KOXM PyK C OMacHbIMU 151 340POBbS BELLeCTBAMY 1 CMECSIMIA NN BPeAHbIMU 610N0OrYecki
aKTUBHbIMU BeLyecTBaM. CTeneHb 3aLuThbl M MaKCUMabHBIA CPOK NCMONb30BaHWs OMPeensieTcs UCXOAS 13 YPOBHS I GEKTUBHOCTY 3aLyMTbl UCMBITAHHOTO
matepuana.

ﬂ,OI'IyCKaE‘TCFI KpaTKOBPEMeHHbIVI HEI'IpﬂMOVI KOHTAKT C NpOAYyKTaMu NUTaHNA.
I'IepanKM NCNoNb3yrTca Ana NnpefoTBpaLleHnA 3arpsasHeHna pyK MeAULIMHCKOTO NepCcoHana.
Vicnonb3oBaHue pa3peLLeHo To/1bKO crneLmanbHO 06y'-iEHHOMy nepcoHany.

I'Ipm yXoze 3a HOBOPOXAEHHbIMM UCMNO0/Ib30BaHMe BUHUNOBLIX NepYaToK He peKOMeHAYETCA 1 3TOr0 MOXHO JIerko n3bexartb, ecu ANA NPAMOro KoHTakTa C
nauneHToM NCnoab30BaTb HATPWU/IOBbIE MEPYATKN.

MepuaTkn MCNob3yoTCa ANs NPeAOTBPALLEHNS 3arpA3HEHUs pyK MeAnepcoHana,

1) B IPAMOM KOHTaKTe C KPOBBIO UM 610A0TMYECKUMM XKNAKOCTAMU, CAU3UCTBIMU 060104KaMK, MOBPEXAEHHOI KOXEVi 1 APYriM MOTeHLMaNbHO MHOEKLMOHHbIM
MaTtepuanom

2) B NIpSAIMOM KOHTaKTe C naLeHTamu, KOTOpble KONOHU3MPOBaHbI AN MHPULIMPOBAHbI NaToreHamu, KOTopble NepeatoTcs KOHTaKTHbIM nyTeM, HanpumMep B. VRE,
MRSA, RSV nnu

3) npv obpaLLeHnM Nan NPUKOCHOBEHUM K IBHO AU NOTEHLMANbHO 3arpsi3HEHHOMY 000pyA0BaHI0 415 YXOAa 3@ NaLMeHTaMU U OKPYXALOLLMM NOBEPXHOCTSM.

ViccnepgoBaHms HEOAHOKPATHO MOKa3bIBa/In, YTO NMPU NCMbITAHNAX B CMOAENNPOBAHHBIX N PEa/IbHBIX KTUHUYECKMX YC/TOBUAX Y BUHWTOBBIX MEPYATOK O6Hapy)KVIBaeTC9|
60nee BbICOKMI MPOLIEHT 0TKA30B, YEM Y 1aTEKCHbIX NI HUTPUNOBLIX NePYaTOK, NO3TOMY AJiA KNNHNYECKUX npoLueayp, Tp66y}OIJ.|,I/IX MOTOPUKK pyK n/vnu 6onee
I,CI,Hl/ITe}'II:HI:II\/'I KOHTAKT C MaLlMeHTOM, bonee NpeAnoYTUTENIbHbI NaTEKCHbIE U HATPWUJIOBbIE NEPYaTKn.

OfHOPa30BbI NPOAYKT

HecTepunbHble

www.wiros.de
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e TexHuyeckas cneumukaums
N4

OrpaHuyeHns

MpumeyaHue

06nactn nprMeHeHns

CBeaeHus 0 MaTtepunane

Nudopmauus o
f0baBKax B cocTaBe

MpeAynpexaeHne o BOIMO

wiroDENSE PF

CE-mapkmpoBka

SRN
Basis UDI DI

EN IS0 21420:2020

. Wilfried Rosbach GmbH

WIROS/
" v ' /

He pekomeHzyeTcs ncnonb3oBaHue AeTbMu, bepeMeHHbIMU UK KOPMSALLMMU XEeHLMHAMN.

W3penve ciepyet ncnonb3oBath TONLKO B TOM C/1yyae, €C/Iv aHann3 puckoB nokasas, uto 13jesne noAxoAauT A UCMO/b30BaHNS 1 M0Jb3a OT UCMOJb30BaHKA
nepeBeLInBaeT PUCKU.

Ecnm aHanu3 pricka BbIsiBIA, UTO NprBeaeHHol 3awutel HEAOCTATOYHO, cnefyeT npyMeHsTb 3aLUUTHY0 OAeXAY € 60/1ee BbICOKMMM 3aLiUTHBIMI XapakTepucTUKamm.
He npeaHa3HayeHo Ans ynakoBKW U XpaHeHUS MULLLEBbIX MPOJYKTOB.

060 BCex Ceépbe3HbIX NHLMAEHTaX, HENOCPEACTBEHHO CBA3aHHbIX C 3TUM MPOAYKTOM, HEO6X0,CI,VIMO C006LI.|,aTb NPOU3BOAUTENO N OTBETCTBEHHLIM OpPraHam.

BonbHuUa | lom npectapenbix | B TOM Yncie rpynnbl Creyuanucton
BpauebHble nmpakTku

MpOMBILAEHHOCTb | GapMaLieBTYECKas MPOMbILLIEHHOCTb
Jlabopatopun

MuieBas NPOMbILLIEHHOCTb

HACCP

Cepsuc | FactpoHomus | HoReCa

Y6opka | rurmena

Kocmetnka | BenHec | VHAycTpums KpacoThl

Jlom + cag | Cenbckoe x03qiicTBO | CTponTeNbHOE feno

i** CopepxaTt noTeHLManbHble XMMuyeckue annepreds IV tuna.

He CoAepXuT gnatunrekcundranar
6e3 natekca

anI Pa3apaXkeHnn KOXu nnn annepruyeckmnx peakuymax HEOGXOAVIMO HEMeAJIEHHO NPEKPaTUTb NCNOJIb30BaHME U 06paTVITbCﬂ K Bpayy.

Vi3genve moxert COAepPXaTb Chefbl I'IIIaCTI/Id)VIKaTOpOB (q)Ta}'IaTOB), KOTOpblE NOTEHLMaNbHO MOTYT ObITb PenpPoAYKTUBHO TOKCMYHBIMN, 0C06EeHHO npu AnnTenbHOM
KOHTaKTe C KOXeA.

Ha ocHoBaHuK aKTya/IbHbIX Hay4YHbIX 3HaHWiA, AaHHbIE N3enna He CoAepXKaT TOKCUYHbIX, KaHLEePOreHHbIX MNK MyTareHHbIX BeLLeCTB, €I NCNOoNb3YHTCA N0
Ha3HayeHut.

MeguumHckoe nsgenve knacca I cornacHo (EC) 2017/745

C€

2777

VHanBuayansbHoe 3alutHoe cpescrso kateropuu 111 B cootsetctsum ¢ EC 2016/425
DE-MF-000004956
4051642-wiroDENSEPF-WE

CLASS |

CAT. IlI

CE-mapkunpoBka
MapkumpoBka CE rapaHTupyeT cB060/HOe 0bpaLLeHue 13Aenuii M ToBapoB Ha TeppUTopum
E3C. M3genue ¢ mapkmposkoii CE COOTBETCTBYET OCHOBHbLIM TPEHOBaHMAM yKka3aHHbIX €BPONeNCKUX PernaMeHToB.

CTaHAapT ANS 3aLUMTHBIX MepyaTok - 06uise Tpe60BaHNS N METOAbI UCTIbITaHUI

Tecr Pesynbtar

pH-nokasarensb VicnbiraHme ycnewwxo v wiros. el Fy
[ToaBMXHOCTL 5

MuHMManbHasa fivMHa [AnnHa

Pazmep 7: 230 Mm ~ 240 mm

Pazmep 8: 240 Mm ~ 240 mm

Pasmep 9: 250 Mm ~ 240 mm

Pasmep 10: 260 Mm ~ 240 mm

NHdopmaups
Obpalwaiite BHUMaHMe Ha MHPOPMaLWKO O MPOAYKLIN 1 BbINOHSATE MHCTPYKLMM MO UCMONb30BaHUIO.

Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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wiroDENSE PF

EN 455-1:2022 MepyaTkn MeAULIMHCKNE OAHOPa30Bble — YacTb 1: TpeboBaHUs 1 UCMbITAHNS HA FePMETUYHOCTb
lpoBepka BOAOHEMNPOHMLAEMOCTH Pesynbtar
[noTHOCTB AQL 1.5

EN 455-2:2024 MepyaTkn MeAULIMHCKNe OfHOPa30Bble — YacTb 2: TpeboBaHUs 1 UCMbITAHNS GU3NYeCKUX CBOIACTB
MuHUManbHasa fivMHa [AnnHa
XS - XL = 240 mm ~ 240 mm
PacraruBatoLee ycunve McnbiTanme ycrnewHo

EN 455-3:2015 MepyaTkn MeAULIMHCKME OfHOPa30Bble — YacTb 3: TpeboBaHUs 1 UCTbITAHNS ANS BUOAOTNYECKON OLLEHKN
Ocratkn nopoLuka <2mg
VcnbiTaHue B cootBetctBum € EN ISO 10993-1 B Hanunumn

Nudopmaups

Heob6x04MMO YeTKoe yka3aHue Toro, 06paboTaHa M nepyaTka NoPOLIKOM At NOCKINKW UK HeT.

EN 455-4:2009 MepyaTkn MeAULIMHCKNE OAHOPa30BbIe — YacTb 4: TpeboBaHUs 1 UCMbITAHNS ANS ONpeAeneHns MUHUMANbHOro CPpoka XpaHeHus
Cpok cnyxo6bl 5
EN ISO 374-1:2016 + CranapT AN5 3aLUMTHBIX MepyaTok ANS 3aLLuTbl OT ONACHBIX XMMIKATOB M MUKPOOPraHU3MOB - YacTb 1: TepMUHONOrUA 1 TpeboBaHus K
A1:2018 TYPE B pabounm xapakTepucTikam Ans XMMUYECKNX PUCKOB.
Xumukanuu s ucrbltaHns YpoBeHb
K Tuapokcng Hatpus 40% 6
P MMepekuck Bogopozaa 30% 2
T ®opmanbaerug 37% 2

NHdopmavms
Bpems npopbiBa: 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 nHopmaLs He MpeSOCTaBNSET CBeAEHUIA 0 GaKTNUECKO MPOACIKUTENBHOCTY 3aLLMTbI HA paboyem MecTe U 0 pasHuULIe MeXAY CMEeCIMI 1 YACTbIMU
XMMUYECKNMU BelLeCTBaMu.

YCTORUMBOCTb K XMMWUYECKMM BeLLecTBaM OLieHBanack B 1abopaTopHbIX YCI0BUSX Ha 06pa3Liax, B3ATbIX TONbKO C y4acTka MaTepuana Ha 1afoHn (KpoMe ciy4aes,
korpa nepyatka coctasnser 400 MM UK AIMHHEE — B 3TOM CTy4ae Takke NPOBepsSeTcs MaHXeTa) 1 KacaeTcs TONbKO MPOBEPEHHbIX XUMUKaAWIA. YCTORUNBOCTb MOXET
OT/INYATbCS, ECIN XMMUYECKOE CPeACTBO UCMONb3YeTCs B CMECH.

PekomeHzyeTcs NpoBepsTh, MOAXOASAT I NepyaTkv ANg NpedyCMOTPEHHOr0 MPUMEHEHNS, MOCKONbKY YCN0BIS Ha paboyeM MecTe MOryT OTAMYATbCS OT YCN0BUI
TUMOBOTO UCMbITaHUA B 3aBUCKMOCTY OT TEMMEPATYpPbl, U3HOCA 1 AerpadaLun.

Ecnv 3aWmuTHBIMY NepyaTkamu yXxe nosb30Baancb, OHU MOTYT 06ecrneynBaTb MeHbLUYH YCTOHYMBOCTL K OMACHbBIM XMMUYECKUM BelyecTBaM BCIeACTBIE M3MEHEHMS
X GU3NYECKIX XapaKTepUCTIK. B pesynbTate AerpajaLyi, ABUXEHWIA, PacTSKEHNS, TPEHWS W T.N. NPU KOHTaKTe C XMMUYECKAMM BeLLeCTBaMM, MOXET 3HaUMTeNbHO
COKPATUTLCS GaKTUYeCcKoe BPeMS 1CMOb30BaHUS. Npn paboTe ¢ arpeccBHBIMU XMMUYECKUMU BELLLeCTBaAMY BaKHENLINM GaKTOPOM, KOTOPbI CedyeT yYnTbiBaTb
npy BbIGOPE XUMNYECKU CTOVKMX MepyaToK, MOXET ObiTb AerpajaLus.

Mepes 1cnonb3oBaHMeM He06X0AMMO NPOBEPUTL MepUaTKM Ha HaNNYMe HeAoCTaTKOB UK fedeKToB.

MpegHa3Ha4eHo Ans OAHOKPATHOrO MPUMEHEHMS, He UCMOJb30BaTb MOBTOPHO.

EN ISO 374-2:2019 3aLmTHble NepyaTky NPOTMB OMACHbIX XMMMUKATOB 1 MUKPOOPraH13MOB - YacTb 2: OnpejeneHne conpoTUBAEHNS MPOHUKHOBEHNIO
Tect Pesynbtar
[poBepka Ha repMeTUYHOCTL C MOMOLLH0 BO3JyXa McnbiTaHue ycrnewHo
[poBepka Ha repMeTUYHOCTL C MOMOLLbO BOAbI McnbiTaHue ycnewHo

EN ISO 374-4:2019 3alMTHbIE NepyaTkv NPOTUB OMaCHbIX XMMUKATOB 1 MUKPOOPTaHWU3MOB - YacTb 4: OnpeAeneHune ycTonumBOCTY K pa3pyLLEHUI0 XMMUYeCKUMI
XuMUKanum ang ncnbitaHns [Jlerpagauus %
K Tuapokcng Hatpus 40% 13
P TMepekncb Bogopozda 30% 141
T ®opmanbaerug 37% -12,1
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EN ISO 374-5:2016 VIRUS ~ CraHzapt Ans 3alWTHbIX NepyaTok A5 3aLnThbl OT OMACHbIX XMMUKATOB 1 MUKPOOPraHU3MOB - YacTb 5: TepMIUHOIOTS 1 TeXHUYEeCKne

TPeboBaHNs K prckam 13-3a MUKPOOPraH13MoB

Tecr Pesynbtar

3awuTa ot bakTepuii 1 rpuboB McnbiTaHue ycnewHo

3awwura ot bakTepuii, rpubos 1 BUPYCoB McnbiTanue ycnewHo
Nudopmaups

YCTORYMBOCTb K NPOHUKHOBEHUIO OLIeHNBaNach B 1ab0OPATOPHbIX YCI0BUAX N OTHOCUTCS UCKNIOUNTENBHO K UCCNefyeMbIM 06pa3Liam.

VO (EU) 2023/988 PernameHT EC Ne 2023/988 06 061LLeii 6e30MacHOCTV NPOAYKLAN
VO (EG) 1935/2004 PernameHT o MaTepuanax v M3genusax U3 naactmacc, KOHTakTUPYHLLMX C MULLEBLIMY MPOAYKTaMu. I
i
VO (EU) 10/2011 PacniopsbxeHne o Matepuanax v U3Aenusax U3 naactmMace, NpejHasHaueHHbIX A1 KOHTAKTa C NMULLEBbIMU NPOAYKTaMu
lcnonb3oBaHue
WHcTpyKumsa no Mepep CMob30BaHNeEM
NCMOJb30BaHUIO Ybeautechb B TOM, YTO Bbl 1cnonb3yeTe Hanbonee noaxossLee Ans Balwvx Lenei n chepbl npuMeHeHus usgenve. Cnegyiite TpeboBaHNAM COOTBETCTBYHOLLINX

CTaHAaPTOB. anI BO3HUKHOBEHMW BOMPOCOB 06paTMTECb K NMOCTaBLLNKY 04HOPA30BbIX 3dLLUTHBIX MEPYATOK.
He Ha,quaIZTe 0AHOPA30BbIE MEANLNHCKME MepUaTKK, KOTOPbIe NMERT Ae(l)EKT N1 paHee yXxe Ncnosib30Baincb. I'IpM pa60Te C HearpeCcCMBHbIMU XUMUKaTaMn
A0NYyCKaeTCa NCnonb30BaHNe 0AHOPA30BbIX NEPYATOK TO/IbKO HEMPOAO/IKUTE/IbHOE BPEMSA.

MpumeHeHne

BbibepuTe COOTBETCTBYIOLNIA pa3mep.

OAHOpPa30Bble NepyaTky 3aLLMLLAOT MOKPBITBIA UMW Y4aCTOK KOXM. ECIM HE06X0AMMO 3aLUMTUTL ApYrie YacTy Tena Uau AbixaTeNbHble MyTh, NCNoNb3yiiTe
JOMONHUTENbHbIE CPEeACTBA UHANBUAYaTbHON 3aLMThI, NPUMEHSIS Hanbonee NoaAXOAALLMe ANS AaHHOI Lienu u3genns. Ecim HeobXxoAMMO 3aLUMTUTb Apyrie YacT
TeNa UAm AbixateNbHble NyTy 13 MeAULIMHCKNX CO0BPaXeHNi, NCMob3yiiTe AOMONHUTENbHbIE CPEACTBA MEAVNLIMHCKOTO Ha3HAueH s, MPUMEHSIS TONbKO MOAXO0AALLe
ANs faHHON Lenu n3genusi. OTBETCTBEHHOCTb 3a MPaBUIbHOE COYeTaHNe A0MONHUTEbHbIX CPeACTB MHANBUAYANbHON 3aLLNTbI AW MeAULIMHCKNX U3AENNI, a Takxe
cobntofeHe He0OX0ANMbIX CTaHAAPTOB B COOTBETCTBUM C LIE/IbIO MX MPUMEHEHNS BO3/1araeTcsl UCKNKUNTENbHO Ha Noab30BaTens. Bbl onpegensete
MPOAO/IKUTENLHOCTb UCMONb30BaHNS NOA COHCTBEHHYHO OTBETCTBEHHOCTb B COOTBETCTBUM C KOHKPETHON Lie1bio MPYMEHEHUS C Y4eTOM CTeneHu 3aLuTbl 1 komdopTa
npw HOCKe.

Mpy MCNONB30BaHUM NEPYATOK B MEAVLIMHCKMX LieNsiX MEHAATE UX NOCe KaXA0ro naumeHTa. He NCkatoUeHo, 4To Moc/ie 3arpsisHeHns nsgenve He byger
0becrneumBaTh yKka3aHHbIN YpoBeHb 3alyuThl. Bo Bpems UCMonb30BaHNs peryisipHo NpoBepaiTe LeNoCTHOCTb M3genns. HesameanTensHoO 3aMeHNTe NCMopyYeHHble
0/{HOPA30Bble NepyaTky HOBbIMM. B clyuae 3arps3HeHNs UaN Nopyn OFHOPA30BbIX 3ALLMTHBIX MepUaToK HEOOXOAMMO CHATb WX W YTUIMU3MPOBATb HaZ/IeXaLlM
obpaszom.

WHCTpYKLMS No TeXHMKe Mo pe3ynbTaTamM aHanM3a pUCKOB B COOTBETCTBIM O cTaHAapToM EN ISO 14971:2019 + A11:2021, gonoaHuTeNbHbIe peKkoMeHAaLMM1 N0 6€30MacHOCTY ANS JAHHOMO
6e3onacHocTu 13genns He TpebytoTCs.

minm3a|_|lv|;| Hencnosib30BaHHbIE 1 He3arpA3HeHHbIe U34eNna MOXHO OKUraTb 3KO0rn4eckmn 6e30MacHbIM o6pa30M AN YyTUNN3NPOBAaTb B MeCTax AN c6opa Mycopa.
3arpﬂ3HeHHbIe n3penua cnepyet yTnnusnpoBatb B COOTBETCTBUAN C /J,eVICTByK)LLlI/IM HalMoHa/IbHbIM 3aKOHOaTe/IbCTBOM 1 HOPMATUBHO-NPaBOBLIMW akTaMi, B
3aBNCUMOCTM OT TUMa 3arpsA3HEHNA.

CpOK C}'Iy)K6b| 5 et ¢ fatbl U3roTOBNEHUS, €CIN OHW He ObIIN B yI'IOTpEGI'IEHVIVI M npu NpaBuabHOM XpaHEHUN.

XpaHeHue bepeub OT upe3mMepHOro Teria, CONHEYHOro CBeTa, MOPO3a, Bark, 030Ha, PEHTTeHOBCKIX Ny4eii n ynbTpaduoneta.
XpaHuTb Cyxum.

XpaHutb npu Temnepartype ot 5°C go 38°C.
HenpaBu/ibHOe XpaHeHe MOXET MPUBECTY K CHUXEHWIO J0NTOBEYHOCTH.

lpocnexnBaemocTb MpocnexnBaemMoCTb NapTHN OT OnpejeneHns NOTpebHOCTeN A0 BbIX0AA CO CKNaAa.
TexHWyeckas cneumukaums Bepcns 2 feiCTBATENbHDI, HAUNHAs € napTum 2617 +

YnakoBKa

MepepaboTka JInueH3npoBaHo cornacHo 3akoHy 06 ynakoske, Homep AuLen3um DE1618662887322.

D

ﬂoxanyﬁcra, OTMPaBbTE YMaKOBKY Ha nepepa60TKy.
§VerpackG
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WIroDENSE PF

WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirodense-pf/
Aonyctumoe
Homep apTukyna Liet Pasmep (LU x [1)
OTK/OHEHwe
40401651 Mpo3pauyHble S ~ 85x240 mm +5mm
40401652 Mpo3pauyHble M ~ 90 x 240 mm +5mm
40401653 Mpo3pauyHble L ~ 105 x 240 mm +5mm
40401654 Mpo3pauyHble XL ~ 115x 240 mm +5mm
GTINs Unit of Use 1 2
Homep apTtukyna
UDI uDI uDI uDI
40401651 4051642005805 4051642150697 - 4051642650692
40401652 4051642005812 4051642150703 - 4051642650708
40401653 4051642005829 4051642150710 - 4051642650715
40401654 4051642005836 4051642150727 - 4051642650722

Lingposble faHHble pa3mMepoB, Beca, TONLYMHBI 1 AONYCTUMbIX OTKNOHEHWIA CnejlyeT NOHMMaTb Kak HOMUHa/bHbIE BENNYMHbI 11 OHI MOTYT OTNYaTbCA.[JaHHbIe OCHOBAHbI Ha TeKyLLLEM YPOBHE HaLLWX 3HAHWIA.

OHU He ABASIOTCS FapaHTUPOBAHHbIM 3aBEPEHMSIM O XapaKTePUCTIKaX TOBApa 1 He CO34At0T A0TOBOPHOIO NPaBOBOrO NOHUMaHWs. MHGopmaLyto, KoTOpoii 6osbLUe 2 NIeT, HeO6X0AUMO NOATBEPANTL MOBTOPHO.

Bo3MOXHbI OneyaTku 1 Apyrue owneKm.

MpeAocTaBneHHble TeXHNYeCKe NacnopTa 13aenuii NPoAyKLMM SBASIKOTCS COBCTBEHHOCTbIO kKoMnaHu WIROS Wilfried Rosbach GmbH. Komnanus WIROS Wilfried Rosbach GmbH siBnsietcst BnagenbLiem Bcex aBTopckix npae/npas Ha MCMO/b30BaHUe W peanvsaumio
TeXHNYEeCKIX NacropToB U3AeNuiA. 3anpeLLaeTcs BHOCUTL M3MeHeHWst B TeXHUUecKue NacropTa U3genuii uan ncnonb3oBaTb NUKTOrpaMmbl. pefocTaBneHHble TeXHMYecKe nacnopTa U3Aenii MoryT NCnoNb3oBaTbCs TONLKO B CBSA3N C OPUTMHANbHBIMU U3ZeNUsMi
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REKAWICE WINYLOWE

Bez pudru | Gtadkie
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Karta produktu

WIroDENSE PF

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

Upowaznienia

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

Kategoria PREMIUM+

Nazwa produktu care & serve® PREMIUM+ | wiroDENSE PF | Rekawice winylowe

Bez pudru | Gfadkie

Wiasciwosci produktu Bez pudru
Gtadkie

powder free smooth

Materiat
Materiat Polichlorek winylu
Grubos$¢ materiatu Palce: ~ 0,08 mm (+ 0,01 mm)

Powierzchnia dtoni: ~ 0,07 mm (+ 0,01 mm)

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

Zastosowanie

Zamierzone przeznaczenie Jednorazowe rekawice ochronne sg przeznaczone do zapobiegania kontaminacji pomiedzy ich uzytkownikami a pacjentami podczas badar lekarskich oraz do
unikniecia kontaktu skéry dtoni z substancjami i mieszaninami niebezpiecznymi dla zdrowia lub ze szkodliwymi czynnikami biologicznymi. Wysokos¢ ochronna i
maksymalny czas noszenia wynikajg z okreslonego poziomu wydajnosci dla kazdej badanej substancji.

Kontakt z zywnoscia Dopuszczony krotkotrwaty, posredni kontakt z produktami spozywczymi.

Zakres zastosowania Rekawiczki stuzg 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 fatwo unikng¢, 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 $luzowymi, nieuszkodzong skéra i innym potencjalnie zakaznym materiatem
2) w bezpos$rednim kontakcie z pacjentami, kt6rzy sa skolonizowani lub zakazeni patogenami przenoszonymi drogg 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 testdw 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 ciezarne i karmiace.

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

; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
< WIRoOS/
< ,'

www.wiros.de 56/150




I
MaVAVAVAVAV

INEYN

LN
A
6
avavd

7
N/
AN
N/

AT
NAVA
/NS
N/

VAV%V’
AVAVaN
LYV

Standardy

Wyréb medyczny klasy I zgodny z normg UE 2017/745
Srodki ochrony indywidualnej III kategorii zgodnie z norma UE 2016/425

Informacja

Obszary zastosowania

Informacje o materiale

Dodatkowe informacje o
materiatach

Wskazéwki dotyczace zdrov

Oznakowanie CE

SRN
Basis UDI DI

EN ISO 21420:2020

EN 455-1:2022

Wiros/
'Yy

EN 455-2:2024

Karta produktu

wiroDENSE PF

Wszystkie powazne incydenty zwigzane bezposrednio z tym produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i odpowiednim wtadzom.

Szpitale | Domy opieki | w tym Osrodki specjalistyczne

Gabinety lekarskie

przemyst | przemyst farmaceutyczny

laboratorium

przygotowanie produktéw spozywczych

HACCP

Ustugi | Gastronomia | HoReCa

sprzatanie | higiena

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

i** Zawiera potencjalne alergeny chemiczne typu IV.

nie zawiera DEHP
nie zawiera lateksu

W przypadku podraznienia skory lub reakcji alergicznych nalezy natychmiast przerwac stosowanie i zasiegnac 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, rakotwdrczych ani mutagennych, jesli s3 uzywane zgodnie z ich

przeznaczeniem.

DE-MF-000004956
4051642-wiroDENSEPF-WE

Oznakowanie CE

2777 CLASS |

Oznaczenie CE gwarantuje swobodny przeptyw produktéw i towaréw w obrebie Europejskiej WspdInoty
Gospodarczej. Produkt oznaczony znakiem CE spetnia zasadnicze wymagania okre$lone w przepisach europejskich.

Norma dotyczaca rekawic ochronnych - ogéine wymagania i metody badan

Test
Wartos¢ pH
Zakres ruchu

Wynik
Zaliczony
5

Minimalna dtugos¢
Rozmiar 7: 230 mm
Rozmiar 8: 240 mm
Rozmiar 9: 250 mm
Rozmiar 10: 260 mm

Informacje

Dtugos¢

~ 240 mm
~ 240 mm
~ 240 mm
~ 240 mm

Nalezy zaznajomic sie z informacjami o produkcie i przestrzegac instrukcji obstugi.

Rekawice medyczne jednorazowego uzytku - cze$¢ 1: Wymagania i badanie szczelnosci

Test odpornosci na przepuszczalno$¢ wody

Szczelnosé

Wynik
AQL1.5

Rekawice medyczne jednorazowego uzytku - cze$¢ 2: Wymagania i badanie wtasciwosci fizycznych

Minimalna dtugos¢
XS - XL = 240 mm

Dtugos¢
~ 240 mm

Test
Sifa rozrywajaca

. Wilfried Rosbach GmbH

Wynik
Zaliczony
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wiroDENSE PF

EN 455-3:2015

EN 455-4:2009

ENISO 374-1:2016 +
A1:2018 TYPE B

EN ISO 374-2:2019

EN ISO 374-4:2019

EN ISO 374-5:2016 VIRUS

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

Rekawice medyczne jednorazowego uzytku - cze$¢ 3: Wymagania i badania do oceny biologicznej

Test Wynik
Pozostatosci pudru <2mg
Préba zgodnie z EN ISO 10993-1 Wystepuje

Informacje
Wyrazne wskazanie, czy rekawice sg pudrowane, czy nie, jest obowigzkowe.

Rekawice medyczne jednorazowego uzytku - cze$¢ 4: Wymagania i badania w celu ustalenia minimalnej trwatosci
Test Wynik
Trwatos¢ 5

Norma dotyczaca rekawic ochronnych, chronigcych przed niebezpiecznymi chemikaliami i mikroorganizmami - czes¢ 1: Wymagania w zakresie
eksploatacji i terminologii dotyczacej zagrozen chemicznych.

Test chemiczny Stopien

K wodorotlenek sodu 40 % 6

P nadtlenek wodoru 30 % 2

T formaldehyd 37 % 2
Informacje

Czas przebicia: stopiefi 1> 10 Min. | stopiefi 2> 30 Min. | stopied 3> 60 Min. | stopief 4> 120 Min. | stopiefi 5> 240 Min. | stopieri 6 > 430 Min.

Niniejsze informacje nie odzwierciedlaja rzeczywistego okresu ochrony w danym miejscu pracy, a takze nie biorg pod uwage réznicy miedzy mieszaninami i czystymi
chemikaliami.

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 ktdrych testowany byt tez mankiet) i odnosi sie wytacznie do przetestowanych chemikalidw. Odpornos¢ moze ulec zmianie, jesli
stosowane s3 chemikalia w formie mieszaniny.

Kazdorazowo nalezy przetestowa, czy rekawice nadaja sie do stosowania na danym stanowisku pracy, poniewaz warunki na stanowisku moga odbiega¢ od warunkéw
panujacych podczas testéw pod wzgledem temperatury, scieralnosci i degradacji.

Rekawice, ktore byty juz wczesniej uzytkowane, mogg posiadac inne wtasciwosci fizyczne, a w konsekwencji nizsza odpornosc na dziatanie niebezpiecznych substancji
chemicznych. Rekomendowany okres uzytkowania moze zostac 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 posiadajg 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 Degradacja %

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 zagrozer wywotanych przez mikroorganizmy.
Test
Ochrona przed bakteriami i grzybami
Ochrona przed bakteriami, grzybami i wirusami

Wynik
Zaliczony
Zaliczony

Informacje
Odporno$¢ na penetracje zostata przetestowana w warunkach laboratoryjnych i dotyczy jedynie przebadanych prébek.

Rozporzadzenie (UE) nr 2023/988 w sprawie ogdlnego bezpieczerstwa produktow

Rozporzadzenie w sprawie materiatéw i wyrobdw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze Srodkami spozywczymi.
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wiroDENSE PF

VO (EU) 1072011 Rozporzadzenie w sprawie materiatdw i wyrobdw z tworzyw sztucznych dopuszczonych do kontaktu z zywnoscig
Stosowanie
Instrukcja obstugi Przed zastosowaniem

Przed zastosowaniem produktu, prosimy, by upewnic sie ze jest on dopasowany do Parstwa potrzeb oraz obszaréw zastosowania, a takze prosimy o przestrzeganie
specyfikacji podanych norm. W razie pytan prosimy o kontakt z dostawcg Parstwa jednorazowych rekawic ochronnych.

Nie nalezy stosowac jednorazowych rekawic ochronnych jesli wykazujg one wady lub $lady wczesniejszego zastosowania. Jednorazowe rekawice ochronne sg
przeznaczone wytacznie do krétkotrwatej pracy z lekkimi chemikaliami.

Obstuga

Prosze wybra¢ odpowiedni rozmiar. Jednorazowe rekawice ochronne chronig jedynie obszar skory zakryty przez nie. Jesli podczas pracy wymagana jest ochrona innych
czesci ciafa lub drég oddechowych, nalezy zastosowac dalsze srodki ochrony indywidualnej. Stosuj jedynie sSrodki ochrony indywidualnej zatwierdzone do konkretnego
zastosowania. Jesli podczas pracy wymagana jest ochrona medyczna innych czesci ciata lub drég oddechowych, nalezy zastosowac dalsze produkty medyczne. Stosuj
jedynie produkty medyczne zatwierdzone do konkretnego zastosowania. Uzytkownik ponosi wytaczng odpowiedzialno$¢ za prawidtowe dobranie dodatkowych
$rodkéw ochrony indywidualnej lub dodatkowych produktéw medycznych oraz za ich zgodno$¢ z normami, niezbednymi dla danego zastosowania. Uzytkownik ponosi
wytaczng odpowiedzialno$¢ za zywotnos¢ konkretnych srodkéw ochrony indywidualnej, uwzgledniajac ich dziatanie ochronne oraz komfort uzytkowania.

Podczas stosowania w celach medycznych, nalezy uzywac produktu jedynie w kontakcie z jednym pacjentem/pacjentka. Jesli wystapita kontaminacja srodkéw nie
mozna wykluczy¢ zmiany lub zmniejszenia ich dziatania ochronnego. 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
zdjac jednorazowe rekawice ochronne i zutylizowac je w sposéb zgodny z przepisami.

Wskazdwka Zgodnie z naszg analiza ryzyka przeprowadzong zgodnie z norma EN ISO 14971:2019 + A11:2021, dla tego produktu nie s3 wymagane zadne dodatkowe instrukcje
bezpieczefstwa bezpieczenstwa.
Utylizacja Produkty, ktéry nie byty uzytkowane ani skazone, moga zostac spalone lub zutylizowane w sposéb przyjazny dla Srodowiska. Skazone produkty nalezy zutylizowac w

sposo6b zgodny z obowigzujgcym krajowymi zaleceniami i przepisami prawnymi.

Trwatosc¢ 5 lat od daty produkgji, jesli produkt byt prawidtowo przechowywany i nieuzywany

Przechowywanie Chroni¢ przed goracem, swiattem stonecznym, mrozem, wilgocia, 0zonem, promieniami rentgenowskimi i ultrafioletowymi.
Przechowywa¢ w suchym miejscu.
Temperatura przechowywania pomiedzy 5°C a 38°C.
Niewtasciwe przechowywanie moze obnizac trwatos¢ produktu.

38°C
5°C,

Identyfikowalno$¢ Mozliwos¢ identyfikacji konkretnej partii od zgtoszenia zapotrzebowania do opuszczenia magazynu.
Karta produktu Wersja 2 wazne od partii 2617 +

Recykling Licencjonowane przez VerpackG, numer licencji DE1618662887322. oy
Opakowanie nalezy zwréci¢ do ponownego przetworzenia. %&
§VerpackG
WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirodense-pf/
Numer artykutu kolor Rozmiar rozmiar (S x D) tolerancja
40401651 transparentny S ~ 85x 240 mm £5mm
40401652 transparentny M ~ 90 x 240 mm £5mm
40401653 transparentny L ~ 105 x 240 mm £5mm
40401654 transparentny XL ~ 115x 240 mm +5mm
Wik o5 ) Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
- o’/
" v '

www.wiros.de 59/150




AAVAVAVAN
MaVAVAVAVAV
AVAVAVAVA

Karta produktu

wIiroDENSE PF

GTINs e Unit of Use
UDI
40401651 4051642005805 4051642150697 - 4051642650692
40401652 4051642005812 4051642150703 - 4051642650708
40401653 4051642005829 4051642150710 - 4051642650715
40401654 4051642005836 4051642150727 - 4051642650722

Wartosci liczbowe dotyczace rozmiaréw, masy, grubosci i tolerancji nalezy rozumie¢ jako wartosci nominalne, ktére moga nieznacznie odbiegac od rzeczywistych.
Podane informacje sa zgodne z naszym aktualnym stanem wiedzy. Nie stanowig gwarancji wtasciwosci produktu oraz nie stanowig umownego rozumienia prawa. Informacje, ktére zostaty podane przed okresem 2 lat, wymagajg ponownego potwierdzenia.

Btedy i pomytki zastrzezone.
Udostepnione karty informacyjne produktéw s3 wtasnoscia firmy WIROS Wilfried Rosbach GmbH. Firma WIROS Wilfried Rosbach GmbH jest wascicielem wszelkich praw autorskich/praw do uzywania i wykorzystywania kart informacyjnych produktéw. Zabronione jest

dokonywanie zmian w kartach informacyjnych produktéw oraz wykorzystywanie piktograméw. Udostepnionych kart informacyjnych produktéw mozna uzywa¢ wytgcznie w potaczeniu z oryginalnymi produktami firmy WIROS.

, Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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Firma + Adresse

SRN

Handelsmaerke

Fuldmagter

CH REP

Produktbeskrivelse

Kategori

Produktbetegnelse

Produktegenskaber

Materiale

Materialetykkelse

Materialets vaegt

Anvendelse

Anvendelsesformal

Fodevarekontakt

Anvendelsesomrade

Applikationsgruppe

Patientgruppe

Indikation

Kontraindikation

Anvendelseshenvisning

Begraensning

WIRoS/

Produktdatablad

WIroDENSE PF

. Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025

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

care & serve®

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroDENSE PF | Vinyl-handsker
Puderfri | Glat

Puderfri
Glat

powder free smooth

Polyvinylchlorid

Finger: ~ 0,08 mm (+ 0,01 mm)
Héndflade = 0,07 mm (+ 0,01 mm)

Stgrrelse M ~ 5,5 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 at haendernes overflade kommer i bergring med sundhedsskadelige stoffer og blandinger eller biologiske virkestoffer. Beskyttelsesgraden samt den
maksimale anvendelsestid kan udledes af det angivne beskyttelsesniveau i forhold til det testede stof.

Kortvarig, indirekte kontakt med fedevarer er tilladt.

Handsker bruges til at forhindre forurening af ha&nderne pa medicinsk personale.

Brugen er begranset til passende uddannede fagfolk.

Brug af vinylhandsker til neonatal pleje anbefales ikke og kan let undgas 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 kraever manuel fingerfaerdighed og/eller mere end bare korte
patientkontakter.

Engangsprodukt

ikke steril

PouZiti 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.

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

Ikke egnet til indpakning og opbevaring af fadevarer.

www.wiros.de
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Bemaerk

Anvendelsesomrader

Materialehenvisning

Yderligere oplysninger
om materialet

Sundhedshenvisning

CE-maerkning

SRN
Basis UDI DI

EN IS0 21420:2020

EN 455-1:2022

EN 455-2:2024

Produktdatablad

wiroDENSE PF

Alle alvorlige haendelser i direkte forbindelse med dette produkt skal rapporteres til producenten og de ansvarlige myndigheder.

Hospital | Plejehjem | herunder faggrupper

Leegeklinikker

Industri | farmaindustri
Laboratorium
Levnedsmiddelforarbejdning
HACCP

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 opstdr hudirritation eller allergiske reaktioner, skal du straks afbryde brugen og sgge lage.
Dette produkt kan indeholde spor af blgdggrere (phthalater), som potentielt kan vaere reproduktionstoksiske, iseer ved langvarig hudkontakt.

Sa vidt det er kendt i henhold til det aktuelle tekniske niveau, indeholder produkterne ingen giftige, kraeftfremkaldende 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 IIT i henhold til EU 2016/425

DE-MF-000004956
4051642-wiroDENSEPF-WE

CE-merkning

q3 |5

2777 CLASS |

CE-merkningen garanterer fri bevaegelighed for produkter og varer inden for det Europaeiske
@konomiske Faellesskab. Det CE-markede produkt opfylder de grundleeggende krav i de angivne europaeiske regulativer.

EU-standard vedrgrende beskyttelseshandsker - almene krav og testprocedurer

Test Resultat
ph-vaerdi Bestdet
Bevagelighed 5
Minimumslangde Lengde
Stgrrelse 7: 230 mm ~ 240 mm
Starrelse 8: 240 mm ~ 240 mm
Stgrrelse 9: 250 mm ~ 240 mm
Stgrrelse 10: 260 mm ~ 240 mm

Informationer

Veer opmarksom pa produktoplysningerne og felg brugsanvisningen.

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

Resultat

zkouseni nepropustnosti
Teethed

AQL1.5

Medicinske engangshandsker - del 2: Krav til og test af de fysiske egenskaber

Minimumslaengde
XS - XL = 240 mm
Test

Lengde
~ 240 mm
Resultat

pevnost v tahu

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

Bestdet
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wiroDENSE PF

EN 455-3:2015 Medicinske engangshandsker - del 3: Krav til og test af biologisk evaluering
zbytky pudru <2mg
Test i henhold til EN ISO 10993-1 Tilgeengelig

Informationer
En klar indikation af, om handsken er pudret eller pulverfri, er obligatorisk.

EN 455-4:2009 Medicinske engangshandsker - del 4: Krav til og test af mindste holdbarhed
Holdbarhed 5
EN ISO 374-1:2016 + Standard vedrgrende handsker til beskyttelse mod farlige kemikalier og mikroorganismer - del 1: Terminologi og praestationskrav i forhold il
A1:2018 TYPE B kemiske risici.
Teststof Level
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 > 430 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 prever, der kun er blevet taget fra omrddet pa indersiden af
handen (undtagen i tilfeelde hvor handsken er 400 mm er leengere - i dette tilfelde er handskens krave ogsa blevet testet) og resultatet vedrgrer udelukkende de
kemikalier, der specifikt er testet for. Modstandsdygtigheden kan forandre sig, hvis det pagaldende kemikalie indgar i en blanding.

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

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

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

EN ISO 374-2:2019 Beskyttelseshandsker mod farlige kemikalier og mikroorganismer - del 2: Bestemmelse af modstand mod penetration
Test Resultat
Luft-lekage-test Bestdet
Vand-lekage-test Bestdet
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 % -12,1

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

[ Resultat Uil
Bakterie- og svampebeskyttelse Bestdet
Bakterie-, svampe- og virusheskyttelse Bestdet

Informationer
Modstandsdygtigheden over for indtreengning 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.
VO (EU) 10/2011 Forordning om plastmaterialer- og genstande bestemt til kontakt med fgdevarer
Wik o5 ) Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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Produktdatablad

WirODENSE PF

Brugsanvisning Inden brug
Inden brug skal du sikre dig, at du har valgt det passende produkt i forhold til dine behov og det tilteenkte anvendelsesomrade. Veer opmaerksom pa bestemmelser i

de relevante standarder. Kontakt venligst leverandgren af dine engangshandsker i tilflde af spgrgsmal.
Brug aldrig engangshandskerne, hvis de udviser mangler eller allerede er blevet brugt. Engangshandskerne er kun tiltaenkt kortvarig brug i forbindelse med milde
kemikalier.

Anvendelse

Vaelg den passende stgrrelse.

Engangshandskerne beskytter det handske-tildekkede omrade. Hvis luftvejene eller andre kropsdele ogsa kraever beskyttelse, skal du supplere med yderligere
personligt vaerneudstyr. Anvend altid kun personligt veerneudstyr godkendt til det pagaeldende 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 vaelge den rigtige kombination af yderligere vaerneudstyr eller yderligere medicinske produkter, samt
overholdelsen af alle ngdvendige normstandarder i henhold til anvendelsesformalet. Du analyserer og fastsatter egenhandigt varigheden af anvendelsen ved hvert
brugstilfaelde, dette under hensyntagen til beskyttelsesvirkning og anvendelseskomfort.

Inden for det medicinske omrade er brugen begraenset til en enkelt patient. Efter kontamination kan en aendring af de angivne prastationsniveauer ikke udelukkes.
Kontrollér ogsa regelmassigt under anvendelsen, at produktet er ubeskadiget. Udskift omgaende 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 forbrandes pa miljgvenlig vis eller bortskaffes via et deponeringsanlag. Kontaminerede produkter skal bortskaffes i
henhold til nationale love og forskrifter alt efter den pagealdende kontamineringstype.

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

Opbevaring Beskyt mod staerk varme, sollys, frost, fugt, ozon, rentgenstréler og ultraviolet lys.
Skal opbevares tgrt.

Opbevaringstemperatur mellem 5 °C og 38 °C.
Forkert opbevaring kan medfgre reduceret holdbarhed.

Sporbarhed Charge-baseret sporbarhed fra meddelelse om behov frem til forsendelse fra lageret.
Produktdatablad Version 2 gyldig fra charge 2617 +

Emballage

Genbrug Licenseret i henhold til VerpackG, licensnummer DE1618662887322. oy
Aflever emballagen pa en genbrugsstation. %@

§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirodense-pf/
Artikelnummer Farve Starrelse Starrelse (B x L) Tolerance
40401651 transparent S ~ 85x240 mm +5mm
40401652 transparent M ~ 90 x 240 mm +5mm
40401653 transparent L ~ 105 x 240 mm +5mm
40401654 transparent XL ~ 115x 240 mm +5mm
Wik o5 ) Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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wIiroDENSE PF

GTINS , Unit of Use 1 2
Artikelnummer
UDI UDI UDI UDI
40401651 4051642005805 4051642150697 semmeeeeemeeeeeee- 4051642650692
40401652 4051642005812 4051642150703 e 4051642650708
40401653 4051642005829 4051642150710  —emmeeeeeeeeeee 4051642650715
40401654 4051642005836 4051642150727 e 4051642650722

Talangivelserne vedrgrende mal, vaegt, tykkelse og tolerancer skal forstas som malvardier 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 aldre end 2 ar ber sgges bekraftet 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 @ndre produktdatabladene eller at bruge

piktogrammerne. De medfalgende produktdatablade ma kun anvendes i forbindelse med originale WIROS produkter.

, Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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WIroDENSE PF

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

Tillstand

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

Produktbeskrivning

Kategori PREMIUM+

Produktbeteckning care & serve® PREMIUM+ | wiroDENSE PF | Vinylhandskar
Puderfri | Slat

Produktegenskaper Puderfri
Slat

powder free smooth

Material
Material Polyvinylklorid
Materialtjocklek Finger: ~ 0,08 mm (+ 0,01 mm)

Handflata: =~ 0,07 mm (+ 0,01 mm)

Materialets vikt Storlek M =~ 5,5 g/st. (£ 0,5 g)

Anvdndning

Anvdndningsomrade Engangsskyddshandske avsedd att férhindra korskontamination mellan anvandare och patienter vid medicinska undersokningar samt att forhindra att handernas
ytskikt kommer i beréring med halsovadliga @mnen eller blandningar eller med andra skadliga biologiska aktiva substanser. Skyddsniva och maximal anvandningstid
framgar av den faststallda prestandanivan for varje kontrollerat dmne.

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

Anvdndningsomrade Handskar anvands for att forhindra kontaminering av medicinsk personal.

Anvandningsgrupp Ska endast anvandas 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 lékarpersonalens hander,

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

Kontraindikation Studier har upprepade ganger visat att vinylhandskar har hégre felfrekvens én latex- eller nitrilhandskar nér de testas under simulerade och faktiska kliniska
forhallanden, dérfor féredras antingen latex- eller nitrilhandskar for kliniska ingrepp som kraver fingerférdighet och/eller mer &n bara kort patientkontakt.

Anvisningarna for Produkt for engangsbruk
anvandandet ] steril
Begrdnsning Rekommenderas ej for barn, gravida eller ammande kvinnor.

Produkten ska endast anvandas om en riskanalys har visat att produkten dr lamplig och att férdelarna dvervdger riskerna.
Om en riskanalys adagaldgger att det anforda skyddet INTE ar tillrackligt, bor skyddsklader med an battre skyddsegenskaper anvandas.
Inte ldmpligt for packning och férvaring av livsmedel.

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

Materialinformation

Ytterligare
materialinformation

Hélsovarningar

CE-mdrkning

SRN

Basis UDI DI

EN IS0 21420:2020

EN 455-1:2022

EN 455-2:2024

Wiros/
'Yy

Produktdatablad

wiroDENSE PF

Sjukhus | Alderdomshem | inkl. Expertkretsar
Lakarpraxis

Industrin | Lakemedelsindustrin

Laboratorier

Livsmedelsforadling

HACCP

Service | Gastronomi | HoReCa

Rengdring | Hygien

Kosmetik | Wellness | Skénhetsindustri

Hus + tradgard | Jordbruk | Byggbranschen

i** Innehaller potentiella kemiska typ IV-allergener.

DEHP-fri
Latexfri

Om hudirritation eller allergiska reaktioner uppstdr, avbryt anvandningen omedelbart och uppsok lakare.
Denna produkt kan innehalla spar av mjukgorare (ftalater) som potentiellt kan vara reproduktionsstorande, sarskilt vid Iangvarig hudkontakt.

Enligt vad som dr ként enligt den senaste tekniken innehaller produkterna inga giftiga, cancerframkallande eller mutagena @mnen nér de anvéands enligt avsedd

anvdndning.

Medicinsk produkt av klass I enligt forordning (EU) 2017/745
Personlig skyddsutrustning i kategori III enligt EU 2016/425

DE-MF-000004956
4051642-wiroDENSEPF-WE

CE-mdrkning

C € jmp]

2777 CLASS |

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

Standard for skyddshandskar — Allmanna krav och testmetoder

Test Resultat
pH-varde: Godkand
Rorlighet 5

Minsta langd Langd
Storlek 7: 230 mm ~ 240 mm
Storlek 8: 240 mm ~ 240 mm
Storlek 9: 250 mm ~ 240 mm
Storlek 10: 260 mm ~ 240 mm

Information

Beakta bruksanvisningen och produktinformationen.

EN 1 Engangshandskar for sjukvard - Del 1: Krav samt provning av halforekomst

Vattentathetstestad Resultat

Tathet

AQL1.5

EN 2 Engangshandskar for sjukvard - Del 2: Krav pa och provning av fysikaliska egenskaper

Minsta ldngd Ldngd

XS - XL ~ 240 mm

2~ 240 mm

Test Resultat

Rivhallfasthet

. Wilfried Rosbach GmbH

Godkand
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wiroDENSE PF

EN 455-3:2015

EN 455-4:2009

ENISO 374-1:2016 +
A1:2018 TYPE B

EN ISO 374-2:2019

EN ISO 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/

EN 3 Engangshandskar for sjukvard - Del 3: Krav och provningsmetoder for biologisk utvardering

Test Resultat
Puderrester <2mg
Test enligt EN ISO 10993-1 Tillgéngligt

Information
En tydlig indikation pa om handsken ar pulveriserad eller pulverfri dr obligatorisk.

EN 4 Engdngshandskar for sjukvard - Del 4: Krav och provningsmetoder for lagringsegenskaper
Test
Hallbarhet

Resultat
5

Standard for skyddshandskar mot farliga kemikalier och mikroorganismer - del 1: Terminologi och prestandakrav for kemiska risker

Testkemikalie Niva
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 | Niva 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 laboratorieférhallanden pa prover som endast togs fran handflatan (utom i det fall da handsken &r 400 mm eller
langre - i detta fall testas dven manschetten) och galler endast de testade kemikalierna. Bestandigheten kan vara annorlunda om kemikalien anvands i en blandning.

Det rekommenderas att det kontrolleras om handskarna ér lampliga for den avsedda anvandningen, eftersom forhallandena pa arbetsplatsen kan skilja sig fran dem i
typprovningen beroende pa temperatur, nétning och férsamring.

Om skyddshandskar redan har anvants kan de erbjuda mindre bestandighet mot farliga kemikalier pa grund av férandringar 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 kemikaliebestdndiga handskar.

Fore anvandning maste handskarna kontrolleras avseende eventuella fel eller defekter.

Endast for engangsbruk, ska inte dteranvéndas.

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

Test Resultat
Lufttdthetsprovning Godkand
Vattentdthetsprovning Godkénd

Skyddshandskar mot farliga kemikalier och mikroorganismer - Del 4: Bestamning av bestdndighet mot forsamring 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 foljd av
mikroorganismer
Test
Bakterie- och svampskydd
Bakterie-, svamp- och virusskydd

VIRUS

Resultat
Godkand
Godkand

Information
Penetrationsmotstandet har bedomts under laboratorieférhallanden och galler endast de testade proverna.

EU-férordning nr 2023/988 om allmén produktsakerhet

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

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

Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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Produktdatablad

WirODENSE PF

Bruksanvisning Fére anvdndning
Se till att du har valt ratt produkt for dina behov och anvandningsomraden och fol;j riktlinjerna i relevanta standarder. Om du har nagra fragor, kontakta leverantdren
av din engangsskyddshandske.
Anvénd inte engangsskyddshandsken ifall den uppvisar nagra defekter eller redan har anvénts. Engangsskyddshandskar &r, nar det galler arbete med létta kemikalier,
endast avsedda for kortvarigt bruk.

Hantering

Valj ratt storlek for dig.

Engangsskyddshandsken skyddar det omrade som den tédcker. Om det &r nddvéndigt att anvénda 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. Anvand endast medicinska produkter som godkants for avsedd anvandning. Anvandaren ar
ensamt ansvarig for att kompletterande PPE-produkter eller kompletterande medicinska produkter kombineras pa ratt satt och for att de obligatoriska riktlinjerna i
standarderna for varje anvandningsomrade féljs. Det ar ditt eget ansvar att bestimma anvandningstiden for respektive anvandning med hénsyn till skyddseffekten
och bdrkomforten.

Inom sjukvarden far produkten inte anvandas for behandling av mer dn en patient. Efter kontaminering kan en foréndring av de angivna prestandanivaerna inte
uteslutas. Kontrollera dven regelbundet under anvéndningen att produkten &r intakt. Byt omedelbart ut en skadad engangsskyddshandske mot en intakt. Om
engangsskyddshandsken &r kontaminerad eller skadad ska den tas av och avfallshanteras korrekt.

Sdkerhetsanvisning Enligt var riskanalys, enligt EN ISO 14971:2019 + A11:2021 kravs inga ytterligare sdkerhetsinstruktioner for denna produkt.

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

Hallbarhet 5 ar fran produktionsdatumet, om den &r oanvand och har forvarats korrekt.
Forvaring Skydda mot stark vdarme, solljus, frost, fukt, ozon, rontgenstralar och ultraviolett ljus.
Forvaras torrt.

Lagringstemperatur mellan 5 °C och 38 °C.
Felaktig forvaring kan leda till en minskad hallbarhet.

Sparbarhet Batchrelaterad sparbarhet fran behovsbedémning till lagerutgdng.
Produktdatablad Version 2 Giltigt fr.o.m. batch 2617 +

Atervinning Licensierad enligt VerpackG (tysk forpackningslag), licensnummer DE1618662887322. oy
Vénligen lamna in forpackningen for atervinning. %

§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirodense-pf/
Artikelnummer 3 Storlek (B x L) Tolerans
40401651 transparent S ~ 85x240 mm +5mm
40401652 transparent M ~ 90 x 240 mm +5mm
40401653 transparent L ~ 105 x 240 mm +5mm
40401654 transparent XL ~ 115x 240 mm +5mm
; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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Produktdatablad

wIiroDENSE PF

GTINS , Unit of Use 1 2
Artikelnummer
UDI UDI UDI UDI
40401651 4051642005805 4051642150697 semmeeeeemeeeeeee- 4051642650692
40401652 4051642005812 4051642150703 e 4051642650708
40401653 4051642005829 4051642150710  —emmeeeeeeeeeee 4051642650715
40401654 4051642005836 4051642150727 e 4051642650722

Siffrorna f6r matt, vikter, tjocklekar och toleranser ska forstas som bérvérden och kan variera.
Uppgifterna &r baserade pa var nuvarande kunskapsniva. De ér inte nagon garanterad forsdkran om produktfunktioner och motiverar inte ndgon avtalsenlig tolkning av lagen. Var god och inhdmta bekraftelse for uppgifter som ar aldre &n 2 ar.

Inmatningsfel och fel forbehdlina.
De hifogade produktdatabladen tillh6r WIROS Wilfried Rosbach GmbH. WIROS Wilfried Roshach GmbH &r innehavare av alla upphovs-/anvandnings-/nyttjanderattigheter till produktdatabladen. Det ar inte tilltet att andra produktdatabladen eller anvénda

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

, Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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wIiroDENSE PF

VINYL-HANSKER

Pudderfritt | Glatt
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Produktdatablad

WIroDENSE PF

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

Autorisasjoner

CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Sveits

Produktbeskrivelse

Kategori PREMIUM+

Produktnavn care & serve® PREMIUM+ | wiroDENSE PF | Vinyl-hansker
Pudderfritt | Glatt

Produktegenskaper Pudderfritt
Glatt

powder free smooth

Materiale
Materiale Polyvinylklorid
Materialstyrke Finger: ~ 0,08 mm (+ 0,01 mm)

Héandflate: =~ 0,07 mm (x 0,01 mm)

Materialvekt Stgrrelse M ~ 5,5 g/St. (+ 0,5 g)

Bruk

Bruksomrade Engangs-vernehanske for & unnga kryssforurensning mellom brukere og pasienter ved utfgrelse av medisinske undersgkelser, samt for a forhindre at hendenes
overflate kommer i kontakt med stoffer og blandinger som er helsefarlige eller med skadelige biologiske virkestoffer. Beskyttelseshgyden, sa vel som maksimal
brukstid, er gitt gjennom det fastsatte ytelsesnivaet for hvert enkelt testet stoff.

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 nyfgdtsykepleien anbefales ikke og kan lett unngds ved & 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) ndr 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 innebaerer mer enn bare kortvarig kontakt
med pasienter.

Veiledning ang. bruk Engangsprodukt
Tkke-sterile ‘@
Begrensning Bruk hos barn, gravide eller ammende mgdre anbefales ikke.

Dette produktet bgr kun brukes hvis en risikoanalyse har blitt utfert og viser at det er egnet og fordelene oppveier risikoen.
Hvis en risikoanalyse har gitt det resultatet at den angitte beskyttelsen IKKE er tilstrekkelig, bar vernetay med hgyere grad av beskyttelse brukes.
Ikke egnet for pakking og oppbevaring av matvarer.

; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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wiroDENSE PF

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
Bearbeiding av naeringsmidler
HACCP
Service | Gastronomi | HoReCa
Rengjering | Hygiene
Kosmetikk | Velvaere | Skjgnnhetsindustri
Hus & hage | Landbruk | Anleggsbransjen

Materialhenvisning i** Inneholder potensielle kjemiske allergener av type IV.

Ytterligere informasjon DEHP-fri
om materialet uten lateks

Veiledning ang. helse 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 navarende teknikken, inneholder produktene ingen giftige, kreftfremkallende, mutagene stoffer nar de brukes i henhold til
tiltenkt bruk.

CE-merking Medisinsk produkt av klasse T'iht. EU 2017/745

Personlig verneutstyr i kategori IIT i henhold til EU-forordning 2016/425
SRN DE-MF-000004956 2777 CLASS | CAT. Il
Basis UDI DI 4051642-wiroDENSEPF-WE

CE-merking

CE-merkingen garanterer fri bevegelighet av produkter og varer innenfor Det europeiske
gkonomiske fellesskapet. Det CE-merkede produktet oppfyller de grunnleggende kravene i de europeiske bestemmelsene som er oppgitt.

EN ISO 21420:2020 Standard for vernehansker - generelle krav og testprosedyrer
Test Resultat
pH-verdi Bestatt T e
Mobilitet 5
Minimumslengde Lengde
Starrelse 7: 230 mm ~ 240 mm
Stgrrelse 8: 240 mm ~ 240 mm
Starrelse 9: 250 mm ~ 240 mm
Starrelse 10: 260 mm ~ 240 mm
Informasjon

Les og felg informasjonen i produktinformasjonen og bruksanvisningen.

EN 455-1:2022 Medisinske hansker til engangsbruk - del 1: Krav og testing for tetthet
Tetthet AQL 1.5

EN 455-2:2024 Medisinske hansker til engangsbruk — del 2: Krav og testing av de fysiske egenskapene
Minimumslengde Lengde
XS - XL =~ 240 mm ~ 240 mm
Rive-kraftige Bestatt

Wik 5/ Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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wiroDENSE PF

EN 455-3:2015

EN 455-4:2009

ENISO 374-1:2016 +
A1:2018 TYPE B

EN ISO 374-2:2019

EN ISO 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/

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

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

Informasjon
Tydelig merking av hvorvidt hansken er pudret eller pudderfri er obligatorisk.

Medisinske hansker til engangsbruk - del 4: Krav og testing for fastsettelse av minimal holdbarhet
Test Resultat
Holdbarhet 5

Standard for vernehansker som beskytter mot farlige kjemikalier og mikroorganismer - Del 1: Terminologi og ytelseskrav for kjemiske risikoer.

Testkjemikalie Niva

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. | Niva 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 prever som er tatt fra innsiden av handen (unntatt for hansker som er lengre enn 400
mm - i dette tilfellet er det ogsd tatt prever fra mansjetten), og resultatene gjelder utelukkende for de testede kjemikaliene. Motstandsdyktigheten kan avvike fra dette
hvis kjemikaliene forekommer i blandinger.

Det anbefales a kontrollere om hanskene er egnet for den tiltenkte bruken, siden betingelsene pa arbeidsplassen er avhengig av temperatur, slitasje og degenerering,
og kan awvike fra betingelsene testene er utfert 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 vaere den viktigste faktoren  ta hensyn til nar man skal velge hansker som er motstandsdyktige mot kjemikalier.

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

Er kun beregnet pa 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 % -12,1

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

Test Resultat Ul
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 prgvene.

Forordning (EU) nr. 2023/988 om generell produktsikkerhet

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

Forordning om materialer og gjenstander av kunststoff, som er laget for 8 komme i kontakt med matvarer.

Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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Bruksanvisning

Sikkerhetshenvisninger

Avfallshandtering

Holdbarhet

Oppbevaring

Sporbarhet

Forpakning

Gjenvinning

www.wiros.de

Produktdatablad

WirODENSE PF

Far bruk

Serg for at du velger korrekt produkt tilpasset dine behov og bruksomrader, og felg henvisningene i de aktuelle standardene. Ved spgrsmal vennligst henvend deg til
leverandgren av engangs-beskyttelseshanskene dine.

Tkke bruk engangs-vernehanskene hvis de har mangler eller har blitt brukt fer. Engangs-vernehansker er kun beregnet pa kortvarig bruk nar du arbeider med lette
kjemikalier.

Handtering

Velg en stgrrelse som passer. Engangs-vernehanskene beskytter omrddet som er dekket av hanskene. Hvis det er behov for & verne andre kroppsdeler eller luftveiene,
sa suppler med ytterligere personlig verneutstyr. Bruk bare verneutstyr som er godkjent til det aktuelle bruksformalet. Skulle det veere ngdvendig med medisinsk
beskyttelse av andre kroppsdeler eller luftveiene, sa suppler med ytterligere medisinske produkter. Bruk bare medisinske produkter som er godkjent til det aktuelle
bruksformalet. Brukeren alene er ansvarlig for riktig kombinasjon av ekstra personlig verneutstyr eller ytterligere medisinske produkter og overholdelse av de
ngdvendige kravene i standardene for hvert bruksformal. Du er selv ansvarlig for bruksvarigheten ved hver innsats med tanke pa vernefunksjon og barekomfort. Pa
det medisinske feltet er bruken begrenset til én enkelt pasient. Etter kontaminering er det ikke utelukket at det angitte ytelsesnivaet blir endret. Kontroller ogsa
regelmessig under bruk, at produktet fremdeles er intakt. Engangs-beskyttelseshansker som har skader skal byttes ut umiddelbart. Ved forurensning eller skader skal
engangs-vernehansken tas av og avhendes pa korrekt vis.

I fplge var 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 ma avhendes
etter gjeldende lovverk og forskrifter i henhold til type forurensning.

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

Beskyttes mot overdreven varme, sollys, frost, fuktighet, ozon, rgntgen og ultrafiolett lys.
Skal oppbevares tart.

Oppbevaringstemperatur mellom 5 °C og 38 °C.

Feil oppbevaring kan fgre til en reduksjon av holdbarheten.

Sporbarhet for batcher fra behovsbestemmelse til transport fra lager.
Produktdatablad Versjon 2 gyldig fra batch 2617 +

Lisensiert i henhold til VerpackG, lisensnummer DE1618662887322.

Lever ogsa forpakningen til gjenvinning. %&
§VerpackG

www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirodense-pf/
Varenummer Farge Starrelse Starrelse (B x L) Toleranse
40401651 gjennomsiktig S ~ 85x240 mm +5mm
40401652 gjennomsiktig M ~ 90 x 240 mm +5mm
40401653 gjennomsiktig L ~ 105 x 240 mm +5mm
40401654 gjennomsiktig XL ~ 115 x 240 mm +5mm
; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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Produktdatablad

wIiroDENSE PF

GTINS Unit of Use 1 2
Varenummer
UDI UDI UDI UDI
40401651 4051642005805 4051642150697 - 4051642650692
40401652 4051642005812 4051642150703 - 4051642650708
40401653 4051642005829 4051642150710  —eemeemeeee- 4051642650715
40401654 4051642005836 4051642150727 - 4051642650722

Tallverdiene for stgrrelser, vekt, styrke og toleranser er a anse som nominelle verdier og kan veere avvikende.
Angivelsene er basert pa var navaerende kunnskap. De er ingen garantert forsikring om produktegenskaper og er ikke a forstd 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 Roshach GmbH. WIROS Wilfried Roshach GmbH er eier av alle opphavsrettigheter, utnyttings- og bruksrettigheter av produktdatabladene. Det er ikke tillatt a endre produktdatabladene eller bruke piktogrammene.

Produktdatabladene som leveres kan kun brukes sammen med originale WIROS-produkter.
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Informacni list vyrobku

wIiroDENSE PF

VINYLOVE RUKAVICE

Nepudrované | Hladké
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Informacni list vyrobku

wiroDENSE PF

Firma + Adresa WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Némecko
SRN DE-MF-000004956
Obchodni znacka care & serve®
Zmocnéni
CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, §vycarsko
Popis vyrobku
Kategorie PREMIUM+
Oznaceni vyrobku care & serve® PREMIUM+ | wiroDENSE PF | Vinylové rukavice

Nepudrované | Hladké

Vlastnosti vyrobku Nepudrované
Hladké

powder free smooth

Y EIEEL
Material polyvinylchlorid
Tloustka materidlu Prsty: ~ 0,08 mm (+ 0,01 mm)
Dlaf: = 0,07 mm (£ 0,01 mm)

Hmotnost materilu Velikost M ~ 5,5 g/ks (£0,5 g)

PouZziti

Ucel pouZiti Jednoréazové ochranné rukavice k zabranéni kfizové kontaminaci mezi uZivatelem a pacientem pfi provadéni Iékafskych vySetfeni a k vylouceni kontaktu povrchu rukou
se zdravi ohroZujicimi Idtkami a smésmi nebo se Skodlivymi biologickymi G¢innymi latkami. Uroved ochrany i maximalni doba no3ent vyplyvaji ze stanoveného
vykonnostniho stupné daného testovaného materialu.

Styk s potravinami Kratkodoby nepfimy styk s potravinami je povolen.

Oblast pouziti Rukavice se pouZivaji k zabrdnéni kontaminace rukou zdravotnického persondlu.

Skupina pouZiti PouZiti je omezeno na Fadné vySkolené odborniky.

Skupina pacient(i Poufiti vinylovych rukavic v neonatdini péci se nedoporucuje a |ze se mu jednoduse vyhnout pouZzitim nitrilovych rukavic pro pfimy kontakt s pacientem.
Indikace Rukavice se pouZivaji k zabranéni kontaminace rukou zdravotnického personalu,

1) v primém kontaktu s krvi nebo télnimi tekutinami, sliznicemi, neporusenou kizi a jinym potencialné infekénim materidlem
2) v pfimém kontaktu s pacienty, ktefi jsou kolonizovani nebo infikovéni patogeny, které se prenaseji kontaktni cestou, napr. 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 ukdzaly, Ze vinylové rukavice maji vy3si miru selhdni pfi testech za simulovanych a skutecnych klinickych podminek neZ latexové nebo nitrilové
rukavice, z tohoto dlivodu jsou preferovany bud latexové, nebo nitrilové rukavice pro klinické postupy, které vyzaduji manualni zru¢nost/hbitost prstti a/nebo delsi
kontakt s pacientem.

Pokyny pro poufZiti Jednorézovy vyrobek
nesterilni ‘Q
Omezeni Poufiti 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.
Pokud bylo na zdklad& analyzy rizik zjist&no, 7e uvedené ochrana NENI dostatujici, mél by byt pouZit ochranny odév s vy$3im stupném ochrany.
Nevhodné pro baleni a skladovani potravin.

Informace VSechny zavazné nehody v piimé souvislosti s timto vyrobkem musi byt nahlaseny vyrobci a odpovédnym organdm.
Wik o5 ) Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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Oblasti pouZiti

Informace o materialu

DalSi informace o
materialu

Informace tykajici se zdravi

Oznaceni CE

SRN
Basis UDI DI

EN IS0 21420:2020

EN 455-1:2022

Wiros/
'Yy

EN 455-2:2024

Informacni list vyrobku

wiroDENSE PF

Nemocnice | Domov dlichodctl | a jiné odborné kruhy

Lékarské ordinace

Prdmysl | Farmaceuticky primysl

Laboratof
Zpracovani potravin
HACCP

Sluzby | Gastronomie | HoReCa

Cisténi | Hygiena

Kosmetika | Wellness | Esteticky priimysl
D0m a zahrada | Zemédélstvi | Stavebnictvi

i** Obsahuje potencidlni chemické alergeny typu IV.

neobsahuje DEHP
bez latexu

V pripadé podrazdéni kize nebo alergickych reakci okamzité prestarite vyrobek pouzivat a vyhledejte Iékai'skou pomoc.

Tento vyrobek mlze obsahovat stopy zmékcovadel (ftalatd), které mohou byt potencialné toxické pro reprodukci, zejména v pripadé dlouhodobého kontaktu s

pokozkou.
Podle soucasného stavu techniky vyrobky neobsahuji Zddné toxické, karcinogenni ani mutagenni latky, pokud jsou pouZivany v souladu se svym urcenim.

Standardy

Zdravotnicky prostfedek tfidy I podle EU 2017/745
Osobni ochranné prostredky kategorie III dle nafizeni (EU) ¢. 2016/425

DE-MF-000004956
4051642-wiroDENSEPF-WE

Oznaceni CE

C € jmp]

2777 CLASS |

Oznaceni CE zarucuje volny pohyb vyrobkd a zbozi v rdmci Evropského
hospodarského spolecenstvi. Vyrobek s oznacenim CE splfiuje zdkladni poZadavky uvedenych evropskych nafizeni.

Norma tykajici se ochrannych rukavic - VSeobecné pozadavky a metody zkouSeni

Test Vysledek
Hodnota pH Obstal
Ubersetzung bitte noch eintragen 5
Minimalni délka Délka
Velikost 7: 230 mm ~ 240 mm
Velikost 8: 240 mm ~ 240 mm
Velikost 9: 250 mm ~ 240 mm
Velikost 10: 260 mm ~ 240 mm

Informace

Vénuijte pozornost informacim o vyrobku a ndvodu k poufziti.

LékaFské rukavice pro jednorazové pouziti — Cast 1: Pozadavky a zkouSeni nepropustnosti

zkouska nepropustnosti Vysledek

Nepropustnost

AQL1.5

LékaFské rukavice pro jednorazové pouziti — Cast 2: Pozadavky a zkousen fyzikalnich vlastnosti

Minimalni délka Délka

XS - XL =~ 240 mm

2~ 240 mm

Test Vysledek

pevnost v tahu

. Wilfried Rosbach GmbH

Obstal
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wiroDENSE PF

EN 455-3:2015 LékaFské rukavice pro jednorazové pouziti — Cast 3: Pozadavky a zkouseni pro biologické hodnoceni
Test Vysledek
zbytky pudru <2mg
Test podle EN ISO 10993-1 K dispozici

Informace

Je povinné jednoznacné oznaceni, zda je rukavice pudrovand nebo nepudrovana.

EN 455-4:2009 LékaFské rukavice pro jednorazové pouZiti — Cast 4: Pozadavky a zkoueni pro stanoveni doby skladovatelnosti
Test Vysledek
Zivotnost 5
EN ISO 374-1:2016 + Norma tykajici se ochrannych rukavic proti nebezpe¢nym chemikaliim a mikroorganismdm - Cast 1: Terminologie a pozadavky na provedeni pro
A1:2018 TYPE B chemicka rizika.
ZkouSena chemickd latka Trida
K hydroxid sodny 40 % 6
P peroxid vodiku 30 % 2
T formaldehyd 37 % 2
Informace

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

Tato informace nevyjadruje skute¢nou dobu trvani ochrany na pracovisti a rozdil mezi smési a istymi chemikaliemi.

Protichemicka odolnost byla hodnocena v laboratornich podminkach pouze na vzorcich odebranych z dlané (s vyjimkou pripadd, kdy je rukavice dlouha alespor 400
mm - v takovém piipadé je testovana i manZeta) a vztahuje se pouze na zkousené chemikdlie. Tato odolnost se mze lisit, pokud se pouZiji smési chemikalii.

Doporucuje se zkontrolovat, zda jsou rukavice vhodné pro pfedpoklddané poufZiti, protoze podminky na pracovisti se mohou lisit od typové zkousky vlivem teploty,
odéru a degradace.

Pokud jiZ byly ochranné rukavice pouzity, mohou poskytovat mensi odolnost proti nebezpecnym chemikaliim v dlisledku zmén fyzikdlnich vlastnosti. Degradace,
pohyby, obrusovani, odirani atd., zplisobené kontaktem s chemikalif, mohou vyznamné sniZit skute¢nou dobu poutZiti. U agresivnich chemikalii m{zZe byt degradace
nejdtilezitéjSim faktorem pfi vybéru protichemicky odolnych rukavic.

Pfed pouZitim zkontrolujte, zda rukavice nemaji vady nebo nedostatky.

Urgeno pouze pro jednorazové poufZiti. NepouZivejte opakované.

EN ISO 374-2:2019 Ochranné rukavice proti nebezpe¢nym chemikaliim a mikroorganismiim — Cast 2: Stanoveni odolnosti proti penetraci
Test Vysledek
Zkouska pronikani vzduchu Obstal
Zkouska pronikani vody Obstal
EN ISO 374-4:2019 Ochranné rukavice proti nebezpe¢nym chemikaliim a mikroorganismiim — st 4: Stanoveni odolnosti proti degradaci chemikéliemi
K hydroxid sodny 40 % 13
P peroxid vodiku 30 % 14,1
T formaldehyd 37 % -12,1

EN ISO 374-5:2016 VIRUS ~ Norma tykajici se ochrannych rukavic proti nebezpe&nym chemikéliim a mikroorganismim - Cést 5: Terminologie a pozadavky na provedent pro
rizika vlivem mikroorganism{

Test Vysledek EELS
Ochrana proti bakteriim a houbdm Obstal
Ochrana proti bakteriim, houbdm a virdm Obstal

Informace

Odolnost proti penetraci byla hodnocena v laboratornich podminkéch a vztahuje se pouze na zkousené vzorky.

VO (EU) 2023/988 Nafizeni (EU) €. 2023/988 o obecné bezpecnosti vyrobkii
VO (EG) 1935/2004 Ubersetzung bitte noch eintragen
VO (EU) 10/2011 Nafizeni o materidlech a pfedmétech z plastu urcenych pro styk s potravinami
; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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Informacni list vyrobku

wWIiroDENSE PF

Névod k pouZiti Pfed pouZitim
Ujistéte se prosim, Ze jste zvolili vyrobek vhodny pro vase potieby a oblasti pouZiti, a vénujte pozornost pozadavkim jednotlivych norem. V pripadé dotazi se obratte
na svého dodavatele jednorazovych ochrannych rukavic.
Jednorazové ochranné rukavice prosim nenoste, pokud vykazuji nedostatky nebo jiz byly pouZzity. Jednorazové ochranné rukavice jsou urceny pouze pro kratkodobé
pouZiti pfi praci s neagresivnimi chemikaliemi.

Manipulace

Zvolte prosim vhodnou velikost.

Jednorazové ochranné rukavice chrani oblast, kterou pokryvaji. Je-li nutné chranit i jiné Casti téla nebo dychaci cesty, pouZijte dalSi OOP. PouZivejte pouze OOP, které
byly schvéleny pro dany zplisob poutiti. Je-li nutné pfi praci ve zdravotnictvi chrénit i jiné casti téla nebo dychaci cesty, pouzijte dalsi zdravotnické prostiedky.
PouZivejte pouze zdravotnické prostredky, které byly schvaleny pro dany zplisob poufiti. Vyhradné uZivatel odpovida za spravnou kombinaci dalSich OOP nebo dalSich
zdravotnickych prostredkl a za dodrZovani nezbytnych pozadavki norem pro dany Gcel poufiti.

Na vlastni odpovédnost urcujete dobu pouZitelnosti pfi daném pouZiti s ohledem na dcinnost ochrany a pohodli pfi noSeni. Ve zdravotnictvi je pouZiti omezeno na
jednoho pacienta/pacientku. V pripadé kontaminace nelze vyloucit zménu uvedenych vykonnostnich drovni. Také béhem pouzivani pravidelné kontrolujte, zda neni
vyrobek poSkozen. Poskozené jednordzové ochranné rukavice okamzité vyméfite za nové. V pfipadé znecisténi nebo poskozeni je nutné jednorazové ochranné
rukavice sundat a nalezitym zpdsobem zlikvidovat.

Bezpecnostni upozornéni  Podle nasi analyzy rizik v souladu s normou EN ISO 14971:2019 + A11:2021 nevyZzaduje tento vyrobek Zadné dalSi bezpecnostni pokyny.

Likvidace 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 zdkony a pfedpisy v zavislosti na typu kontaminace.

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

Skladovani Chrante pred pfilis velkym horkem, slunecnim zarenim, mrazem, vlhkosti, ozonem, rentgenovymi paprsky a ultrafialovym svét|

Skladuijte v suchu.
Skladovaci teplota mezi 5 °C a 38 °C.
Nevhodné skladovani mlZe vést ke snizeni Zivotnosti.

Vysledovatelnost Vysledovatelnost SarZe od zjiSténi potfeb az po odbér ze skladu.
Informacni list vyrobku Verze 2 plati od Sarze 2617 +

Recyklace Licence podle zékona VerpackG, Cislo licence: DE1618662887322.
Obal prosim predejte k recyklaci.

D

§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirodense-pf/
Cislo vyrobku Velikost Velikost (S x D) Tolerance
40401651 préhledna S ~ 85x 240 mm +5mm
40401652 préhledna M ~ 90 x 240 mm +5mm
40401653 préhledna L ~ 105 x 240 mm +5mm
40401654 préhledna XL ~ 115 x 240 mm +5mm
; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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Informacni list vyrobku

wIiroDENSE PF

GTINs s Unit of Use
UDI
40401651 4051642005805 4051642150697 - 4051642650692
40401652 4051642005812 4051642150703 - 4051642650708
40401653 4051642005829 4051642150710 - 4051642650715
40401654 4051642005836 4051642150727 - 4051642650722

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

Veskeré (idaje jsou zalozeny na aktualnim stavu naich védomosti. Nejsou ujisténim o vlastnostech vyrobku a nevyplyvé z nich zadny pravni vztah smluvni povahy. Udaje starsi neZ 2 roky nechte prosim znovu ovéfit.

Chyby pfi zadavani a omyly vyhrazeny.

Poskytnuté informagni listy vyrobkd jsou majetkem spolecnosti WIROS Wilfried Rosbach GmbH. Spolecnost WIROS Wilfried Rosbach GmbH vlastni veskera autorska/uZivatelska a uZivaci prava k informa¢nim listm vyrobkd. Neni dovoleno informacni listy vyrobkd ménit
nebo poufivat jejich piktogramy. Poskytnuté informacni listy vyrobkd sméji byt pouzity pouze v souvislosti s originalnimi vyrobky WIROS.

, Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
WIROS/

<
b j www.wiros.de 84 /150




Termékadatlap

wIiroDENSE PF

VINIL VEDOKESZTYU

Hint6pormentes | Sima

+
=
-
=
L
e
al

Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
— & Wiros/
(J v v

Www.wiros.de 85/150




V#‘VAVAV%VAV
AAVAYAYAN
V%V%VAXAVAV

Termékadatlap

wIiroDENSE PF

Cég + Cim WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Németorszdg
SRN DE-MF-000004956
Markanév care & serve®

Meghatalmazasok

CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Svdjc

Termékleiras

Kategdria PREMIUM+

Termék megnevezése care & serve® PREMIUM+ | wiroDENSE PF | Vinil véddkeszty(i
Hint6pormentes | Sima

Termékjellemzdk Hintpormentes
Sima

powder free smooth

Anyaga
Anyaga Polivinilklorid
Anyagvastagsdg Ujjak: =~ 0,08 mm ( 0,01 mm)

Tenyér: ~ 0,07 mm (£ 0,01 mm)

Anyag tbmege Po3mip M =~ 5,5 g/db (£ 0,5 g)

Hasznalat

Felhaszndlasi cél Egyszer hasznalatos véd6keszty(i a felhaszndlok és a paciensek kdzotti keresztszennyez8dés megel6zése érdekében az orvosi vizsgalatok végzése soran, valamint
annak megakadélyozésa érdekében, hogy a kézfeliilet ne érintkezzen egészségre veszélyes anyagokkal vagy keverékekkel, illetve kdros hatdsu biolégiai
hatéanyagokkal. A védelmi szintet és a maximalis viselési id6t a vizsgalt anyag meghatarozott teljesitményszintje alapjan hatdrozzak meg.

Elelmiszerrel vald érintkezé Révid ideig tarté kozvetett érintkezés élelmiszerrel megengedett.

Alkalmazasi teriilet A kesztyiiket az orvosi személyzet kezének szennyez6désének megakadalyozdsara hasznéljék.
Alkalmazasi csoport A terméket kizdrélag megfelel6en képzett szakemberek haszndlhatjak.
Pécienscsoport Avinilb8l késziilt keszty(ik hasznalata nem javasolt, ha Ujsziildttek gondozasardl van szd, és konnyen elkeriilhetd, ha a pacienssel val6 kdzvetlen érintkezés esetén a

nitrilkeszty(i hasznalata mellett dont.

Indikacio A keszty(it az orvosi személyzet kezének szennyezddésének megeldzésére haszndljak,
1) vérrel vagy testnedvekkel, nydlkahartyakkal, nem ép bérrel és mds potencidlisan fert6z6 anyagokkal kdzvetlenl érintkezve
2) kdzvetlen kapcsolatban éll a paciensekkel, akik gyarmatositottak vagy fert6z6ttek olyan kérokozékkal, amelyek kontakt médon jutnak el, pl. B. VRE, MRSA, RSV vagy
3) lathatdan vagy esetlegesen szennyezett betegelldté berendezés és a kornyez6 felliletek kezelésekor vagy megérintésekor.

Ellenjavallat Tanulmanyok tébbszor is kimutattak, hogy a vinilkeszty(ik a tesztelés sordn — szimuldlt és tényleges klinikai koriilmények kézétt egyarant - magasabb meghibdsodasi
aranyt mutatnak, mint a latexbdl vagy nitrilbdl késziilt keszty(ik, ezért az utébbi két keszty(itipust el6nyben részesitik a kéziigyességet igényld klinikai eljarasok és/vagy
a pacienssel val6 hosszabb érintkezés esetén.

Felhasznalasra vonatkozé  Egyszer hasznalatos termék
elGiras nem steril
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wiroDENSE PF

Korlatozas Gyermekek, terhes vagy szoptatd n6k esetében a hasznalata nem javasolt.
Csak akkor hasznalja a terméket, ha egy elvégzett kockazatelemzés eredménye kimutatja, hogy a termék hasznalhatd, valamint hogy az el6ny6k tdlsdlyban vannak a
kockazatokhoz képest.
Amennyiben egy kockdzatelemzés arra az eredményre vezetett, hogy a felhasznalt védelem NEM elégséges, magasabb szint(i védelmet nyujtd védéruhdzat hasznélata
sziikséges.
Nem alkalmas élelmiszer csomagoldsara és taroldsara.

Megjegyzés A termékkel kozvetleniil kapcsolatos minden stlyos eseményrdl jelenteni kell a gyarténak és a felels hatésagoknak.

Felhasznalasi teriiletek Kérhdz | iddsotthon | tébbek kozott szakmai korok
Orvosi rendeldk
Ipar | gydgyszeripar
Labor
Elelmiszer-feldolgozés
HACCP-rendszer
Szervizelés | gasztronémia | HORECA
Tisztitas | higiénia
Szépségapolds | wellness | szépségipar
Héz + kert | mez8gazdasdg | épitSipar

Anyagra vonatkozdé megjeg i** lehetséges, hogy IV. tipust kémiai allergéneket tartalmaz.

Az anyagra vonatkozo DEHP-mentes
tovabbi informaciok latex-mentes

Egészségiigyi megjegyzés  Borirritdcio vagy allergids reakcio esetén a hasznalatot azonnal le kell llitani, és orvosi tanacsot kell kérni.
Ez a termék nyomokban lagyitészert (ftaldtokat) tartalmazhat, ami a bdrrel hosszu ideig érintkezve potencialisan reproduktiv toxicitasu lehet.
A technika jelen dlldsa szerinti ismeretek értelmében a rendeltetésszer(ien haszndlt termékeink nem tartalmaznak mérgezd, rakkelté vagy mutagén anyagokat.

Szabvanyok

CE-megjeldlés Az (EU) 2017/745 rendelet I. csoportjéba tartoz6 orvostechnikai eszkoz C E

I1I-as kateg6riaju egyéni véddfelszerelés az (EU) 2016/425 rendeletének megfeleléen
SRN DE-MF-000004956 2777 CLASS | CAT. IlI
Basis UDI DI 4051642-wiroDENSEPF-WE

CE-megjeldlés
A CE-jel6lés garantalja a termékek és druk szabad forgalmazdsat az Eurdpai
Gazdasagi Kdzésségen beliil. A CE-jeldléssel ellatott termék megfelel a mindenkor érvényes eurépai rendeletek alapvetd kivetelményeinek.

EN ISO 21420:2020 Véddkesztyiikre vonatkoz6 szabvany - dltalanos kdvetelmények és vizsgalati médszerek
Teszt Eredmény [E
pH-érték Megfelelt i iros de/FU
Mobilitas 5
Minimélis hossz Hossz
7-es méret: 230 mm ~ 240 mm
8-as méret: 240 mm ~ 240 mm
9-es méret: 250 mm ~ 240 mm
10-es méret: 260 mm ~ 240 mm

Informdciok
Vegye figyelembe a termékinformacitkat és a haszndlati utasitasokat.

EN 455-1:2022 Egyszer hasznalatos orvosi véddkesztyiik - 1. rész: Lyukmentességi kovetelmények és vizsgalatok
Vizallésagi vizsgalat Eredmény
Szivargasvizsgalat AQL 1.5
Wik o5 ) Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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EN 455-2:2024 Egyszer hasznalatos orvosi véddkesztylik - 2. rész: A fizikai tulajdonsédgok kdvetelményei és vizsgalata
XS - XL =~ 240 mm ~ 240 mm
Huazéerd Megfelelt
EN 455-3:2015 Egyszer hasznalatos orvosi véddkesztyiik - 3. rész: Kovetelmények és vizsgalat a bioldgiai értékeléshez
Padermaradvanyok <2mg
EN ISO 10993-1 szerint tesztelt Hozzaférhet

Informdciok
Kotelezd egyértelm(ien jelezni, hogy a keszty(i hint6poros-e vagy sem.

EN 455-4:2009 Egyszer hasznélatos orvosi véd@kesztyik - 4. rész: Kovetelmények és vizsgalatok az eltarthatdsagi id6tartam meghatdrozasahoz
Eltarthat6sag 5
EN ISO 374-1:2016 + A veszélyes vegyi anyagok és mikroorganizmusok elleni védékeszty(ikre vonatkozd szabvany - 1. rész: A kémiai kockdzatokra vonatkozd
A1:2018 TYPE B terminolégiai és teljesitménykovetelmények.
Vizsgalati vegyi anyag Szint
K nétrium-hidroxid 40 % 6
P hidrogén-peroxid 30 % 2
T formaldehid 37 % 2

Informdciok

Attérési id6: 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 kozétti kiillonbségtételre.

A vegyi anyagokkal szembeni ellenallast laboratériumi kdrilmények kozott csak a tenyérrészbdl vett mintdkban értékelték (kivéve azt a esetet, amikor a keszty(i 400
mm vagy annal hosszabb - ebben az esetben a mandzsettdt is megvizsgaljak), és az csak a vizsgalt vegyi anyagokra vonatkozik. Az ellendllas eltérd lehet, ha a vegyi
anyagot keverékekben hasznaljak.

Javasoljuk, hogy ellendrizze, hogy a keszty( megfelel-e rendeltetésszer(i hasznélatra, mivel a munkahelyi kériilmények a lebomlds, a kopas és az elhasznalédds
fliggvényében eltérhetnek a tipusvizsgalat koriilményeitdl.

Ha mar hasznaltak véd6keszty(t, a fizikai tulajdonsagaik megvaltozdsa miatt kevésbé tudnak ellenallni a veszélyes vegyi anyagoknak. A vegyi anyagokkal torténd
érintkezés altal okozott lebomlds, mozgds, szdlhuzas, strlddas, stb. jelentdsen csokkentheti a tényleges falhasznaldsi id6t. Agressziv vegyi anyagok esetén a lebomlds
lehet a legfontosabb tényez8, amelyet figyelembe kell venni, amikor vegyi anyagokkal szemben ellenallé keszty(it valasztanak.

Hasznalat el6tt a kesztyiit ellendrizni kell, hogy nem éll-e fenn valamilyen hiba vagy hidnyossag.

Kizérélag egyszeri haszndlatra, ne haszndlja Ujra.

EN ISO 374-2:2019 Véddbkesztyik veszélyes vegyszerek és mikroorganizmusok ellen - 2. rész: A behatolasi ellendllds meghatérozasa
Levegd szivargdsvizsgalat Megfelelt
Viz szivargasvizsgalat Megfelelt
EN ISO 374-4:2019 VédGkesztyik veszélyes vegyszerek és mikroorganizmusok ellen - 4. rész: A vegyszerek altali lebomlasi ellendllds meghatérozasa
K nétrium-hidroxid 40 % 13
P hidrogén-peroxid 30 % 14,1
T formaldehid 37 % -12,1

EN ISO 374-5:2016 VIRUS A veszélyes vegyi anyagok és mikroorganizmusok elleni védékeszty(ikre vonatkozd szabvany - 5. rész: A mikroorganizmus-kockdzatokra
vonatkozd terminoldgiai és teljesitménykdvetelmények

Teszt Eredmény UlE
Bakterialis és gombasodas elleni védelem Megfelelt
Bakterialis és gombésodas és virusok elleni védelem Megfelelt

Informdciok
Az atjérhatdsagi ellenallast laboratériumi koriilmények kozott értékelték, és csak a vizsgalt mintdkra vonatkozik.

VO (EU) 2023/988 988/2023 sz., az altalanos termékbiztonsagrél sz616 EU-rendelet
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VO (EG) 1935/2004 Az élelmiszerekkel rendeltetésszer(ien érintkezésbe keriil§ méanyagokrol és miianyag targyakrél sz616 rendelet
VO (EU) 10/2011 Rendelet az élelmiszerrel érintkezésbe keriil6 méianyagokrél és miianyag targyakrol

Alkalmazas
Hasznalati utasits Hasznalat el6tt

Gy6z6djon meg arrél, hogy az igényeihez és az alkalmazasi teriiletekhez ill6 terméket valasztotta ki, és tartsa be az alkalmazandd szabvanyok elGirdsait. Ha kérdése
van, forduljon az egyszer haszndlatos védékeszty(i forgalmaz6jdhoz.Ne viselje az egyszer haszndlatos véddkesztydit, ha hidnyossagokat észlel rajta, vagy ha mar
haszndlta egyszer. Az egyszer haszndlatos védékeszty(it konny(l vegyipari termékekkel torténd, rovid ideig tartd munka sordn hasznalja.

Haszndlat

Valassza ki a megfeleld méretet.

Az egyszer hasznalatos véddkeszty( a keszty altal lefedett teriileten nydjt védelmet. Amennyiben egyéb testrészek vagy a légutak egyéni védelmére van sziikség,
hasznaljon egyéb egyéni védbeszkdzoket. Az egyéni védbeszkdzoket kizardlag az elirt célra haszndlja. Amennyiben egyéb testrészek vagy a légutak orvosi védelmére
van sziikség, hasznaljon egyéb orvostechnikai eszkdzéket. Az orvostechnikai eszkdzoket kizardlag az eldirt célra haszndlja. Kizardlag a felhaszndld felelds a kiegészitd
egyéni védGeszkozok megfeleld kombindciéjaért és a szabvanyok felhasznalasi célhoz kapcsol6do sziikséges el@irdsainak betartasaért. A felhaszndlé hatdrozza meg a
felhaszndlastdl fiigg6en a hasznos élettartamot a védelmi hatas és a viselet kényelmének figyelembevételével.

Orvosi terlileten a haszndlat egyetlen paciensre korldtozddik. Szennyez6dés esetén nem zdrhat6 ki a megadott teljesit6képességi fokozatok mdédosuldsa. A hasznélat
soran is rendszeresen ellendrizze a termék sértetlenségét. A sériilt egyszer hasznalatos véddkeszty(it azonnal cserélje ki egy érintetlenre. Szennyez8dések vagy
sériilések esetén vegye le az egyszer hasznélatos véddékeszty(it, és megfelel6en drtalmatlanitsa azt.

Biztonsdgi figyelmeztetés Az ENISO 14971:2019 + A11:2021 szerint végzett kockdzatelemzésiink értelmében erre a termékre vonatkozdan nincs sziikség tovabbi biztonsagi utasitasokra.

Artalmatlanités A fel nem hasznalt és nem kontaminadlt termékeket kérnyezetbardt mddon el lehet égetni vagy drtalmatlanitani. A szennyezett termékeket a vonatkozd
jogszabalyoknak és el6irdsoknak megfeleléen, a kontamindcié tipusa szerint kell megsemmisiteni.

Eltarthatdsdg 5 év a gyartds datumatél szamitva, amennyiben nem hasznaljak fel és helyesen taroljak.
Tarolas Tulzott hétdl, napfénytdl, fagytél, nedvességtél, 6zontdl, rontgensugaraktél és ultraibolya sugarzastdl tavol tartandg.

Szdraz helyen térolandé.
Téroldsi hémérséklet -5 °C és 38 °C kozott.
A szakszeriitlen tarolas csokkentheti az eltarthatésagot.

Visszakovethet6ség A tételekkel kapcsolatos nyomon-kévethetdség a sziikségletek megadasatol a raktarbél torténd kilépéséig.
Termékadatlap Verzié 2 érvényes ettdl a tételtdl 2617 +

Csomagolds

Recycling Engedélyezve a VerpackV szerint, licensz-szam: DE1618662887322.

Kérjiik, adja le a csomagolast Gjrahasznositas céljdbdl. %(9
§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirodense-pf/
Cikkszam g Méret (SZ x H)
40401651 atlatsz6é S ~ 85x 240 mm +5mm
40401652 atlatszé M ~ 90 x 240 mm +5mm
40401653 atlatszé L ~ 105 x 240 mm +5mm
40401654 atlatszé XL ~ 115 x 240 mm +5mm
; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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GTINs ; , Unit of Use 1 2
Cikkszam
UDI UDI uDI uDI
40401651 4051642005805 4051642150697 semmeeeeemeeeeeee- 4051642650692
40401652 4051642005812 4051642150703 e 4051642650708
40401653 4051642005829 4051642150710  —emmeeeeeeeeeee 4051642650715
40401654 4051642005836 4051642150727 e 4051642650722

A méretekre, stlyokra, vastagsdgokra és t(irésekre vonatkozé szdmadatokat névleges értékekként kell érteni, és azok eltérhetnek.
Az informdci6 ismereteink jelenlegi allasan alapul. Ezek nem garantaljdk a termék tulajdonsagait, és nem indokoljék a jog szerz6déses megértését. A 2 évnél régebbi informécidkra, kérjiik, kérjen ismételt megerdsitést.

Fenntartjuk a hibak és a tévedések jogat.
A rendelkezésre bocsatott termékismerteté adatlapok a WIROS Wilfried Rosbach GmbH tulajdonét képezik. A termékismertetd adatlapokhoz tartozé minden szerzgi/hasznalati és értékesitési jog a WIROS Wilfried Rosbach GmbH tulajdondban &ll. Tilos a termékismertetd

adatlapok médositdsa vagy a piktogramok hasznélata. A rendelkezésre bocsatott termékismertetd adatlapok csak az eredeti WIROS termékekre vonatkoznak.

, Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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Informacny list vyrobku

wIiroDENSE PF

VINYLOVE RUKAVICE

Nepudrované | Hladké
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Adresa

SRN

Ochranna znamka

Oprdvnenia

CH REP

Opis vyrobku

Kategdria

Oznacenie vyrobku

Vlastnosti vyrobku

Material

Materia

Hrabka

materidlu

Hmotnost materialu

PouZzitie

Utel poufitia

Kontakt

S potravinami

Oblast poufitia

Skupina pouZitia

Skupina pacientov

Indikacia

Kontraindikacia

Informacny list vyrobku

wiroDENSE PF

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

care & serve®

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroDENSE PF | Vinylové rukavice
Neptdrované | Hladké

NepuUdrované
Hladké

powder free smooth

Polyvinylchlorid

Prsty: = 0,08 mm (£ 0,01 mm)
Dlaf: = 0,07 mm (£ 0,01 mm)

Velkost M ~ 5,5 g/ks (+ 0,5 g)

Jednorazové ochranné rukavice na zamedzenie vzéjomnej kontamindcie medzi pouzivatelom/pouZzivatelkou a pacientom/pacientkou pocas vykondvania lekarskeho
vySetrenia ako aj na zabrénenie kontaktu povrchu ruky so zdraviu 3kodlivymi latkami a zmesami ako aj so $kodlivymi biologickymi agensmi. Urovefi ochrany ako aj
maximalna dizka pouZitia zavisia od zisteného vjkonnostného stupiia jednotlivjch skiimanych materialov.

Kratkodoby nepriamy kontakt s potravinami je pripustny.
Rukavice sa pouZivaju na zabranenie kontamindcie ruk zdravotnickeho persondlu.
PouZitie je obmedzené na prisluSne vy3kolenych odbornikov.

PouZitie vinylovych rukavic v neonatalnej starostlivosti sa neodportca a da sa mu jednoducho vyhnut pouZzitim nitrilovych rukavic pri kontakte s pacientom.

Rukavice sa pouZivaju na zabranenie kontamindcie rik zdravotnickeho persondlu,

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

2) v priamom kontakte s pacientmi, ktori si kolonizovani alebo infikovani patogénmi, ktoré sa prendsaju 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.

Staidie opakovane preukdzali, Ze vinylové rukavice pri testoch v simulovanych a skuto¢nych klinickych podmienkach, vykazali vy33iu frekvenciu poskodent ako latexové
alebo nitrilové rukavice, z tohto dévodu sa maji uprednostnit'latexové alebo nitrilové rukavice pri klinickych postupoch, ktoré si vyzaduji manudlnu zru€nost prstov
a/alebo dochddza len ku kratkemu kontaktu s pacientom.

www.wiros.de

Pokyn na poufZitie Jednorazovy vyrobok
nesterilné

Obmedzenie Neodporuca sa poufitie 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 UZitok prevaZzuje nad rizikami.
Pokial sa na zéklade analyzy rizik zistilo, 7e uvedend ochrana NEPOSTACUJE, mali by ste poufit ochranny odev s vy3sim stupfiom ochrany.
Nevhodné na balenie a skladovanie potravin.
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wiroDENSE PF

Upozornenie VSetky véZne udalosti priamo stvisiace s tymto vyrobkom musia byt hldsené vyrobcovi a zodpovednym orgdnom.

Oblasti pouZitia Nemocnica | domov déchodcov | a iné odborné odvetvia
Lekdrske praxe
Priemysel | Farmaceuticky priemysel
Laboratérium
Spracovanie potravin
HACCP
Sluzby | gastrondmia | hotely, reStaurdacie, kaviarne
Cistenie | Hygiena
Kozmetika | wellness | skraslovaci priemysel
Domacnost a zéhrada | Polnohospodarstvo | Stavebnictvo

Informacie o materiali i** Obsahuje potencidlne chemické alergény typu IV.

Doplfiujice informacieo  bez DEHP
materiali bez latexu

Zdravotné upozornenie Ak dojde k podrazdeniu pokoZzky alebo alergickym reakcidm, okamfZite prestarite vyrobok pouZivat'a vyhladajte lekdrsku pomoc.
Tento vyrobok mézZe obsahovat stopy zmakcovadiel (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 latky, ak sa pouZzivaju v stlade s ich zamyslanym poufZitim.

Standardy

Oznacenie CE Zdravotnicky vyrobok triedy I podla EU 2017/745

Osobné ochranné prostriedky kategérie IIT podla (EU) 2016/425 C €
SRN DE-MF-000004956 2777 CLASS | @ CAT. Il
Basis UDI DI 4051642-wiroDENSEPF-WE

Oznacenie CE
Oznacenie CE zarucuje volny pohyb vyrobkov a tovarov v ramci Eurépskeho hospodarskeho
spolocenstva. Viyrobok s oznacenim CE zodpoveda zékladnym poZiadavkam uvedenych eurépskych nariaden.

EN IS0 21420:2020 Norma o ochrannych rukaviciach - VSeobecné poZiadavky a skiiSobné metddy
Test Vysledok
Hodnota pH Vyhovel e wiros de/FU
Pohyblivost 5
MiniméIna dizka Dizka
Velkost'7: 230 mm ~ 240 mm
Velkost 8: 240 mm ~ 240 mm
Velkost'9: 250 mm ~ 240 mm
Velkost'10: 260 mm ~ 240 mm
Informacie

Re3pektujte informdcie o vyrobku a ndvod na pouZitie.

EN 455-1:2022 Zdravotnicke rukavice na jedno pouZitie - ¢ast 1: PoZiadavky a skiSanie na nepremokavost
Skaska zadrZiavania vody Vysledok
Nepriepustnost’ AQL1.5

EN 455-2:2024 Zdravotnicke rukavice na jedno pouZitie - ¢ast 2: Poziadavky a ski3anie fyzikdlnych vlastnosti
Minimalna dizka Dizka
XS - XL =~ 240 mm ~ 240 mm
Test Vysledok
Sila pretrhnutia Vyhovel

Wik 5/ Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
S (0 2]
" v '

www.wiros.de 93/150




I
MaVAVAVAVAV

INEYN

LN
A
6
avavd

7
N/
AN
N/

AT
NAVA
/NS
N/

VAV%V’
AVAVaN
LYV
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wiroDENSE PF

EN 455-3:2015

EN 455-4:2009

ENISO 374-1:2016 +
A1:2018 TYPE B

EN ISO 374-2:2019

EN ISO 374-4:2019

EN ISO 374-5:2016 VIRUS

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

Wiros/
'Yy

VO (EU) 10/2011

. Wilfried Rosbach GmbH

Zdravotnicke rukavice na jedno pouZitie - ¢ast 3: Poziadavky a ski3anie na biologické hodnotenie

Test Vysledok

Zvysky pudru <2mg

Test podfa EN ISO 10993-1 K dispozicii

Informdcie
Je povinné jednoznacné oznacenie, Ci sd rukavice s pddrom alebo bez padru.

Zdravotnicke rukavice na jedno pouZitie - ¢ast'4: PoZiadavky a skiSobné metddy minimalnej trvanlivosti

Test Vysledok

Trvanlivost 5

Norma o ochrannych rukaviciach proti nebezpecnym chemikalidam a mikroorganizmom - €ast 1: Terminolégia a poZiadavky na vyhotovenie pre

chemické rizika.

Chemikalia pouzita pri skiske Trieda

K Hydroxid sodny 40 % 6

P Peroxid vodika 30 % 2

T  Formaldehyd 37 % 2
Informdcie

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.
Tato informdcia nevyjadruje skutocnt dobu trvania ochrany na pracovisku a rozliSenie medzi zmesami a Cistymi chemikaliami.

Odolnost proti chemikélidm bola posiidend v laboratérnych podmienkach na vzorkach odobranych iba z dlane (s vynimkou pripadu, v ktorom je rukavica dlha 400 mm
alebo viac - vtomto pripade bola testovana aj manZeta) a vztahuje sa vyhradne na skisané chemikalie. Odolnost'sa moze lisit, ked'sa pouZije zmes chemikalii.

Odporidcame skontrolovat; €i st rukavice vhodné na pldnované poufitie, pretoze podmienky na pracovisku sa mézu lisit od typovej skisky vplyvom teploty, oderu a

degradacie.

Ak uZ boli ochranné rukavice pouZité, mdzu poskytovat' mensiu odolnost proti nebezpecnym chemikélidm v dosledku zmien ich fyzikdlnych vlastnosti. Degradacia,
pohyby, vytahovanie vidkien, trenie, atd. spdsobené kontaktom s chemikaliami mdZu vyrazne zniZit skutocnd dobu poufZitia. Pri agresivnych chemikélidch moze byt

degraddcia najddleZitejSim faktorom, ktory musi zohladneny pri vybere rukavic odolnych proti chemikaliam.
Pred pouZitim skontrolujte, ¢i rukavice nevykazuju chyby alebo nedostatky.
Urcené len na jednorazové pouZitie, nepouZzivajte opakovane.

Ochranné rukavice proti nebezpetnym chemikdlidm a mikroorganizmom - €ast'2: Stanovenie odolnosti proti penetracii

Test Vysledok
Skuska prieniku vzduchu Vyhovel
Skuska prieniku vody Vyhovel

Ochranné rukavice proti nebezpecnym chemikalidam a mikroorganizmom - ¢ast 4: Stanovenie odolnosti proti degraddcii chemikaliami
Degraddcia %

Chemikalia pouZita pri skiske

K Hydroxid sodny 40 % 13
P Peroxid vodika 30 % 14,1
T  Formaldehyd 37 % -12,1

Norma o ochrannych rukaviciach proti nebezpecnym chemikaliam a mikroorganizmom - €ast'5: Terminolégia a poZiadavky na vyhotovenie pre
mikrobidlne rizika

Test Vysledok

Ochrana proti baktéridm a hubam Vyhovel
Ochrana proti baktéridm, hubdm a virusom Vyhovel

Informacie
Odolnost proti penetrdcii bola posiidena v laboratérnych podmienkach a vztahuje sa vyhradne skisané vzorky.

Nariadenie (EU) €. 2023/988 o vieobecnej bezpe¢nosti vyrobkov

Nariadenie o materidloch a predmetoch z plastu, ktoré sd uréené na kontakt s potravinami

Nariadenie o materidloch a predmetoch z umelej hmoty, ktoré st urcené na styk s potravinami
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WirODENSE PF

Ndvod na pouZitie

Bezpelnostné
upozornenie

Likvidacia

Trvanlivost

Skladovanie

Vysledovatelnost

Balenie

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 dodavatela vasich

jednorazovych ochrannych rukavic.Jednordzové ochranné rukavice nepouzivajte, ak vykazuju nedostatky alebo uz boli pouZité. Jednorazové ochranné rukavice su
urcené na prace s lahkymi chemikaliami len na kratkodobé pouZitie.

Manipuldcia

Zvolte si vhodnd velkost. Jednorazové ochranné rukavice chréania oblast, ktord zakryvaju. Ak by bolo potrebné chranit'iné ¢asti tela alebo dychacie cesty, pouZite aj
dalSie OOPP. PouZivajte iba OOPP, ktoré boli schvdlené na dany Gcel pouZitia. Ak by bola potrebnd zdravotnicka ochrana inych Casti tela alebo dychacich ciest, pouzite
aj dalSie zdravotnicke vyrobky. PouZivajte iba zdravotnicke vyrobky, ktoré boli schvdlené na dany Gcel pouZitia. PouZivatel je sam zodpovedny za spravnu kombindciu
dalSich OOPP alebo dalich zdravotnickych produktov a za dodrzanie potrebnych predpisov noriem v zdvislosti od ucelu pouZitia.

Na vlastnt zodpovednost ur€ujete dobu poufZitia pri prisluSnom pouZiti po zohladneni ochranného dcinku a pohodlia pri noseni. V zdravotnickej oblasti je pouZitie
obmedzené na jedného pacienta/na jednu pacientku. Pri kontamindcii nie je mozné vyldcit zmenu uvedenych vykonnostnych tried. Aj pocas poufZitia pravidelne
kontroluijte, Ci vyrobok nie je poSkodeny. PoSkodené jednordzové ochranné rukavice okamZite vymeiite za neporusené. V pripade znecistenia alebo poskodenia by ste
mali jednordzové ochranné rukavice vyzliect a riadne zlikvidovat.

Podla nasej analyzy rizik v zmysle EN ISO 14971:2019 + A11:2021 nie su pre tento vyrobok potrebné Ziadne dalSie bezpecnostné pokyny.

NepouZité a nekontaminované vyrobky je mozné spalit ekologickym sposobom alebo uloZit na sklddku. Kontaminované vyrobky musia byt zlikvidované podla platnych
narodnych zakonov a predpisov v zavislosti od druhu kontaminacie.

5 rokov od datumu vyroby, pokial vyrobok nebol poufZity a bol spravne skladovany.

Chrante pred vysokymi teplotami, sinecnym Ziarenim, mrazom, vihkom, ozénom, réntgenovymi lG¢mi a ultrafialovym svetlom.
Skladujte na suchom mieste.

Teplota skladovania v rozsahu 5 °C az 38 °C.
Nevhodné skladovanie moze sposobit skratenie trvanlivosti.

Vysledovatelnost vztahujuca sa na Sarzu od zistenia potrieb az po odber zo skladu.
Informacny list vyrobku Verzia 2 platné od Sarze 2617 +

Recyklacia

Licencované podla zakona VerpackG, Cislo licencie DE1618662887322. oy
Obal odovzdajte na recykldciu. %&

§VerpackG

www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirodense-pf/
Cislo vyrobku ' Rozmer (S x d) Tolerancia
40401651 transparentné S ~ 85x240 mm +5mm
40401652 transparentné M ~ 90 x 240 mm +5mm
40401653 transparentné L ~ 105 x 240 mm +5mm
40401654 transparentné XL ~ 115x 240 mm +5mm
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GTINs s Unit of Use
UDI
40401651 4051642005805 4051642150697 - 4051642650692
40401652 4051642005812 4051642150703 - 4051642650708
40401653 4051642005829 4051642150710 - 4051642650715
40401654 4051642005836 4051642150727 - 4051642650722

Ciselné tidaje o rozmeroch, hmotnostiach, hribkach a tolerancich je potrebné chapat ako pozadované hodnoty a mézu sa Iiit,

Udaje vychédzaju z aktualneho stavu nasich znalosti. Nepredstavujd garantovany prislub vlastnosti vyrobku, a preto nezakladaju Ziadny prévny vztah zmluvnej povahy. Udaje, ktoré sd starsie ako 2 roky, si nechajte potvrdit nanovo.

Chyby pri zadavani a omyly st vyhradené.

Poskytnuté karty tidajov o vyrobku si vlastnictvom spolo¢nosti WIROS Wilfried Rosbach GmbH. Spolo¢nost WIROS Wilfried Roshach GmbH je vlastnikom v3etkych autorskych prév/prav na pouzivanie a prav na vyufZitie kariet dajov o vyrobku. Karty idajov o vyrobku nie
je dovolené menit alebo pouzivat piktogramy. Poskytnuté karty Gidajov o vyrobku sa mozu pouzivat len v sdvislosti s origindlnymi vyrobkami WIROS.
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VINILNE ROKAVICE

Brez pudra | Gladko
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WIroDENSE PF

Podjetje + Naslov WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Nemija
SRN DE-MF-000004956
Blagovna znamka care & serve®
Pooblastila
CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Svica
Opis izdelka
Kategorija PREMIUM+
Opis izdelka care & serve® PREMIUM+ | wiroDENSE PF | Vinilne rokavice

Brez pudra | Gladko

Lastnosti izdelka Brez pudra
Gladko

powder free smooth

\EIEE]
Material Polivinilklorid
Debelina materiala Prst: ~ 0,08 mm (+ 0,01 mm)

Dlan: = 0,07 mm (£ 0,01 mm)

TeZa materiala Velikost M = 5,5 g/kos (+ 0,5 g)

Uporaba

Namen uporabe Zascitna rokavica za enkratno uporabo za preprecevanje navzkrizne kontaminacije med uporabniki/uporabnicami in bolniki/bolnicami med opravljanjem zdravniskih
pregledov kot tudi za preprecitev stika povrsine rok z za zdravje Skodljivimi snovmi in zmesmi ali Skodljivimi bioloskimi uinkovinami. Stopnja zascite in najdaljSi
dovoljeni €as noSenja sta definirana prek ugotovljene stopnje zmogljivosti glede na preverjen material.

Stik z Zivili Dovoljen je kratek posredni stik z Zivili.

Podrocje uporabe Rokavice se uporabljajo za preprecevanje kontaminacije rok medicinskega osebja.

Skupina uporabe Uporaba je omejena na ustrezno usposobljene strokovnjake.

Skupina pacientov Uporaba vinilnih rokavic v negi novorojenckov ni priporocena in se ji lahko izognemo preprosto z uporabo rokavic iz nitrila za neposreden stik s pacienti.
Indikacija Rokavice se uporabljajo za preprecevanje kontaminacije rok medicinskega osebja,

1) v neposrednem stiku s krvjo ali telesnimi tekocinami, sluznicami, neokrnjeno koZo in drugimi potencialno nalezljivimi snovmi
2) v neposrednem stiku z bolniki, ki so kolonizirani ali okuZeni s povzrocitelji bolezni, ki se prena3ajo 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.

Kontraindikacija Studije so ponavljajote pokazale, da rokavice iz vinila pri testiranju v simuliranih in dejanskih klini¢nih pogojih izkazujejo vetje 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.

Napotek za uporabo Izdelek za enkratno uporabo
nesterilno

Omejitev Otroci, nosecnice ali dojece Zenske naprave ne smejo uporabljati.

Izdelek se sme uporabljati le, Ce 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 zatita NE zadostuje, potem je treba uporabljati zas¢itna oblacila z visjim zasitnim obnasanjem.
Ni primerno za pakiranje in shranjevanje hrane.
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wiroDENSE PF

Napotek Vse resne nezgode v neposredni povezavi s tem izdelkom je treba sporoiti proizvajalcu in pristojnim organom.

Podrocja uporabe Bolnisnice | Domovi za ostarele | in druge strokovne ustanove
Zdravniske ordinacije
Industrija | Farmacevtska industrija
Laboratorij
Predelava Zivil
HACCP
Storitve | Gastronomija | HoReCa
Cis¢enje | Higiena
Kozmetika | Dobro poCutje | Lepotna industrija
Hisa + vrt | Kmetijstvo | Gradbenistvo

Napotek za material i** Vsebuje potencialne kemine alergene tipa IV.

Dodatne informacije o ne vsebuje DEHP

materialu ne vsebuije lateksa

Napotek za zdravje V primeru draZenja koZe ali alergijskih reakcij takoj prenehajte z uporabo in pois€ite zdravniSko pomoc.

Ta izdelek lahko vsebuje sledove mehcal (ftalatov), ki so lahko strupeni za razmnoZevanije, zlasti v primeru dolgotrajnega stika s kozo.
Kolikor je znano glede na trenutno tehnoloSko stanje, izdelki ne vsebujejo strupenih, rakotvornih ali mutagenih snovi, ¢e se uporabljajo v skladu s predvidenim

namenom.
Standardi
Oznaka CE Medicinski izdelek razreda I v skladu z 2017/745
Osebna zascitna oprema kategorije IIT v skladu z (EU) 2016/425 C €
SRN DE-MF-000004956 2777 CLASS | CAT. lll
Basis UDI DI 4051642-wiroDENSEPF-WE
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 IS0 21420:2020 Standard o zascitnih rokavicah - Splo3ne zahteve in preskusne metode
Test Rezultat
ph-vrednost Opravljen e wiros de/FU
Gibljivost 5
Minimalna dolZina DolZina
Velikost 7: 230 mm ~ 240 mm
Velikost 8: 240 mm ~ 240 mm
Velikost 9: 250 mm ~ 240 mm
Velikost 10: 260 mm ~ 240 mm
Informacije

Upostevajte informacije o izdelku in navodila za uporabo.

EN 455-1:2022 Medicinske rokavice za enkratno uporabo - 1. del: Zahteve in preskusi za ugotavljanje tesnjenja
Preverjena odpornost na vodo Rezultat
Tesnjenje AQL1.5

EN 455-2:2024 Medicinske rokavice za enkratno uporabo - 2. del: Zahteve in preskusi za ugotavljanije fizikalnih lastnosti
Minimalna dolZina DolZina
XS - XL =~ 240 mm ~ 240 mm
Odpornost proti trganju Opravljen

Wik 5/ Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
S (0 2]
" v '

www.wiros.de 99/150




AN
DaVAVATAYAVA S
‘"’ ! Podatkovni list izdelka

VVV NN

VAYA
XK % 6 o

wiroDENSE PF

EN 455-3:2015 Medicinske rokavice za enkratno uporabo - 3. del: Zahteve in presku3anje za bioloSko ovrednotenje
Ostanki pudra <2mg
Testirano v skladu z EN ISO 10993-1 Na voljo

Informacije

Jasna oznaka tega ali je rokavica pudrana ali ne je obvezna.

EN 455-4:2009 Medicinske rokavice za enkratno uporabo - 4. del: Zahteve in preskusi za dolo¢anje roka uporabnosti
Rok trajanja 5
EN ISO 374-1:2016 + Standard o zascitnih rokavicah proti nevarnim kemikalijam in mikroorganizmom - del 1: Terminologija in standardi u¢inkovitosti za kemijska
A1:2018 TYPE B tveganja
Preskusna kemikalija Stopnja
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 zas¢ite 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 dalj3a - v
tem primeru se prav tako preizkusa tudi zavihek) in se nanasa izklju¢no na preverjene kemikalije. Odpornost je lahko drugacne, Ce se kemikalija uporablja v zmesi.

Priporoamo preverjanje, e 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 5o bile zatitne rokavice Ze 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.

EN ISO 374-2:2019 Zascitne rokavice proti nevarnim kemikalijam in mikroorganizmom - 2. del: Odpornost proti penetraciji
Test Rezultat
Preskus puscanja zraka Opravljen
Preskus puscanja vode Opravljen
EN ISO 374-4:2019 Zascitne rokavice proti nevarnim kemikalijam in mikroorganizmom - 4. del: Dolocilo o odpornosti proti razgradnji zaradi kemikalij
K Natrijev hidroksid 40 % 13
P Vodikov peroksid 30 % 14,1
T  Formaldehid 37 % -12,1

EN ISO 374-5:2016 VIRUS  Standard o zaS¢itnih rokavicah proti nevarnim kemikalijam in mikroorganizmom - del 5: Terminologija in zahteve glede u€inkovitosti za tveganja
zaradi mikroorganizmov

Zascita pred bakterijami in glivicami Opravljen
Zascita pred bakterijami, glivicami in virusi Opravljen
Informacije

Odpornost proti prodoru je bila preverjena v laboratorijskih pogojih in se nanasa izklju¢no na preverjene vzorce.

VO (EU) 2023/988 Uredba (EU) $t. 2023/988 o splo3ni varnosti proizvodov
VO (EG) 1935/2004 Uredba o materialih in izdelkih iz plastike, namenjenih stiku z Zivili
VO (EU) 10/2011 Uredba o polimernih materialih in izdelkih namenjenih za stik z Zivili
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Navodila za uporabo Pred uporabo
Prosimo, prepricajte se, da ste za vaSe potrebe in podrocja uporabe izbrali primeren izdelek in upostevajte dolocila ustreznih standardov. V primeru vpradanj se,

prosimo, obrnite na dobavitelja vasih zas¢itnih rokavic za enkratno uporabo.Prosimo, da zacitnih rokavic za enkratno uporabo ne nosite, e imajo napako ali pa so Ze
bile uporabljene. Rokavice za enkratno uporabo so pri delih z lahkimi kemikalijami predvidene samo za kratkotrajno uporabo.

Ravnanje

Prosimo, izberite zase primerno velikost. Zaititne rokavice za enkratno uporabo &itijo podrogje, katerega pokrivajo. Ce je potrebna zaiita drugih delov telesa ali
dihalnih poti, potem uporabite Se druge izdelke za osebno zas¢itno opremo in uporabite samo tisto osebno zas¢itno opremo, ki je predvidena za predviden namen
uporabe. Ce je potrebna medicinska zastita drugih delov telesa ali dihalnih poti, potem uporabite 3e druge medicinske pripomocke. Uporabite samo tiste medicinske
pripomocke, ki so predvideni za predviden namen uporabe. Odgovornost uporabnika je, da se odlo¢i za pravilno kombinacijo dodatne osebne zas€itne opreme ali
dodatnih medicinskih pripomogkov in upoStevanje nujnih dolocil standardov glede na namen uporabe. V lastni odgovornosti dolocate ¢as uporabe pri ustrezni
uporabi z upostevanjem zadtitnega ucinka in udobja nosenja.

Na podrocju medicinske uporabe, je ta omejena na enega bolnika/bolnico. Po kontaminaciji spremembe navedenih stopenj zmogljivosti ni mogoce izkljuciti. 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.

Varnostni napotek Glede na naSo analizo tveganija v skladu s standardom EN ISO 14971:2019 + A11:2021 za ta izdelek niso potrebna dodatna varnostna navodila.

Odlaganje 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.

Rok trajanja 5 let od datuma proizvodnje, Ce so neuporabljene in pravilno skladiS¢ene.

SkladiScenje Zasciti pred vplivom mocnega sonca, mrazom, vlago, ozonom, rentgenskimi Zarki in ultravijolicno svetlobo.

Temperatura skladisc¢enja med 5 °Cin 38 °C.
Nepravilno skladis¢enje lahko pripelje do zmanj3anja obstojnosti.

Sledljivost Sledljivost, ki se nanasa na posamezne serije, od ugotavljanja potreb do zmanjSanja zalog
Podatkovni list izdelka Razlicica 2 veljavno od serije 2617 +

Embalaza

Recikliranje Licenca v skladu z zakonom o embalaZi, Stevilka licence DE1618662887322.
Prosimo, da embalaZo oddate v recikliranje.

&

§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirodense-pf/
Stevilka proizvoda Velikost Velikost (S x D) Toleranca
40401651 prosojno S ~ 85x240 mm +5mm
40401652 prosojno M ~ 90 x 240 mm +5mm
40401653 prosojno L ~ 105 x 240 mm +5mm
40401654 prosojno XL ~ 115x 240 mm +5mm
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GTINS Stevilka proizvoda Unitof Use
UDI
40401651 4051642005805 4051642150697 e 4051642650692
40401652 4051642005812 4051642150703 - 4051642650708
40401653 4051642005829 4051642150710 e 4051642650715
40401654 4051642005836 4051642150727 - 4051642650722

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 zagotovilo o lastnostih izdelka in ne utemeljujejo nobenega pogodbenega pravnega razumevanja. Za navedbe, starejSe od 2 let, zagotovite ponovno potrditev.

PridrZana pravica do napak pri vnosu in pomot.

Razpolozljivi podatkovni listi proizvodov so last podjetja WIROS Wilfried Rosbach GmbH. Podjetje WIROS Wilfried Roshach 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.
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Firma + Adresa

SRN

Marca comerciald

imputerniciri

CH REP

Descrierea produsului

Categorie

Denumire produs

Proprietdti produs

Material

Material

Grosimea materialului

Greutate material

Utilizare

Scopul utilizarii

Contactul cu alimentele

Domeniul de aplicare

Categoria de aplicare

Categorie pacienti

Indicatii

Contraindicatii

Indicatii de utilizare

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

care & serve®

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroDENSE PF | Mdnusi din Vinil
Fard pudrd | Neteda

Fdrd pudrd
Neteda

powder free smooth

Policlorura de vinil

Deget: = 0,08 mm (£ 0,01 mm)
Suprafata mainii: = 0,07 mm (£ 0,01 mm)

Madrime M = 5,5 g/buc. (+ 0,5 g)

Manusi de protectie de unica folosintd pentru evitarea contamindrilor incrucisate intre utilizatori si pacienti la realizarea consultatiilor medicale precum si pentru
prevenirea intrdrii in contact a suprafetei mainilor cu substantele periculoase si amestecuri sau cu substante biologice ddunitoare. Inltimea de protectie precum si
durata maxima de purtare reies din treapta de eficientd pentru fiecare material testat.

Este permis un contact indirect, de scurta duratd, cu produsele alimentare.
Manusile sunt utilizate pentru a preveni contaminarea mainilor personalului medical.
Utilizarea este permisa doar pentru personalul instruit corespunzdtor.

Utilizarea manusilor din vinil in ingrijirea neonatald nu este recomandata si poate fi usor evitatd folosind manusi de nitril pentru contactul direct cu pacientul.

n contact direct cu sangele sau fluidele corpului, membranele mucoase, pielea neintactd si alte materiale potential infectioase
n contact direct cu pacientii colonizati sau infectati cu agenti patogeni care se transmit pe calea de contact, de ex. B. VRE, MRSA, RSV sau
atunci cand manipulati sau atingeti echipamentele de ingrijire a pacientului vizibil sau potential contaminate si suprafetele inconjurdtoare.

Manusile sunt utilizate pentru a preveni contaminarea mainilor personalului medical,
NI
2)i
3)

Studiile au aratat in mod repetat cd mdnusile 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 manuald si / sau un contact mai scurt cu
pacientul.

Produs de unica folosinta
nesteril

" v'
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wiroDENSE PF

Limitare PouZiti 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 ciruia protectia descrisa NU este suficientd, imbricamintea de protectie trebuie utilizatd 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 batrani | si alte grupuri de specialitate
Cabinete medicale
Industrie | Industria farmaceutica
Laborator
Prelucrarea alimentelor
HACCP
Service | Gastronomie | HoReCa
Curatare | Igiena
Cosmeticd | Wellness | Industria frumusetii
Casa + Grddind | Agricultura | Constructii

Indicatie material i** Contine potentiali alergeni chimici de tip IV.

Informatii suplimentare ~ Fdrd DEHP
referitoare la materiale fdra latex

Indicatii de sanatate 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 lunga duratd cu pielea.
Conform stadiului actual al tehnologiei, produsele nu contin substante toxice, cancerigene sau mutagene, cu conditia sd fie utilizate conform scopului lor prevazut.

Marcaj CE Produs medicinal clasa I conform UE 2017/745

Echipament personal de protectie din categoria III conform standardelor armonizate (EU) 2016/425 C E
SRN DE-MF-000004956 2777 CLASS | CAT. Il
Basis UDI DI 4051642-wiroDENSEPF-WE

Marcaj CE

Marcajul CE garanteazd libera circulatie a produselor si mdrfurilor 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
valoare pH Promovat . wiros.derlFU
Mobilitate 5
Lungimea minima Lungime
Madrimea 7: 230 mm ~ 240 mm
Madrimea 8: 240 mm ~ 240 mm
Mdrimea 9: 250 mm ~ 240 mm
Mdrimea 10: 260 mm ~ 240 mm
Informatii

Se vor respecta informatiile privind produsul si instructiunile de utilizare.

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
Wik o5 ) Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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EN 455-2:2024 Manusi medicinale de unica folosintd - Partea 2: Cerinte si verificdri referitoare la caracteristicile fizice

Lungimea minima Lungime

XS - XL = 240 mm ~ 240 mm
Test Rezultat
pevnost v tahu Promovat
EN 455-3:2015 Manusi medicinale de unica folosintd - Partea 3: Cerinte si verificare referitoare la evaluarea biologicd
zbytky pudru <2mg
Test conform EN ISO 10993-1 Existent
Informatii

Este obligatorie o marcare clara daca manusa este pudrata sau fara pudrd.

EN 455-4:2009 Manusi medicinale de unica folosintd - Partea 4: Cerinte si verificare pentru determinarea datei de valabilitate
Durata 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 performantd
A1:2018 TYPE B pentru riscuri chimice
Substante chimice de verificare Nivel
K Hidroxid de sodiu 40% 6
P Peroxid de hidrogen 30% 2
T  Formaldehidd 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 in care mdnusa are 400 mm sau este mai lunga - in acest caz se testeaza si de pe manseta ) si se referd exclusiv doar la substantele chimice verificate. Rezistenta
poate fi diferita daca substantele chimice sunt folosite intr-un amestec.

Se recomanda o verificare pentru a vedea dacd manusile sunt adecvate pentru utilizarea prevazutd, deoarece conditiile la locul de muncd pot varia in functie de
temperaturd, uzurd si degradare si de verificarea tipului.

Dacd mdnusile au fost deja folosite, acestea pot oferi o rezistentd redusd datorita modificarilor caracteristicilor fizice impotriva substantelor chimice periculoase.
Degradarea, miscarile, semnele de uzurd frecarea etc. cauzate prin contactul cu substantele chimice se poate reduce durata efectivi de utilizare. fn cazul substantelor
chimice agresive, degradarea poate fi cel mai important factor care trebuie luat in considerare la alegerea mdnusilor rezistente la substantele chimice.

fnainte de utilizare manusile trebuie verificate cu privire la orice tip de uzura sau deteriorari.
Doar de unicd folosinta, nu se reutilizeaza.

EN ISO 374-2:2019 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
EN ISO 374-4:2019 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% -12,1
EN ISO 374-5:2016 VIRUS ~ 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 impotriva penetrdrii a fost evaluata in conditii de laborator si se refera in mod exclusiv la mostrele verificate.

; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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wiroDENSE PF

VO (EU) 20237988 Regulamentul (UE) nr. 2023/988 referitor la siguranta generala a produsului

VO (EG) 1935/2004 Regulament privind materialele si obiectele din plastic care sunt prevdzute pentru a intra in contact cu alimentele. ”
i ﬁ

VO (EU) 10/2011 Regulament privind materialele si obiectele din plastic destinate sa vind in contact cu produsele alimentare

Instructiuni de utilizare  Inainte de utilizare
Va rugdm sd vd asigurati cd pentru nevoile dvs. si pentru domeniile dvs. de utilizare ati ales produsul adecvat si sd respectati dispozitiile normei respective. Dacd aveti
intrebdri adresati-vd furnizorului dvs. de manusi de protectie chimica de unica folosintd.Va rugam sa nu purtati manusile de protectie de unicd folosinta daca prezinta
defectiuni sau dacd au fost deja uzate. Mdnusile de protectie de unica folosintd sunt tratate cu usoare substante chimice doar pentru o utilizare de scurta durata.

Manipulare

Vd rugam sd alegeti mdrimea potrivita.

Manusile de protectie de unicd folosinta protejeazd zona inclusd in acest sens. Dacd este necesard o protectie a altor pdrti corporale sau a cdilor respiratorii, trebuie sa
completati cu alte echipamente personale de protectie, trebuie sa folositi doar echipamentul personal de protectie prevazut pentru utilizare. Dacd este necesard o
protectie medicala a altor pdrti corporale sau a cailor respiratorii, trebuie sd completati produse medicale, trebuie sd folositi doar produsele medicale prevdzute
pentru utilizare. Utilizatorul este singurul responsabil pentru combinatia corectd a echipamentelor suplimentare de protectie sau a produselor medicinale
suplimentare si pentru respectarea conditiilor necesare ale normelor in functie de scopul utilizarii. Acestia stabilesc cu responsabilitate durata de utilizare in cazul
folosirii respective luand in considerare efectul de protectie si confortul la purtare.

in domeniul medical utilizarea este limitatd la un pacient/pacientd. Dupd contaminare nu se poate exclude o modificare a treptelor de performanta mentionate.
Verificati si in timpul utilizdrii in mod regulat daci articolul este intact. Schimbati imediat 0 manusa de protectie de unic folosinta deterioratd cu una intactd. In cazul
impuritatilor sau a defectelor, mdnusa de protectie de unica folosinta trebuie scoasa si trebuie eliminata in mod adecvat.

Indicatie de sigurantd Conform analizei noastre de risc ce respectd EN ISO 14971:2019 + A11:2021, acest produs nu necesitd indicatii suplimentare de sigurantd.

Inlaturare 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.

Durata de valabilitate 5 ani de la data fabricatiei, in mdsura in care sunt neutilizate si in cazul unei depozitdri corecte.

Depozitare A se proteja de cdldura puternicd, actiunea razelor solare, inghet, umiditate, ozon, raze Réntgen si lumind ultravioleta.
Depozitare uscatd

Temperatura de depozitare intre 5 °C si 38 °C.
Depozitarea necorespunzdtoare poate duce la reducerea valabilitatii.

Trasabilitatea Trasabilitatea in functie de lot de la redarea necesarului pand la iesirea din depozit.
Fisa produsului Versiune 2 valabil de la lotul 2617 +

Reciclare Licentiat conform ambalajului, numar licentd DE1618662887322.
Va rugam sa duceti ambalajul la reciclare.

&

§VerpackG

WWW.Wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirodense-pf/
Nr. articol Marime Marime (I x L) Toleranta
40401651 transparent S ~ 85x240 mm +5mm
40401652 transparent M ~ 90 x 240 mm +5mm
40401653 transparent L ~ 105 x 240 mm +5mm
40401654 transparent XL ~ 115x 240 mm +5mm
Wik o5 ) Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
— 05/
" v '

www.wiros.de 107 /150




AAVAVAVAN
MaVAVAVAVAV
YNOSININEYN

Fisa produsului

wIiroDENSE PF

GTINs : Unit of Use 1 2
Nr. articol
UDI UDI UDI UDI
40401651 4051642005805 4051642150697  eeeeeeeeeeeeeeeee- 4051642650692
40401652 4051642005812 4051642150703 ~  eeeeeeeeeeeeeeeee- 4051642650708
40401653 4051642005829 4051642150710  =eeeeeeeeeeeeeee- 4051642650715
40401654 4051642005836 4051642150727  eeeeeeeeeeeee- 4051642650722

Cifrele referitoare la dimensiuni, greutdti, grosimi si tolerante trebuie intelese ca valori nominale si pot varia.
Datele se bazeazd pe stadiul actual al cunostintelor noastre. Nu reprezinta o asigurare garantata a caracteristicilor produsului si nu reprezinta un drept contractual. Datele care sunt mai vechi de 2 ani trebuie confirmate din nou.

Ne asumam dreptul la erorile de introducere si la greseli.
Fisele produsului puse la dispozitie sunt proprietatea WIROS Wilfried Roshach Gmbh. WIROS Wilfried Rosbach GmbH este proprietarul tuturor drepturilor de autor/utilizare si exploatare ale fiselor cu datele produselor. Nu este permisa modificarea fiselor cu datele

produsului sau modificarea pictogramei. Fisele cu datele produsului puse la dispozitie pot fi utilizate doar impreuna cu produsele originale WIROS.

, Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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Empresa + Morada

SRN

Marca comercial

AutorizagOes

CH REP

Descricdo do produto

Categoria

Designacdo do produto

Caracteristicas do produto

Material

Material

espessura do material

Peso do material

Utilizacdo

Uso pretendido

Contacto com alimentos

Area de aplicacdo

Grupo de aplicagdo

Grupo de pacientes

Indicacdo

Contraindicacdo

Indicacdo de utilizacdo

WIroS/

Folha de dados do produto

wWIiroDENSE PF
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WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Alemanha
DE-MF-000004956

care & serve®

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroDENSE PF | Luvas de vinilo
Sem pé | Lisa

Sem pé
Lisa

powder free smooth

Cloreto de polivinilo

Dedo: ~ 0,08 mm (+ 0,01 mm)
Superficie da mdo: =~ 0,07 mm (£ 0,01 mm)

Rozmiar M = 5,5 g/un. (£ 0,5 g)

Luva de protecdo descartdvel para evitar a contaminacdo cruzada entre utilizadores e pacientes ao realizar exames médicos e impedir que a superficie das mdos entre
em contacto com substancias e misturas perigosas para a saide ou com agentes biolégicos nocivos. O nivel de protegdo e o tempo maximo de uso sdo determinados
pelo nivel de desempenho para cada substancia testada.

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 séo colonizados ou infectados com patdgenos que séo 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 condicdes clinicas simuladas e reais apresentam taxas de falha mais elevadas do que luvas de
latex ou de nitrilo, por esta razao 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 descartavel.
nao estéril

www.wiros.de
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Limitacdo Ndo é aconselhada a utilizacdo por criancas e mulheres gravidas 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 anélise de risco chegar a conclusdo que a protecdo mencionada NAO é suficiente, deve ser usado um vestuério de protecdo com um comportamento de
protecdo superior.
Ndo é adequado para embalar e armazenar alimentos.

Nota Todos os incidentes graves em conexdo direta com este produto devem ser relatados ao fabricante e as autoridades responsaveis.

Areas de aplicacdo Hospitais | lares da terceira idade | e outros meios profissionais
Consultdrios médicos
Inddstria | Industria farmacéutica
Laboratério
Processamento de alimentos
HACCP
Servicos | gastronomia | HoReCa
Limpeza | Higiene
Cosmética | spas | indstria da beleza
Casa +Jardim | Agricultura | Construcdo civil

Notas sobre o material i** Contém potenciais alérgenos quimicos do tipo IV.

Informacdes adicionais Isentas de DEHP
sobre o material sem ldtex

Indicacdo sobre a satide  Se ocorrerem irritagdes cutaneas ou reagdes alérgicas, interrompa imediatamente a utilizagdo e procure aconselhamento médico.
Este produto pode conter vestigios de plastificantes (ftalatos), que podem ser potencialmente tdxicos para a reproducdo, 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 téxica, 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 prote¢do individual da categoria III de acordo com a resolucdo (UE) 2016/425 C €

SRN DE-MF-000004956 2777 CLASS | CAT. Il
Basis UDI DI 4051642-wiroDENSEPF-WE
Marcacdo CE

A marcacdo CE garante a livre circulacdo de produtos e mercadorias dentro da Comunidade
Econdmica Europeia. O produto com a marca CE cumpre os requisitos essenciais dos regulamentos europeus especificados.

EN ISO 21420:2020 Norma sobre luvas de protegdo - Requisitos gerais e métodos de teste
Teste Resultado [E
Valor pH Aprovado W wiros de/Fy
Mobilidade 5
Comprimento minimo Comprimento
Tamanho 7: 230 mm ~ 240 mm
Tamanho 8: 240 mm ~ 240 mm
Tamanho 9: 250 mm ~ 240 mm
Tamanho 10: 260 mm ~ 240 mm
Informacdes

Observe as informagdes e instrugdes de uso do produto.

EN 455-1:2022 Luvas médicas para uso Unico - Parte 1: Requisitos e ensaio a estanquidade
Verificagdo de retencdo de dgua Resultado
Estanquidade AQL1.5
Wik o5 ) Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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wiroDENSE PF

EN 455-2:2024 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 avaliacdo biolégica
Residuos de p6 <2mg
Teste de acordo com a norma EN ISO 10993-1 disponivel
Informagdes

E obrigatéria uma indicacdo explicita, se a luva possui p6 ou é isenta de po.

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 protegdo contra produtos quimicos perigosos e microrganismos - Parte 1: Terminologia e requisitos de desempenho para
A1:2018 TYPE B riscos quimicos.
Substancia quimica de ensaio Nivel
K hidréxido de sédio 40% 6
P perdxido de hidrogénio 30% 2
T  Formaldeido 37% 2
Informacdes

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 informagdo ndo especifica o tempo real de protecdo no local de trabalho e a distin¢do entre misturas e produtos quimicos puros.

Aresisténcia a produtos quimicos foi avaliada em condices 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 ja foram usadas luvas de protecdo, elas podem oferecer menos resisténcia a produtos quimicos perigosos devido a altera¢des em suas propriedades fisicas.
Degradagdo, movimento, arrasto, atrito, etc. causados pelo contato com produtos quimicos podem reduzir significativamente a vida Util 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 utilizacdo Unica, ndo volte a utilizar.

EN ISO 374-2:2019 Luvas de protecdo contra substancias quimicas e microrganismos - Parte 2: Determinacdo da resisténcia a penetragdo
Teste Resultado
Teste de fuga de ar Aprovado
Teste de vazamento de dgua Aprovado
EN ISO 374-4:2019 Luvas de protecdo contra substancias quimicas e microrganismos - Parte 4: Determinacdo da resisténcia a degradacdo por produtos quimicos
Substancia quimica de ensaio Degradacdo %
K hidréxido de sédio 40% 13
P peroxido de hidrogénio 30% 14,1
T Formaldeido 37% -12,1

EN ISO 374-5:2016 VIRUS ~ Norma sobre luvas de protecdo contra produtos quimicos perigosos e microrganismos - Parte 5: Terminologia e requisitos de desempenho para
riscos de microrganismos

Teste Resultado

Protecdo bacteriana e flngica Aprovado

Protecdo bacteriana e flingica e viral Aprovado
Informacdes

Aresisténcia a penetracdo foi avaliada em condicdes de laboratério e se aplica somente as amostras testadas.

VO (EU) 20237988 Regulamento (UE) n.° 2023/988 relativo a sequranca geral dos produtos
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Folha de dados do produto

wiroDENSE PF

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 1072011

Instruces de utilizacao

Nota de Seguranca

Eliminacdo

Validade

Armazenagem

Rastreabilidade

Embalagem

Reciclagem

www.wiros.de

Regulamento relativo aos materiais e objetos de matéria plastica destinados a entrar em contacto com os géneros alimenticios

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
davida, entre em contacto com o fornecedor da sua luva de protecdo descartvel.

Ndo use a luva de protecdo descartdvel se esta apresentar defeitos ou ja tiver sido usada. As luvas de protecdo descartaveis sdo destinadas apenas ao uso de curto
prazo em trabalhos com produtos quimicos leves.

Manipulagdo

Escolha o tamanho certo para si.

Aluva de protecdo descartavel protege a drea coberta com ela. Caso seja necessario proteger outras partes do corpo ou do trato respiratorio, faca uso de EPIs
adicionais e use apenas EPIs aprovados para o uso pretendido. Caso seja necessdrio 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 € o Unico responsavel pela combinacdo correta de EPIS ou
dispositivos médicos adicionais e pela conformidade com as especifica¢des das normas exigidas para cada aplicacdo.

E o Uinico responsavel por determinar a vida (til do respetivo uso, tendo em consideragdo o efeito protetor e o conforto. No campo da medicina, o uso é limitado a um
paciente. Apds a contaminagdo, uma alteracdo nos niveis de desempenho especificados ndo pode ser excluida. Além disso, verifique regularmente durante o uso se o
item estd intacto. Substitua imediatamente uma luva de protecdo descartavel danificada por uma luva intacta. Se contaminada ou danificada, a luva de protecdo
descartdvel 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 sdo necessarias quaisquer instrucdes de seguranca adicionais para este
produto.

Os 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 requlamentos nacionais aplicaveis 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.

Um armazenamento inadequado pode levar a uma reducdo na validade.

Rastreabilidade relacionada ao lote desde a determinacdo de requisitos até a saida do armazém
Folha de dados do produto Versao 2 Valido a partir do lote 2617 +

Licenciado de acordo com a norma alema VerpackG, nimero de licenca DE1618662887322. oxy

Por favor, devolva a embalagem para reciclagem. %
§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirodense-pf/
NUmero de artigo Tamanho Tamanho (L x C) Tolerancia
40401651 transparente S ~ 85x 240 mm +5mm
40401652 transparente M ~ 90 x 240 mm +5mm
40401653 transparente L ~ 105 x 240 mm +5mm
40401654 transparente XL ~ 115x 240 mm +5mm
; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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Folha de dados do produto

wIiroDENSE PF

GTINs , ; Unit of Use 1 2
NUmero de artigo
UDI uDI uDI uDI
40401651 4051642005805 4051642150697 - 4051642650692
40401652 4051642005812 4051642150703 - 4051642650708
40401653 4051642005829 4051642150710 - 4051642650715
40401654 4051642005836 4051642150727 - 4051642650722

Os 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 séo uma garantia dos recursos do produto e ndo fundamentam um entendimento contratual da lei Por favor, reconfirme as informac@es com mais de 2 anos.

Erros ortograficos e equivocos reservados.
As fichas técnicas do produto fornecidas séo propriedade da WIROS Wilfried Rosbach GmbH. A WIROS Wilfried Rosbach GmbH é detentora de todos os direitos de autor, de utilizacdo e exploracdo das fichas técnicas do produto. N&o séo permitidas quaisquer alteracdes

as fichas técnicas do produto ou a utilizacdo de pictogramas. As fichas técnicas do produto fornecidas sé podem ser utilizadas em conjunto com os produtos originais WIROS.

, Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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VINILINES PIRSTINES

Nepudruota | Lygios
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Firma + Adresas

SRN

Prekiniai Zenklai

Igaliojimai

CH REP

Gaminio aprasymas

Kategorija

Gaminio pavadinimas

Gaminio savybés

MedzZiaga

MedZiaga

MedZiagos storis

MedZiagos svoris

Naudojimas

Naudojimo paskirtis

Kontaktas su maisto produ

Naudojimo sritis

Naudojimo grupé

Pacienty grupé

Indikacija

Kontraindikacija

Naudojimo nurodymas

Gaminio duomeny lapas

wWIroDENSE PF

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Vokietija
DE-MF-000004956

care & serve®

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroDENSE PF | Vinilinés pirstinés
Nepudruota | Lygios

Nepudruota
Lygios

powder free smooth

Polivinilchloridas

Pirstas: ~ 0,08 mm (+ 0,01 mm)
Delnas: =~ 0,07 mm (+ 0,01 mm)

M dydis = 5,5 g/vnt. (+ 0,05 g)

Vienkartiné apsauginé pirstiné skirta tam, kad bty iSvengta kryZzminés tarSos tarp naudotojo / naudotojy ir paciento / pacienciy atliekant medicinines apZidras taip
pat siekiant iSvengti, kad plastaky pavirSius nesiliesty prie sveikatai kenksmingy medzZiagy ir miSiniy arba prie kenksmingy biologiskai aktyviy medziagy. Apsaugomo
ploto aukstis ir ilgiausia dévéjimo trukmé priklauso nuo bandytos medziagos nustatyto veiksmingumo lygio.

LeidZiamas trumpalaikis, netiesioginis kontaktas su maisto produktais.
Pirstinés naudojamos siekiant uzkirsti kelig medicinos personalo rankoms.
Naudoti gali tik tinkamai apmokyti specialistai.

Vinilo pirstiniy nerekomenduojama naudoti prizidrint naujagimius; kai siekiama iSvengti tiesioginio salycio su pacientu, jas galima tiesiog pakeisti nitrilo pirStinémis.

PirStinés naudojamos siekiant uzkirsti kelig medicinos personalo rankoms,

1) tiesiogiai lieciasi su krauju ar kiino 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 lie¢iant matomg ar galimai uZterstg paciento prieZiaros jranga ir aplinkinius pavirSius.

Tyrimai pakartotinai parodé, kad atliekant bandymus imituojamomis ir faktinémis klinikinémis sglygomis vinilo pirstinés yra maZiau tinkamos nei latekso ar nitrilo
pirstinés. Dél to klinikiniy procedtry metu, kai reikalingas pirSty miklumas ir (arba) yra trumpas salytis su pacientu, pirmenybe reikéty teikti latekso arba nitrilo
pirstinéms.

Vienkartinis gaminys
nesterilus

www.wiros.de

Apribojimai Nerekomenduojame naudoti vaikams, néS¢iosioms ir kratimi maitinanc¢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.
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Standartai

Gaminio duomeny lapas

wiroDENSE PF

Nurodymas

Naudojimo sritys

Nurodymai dél medZiagy

Papildoma informacija
apie medziagas

Nurodymai dél sveikatos

CE Zenklas

SRN
Basis UDI DI

Wiros/
'Yy

EN IS0 21420:2020

EN 455-1:2022

EN 455-2:2024

. Wilfried Rosbach GmbH

Apie visus rimtus incidentus, susijusius su Siuo gaminiu, batina pranesti gamintojui ir atsakingoms institucijoms.

Ligoniné | Slaugos namai | ir kiti specialistai
Gydytojy kabinetai

Gamybos | farmacijos pramoné

Laboratorija

Maisto produkty apdorojimas

HACCP

Paslaugos | Gastronomija | HoReCa

Valymas | Higiena

Kosmetika | Sveikatingumas | GroZio pramoné
Buitis + sodas | Zemés dkis | statybos sektorius

i** sudétyje yra potencialiy cheminiy IV tipo alergeny.

sudétyje néra DEHP
be latekso

Jei sudirginama oda ar pasireiSkia alerginés reakcijos, nedelsiant nutraukite naudojima ir kreipkités j gydytoja.
Siame gaminyje gali bti plastifikatoriy (ftalaty) pédsaky, kurie gali biti 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 paskirtj.

Medicininis I klasés gaminys pagal ES 2017/745

IIT kategorijos asmeninés apsaugos priemonés pagal ES 2016/425
DE-MF-000004956

4051642-wiroDENSEPF-WE

C€

2777

CE Zenklas
CE Zenklas uZtikrina laisvg gaminiy ir prekiy judéjima Europos
ekonominéje bendrijoje. CE Zenklu paZzymétas gaminys atitinka esminius nurodyty Europos reglamenty reikalavimus.

Apsauginés pirstinés. Bendrieji reikalavimai ir bandymo metodai

Bandymas Rezultatas
pH reikSmé ISlaikytas
Judéjimas 5
MaZiausias ilgis Ilgis

7 dydis: 230 mm ~ 240 mm
8 dydis: 240 mm ~ 240 mm
9 dydis: 250 mm ~ 240 mm
10 dydis: 260 mm ~ 240 mm

Informacija
Laikykités nurodymy, pateikty informacijoje apie gaminj ir jo naudojimo instrukcijoje.

Vienkartinés medicininés pirstinés. 1 dalis. Skyliy suradimas. Reikalavimai ir tikrinimas

Bandymas vandens pralaidumui Rezultatas

Tankis AQL 1.5

Vienkartinés medicininés pirstinés. 2 dalis. Fizikiniy savybiy reikalavimai ir tikrinimas

MaZiausias ilgis Iigis

XS - XL ~ 240 mm 2~ 240 mm

Bandymas Rezultatas

PlésSimo jéga ISlaikytas

Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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EN 455-3:2015 Vienkartinés medicininés pirstinés. 3 dalis. Biologinio jvertinimo reikalavimai ir bandymai
Bandymas Rezultatas
Pudros likuciai <2mg
Bandymas pagal EN ISO 10993-1 Yra
Informacija

Batinas tinkamas Zenklinamas, ar pirstinés pudruotos ar be pudros.

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 TYPE B mikroorganizmy. 1 dalis. Terminija ir apsaugos nuo cheminés rizikos charakteristiky reikalavimai.
I8handytos cheminés medziagos Lygis
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.

Siinformacija nepateikia duomeny apie faktine apsaugos trukme darbo vietoje ir apie misiniy ir gryny cheminiy medziagy skaidymasi.

Atsparumas cheminéms medZiagoms nustatytas laboratorinémis sglygomis bandymg atliekant tik delno plote (iSskyrus 400 mm ilgio ir ilgesnes pirstines; tokiy buvo
bandomas ir jy rankogalis) ir tik su iShandytomis 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

Jei apsaugines pirstines jau panaudojote, del pasikeitusiy jy fizikiniy savybiy jy atsparumas pavojingos cheminéms medziagos gali pasikeisti. Dél salycio su
cheminémis medZiagomis atsirades blogéjimas, judesiai, i3sitrauke 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 medziagy poveikiui atsparias pirstines.

PrieS naudodami pirstines patikrinkite, ar néra broko ir trakumy.
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 ISlaikytas
Laidumo vandeniui bandymas ISlaikytas

EN ISO 374-4:2019 Apsauginés pirstinés nuo pavojingy cheminiy medzZiagy ir mikroorganizmy. 4 dalis: atsparumo cheminiam skilimui nustatymas
K Natrio hidroksidas 40 % 13
P Vandenilio peroksidas 30 % 14,1
T  Formaldehidas 37 % -12,1

EN ISO 374-5:2016 VIRUS ~ Apsauginés pirstinés nuo pavojingy chemikaly ir
mikroorganizmy. 5 dalis. Terminija ir apsaugos nuo

CENES Rezultatas EELS
Apsauga nuo bakterijy ir grybelio ISlaikytas
Apsauga nuo bakterijy, grybelio ir virusy ISlaikytas

Informacija

Atsparumas jsiskverbimui buvo nustatytas laboratorinémis sglygomis ir taikomas tik iShandytiems bandiniams.

VO (EU) 2023/988 Reglamentas (ES) Nr. 2023/988 dél bendros gaminiy saugos
VO (EG) 1935/2004 Potvarkis dél medziagy ir objekty, pagaminty is plastiko, kurie skirti liestis su maisto produktais
VO (EU) 10/2011 Potvarkis dél medZiagy ir daikty is plastiko, skirty saly€iui su maisto produktais
Wik o5 ) Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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Gaminio duomeny lapas

WirODENSE PF

Naudojimo instrukcija PrieS naudojima
Isitikinkite, kad pasirinkote jasy poreikius ir naudojimo sritj atitinkantj gaminj ir laikykités konkre¢iame standarte pateiktos informacijos. Jei kilty klausimy, kreipkités j
savo vienkartiniy apsauginiy pirstiniy tiekéja.
Nedévekite vienkartiniy apsauginiy pirstiniy, jei jos paZeistos arba jau buvo naudotos. Vienkartinés apsauginés pirstinés skirtos naudoti, kai dirbama su nestipriais
chemikalais ir naudojamos tik trumpai.

Naudojimas

Pasirinkite tinkamga dydj. Vienkartinés apsauginés pirstinés apsaugo tik jomis uzdengtg pavirsiy. Jei reikalinga kity kiino daliy arba kvépavimo taky apsauga,
naudokite papildomas AAP, naudokite tik tokias AAP, kurios leidZziamos naudoti numatytu tikslu. Jei reikalinga kity kiino 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.

Tik jas konkreciu naudojimo atveju sprendziate dél naudojimo trukmeés, atsizvelgdami j apsauginj poveikj ir dévéjimo komforta. Jei pirStines naudojate medicinos
srityje, jas keiskite naujomis po darbo su kiekvienu pacientu / paciente. Po uzterSimo gali pasikeisti nurodyta atsparumo klasé. 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 masy 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 btdu arba utilizuojami saugykloje. Uztersti gaminiai privalo bati utilizuojami pagal galiojancius
nacionalinius jstatymus ir potvarkius atsizvelgiant j jy uzterStumo pobad;.

Tinkamumas naudoti 5 metai nuo pagaminimo datos, jei nenaudotos ir tinkamai sandéliuotos.

Laikymo salygos Saugoti nuo didelio kars¢io, 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 Prekeés partijos atsekamumas nuo paklausos tyrimo iki atsargy sumazinimo.
Gaminio duomeny lapas Versija 2 galioja nuo prekeés partijos 2617 +

Perdirbama Licencija iSduota pagal ,VerpackG", licencijos numeris DE1618662887322.
PraSome pakuote pristatyti perdirbti. %@

§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirodense-pf/
Gaminio numeris Spalva i Dydis (P x I) Tolerancija
40401651 permatomos S ~ 85x240 mm +5mm
40401652 permatomos M ~ 90 x 240 mm +5mm
40401653 permatomos L ~ 105 x 240 mm +5mm
40401654 permatomos XL ~ 115x 240 mm +5mm
; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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Gaminio duomeny lapas

wIiroDENSE PF

GTINSs . : Unit of Use 1 2
Gaminio numeris
UDI UDI uDI uDI
40401651 4051642005805 4051642150697 = —mmeeeeeeeeeeeeen 4051642650692
40401652 4051642005812 4051642150703 ~  —mmeeeeeeeeeeeeee 4051642650708
40401653 4051642005829 4051642150710  —mmeeeeeeeeeeeeeeen 4051642650715
40401654 4051642005836 4051642150727 e 4051642650722

I3matavimy, svorio, storio ir tolerancijos duomenys yra tik formalas 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 Roshach GmbH" nuosavybé. ,WIROS Wilfried Roshach GmbH" yra gaminio duomeny lapy visy autoriy (arba) naudojimo teisiy savininkas. DraudzZiama keisti gaminio duomeny lapus arba naudoti piktogramas.

Pristatomus gaminio duomeny lapus leidZiama naudoti tik su originaliais WIROS gaminiais.
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Produkta datu lapa

wiroDENSE PF

Uznémums + Adrese

SRN

Precu zime

Atlaujas

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Vacija
DE-MF-000004956

care & serve®

CH REP

Produkta apraksts

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

Kategorija

Produkta nosaukums

Produkta Tpasibas

Materials

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroDENSE PF | Vinila cimdi
Bez pudera | Gludi

Bez pudera
Gludi

powder free smooth

Materials

Materiala biezums

Materiala svars

LietoSana

Polivinilhlorids

Pirksti: ~ 0,08 mm (+ 0,01 mm)
Plauksta: ~ 0,07 mm (+ 0,01 mm)

Izmérs M =~ 5,5 g/gab. (£ 0,5 g)

LietoSanas mérkis

Saskare ar partikas produk

LietoSanas joma

LietoSanas grupa

Pacientu grupa

Indikacija

Kontrindikacija

LietoSanas noradijums

Vienreizéjas lietoSanas aizsargcimds, kas paredzéts, lai novérstu krustenisku kontaminaciju starp lietotajiem un pacientiem, veicot mediciniskus izmekl&jumus, ka art
lai izvairitos no plaukstas virsmas saskares ar veselibai kaitigam vielam un maisijumiem vai kaitigam biologiski aktivajam vielam. Aizsardzibas pakape, ka art
maksimalais valkasanas ilgums izriet no katram parbauditajam materialam noteiktas veiktspgjas klases.

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 lieto3ana nav ieteicama, un no tas var viegli izvairities, izmantojot nitrila cimdus tieSai saskarei ar pacientu.

Cimdus izmanto, lai novérstu mediciniska personala roku piesarnosanu,

1) tieSa saskareé 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 aprapes iekartam un apkartéjam virsmam.

P&tijumi vairakkart ir paradijusi, ka vinila cimdiem ir lielaks bojajumu limenis neka lateksa vai nitrila cimdiem, ja tos testé simulétajos un faktiskajos kliniskajos

apstaklos, tapéc lateksa vai nitrila cimdiem ir priekSrociba kiiniskajas procedaras, kuras nepiecieSama roku veikliba un/vai ilgaks kontakts ar pacientiem.

Vienreizlietojams produkts

nav sterili

www.wiros.de

TerobeZojums Nav ieteicams lietot bérniem, gritniecém 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.
Ja riska analizes rezultati apliecina, ka minéta aizsardziba NAV pietiekama, ir jaizmanto aizsargapgérbs ar augstaku aizsardzibas pakapi.
Nav piemérots partikas produktu iepakoSanai un uzglabasanai.
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wiroDENSE PF

Norade Par visiem nopietniem incidentiem, kas saistiti tieSi ar So produktu, jazino raZotajam un atbildigajam iestadém.

Pielietojuma jomas Slimnica | Veco lauzu pansionats | u.c. specialistu aprindas
Arstu prakses
Rapnieciba | farmaceitiska rapnieciba
Laboratorijas
Partikas produktu apstrade
HACCP
Pakalpojumi | Gastronomija | HoReCa
Tirsana | higiéna
Kosmétika | Labsajata | Skaistumkop3anas industrija
Maja + darzs | lauksaimnieciba | bivnieciba

Materialu norade i** Satur iesp&jamus IV tipa kimiskos alergénus.

Papildu informacija par ~ nesatur DEHP
materialu nesatur lateksu

Norade attieciba uz veseltb Ja rodas adas kairinajums vai alerdiskas reakcijas, nekavéjoties partrauciet lietoSanu un meklgjiet medicinisku palidzibu.
Sis produkts var saturét plastifikatoru (ftalatu) parpalikumus, kas var bit toksiski reproduktivajai sistémai, Tpasi gadijuma, ja notiek ilgsto3a saskare ar adu.

Cik zinams saskana ar pasreizéjo tehnikas attistibas Iimeni, 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
IIT kategorijas individualie aizsarglidzekli saskana ar ES 2016/425 C €

SRN DE-MF-000004956 2777 CLASS | CAT. Il
Basis UDI DI 4051642-wiroDENSEPF-WE
CE markegjums
CE markejums garanté izstradajumu un pre€u brivu apriti Eiropas
EN ISO 21420:2020 Standarts par aizsargcimdiem - Visparigas prasibas un parbaudes metodes
Parbaude Rezultats [E
pH |Tmenis Sekaga www.wiros.de/IFU
Kustigums 5
Minimalais garums Garums
7.izmérs: 230 mm ~ 240 mm
8. izmérs: 240 mm ~ 240 mm
9. izmérs: 250 mm ~ 240 mm
10. izmérs: 260 mm ~ 240 mm
Informacija
Nemiet véra informaciju par produktu un lieto3anas instrukciju.
EN 455-1:2022 Vienreizéjas lietoSanas mediciniskie cimdi - 1.dala: Prasibas un parbaude, vai tajos nav caurumu
ddens izturtbas parbaude Rezultats
Hermétiskums AQL1.5
EN 455-2:2024 Vienreizgjas lietoSanas mediciniskie cimdi - 2.dala: Prasibas un fizikalo TpaSibu testéSana
Minimalais garums Garums
XS - XL = 240 mm ~ 240 mm
Parbaude Rezultats
Plésanas spéeks Sekmiga
Wik 5/ Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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wiroDENSE PF

EN 455-3:2015

EN 455-4:2009

ENISO 374-1:2016 +
A1:2018 TYPE B

EN ISO 374-2:2019

EN ISO 374-4:2019

EN ISO 374-5:2016 VIRUS

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 1072011

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

Vienreizéjas lietoSanas mediciniskie cimdi - 3.dala: Prasibas un testi biologiskai novérteSanai

Parbaude Rezultats
Padera atlikumi <2mg
Tests saskana ar EN ISO 10993-1 Ir pieejami

Informacija
Obligati ir skaidri janorada, vai cimdi ir parklati ar paderi, vai né.
Vienreizgjas lietoSanas mediciniskie cimdi - 4.dala: Prasibas un testé3ana glabasanas laika noteikSanai

Parbaude Rezultats

Deriguma termins 5

Standarts par aizsargcimdiem pret kimikalijam un mikroorganismiem - 1. dala: Terminologija un Tpasibu prasibas attiectba uz kimisku
apdraudé&jumu

Parbaudes kimikalija Limenis
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. limenis > 480 min

Stinformacija neatspogulo faktisko aizsardzibas ilgumu darba vieta un at3kiribas starp maisijumiem un tiram kimikalijam.

Noturiba pret kimikalijam ir novértéta laboratorijas apstaklos, nemot paraugus tikai no plaukstas iek3&jas virsmas (iznemot gadijumu, kad cimds ir 400 mm vai

garaks - tada gadijuma tiek parbaudita ar7 piedurkne), un attiecas tikai uz parbaudé izmantotajam kimikalijam. Noturiba var bat citada, ja kimikalija tiek lietota

maisijuma.

Teteicams parbaudtt, vai cimdi ir pieméroti paredzétajam lietojumam, jo apstak|i 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 Tpasibu izmainu d&l. Kustibas, aizkerSanas, berze, degradacija, kuru

izraisa saskare ar kimikalijam, utt. var batiski samazinat faktisko lietoSanas laiku Kodigu kimikaliju gadijuma degradacija var bat svarigakais faktors, kas janem véra,

izvéloties cimdus aizsardzibai pret kimikalijam.
Pirms lieto3anas japarbauda, vai cimdiem nav nekadu trakumu vai bojajumu.
Paredzéts tikai vienreizgjai lietoSanai. Neizmantot atkartoti.

Aizsargcimdi pret kimikalijam un mikroorganismiem - 2. dala: Caurdursanas pretestibas noteik3ana
Parbaude

Rezultats
Gaisa nopltdes parbaude
Udens noplades parbaude

Sekmiga
Sekmiga

Aizsargcimdi pret kimikalijam un mikroorganismiem - 4. dala: Noturiba pret kimikaliju izraisitu degradaciju

Parbaudes kimikalija Degradacija %

K Natrija hidroksids 40 % 13
P Udenraza peroksids 30 % 14,1
T Formaldehids 37 % -12,1

Standarts par aizsargcimdiem pret kimikalijam un mikroorganismiem - 5. dala: Terminologija un Tpasibu prasibas attiectba uz mikroorganismu
raditu apdraudé&jumu

Parbaude Rezultats

Aizsardziba pret baktérijam un sénitém
Aizsardziba pret baktérijam, sénitém un virusiem

Sekmiga
Sekmiga

Informacija
Noturiba pret ieklaSanu ir parbaudita laboratorijas apstaklos un attiecas tikai uz parbauditajiem paraugiem.

Regula (ES) Nr. 2023/988 par razojumu visparéju droSumu

Regula par plastmasas materialiem un izstradajumiem, kas paredzéti saskarei ar partikas produktiem

Direktiva par plastmasas materialiem un izstradajumiem, kas paredzéti saskarei ar partikas produktiem
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Produkta datu lapa

WIroDENSE PF

LietoSanas instrukcija Pirms lieto3anas
Ladzu, parliecinieties, ka izvélétais produkts ir piemérots jasu vajadzibam un lietoSanas jomam, un nemiet véra attiecigajos standartos ietvertos prieksrakstus.

Jautajumu gadijuma vérsieties pie sava vienreizéjas lietoSanas aizsardzibas cimdu piegadataja.
Nevalkajiet vienreizgjas lietoSanas aizsardzibas cimdu, ja tam ir manami trikumi vai tas jau ir lietots. Stradajot ar vieglam kimikalijam, vienreizéjas lietoSanas
aizsargcimdi ir pieméroti tikai Tslaicigai lietoSanai.

Riciba

Izvélieties jums piemérotu izméru.

Vienreizgjas lietoSanas aizsardzibas cimdi aizsarga vietas, kuras tie nosedz. Ja ir nepiecieSama citu kermena dalu vai elpcelu aizsardziba, izmantojiet papildu
individualos aizsarglidzek|us, un lietojiet tikai individualos aizsarglidzek|us, kuri ir atlauti paredzétajam lietojumam. Ja ir nepiecieSama citu kermena dalu vai elpce|u
aizsardziba, izmantojiet papildu individualos aizsarglidzeklus, un lietojiet tikai individualos aizsarglidzek|us, kuri ir at|auti paredzétajam lietojumam. Lietotajs ir pilniba
atbildigs par papildu individualo aizsarglidzek|u vai papildu medicinisku izstradajumu pareizu kombinéSanu un standartos ietverto nepiecieSamo prieksrakstu
ieveroSanu atkariba no pielietoSanas sféras. Jis esat atbildigs par lietoSanas ilguma noteikSanu attieciga lietojuma ietvaros, nemot véra aizsardzibas ipasibas un
valkasanas komfortu.

Medicinas nozaré ir at|auta pielietoSana tikai vienam pacientam. Ja notiek kontaminacija, nevar izslégt tai sekojoSas noradito lietoSanas Tpasibu izmainas. Art
lieto3anas laika regulari parbaudiet, vai prece nav bojata. Ja vienreizéjas lieto3anas aizsardzibas cimds ir bojats, nekavéjoties aizstajiet to ar nebojatu cimdu. Ja
vienreizgjas lietoSanas aizsardzibas cimds ir netirs vai bojats, tas ir janovelk un jalikvidé piemérota veida.

Drosibas norade Saskana ar masu riska analizi, kas veikta atbilstosi EN ISO 14971:2019 + A11:2021, Sim produktam nav nepiecieSami papildu drosibas noradijumi.

Utilizacija Nelietotus un nekontaminétus produktus var sadedzinat vai utilizét izgaztuve vidi saudz&jo3a veida. Kontaminéti produkti ir jautilizé saskana ar speka esoSajiem
nacionalajiem likumiem un noteikumiem un atbilsto3i kontaminacijas veidam.

Deriguma termins 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 temperatdra - no 5 °C lidz 38 °C.
Nepareiza glabasana var izraisit deriguma termina saisinasanos.

Izsekojamiba Izsekojamas partijas no pieprasijuma noteikSanas I1dz precu izsttiSanai.
Produkta datu lapa Versija 2 spéka no partijas 2617 +

Parstrade Licencéts saskana ar Vacijas Likumu par iepakojumiem (VerpackG), licences numurs DE1618662887322. o5y

Ladzu, nododiet iepakojumu otrreizgjai parstradei. %
§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirodense-pf/
Preces numurs Krasa Izmérs Izmérs (P x G) Pielaide
40401651 caurspidigi S ~ 85x 240 mm +5mm
40401652 caurspidigi M ~ 90 x 240 mm +5mm
40401653 caurspidigi L ~ 105 x 240 mm +5mm
40401654 caurspidigi XL ~ 115 x 240 mm +5mm
; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroDENSE PF | Version 2 | 13.02.2025
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Produkta datu lapa

wIiroDENSE PF

GTINS Unit of Use 1 2
Preces numurs
UDI UDI UDI UDI
40401651 4051642005805 4051642150697 - 4051642650692
40401652 4051642005812 4051642150703 - 4051642650708
40401653 4051642005829 4051642150710  —eemeemeeee- 4051642650715
40401654 4051642005836 4051642150727 - 4051642650722

Izméru, svara, stipribas un pielaiZu skaitliskas vertibas ir uzskatamas par nominalajam vértibam un var atskirties no faktiskajam vertibam.

Ir iespéjamas ievades kladas un kladaina informacija.
Sniegtas produktu datu lapas ir uznémuma WIROS Wilfried Rosbach GmbH Tpasums. WIROS Wilfried Rosbach GmbH ir visu autortiesibu, lietosanas tiestbu un produktu datu lapu izmantoSanas tiesibu Tpasnieks. Nav at|auts mainit produktu datu lapas vai izmantot

piktogrammas. Nodrosinatas produktu datu lapas drikst izmantot tikai saistiba ar originalajiem WIROS produktiem.
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lpowu3BoauTen

®upwma + Agpec

SRN

Tbproscka Mapka

YnbnHomMoLaBaHus

CH REP

OnwucaHwve Ha npoaykTa

Kateropus

HanmeHoBaHue Ha
npogykra

XapaKTepucTukm Ha npogy!

Martepuan

Martepuan

[Jle6enuHa Ha matepuana

Terno Ha matepuana

Ynotpeba

Ynotpeba no
npeAHasHayeHue

KoHTakT C XPaHUTENHN NPO

06nacT Ha npunoXxeHue

lpyna Ha Npunoxexue

lpyna nawuneHTn

Moka3aHue

HPOTMBOI'IOKa3aHVIe

Yka3aHue 3a ynotpe6a

WIroS/
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WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, F'epmaHus
DE-MF-000004956

care & serve®

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroDENSE PF | BUHWAHM pbKaBuLm
be3 nyzpa | Tnagkw

be3 nyspa
[nagkm

powder free smooth

|-|0}'IVIBVIHI/IﬂXI'IOpI/I,£I,

Mpbern: = 0,08 mm (£ 0,01 mm)
[naH: ~ 0,07 mm (£ 0,01 mm)

Pasmep M = 5,5 g/St. (£ 0,5 g)

3alwmTHa pbKaBuLia 33 eAHOKpaTHa ynoTpeba 3a npefoTBpaTsBaHe Ha KPbCTOCAHO 3aMbpCsABaHe MeXAy NOTPebUTeNy 1 NaLneHT Npy N3BbLPLLIBAHETO Ha
MeANLMHCKI Nperneau, KakTo v 3a NpesoTBpaTABaHe Ha TOBa, MOBbPXHOCTTA Ha pbLieTe Aa BAM3a B KOHTAKT C OMacHU 3a 34paBeTo MaTepuayi 1 CMecu Uau C BpeHM
B1ONOrMYHYN aKTMBHM BelLecTBa. HUBOTO Ha 3aLliuTa, KakTo 1 MaKCManHaTa NpoABL/KMTENHOCT Ha HOCEHE Ce ONpeAensT oT onpeeeHata cTeneH Ha epeKTMBHOCT B
3aBUCMMOCT OT U3NUTBAHWS MaTepuan.

ﬂ,OI'IyCKa (e KPaTKOTPpAa€H MHAMPEKTEH KOHTAKT C XPaHUTE/THU MPOAYKTN.
PbkaBuuuTe Ce 13n0N3BaT 3a npeAoTBPaTABAHE HA 3aMbPCABAHE HA PbLETE Ha MeANLMHCKMA NEPCOHA.
YHOTPEGaTa € OrpaHn4yeHa fo n3non3saHe OT CNeLnanucT CbC CbOTBETHOTO 06p630BaHMe.

113n013BaHeTo Ha BUHWIOBU PbKaBMULUW B HEOHATa/IHaTa rpuxa He Ce NpenopbyBa N MOXe CbBCEM NMPOCTO Aa Ce 136erHe ype3 U3N0N3BaHETO Ha HUTPUNIHW PbKaBULIN
3a ANPEKTHNA KOHTAKT C NalMeHTa.

PbKaBuumTe Ce 13MmoN3Bar 3a NpejoTBpaTABaHE HA 3aMbPCABAHE HA PbLETE Ha MEANLIMHCKNS NePCoHa,

1) NpV ANPEKTEH KOHTAKT C KPbB AW TEIECHI TEYHOCTY, INFaBULIA, HEHApYLLIEHa KOXa 1 APYrv NOTEHLMANHO UHGEKLMO3HN MaTepuani

2) PV NPSIK KOHTAKT C MaLMeHTH, KOUTO ca KONOHU3MPAHW UMK 3apa3eHu C NaToreHu, KOUTO Ce Npejasat no KOHTaKTHUA mbT, Hanp. b. VRE, MRSA, RSV win
3) npu paboTa UK JOKOCBaHE Ha BAAUMO WV MOTEHLMANHO 3aMbpCeHO 060py/ABaHe 3a rpuKa 3a NaLyeHTa 1 OKONHNUTE MOBLPXHOCTY.

V3cneaBaHmsaTa ca nokasanu MHOr0KpPaTHO, Y€ BUHUI0BUTE PbKaBULM NPU TECTOBE NPU CUMYNUPAHU 1 AEVICTBI/ITEJ'IHVI KAWHUYHW YCNOBUA NMAT MNO-BUCOK MPOLIEHT Ha
noBpeaun OT laTeKCOBUTE NI HATPUNHUTE PbKaBULW, KaTo NopaAn Ta3n NpuynHa 3a KMMHNYHW METOAN, KOUTO M3NCKBAT CPBUYHOCT Ha pbLieTe n/vnu BKIKOYBaT
noseye 0T CamM0 KpaTbK KOHTAKT C NalleHTa, TpﬂﬁBa fa ce |/|36epaT W1 naTekcoBu, U HUTPUNHW PbKaBULN.

MpoAyKT 3a efHOKpaTHa ynoTpe6a
HeCTepuIHu

www.wiros.de
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wiroDENSE PF

OrpaHuyeHue

YKa3aHue

06nacTi Ha NpUNoXeHue

YKazaHue 3a MaTepuana

JonbaHnTeNHa
MHGopmaLms 3a

YKa3aHue 3a 35paBeTo

CE mapkvpoBKa

SRN
Basis UDI DI

EN IS0 21420:2020

EN 455-1:2022

. Wilfried Rosbach GmbH

WIROS/
" v ' /

YnoTpe6a npw Aewa, 6peMeHHI UK KbPMELLM XKEHU He Ce NpenopbyBa.

MpoayKTHT TPsI6BA Aa Ce 13M0/13Ba CaMo TOraBa, KoraTto aHa/u3 Ha pucka e JoBeN [0 pe3ynTata, Ye NpoayKTbT € MoAXOASALL U MO3UTe Ca NOBeYe 0T PUCKOBETE.
AKo aHanM3 Ha puUcKa e 4OBEN 0 pe3y/TaTa, Ye MocoyeHara 3aiynTa HE e focTaTbuHa, ToraBa TpsibBa Aa Ce 13M0/3Ba 3aLLUTHO 06/1eK/I0 C MO-BMCOKa 3aLLMTHA
CNoCobHOCT.

He ca noZxoZ4sLLM 33 ONAKOBaHE U CbXpaHEHME Ha XPaHUTETHU MPOAYKTY.

Bcnuku CEPUO3HN NHUNAEHTN BBB BPb3Ka C TO3W MPOAYKT TpﬂﬁBa Aa 6'b,an AOKNaABaHW Ha NPOU3BOAMTENA U Ha OTTOBOPHUTE OpraHu.

bonHumua | [lom 3a Bb3pacTHU | v Ap. Cneupnanu3npann Kpbrose
Jlekapckun npakTuKu

NhaycTpus | ®apmaveBTYHa MHAYCTpUS

Jlabopatopws

MpepaboTka Ha XpaHWUTENHU NPOAYKTY

HACCP

Cepsu3 | FactpoHomus | HoReCa

MoumcTBaHe | XurmeHa

Kosmetuka | YenHec | MHgycTpus 3a kpacoTa

[lom n rpaguHa | Cencko ctonaHcteo | CtpouTencreo

i** ChbpXa NoTeHLMaNHO XMMUYECKM anepreHn ot tun IV.

He cbabpxa DEHP
He CbAbpXa naTekc

Mpy KOXHW pa3apasHeHNst IV anepriuyHu peakLmm crpete HesabaBHO ynoTpebaTa 1 noTbpceTe Jiekapcka noMoLL,.

To3u NpoZyKT MOXe Jia CbbpXa Cneiu oT nnactudukatopy (Granarn), Kouto 6uxa MOrv fa 6bAaT NOTEHLMANHO TOKCUYHI 3@ PEMPOAYKTUBHUTE CNOCOGHOCTY,
0C06EHO NP MPOABIXMTENEH KOHTAKT C KoXaTa.

[loKO/KOTO € M3BECTHO CbINACHO aKTyaNHOTO HIUBO Ha TEXHUKATA, NPOAYKTUTE HEe CbAbpPXaT TOKCUUHY, KaHLLePOreHHM U1 MyTareHHM BeLLeCTBa, ako e 13Mon3Bat
cnopes npegHasHaueHNeTo uM.

MeguumHCK1 npogykT ot knac I cernacHo EC 2017/745

C€

CLASS |

JInunm npegnasum cpefcrea ot kateropus III cernacHo EC 2016/425
DE-MF-000004956
4051642-wiroDENSEPF-WE

CAT. IlI

2777

CE mapkmpoBka
Mapkuposkata CE rapaHTipa cBO60JHOTO [BUXEHE Ha MPOAYKTW M CTOKM B paMKuTe Ha EBPOMeiicKoTOMKOHOMUYECKO MPOCTPaHCTBO. 0603HaUEHMAT C MapKUPOBKa
CE npoAyKT CbOTBETCTBA Ha OCHOBHUTE U3MUCKBaHUA Ha NOCOYEHIUTE eBPONECKI pa3nopesou.

CTaH/apT 3a 3aLyMTHU pbKaBuLm - O6LUM M3UCKBAHWS M METOAM 3a M3NUTBaHE

(1]

Tect Pe3yntar

pH cToiiHocT Vi3gbpxaH v iros defFy
MoaBMXHOCT 5

MuHUManHa AbaxuHa [AbmknHa

Pasmep 7: 230 mm ~ 240 mm

Pa3mep 8: 240 mm ~ 240 mm

Pa3mep 9: 250 mm ~ 240 mm

Pasmep 10: 260 mm ~ 240 mm

Nhdopmaups
Cnas3galiTe MHdOpMaLMATa 3a MPOAYKTA 1 MHCTPYKLMATA 3a ynoTpeba.

MeanumnHckm PbKaBULM 3a €AHOKPATHA yn0Tpe6a - Yacr 1: M3nckBaHWa v M3nuTBaHe 3a OTKpUBaHe Ha fYynKn

Tecr 3a M3APBXNNBOCT Ha BOAA Pe3ynTaT

Henpomokaemoct AQL1.5
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EN 455-2:2024 MeanLMHCKM pbKaBULIM 33 eAHOKPATHa ynoTpeba - Yacr 2: V3nckBaHus 1 u3nutBaHe 3a Gu3nNYHN CBOMCTBA
XS - XL = 240 mm ~ 240 mm
Cuna Ha ckbcBaHe M3pbpxaH
EN 455-3:2015 MeZAMLMHCKM pbKaBULM 33 e4HOKPaTHa ynoTpeba - YacT 3: M3nckBaHus 1 u3nuteaHe 3a 61010r1yHa OLieHKa
Ocratbuy o1 nyApa <2mg
Tect cbrnacHo EN ISO 10993-1 Hannuxo
NHdopmaums

EaHO3HAUHO 0603HaueHwMe, fan pbKaBuLaTa € NOKPUTa C npax uin He, € 3aAbJDKUTENHO.

EN 455-4:2009 MeAnLMHCKM pbKaBULIM 33 eAHOKPaTHa ynoTpe6a - Yact 4: M3ncksaHus 1 U3NUTBaHUA 3a ONpejensiHe CpOK Ha rofHOCT
Cpok Ha rogHoct 5
EN ISO 374-1:2016 + CTaHAapT 3a 3aLMTHN PbKaBULY CPeLLy ONacH XUMUYHI NPOAYKTY U MUKPOOPraHu3mm — Yact 1: TepMUHOMOIMS 1 U3NCKBAHMS KbM
A1:2018 TYPE B XapaKTepUCTUKUTE 33 XUMUYECKU PUCKOBE.
XvMunKanu 3a u3nursaHe Huso
K Hartpues xnopug 40% 6
P Bogopogen nepokcug 30% 2
T  ®opmangexng 37% 2
Nudopmaups

Bpeme 3a npoHukBaHe: HuBo 1> 10 MuH. | H1Bo 2 > 30 MuH. | HuBo 3> 60 MuH. | Hneo 4 > 120 MuH. | Hneo 5> 240 muH. | Hueo 6 > 480 MuH.

Ta3n MHGopMaLWs He CbAbpXa [aHHM 3a JeliCTBUTENHATa MPOABKMTENHOCT Ha 3alyuTaTa Ha paboTHOTO MACTO U 3a pa3NnyaBaHe Ha CMecK OT YACTV XUMUKaN.
YCTONYMBOCTTa Ha XMMUKa/W € OLieHeHa npy 1abopaTopHY YCI0BKS BbPXY NPO6K, KOMTO Ca 61V B3eTK OT BbTpeLLHaTa MOBbPXHOCT Ha pPbKaTa (M3K/to4eHne npaBu
C/y4anT, Npy KOWTO pbKasmLaTa e 400 mm uam No-AbAra — B TO3W CyYaii e TeCTBaH CbLLO U MaHLUETBT), 1 Ce 0THACS eANHCTBEHO 3a TeCTBAHMTE XUMUKaNW.
YcTONYMBOCTTa MOXeE /ia € Pa3NNyHa, ako XMMUKaNbT ce M3M0A3Ba B CMeC.

MpenopbyBa ce NpoBepKa, Aaau PbKaBULMTE Ca NOAXOAALLM 3a NPEABUAEHOTO NPUIOXEHME, 3aLL0TO YCI0BUSATA HA PAaBOTHOTO MSCTO MOTaT Aa Ce pa3nnyasart B
3aBUCUMOCT OT TemMMepaTypata, U3TbPKBAHETO 1 pa3naraHeTo oT Te3u Npy TUMOBOTO U3NNTBAHE.

AKO npeAnasHu pbkaBuLy Beye ca 61N N3MoN3BaHM, NOpaan MPOMEHN Ha TeXHUTE GU3NYECKM XapaKTepUCTUKM Te MOraT Aa Npejsiarat no-Manka ycroiumBocT
CpeLLy onacH1 XMMuKanu. B pesyntat Ha npuyMHeHUTe NPpY KOHTaKTa C XMMUKau panaraHe, ABKEHVS, U3AbPraHN KOHLM, TbpKaHe 1 Ap. AeiCTBUTEHOTO Bpeme
3a NpUOXeHUe MOXe 3HaUUTeHO AAa bbje HamaneHo. Npy arpecBHY XMMIUKaNW pasnaraHeTo MoXe Aa e Haii-BaxHus $pakTop, KOWTO TPS6Ba Aa ce B3eme Noj,
BHYMaHMe Npu 1360pa Ha yCTORYMBM Ha XMMUKANU PbKaBULW.

MpeAy NpunoXeHne pbkaBuLyTe TPABBA Aa Ce NPoBePABAT 3a BCAKAKBYU NMOBPEAN NV AedeKTn.

MpeAHa3HaueHo camo 3a efHOKpaTHa ynoTpeba, He 13MoN3BaiiTe MOBTOPHO.

EN ISO 374-2:2019 MpesnasHu pbkaBuLy CpeLLy OnacH! XMMUKaaM U MUKPOOPraHU3MK - YacT 2: OnpejensHe yCToiYMBOCTTa Ha MPOHUKBaHE
Tect Pe3syntar
lpoBepka 3a npomnyckaHe Ha Bb3fyx V3gbpxaH
lpoBepka 3a npornyckaHe Ha BoAa V3gbpxaH
EN ISO 374-4:2019 MpeanasHn pbKaByLy CPeLLy OMacHX XMMUKaAW N MAKPOOPraHu3Mu - yact 4: OnpegensiHe yCTOMYMBOCTTA Ha pa3faraHe 0T XMMUYHU NPOAYKTY
XUMUWKanu 3a n3nursaHe Paznarane %
K Hartpues xnopug 40% 13
P BogopogeH nepokcng 30% 14,1
T  ®opmangexug 37% -121

EN ISO 374-5:2016 VIRUS ~ CraHAaprt 3a 3aL4WUTHW PbKaBULW CPeLLy ONacHW XMMUYHY NPOAYKTI 1 MAKPOOPraHu3mm — Yact 5: TepMUHONOTMS 1 M3MCKBaHUS 3a
XapakTepucT1KMUTE NPU ONACHOCTM OT MUKPOOPraHU3Mu

3awuTa ot bakTepum 1 rLbm M3abpxaH
3awyyta ot baktepuu, rbou 1 BUpYyCK N3gbpxaH
Nudopmaups

YcToiiumBocTTa CpeLLy npocMmykBaHe e 6una OLlEHeHa npu na60paT0pHM yCnoBua 1 ce 0THaCA eJUHCTBEHO 3a TECTBAHUTE I'IpOﬁI/I.

VO (EU) 2023/988 PernameHT (EC) Ne 2023/988 0THOCHO 06LLaTa 6€30MacHOCT Ha NPOAYKTUTE
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VO (EG) 1935/2004 Pasnopez6a 3a MaTepuany 1 NnpesMeT OT CUHTETUUEH MaTepua, KOUTO ca NpesHa3HaYeHm 3a KOHTAKT C XpaHUTENHU NPOAYKTY

VO (EU) 10/2011 Pa3nopez6a 3a MaTepuan 1 NpeaMeTH 0T N1ACTMACa, KOUTO Ca NMpeAHA3HaueH! 3a KOHTAKT C XpaHUTE/THI NPOAYKTY

[punoxexue

WHcTpykupms 3a ynotpeba  Mpeau ynotpe6a
Mons, yBepeTe ce, ye C1e M36pam/| NnoAXoAALMA NPOAYKT 3a Bawwrte HYXAu n 061acT Ha NPUNOXeHne n Cna3BaiiTe N3MCKBaHMSATA HAa CbOTBETHUTE CTaHAapPTN. ﬂpVI

BbMPOCY, MONIS 06BPHETE Ce KbM [0CTaBUMKa Ha BalumTe 3aLynTHY pbKaBULM 3a eiHOKpaTHa ynoTpe6a.
Monsi, He HOCeTe 3aLLMTHITE PbKaBMLM 3a eHOKpaTHa ynoTpe6a, ako Te MaT NoBpeau WiV Beye ca 6111 N3Mon3BaHu. 3allUTHITE PbKaBULLA 33 €HOKpaTHA
ynotpe6a ca NpeABUAEHN 3a paboTa C 1eKU XUMUKaAM camo npu ynoTpe6a 3a KpaTko Bpeme.

bopaseHe

Mons, nsbepete noaxoAdwms 3a Bac pasmep.

3almMTHNTE pbKaBULY 3 €JHOKPATHA ynoTpe6ba npejnasgat NokpuTata oT TX 06/1acT. AKO e He0bX0AMMa IMYHA 3aLLyyTa Ha APYrU YacTy Ha TA0TO UK Ha
AVXaTeNHuTe MbTULa, AobaseTe JOMbAHUTENHN NPOoAYKTY 3a JINC v n3non3saiite camo JINC, kouTo ca 0406peHN 3a Npe/aBuaeHata ynotpeba. Ao e HeobxoAnMa
MeAMLIMHCKA 3aLy/Ta Ha APYrv YacTy Ha TAN0TO UK Ha AUXaTeNHuTe MbTULa, J06aBeTe JOMbAHUTENHN MeANLMHCKI NPOAYKTY 1 U3M0A3BaiiTe CAMO MeANLIMHCKN
NPoAyKTH, KOUTO Ca 0406peHN 3a NpeABuAeHaTa ynoTpeba. MoTpebutensT 0TroBaps cam 3a npasuaHaTa KOMOUHALMA Ha AoMbAHUTENHN JINC nAN AOMBbAHUTENHN
MeAULIMHCKI MPOAYKTY 1 CNa3BaHeTo Ha He0bXOAMMUTE U3NCKBAHWS Ha HOPMUTE Cropej NpeAHa3HaueHneTo. Bue onpejensite Ha CO6CTBEHA OTFOBOPHOCT
NPOABMKUTENHOCTTA Ha yNoTpeba npu CbOTBETHOTO NPUNOXKEHWE C OFNef Ha NPeAna3HoTo AeiicTBIe U KOMPOPTa NN HOCEHe.

B MeguLmHcKaTa 061acT M3M0N3BaHETO € OrpaHNYeHO A0 eAnH navyeHT. Cnej 3amMbpcsBaHe He MoXe Ja bbje 13kNtoueHa NPOMSHa Ha MOCOYeHWTe HIBA Ha
edekTnBHOCT. CbLLO 1 N0 Bpeme Ha ynoTpeba npoBepsiBaiiTe pefoBHO, Aaiu NMPOAYKTHT e HeBpeAuM. He3abaBHO CMeHeTe NOBpeAeHU 3aLLMTHI PbKaBULIMA 3a
eZiHOKpaTHa ynoTpeba CbC 34paBu TakuBa. Npy 3aMbpCaBaHIS WV MOBPeAW 3aLyUTHUTE PbKaBULW 3a e4HOKpaTHa ynoTpeba TpsibBa Aa 6bAaT CBaneHN 1 N3XBbpAEHN
MpaBuIHo.

Yka3aHue 3a 6e3onacHoct  Cb0b6pa3HO HalmMs aHanu3 Ha pucka cbrnacHo EN ISO 14971:2019 + A11:2021 He ca He06X0AMMM AOMBAHUTENHN YKa3aHUS 3a 6€30MacHOCT 3a TO3U MPOAYKT.

V|3XB'bp}'|9IHe Heu3nonzeaHu n HE3aMbPCEHW NPOAYKTM MOraT Ad 61:,an M3ropeHun no eKonorocw6pa3eH Ha4yuH Unv npeaafeHn B NyHKT 3a OTNaAbLN. 3aM'pr€HVI NPOAYKTU
TpﬂﬁBa Aa 6bAaT MU3XBbPAEHW CbI/1aCHO BaXaLWMWUTE HALMOHANHW 3aKOHW U NpeAnnCaHna B 3aBUCUMOCT OT BUAA Ha 3aMbPCABAHETO.

CpOK Ha rogHocCT 5 roAnHM OT faTaTa Ha NPOM3BOACTBO, dKO HE Ca M3MO0N3BaHW N NP NPaBUITHO CbXpaHeHKe.

CbXpaHeHue Ma3eTe OT CUHA rOpeLLHa, CTbHYeBO bYeHNe, CTyA, BAara, 030H, PEHTTeHOBY TbU 1 YITPaBIOETOBA CBET/NHA.
CbxpaHsBaiiTe Ha CyXxo MACTO.

Temnepartypa Ha cbxpaHeHue mexay 5 °Cun 38 °C.
HenpaBuiHo CbxpaHeHue MoXe Aa 0Be/ie [0 HaMa/ABaHe Ha CPOKA Ha roAHOCT.

O6paTtHa npocnegumoct  OTHeceHa KbM napTuAuTe 0bpaTHa NPOCAEAMMOCT OT ONPEAENSHETO HA HYXAATa A0 U3MIN3AHETO OT CKNAAA.
NHdopmaLmoHeH ancT 3a npodykTa Bepcus 2 Baxu 0T naptuga 2617 +

OnakoBkKa

Peuyknupane JlnueHsupaHn cbrnacHo 3akoHa 3a onakoskute VerpackG, Homep Ha auueH3 DE1618662887322.
Monsi, npefaiiTe onakoBKaTa 3a peLykanpaxe.

WwWw.wiros.de

&

§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirodense-pf/
Homep Ha apTukyn Ligar Pa3mep Pazmep (LU x [1) [lonyck
40401651 Mpo3payHu S ~ 85x240 mm +5mm
40401652 Mpo3payHu M ~ 90 x 240 mm +5mm
40401653 Mpo3payHu L ~ 105 x 240 mm +5mm
40401654 Mpo3payHu XL ~ 115x 240 mm +5mm
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GTINS Unit of Use 1 2
Homep Ha apTukyn
UDI UDI uDI uDI
40401651 4051642005805 4051642150697 = —mmeeeeeeeeeeeeen 4051642650692
40401652 4051642005812 4051642150703 ~  —mmeeeeeeeeeeeeee 4051642650708
40401653 4051642005829 4051642150710  —mmeeeeeeeeeeeeeeen 4051642650715
40401654 4051642005836 4051642150727 e 4051642650722

U,Mq)posme [LaHHW 3a pa3mepuTe, Ternarta, aebenuHnTe n ponyckute Tpﬂ6Ba Aa ce pa36|/|paT KaTo 3aZaZileHN CTOHOCTY 1 MOraT Ja ce pa3nnyagar.
[laHHute ce 6a3mpaT Ha TeKYLLOTO HBO Ha HalluTe 3HaHWA. Te He npeAcTaBadaBaT rapaHLna 3a NPOAYKTOBY XapaKTepucTukn n He 06bocHoBaBaT [LOroBOPHO NpaBHO pa36v|paHe. Mons, nouckaiite NOBTOPHO NOTBbPXAEHNE Ha JaHHW, KOUTO Ca No-CTapy oT 2 TOAVHN.

He ce noema 0TrOBOPHOCT 3a NeyaTHy rpeLuKy.
MpeAocTaBeHNTe Ha pa3nooXeHe NPoAyKTOBY cneLudukalmm ca cobcteeHocT Ha dupma WIROS Wilfried Rosbach GmbH. ®upma WIROS Wilfried Roshbach GmbH e cobcTBeHnk Ha Bcvuky aBTOPCKM NpaBa 1 Npasa 3a ynotpeba v ekcrnaoataLys Ha NpoAyKToBuTe

cneymdukaumn. MpomsiHa Ha NPOZYKTOBHUTE CeLnKaLMmM UK U3Mo3BaHe Ha MUKTOrpaMmTe He ca paspelueHn. [pefocTaBeHmTe Ha pa3nosiokeHue NPoAyKTOBI CrieLuKaLym MOraT Aa ce U3M0/3BaT CaMo BbB BPb3Ka C OPUTiHaNHUTe NPoAYKTA Ha dupma WIROS.
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TexHiYHUN NUCT
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BIHI/IOBI PYKABUYKW

be3 npucunku | Tnagki
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®ipma + Agpeca

SRN

ToproBesibHa Mapka

[ToBHOBaXXEHHS

CH REP

Onuc npogykry

Kateropis

HaiimeHyBaHHs npoayKTy

Bnactusocti npogykty

Martepian

Martepian

ToBLUMHA MaTepiany

Bara matepiany

BukopucraHHa

[pu3HayeHHs

KOHTaKT 3 Xap4oBrUMM Npo;

Cdepa 3acTocyBaHHs

Tpyna 3acTocyBaHHs

lpyna naLieHTiB

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, HimeuunHa
DE-MF-000004956

care & serve®

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroDENSE PF | BiHinoBi pykaBuuku
be3 npucunkn | Tnagki

be3 npucnnku
Fnagki

powder free smooth

MONIBIHINXNOPUE

Manbui: ~ 0,08 MM (£ 0,01 Mm)
[Jonons: =~ 0,07 mm (£ 0,01 mm)

Po3mipu M = 5,5 r/wr. (£ 0,5T)

OZHOPa30Bi 3aXMCHI pyKaBUYKY AN 3aM06iraHH: nepexpecHoro 3abpyaHeHHs MiX KOPUCTyBaYaMm Ta NaLieHTaMu Npy NPoBeAeHHi MeAnUYHUX SOCIKEHb Ta AN
3an06iraHHs KOHTAKTy MOBEPXHi PyK 3 Hebe3neuHMu ANs 340POB’'A PeyoBMHaMM Ta CyMillamu abo LWKiANMBUMM 6i0N0rYHUMM peyoBUHaMK. CTyMiHb 3aX1CTy Ta
MaKCMMaNbHUIA Yac HOCIHHSA CKIAAAETbCS 3 BU3HAUYEHOTO PiBHS HaBaHTaXXEHHS AN KOXHOT BUNPOOYBaHOi peyoBrHN.

MpuRyCcTUMUIA KOPOTKOUACHUIA HEMPAMMNIA KOHTAKT 3 Xap4OBUMU MPOAYKTaMMU.
PykaBUYKM BUKOPUCTOBYHOTHCA 4151 3an06iraHHs 3a6pyAHEHHIO pyK MEAUYHOTO NepcoHany.
BukopuctaHHs fo3BoneHe nuwwe GaxiBLgMm 3 BiNOBIAHO OCBITOH.

Mpu AOrNSAi 33 HOBOHAPOMKEHVM BUKOPUCTaHHS BiHIOBUX PYKaBUYOK He PeKOMEH/YETHCS i LibOro MOXHA 1erKO YHUKHYTY, AKLLO A1 NPSMOTO KOHTAKTY 3
NnaLjieHTOM BUKOPWUCTOBYBATM HITPUIIOBI PyKaBUYKU.

www.wiros.de

Moka3aHHS PyKaBWUKM BIUKOPUCTOBYHKOTLCA A5 3aN06iraHHs 3abpyAHEHHI0 PyK MEAUYHOTO MepcoHany,
1) npu 6e3nocepeHLOMY KOHTAKTi 3 KPOB'H0 a60 PifNHaMM Tina, CI130BMMY 06010HKAMW, HELiIEHOO LUKIPOHO Ta iHLWIMM MOTEHLAHO iHGeKLiiHM MaTepianom
2) npw be3nocepefHLOMY KOHTAKTi 3 NaLieHTamMy, siKi KOOHI30BaHi abo 3apaxeHi natoreHamu, ki nepefarTbCs KOHTAKTHUM LWAAXOM, Hanpukaag B. VRE, MRSA, RSV
abo
3) nif Yac NOBO/KEHHS abo AOTUKY [0 MOMITHO abo NOTeHL,iiHO 3abpyAHEHOro 0baafHaHHS AN AOMNSAY 3@ NaLiEHTaMN Ta HABKOULLHIX MOBEPXOHb.

MpoTnokasaHHs [locnifxeHHs HeoAHOPa30BO NOKa3yBay, L0 NpY BUNPOBYBaHHAX B 3MOAENbOBAHNX | peanbHUX KNiHIYHMX YMOBAX Y BiHINOBUX PyKaBUYOK BUSBASETHCS OiNbLL
BMCOKUIA Bi;COTOK BiZAMOB, HiX y NaTeKCHYX abo HITPUAOBKX PyKaBUYOK, TOMY AN KiHIYHUX NpOLieAyp, L0 BUMaratTb CPUTHOCTI pyk Ta/abo binbLu TpuBanoro
KOHTaKTY 3 NaLjiEHTOM, KpaLLe MiAX0AATb 1aTeKCHi ab0 HiTPWIOBI pyKaBNYKN.

IHCTpyKUis Wwozo Bupib 0iHOPa30BOro BUKOPUCTaHHS

BUKOPUCTAaHHS He CTepubHMiA
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ObMexXeHHs He pekomeHZy€TbCs BUKOPUCTAHHS 4iTbMU, BariTHUMM @60 XiHKaMu, LU0 FOAYH0Tb.
Bupib cnig BUKOpMCTOBYBaTM TiNbKM B TOMY BUNAZKY, AKLLO aHaNi3 pU3MKIB MOKa3as, WO BUPI6 MifX0AUTb ANS BUKOPUCTAHHS | KOPUCTb Big BUKOPUCTaHHS NepeBaxae
pU3VKN.
fIKLLO aHani3 pr3nKy BUABUB, L0 HaBeAeHOro 3axucty HE JocTaTHbO, C/lig 3aCTOCOBYBATY 3aXUCHUIA OAAT 3 6i/bLL BUCOKMMI 3aXCHUMU XapaKTepUCTUKaMI.

He npugatHi 4ns nakyBaHHs Ta 36epiraHHs XapyoBWX MPOAYKTIB.

MpumiTka Mpo BCi cepiio3Hi BUNaAKM, MOB'A3aHi 3 LM NPOAYKTOM, HEObXiAHO NOBIAOMASTY BUPOOHNKA Ta BiAMOBiAaNbHI OpraHu.

[anysi 3aCTOCYBaHHS JlikapHs | ByauHOK npuctapinux | B ToMy Yncai rpynu ¢paxisLiB
Jlikapcbki npakTykm
MpomucnoBicTb | ®apmaLeBTMYHa NPOMUCIOBICTb
Jlabopatopii
Xap4oBa NPOMUCIOBICTb
HACCP
Cepsic | FactpoHomis | HoReCa
MpubupaHHs | TirieHa
Kocmetuka | BenHec | IHaycTpisi kpacw
[lim + cag | Cinbcbke rocnogapcrso | byaisenbHa cnpasa

BigomocTi wogo matepiany i** MicuTb NoTeHLFHI XimiuHi anepreqn Tuny IV.

IHdopmaLis npo He MicTUTb AneTunrekcundranat
f06aBKM 0 MaTepiany be3 natekcy

BkasiBKa 1,040 0XOpOHM 3¢ Mp1 NoApasHeHHi WKkipn abo anepriuHix peakwyisix HerainHo NPUMMHUTY BUKOPUCTaHHS Ta 3BEPHYTICS 3a KOHCY/bTALLER Nikaps.
Llein npoaykT Moxe MicTUTK cnigym nom'skilyBayiB (¢pTanatis), ki MOXYTb ByTV NOTEHLIAHO TOKCUYHUMU A5 PENPOAYKTUBHOI GYHKLT, 0c0611BO Npy TpMBanoMy
KOHTaKTi 3i LLKipOt0.
Hackinbku BijoMO 3 Cy4aCHOTrO PiBHA TEXHIKW, MPOAYKLIS HE MiCTUTb XXOAHNX TOKCUUHMX, KaHLIePOreHHUX abo MyTareHHUX pevoBiH, KO BOHA BUKOPUCTOBYETHCS
BiZNOBIAHO [0 CBOTO MPU3HAYEHHSI.

CE-mapkyBaHHS MegawnuHwii Bupi6 knacy I BignosigHo Ao EU 2017/745

IHAMBIAYyanbHWIA 3axucHIIA 3acib kaTteropii III BignosigHo Ao €C 2016/425 C €
SRN DE-MF-000004956 2777 CLASS | @ CAT. il
Basis UDI DI 4051642-wiroDENSEPF-WE

CE-mapKyBaHHs
MapkyBaHHsi CE rapaHTye BinbHUIA 06ir BUPO6IB Ta TOBapiB y Mexax EBponencbKol
eKOHOMiYHOI cninbHOTU. Bupib 3 MapkyBaHHaM CE BignoBigae 0CHOBHMM BIMOTaM 3a3HaueHNX EBPOMeENCbKIX PO3MnopamKeHb.

EN IS0 21420:2020 CTaHAapT AN 3aXMCHUX PYKaBMYOK - 3arafibHi BUMOTY Ta METOAN BUNPOBYBaHb
Tect PesynbTar
pH-nokasHuK YeniwHa i defFy
Pyxomictb 5
MiHiManbHa AOBXMHA JoBXunHa
Po3mip 7: 230 Mmm ~ 240 mm
Po3mip 8: 240 Mmm ~ 240 mm
Po3mip 9: 250 Mm ~ 240 mm
Po3mip 10: 260 Mm ~ 240 mm
IHpopmauis

3BepraiiTe yBary Ha iHdpopMmaLito LoA0 NPOAYKTY Ta BUKOHYIATE iHCTPYKLl 3 BUKOPUCTAHHS.

EN 455-1:2022 PyKaBMUKM MeANYHI 0IHOPa30BOro BUKOPUCTAHHS - YacTuHa 1: BuMoru Ta BUNpOo6yBaHHS Ha HEMPOHUKHICTb
MepeBipKa BOAOHENPOHNKHOCTI Pesynbtar
WiNbHICTb AQL 1.5
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EN 455-2:2024 PyKaBWUKN MeANYHI 0IHOPa30BOro BUKOPUCTAHHS - YacTuHa 2: Bumorn Ta BUNpo6byBaHHS $i3nyHMX BNaCTMBOCTEN

MiHimanbHa 4OBXMHA [JoBxunHa

XS - XL = 240 mm ~ 240 mm
Cwna po3TaryBaHHs YeniwHa
EN 455-3:2015 PyKaBWUKM MeANYHI 0IHOPa30BOro BUKOPUCTAHHS - YacTuHa 3: BuMory Ta BUNpo6yBaHHS Ans 6i0N10rYHOT OLiHKM
3aNNLLKN MOPOLLKY <2mg
BunpobysaHHs BignosigHo Ao EN ISO 10993-1 HasBHe
IHdpopmaLis
060B'A3K0BO YiTKO BKa3yBaTy, 4i 06pobaeHa pykaBuyKa NopoLLKOM ANst MOCUMNAHHS.
EN 455-4:2009 PykaBuuKku MefuHi 04HOPa30BOro BUKOPUCTaHHS - YacTuHa 4: Bumorn ta BI/II'Ip06yBaHH9| AN BA3HAYEHHS MiHIMaNbHOro TepMiHy NpUAaTHOCTI
TepMiH cnyxou 5
EN ISO 374-1:2016 + CTaHAAPT ANS 3aXMUCHUX PYKaBUYOK ANs 3aXUCTY BiJ Hebe3neuHux XimMikanii Ta MikpoopraHismis - YactuHa 1: TepmiHonoris Ta BAMOru Ao
A1:2018 TYPE B Po60oUMX XapaKTePUCTUK ANS XIMIUHNX PU3NKIB.
Ximikanii gns BUNpo6yBaHHS PiBeHb
K Tigpokcng HaTpito 40% 6
P TMepekwnc BogHto 30% 2
T  ®opmanbgerig 37% 2
IHpopmavis

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.
Lis indopmaLlis He Hafa€E BifOMOCTelA LLOA0 GpaKTUUYHOI TPMBANOCTI 3aXMCTY Ha PO6OYOMY MiCL Ta LLOAO Pi3HULI MiX CyMiluaMK Ta YNCTUMU XIMIYHUMUW PeYOBUHAMMU.

CrifKicTb 10 XIMIYHNX PEYOBUH OLIiHIOBaNach B 1abopaToOPHIX YMOBAX Ha 3pa3Kax, B3ATUX TiNbKY 3 AiNSHKM MaTepiany Ha J0NO0HI (OKpiM BUNaZKiB, KONW pyKaBuUyKa
po3mipom 400 MM ab0 foBLLE - y LIbOMY BUNaAKY TaKOX NepeBipAETbCs MaHXeTa) i CTOCYETbCA LLE nepeBipeHnX XiMikaniii. CTiKicTb Moxe 6yTU pi3HOto, KLU0
XiMiYHMI 3aCi6 BUKOPUCTOBYETHCS B CyMiLLi.

PekoMeHZyETbCA NepeBipaTyH, YN NiAXOAATb PYKaBUYKM ANs NepefbaueHoro 3acToCyBaHHs, OCKibKI YMOBM Ha po604OMY MiCLyi MOXYTb BiAPI3HATACA Bij yMOB
TUMOBOrO BUNPObYBaHHS B 3aNeXHOCTI Big TeMnepaTypu, 3HOCY Ta Aerpagadii.

AKLLO 3aXMCHUMMW pPyKaBUUKaMM BXXE KOPUCTYBANNCS, BOHU MOXYTb 3abe3neuyBaTii MeHLUY CTiliKicTb 0 He6e3neyHMX XiMibHNX pevyoBUH Yepe3 3MiHU iX i3nuHmX
XapakTepucTuk. B Hacnifok Aerpagadi, pyxis, po3taryBaHHs, TepTa TOLLO NPY KOHTAKTi 3 XiMiYHUMI peyoBUHaMI, GaKTUUHWIA YaC BUKOPUCTAHHS MOXE 3HaUYHO
ckopoTuTucs. Mpy poboTi 3 arpecMBHUMM XiMIYHUMI PEYOBUHAMU HaiBaXIUBILLMM $aKTOPOM, AKWIA CNig, BPaxoByBaTy Npy BUOOPI XIMIUHO CTIlKIX PyKaBUYOK,
MoXe 6yTn ferpadais.

Mepes BUKOPUCTaHHAM HEObXiAHO NepeBipuTI PyKaBUYKI Ha HasiBHICTb HeAOMIKIB Yn AedekTiB.

Tinbku N5 04HOPa30BOro BUKOPUCTAHHS, He BUKOPUCTOBYBATU MOBTOPHO.

EN ISO 374-2:2019 3axuCHi pyKaBUYKy AN 3aXUCTY Bif Hebe3neuHux Ximikanin Ta MiKpoOpraHi3MiB - YacTUHa 2: BU3HauYeHHS CTINKOCTi 40 MPOHUKHEHHS
MepeBipKa Ha repMeTUYHICTb 3a 0MOMOrOH MOBITPS YeniwHa
MepeBipKa Ha repMeTUYHICTb 3a A0MOMOr0t0 BOAY YcniwHa
EN ISO 374-4:2019 3axnCHi pyKaBUYKY AN 3aXICTY Bif Hebe3neuHux XimMikanii Ta MikpoOpraHismis - YacTuHa 4: BUsHaueHHS CTIRKOCTi 40 AerpadaLii, BAKANKaHOT
Ximikaniamu
K Tigpokcng HaTpito 40% 13
P TMepekunc BogHto 30% 14,1
T  ®opmanbgerig 37% -121

EN ISO 374-5:2016 VIRUS ~ CTaHzapT Ans 3aXMCHUX PyKaBUYOK ANS 3aXUCTY Bif Hebe3neyHux Ximikaniil Ta MikpoopraHi3mis - YacTHa 5: TepMiHOOrif Ta TEXHIYHI BUMOTW
[0 PY31KiB NO BiJHOLIEHHIO [0 MiKPOOpPraHi3miB

3axucT Big 6akTepii Ta rpubis YcniwHa
3axucT Bif 6akTepiid, rpubiB Ta BipyciB YeniwHa
IHpopmaLis

CTiliKiCTb 40 NPOHUKHEHHS OLliHIOBanach B 1ab0paTOpPHMX YMOBaX i CTOCYETbCS BUKIKOUHO JOCTIIKYBAHMX 3pa3KiB.
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VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

BukopucraHHa

[HCTpyKLis 3
BUKOPUCTaHHS

IHCTpyKLif 3 6e3nekn

Ytunizauis

TepMiH cnyx6m

36epiraHHs

MpocTexyBaHicTb

YnakoBka

Mepepobka

Www.wiros.de
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wiroDENSE PF

PernameHT (€C) Ne 2023/988 npo 3aranbHy be3neky BUpoby

Po3nopsiikeHHs LWOAO MaTepianis Ta BUPO6IB 3 NiacTMac, NpU3HaueHux AN KOHTAKTY 3 Xap4oBUMM MPOAYKTaMK

PO3I'I0p9IA)KEHH9I oao MaTepianiB Ta BI/Ip06iB 3 NnacTMac, Npu3HayeHnx Ana KOHTaKTy 3 XapuoBMU NPOAYKTaMK

Mepes BUKOPUCTAHHSIM

MepekoHaliTecs, 110 06pany NpaBuIbHNIA NPOAYKT A/ist CBOIX NOTPE6 Ta 061acTeli 3acTOCyBaHHS, Ta ZOTPUMYIATECH KpUTEpiB BiANOBIAHWUX CTaHAAPTIB. Mpn

BUHUKHEHH] MUTaHb 3B'SXITbCs 3 NOCTa4abHNKOM OHOPA30BIX 3aXMUCHIX PyKaBUYOK.B XOZ4HOMY pasi He HOCITb 0HOPA30Bi 3aXUCHI PYKABUUKH, Y IKUX 6y
BUsiBNeHi ZedekTin abo kMU BXe KopucTyBanucs. OfHOPa30Bi 3aXMCHI pyKaBUUKI MPU3HAYEH] INLLE A1 KOPOTKOUACHOTO BUKOPUCTaHHS M Yac pobiT 3 Nerkumm

XiMIYHUMMW peyoBMHAMN.

3acTocyBaHHA

06epiTb po3mip, Lo Bam nacye. OAHOPaA30Bi 3aXMCHI PYKaBUYKM 3aXULLAIOTb MOKPUTY HUMM AINAHKY. SKLLIO HEOHXiAHO 3aXUCTUTL THLLI YaCTUHW Tina abo AUxanbHi
LNSXM, fOAATKOBO BUKOPUCTOBYIATE iHLUi 3aC06M iHAMBIAYaNbHOIO 3aXMUCTY, AOTPUMYHOUUCH NPY LibOMY KpUTEpIiB CTaHAAPTIB, B 3a71€XHOCTI Bifj 3aCTOCYBaHHS, Ta
BMKOPUCTOBYiATe nuLLe 313, 3aTBepAKeHi A5 KOHKPETHOTO BUKOPUCTaHHA. AKLLO BaM HEOOXIAHUIA MeANYHUIA 3aXMCT iHWIMX YaCTUH Tina abo ANXanbHUX WAAXIB,
J0AaTKOBO BUKOPWCTOBYITE iHLUI MeANYHI BUPO6Y, BUKOPUCTOBYITE NNLLE MeAWNYHI BUPObW, 3aTBepKeHi A1 KOHKPETHOro BUKOPUCTAHHS. BiAnoBiganbHicTb 3a
npaBubHe NOEAHAHHA AOAATKOBMUX 3aC06iB iHAMBIAYaNbHOO 3aXMCTy abo 0AATKOBUX MeANYHMUX BUPODIB Ta JOTPUMAHHS HeO0bXiAHUX KpuTepiiB CTaHAAPTIB, B

3aNeXHOCTi Bifl 3aCTOCYBaHHS NOKNAAAETLCS BUKMIOUHO HA KOPUCTYBaYa.

Bw nig BnacHy BiANOBIAaNbHICTb BU3HaYaETe TPUBANICTb BUKOPUCTAHHSA 411 KOHKPETHOTO 3aCTOCYBaHHS, BPaXOBYHOUM Ai€BICTb 3aXMNCTy Ta KOMPOPT HOCIHHA. Y

MeZANYHI ranysi BAKOPUCTaHHS 0OMeXYETbC OAHUM NaLiEHTOM. He BUK/TIOUEHO, L0 Mics 3ab6pyAHEHHS BKa3aHWiA piBeHb epeKTUBHOCTI 3MiHUTbCA. MMig vac

BUKOPUCTaHHS TakoX PerynsipHo nepeBipsiiTe, LU0 BUPI6 € HeyLIKOAKEHUM. B pasi NoLIKOAKEHHS 04HOPA30BMX 3aXMCHUX PYKaBUYOK HeraiiHo 3aMiHiTb iX Ha HOBI.

Mpu 3abpyAHeHi abo NOLIKOAKeHi 0AHOPA30BUX 3aXMCHUX PyKaBUYOK iX CNlif 3HATM Ta YTUNI3yBaT HaNeXXHNM YNHOM.

BignosigHo A0 Haworo aHanisy pusukis 3a EN ISO 14971:2019 + A11:2021 gns Liboro BUpo6y He NoTPibHi f0AaTKOBI BKa3iBKM 3 TEXHiKM 6e3neku.

HeBukopucTaHi Ta He3abpyaHeHi BUpO6U MOXHA CrantoBaTi eK0N0rYHO 6e3neyYHM YMHOM abo YTUAI3yBaTh B MiCLAX ANs 360py CMITTS. 3a6pyAHeHi BUpobu cnig
yTWANi3yBaTH BiANOBIAHO A0 YNHHOIO HALIOHANbHOTO 3aKOHOAABCTBA Ta HOPMATUBHO-NPABOBWX aKTiB, B 3a/1eXHOCTI Big TUMY 3a6pyAHEHHS.

5 pOKiB 3 laTV BUTOTOBJIEHHA, AKLLO BOHN HE BUKOPUCTOBYHTLCA Ta NPaBUIbHO 366piraPOTbC$l.

beperTu Big HagMipHOro Tenna, COHSYHOrO CBiT/a, MOPO3Y, BOJIOTU, 030HY, PEHTTEHIBCLKMX MPOMEHIB i yibTpadionety.

36epirati B CyxoMy MicL.
Temnepartypa 36epiraHHs Big 5°C go 38°C.
HenpaBunbHe 36epiraHHs MoXe NPU3BECTU A0 3HVKEHHS TePMiHY ClyXON.

MpocTexyBaHicTb NapTii Bif BU3HaUeHHS NOTPe6 ax Ao BUXOAY 3i Cknagy.
TexHiuHuiA nuct Bepcis 2 gilicHuii 3 naprii 2617 +

JliueH30BaHo 3riHO 3aKOHY MPO ynakosky, HoMep niLeH3ii DE1618662887322.
Byzab nacka, NOBEpPHiTb YNakoBKy ANs NepepoobKu.

&0

§VerpackG

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

Homep apTtukyny

40401651 npo3opwuid S
40401652 npo3opwuid M
40401653 npo3opwuid L
40401654 npo3opwuid XL

Po3mip (LU x [1)

~ 85x240 mm
~ 90 x 240 mm
~ 105 x 240 mm
~ 115x 240 mm

Jonyctume
BiAXWUNEHHS
+5mm

+5mm
+5mm

+5mm
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GTINs Unit of Use 1 2
Homep apTtukyny
UDI UDI UDI UDI
40401651 4051642005805 4051642150697 - 4051642650692
40401652 4051642005812 4051642150703 - 4051642650708
40401653 4051642005829 4051642150710 - 4051642650715
40401654 4051642005836 4051642150727 - 4051642650722

Lindposi gaHi po3mipis, Baru, TOBLLMHY Ta AONYCTUMUX BifXWNEHb CNij PO3YMITI IK HOMIHANbHI BEAWYNHN, YO MOXYTb BiAPi3HATACS.
[JlaHi 6a3y10TbCs Ha NOTOYHOMY CTaHi HaLLUX 3HaHb. BOHW He € rapaHTOBaHIM 3aneBHeHHAM LLOAO XapakTepuCTUK ToBapy i He CTBOPIOKTb J0rOBIPHOr0 NPaBoBOro po3yMiHHS. HeobxigHO NOBTOPHO 3acBiA4NTY iHpOpMaLLito, AKiii binbLue HiX 2 poku.

MoxnuBi ApykapcbKi Ta iHLLi noMUAKY.
HapaHi TexHiuHi nacnopti npoaykTy € BnacHictio komnanii WIROS Wilfried Rosbach GmbH. Komnanist WIROS Wilfried Rosbach GmbH € BracHukom ycix aBTopcbkix npas, NpaB Ha BUKOPWCTaHHA Ta peanisaLiito TeXHiYHUX nacrnopTis NpoaykTy. He 403BONSETHCS

3MiHI0BATI TeXHIYHI NacMNoOpPTV NPOAYKTY abo BIUKOPUCTOBYBATY NiKTOrpaMu. HajaHi TexHiuHi nacnopTin NPOZYKTY /l03BOASETHCS BUKOPUCTOBYBATU NIMLLE Y 3B'A3KY 3 OpUriHanbHMU npogyktamu WIROS.
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Toote teabeleht

wIiroDENSE PF

VINUULKINDAD

Puudrita | Siledad
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wiroDENSE PF

Ettevote + Aadress: WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Saksamaa
SRN DE-MF-000004956
Kaubamark care & serve®

Volitused

CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Sveits

Tootekirjeldus

Kategooria PREMIUM+

Toote nimetus care & serve® PREMIUM+ | wiroDENSE PF | Vintilkindad
Puudrita | Siledad

Toote omadused Puudrita
Siledad

powder free smooth

Materjal:
Materjal: Polivindiilkloriid
Materjali tugevus Sormed: ~ 0,08 mm (+ 0,01 mm)

Peopesa: ~ 0,07 mm (£ 0,01 mm)

Materjali kaal Suurus M =~ 5,5 g/St. (£ 0,5 g)

Kasutamine

Kasutusotstarve Uhekordselt kasutatav kaitsekinnas meditsiiniliste uuringute kaigus ristsaastumise valtimiseks kasutaja ja patsiendi vahel ning kte pinna kokkupuute véltimiseks
tervistkahjustavate ainete ja sequde vdi kahjulike bioloogiliste toimeainetega. Kaitseaste ja maksimaalne kandmisaeg sdltub iga testitud aine kindlaksmddratud
vastupidavusklassist.

Kokkupuude toiduainetega Lihiajaline kaudne kokkupuude toiduainetega on lubatud.

Rakendusvaldkond Kindaid kasutatakse meditsiinitootajate kdte saastumise valtimiseks.

Rakendamisriihm Kasutamine on lubatud ainult vastava koolitusega spetsialistidele.

Patsientide riihm Vintulkinnaste kasutamist vaststindinute hoolduses ei soovitata ja seda saab nitriilkinnaste kasutamise teel otseseks kokkupuuteks patsiendiga tisna 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 voi nakatunud patogeenidega, mis levivad kontakti teel, nt. B. VRE, MRSA, RSV v&i
3) ndhtava v&i potentsiaalselt saastunud patsiendihooldusvahendi ja seda timbritsevate pindade kasitsemisel v6i puudutamisel.

Vastundidustus Uuringud on korduvalt ndidanud, et viniiiilkinnaste puhul esineb simuleeritud ja tegelikes kliinilistes tingimustes labiviidud katsetustel suurem valjalanguse maar kui
lateks- v@i nitriilkinnaste puhul, sel pghjusel tuleb kliiniliste protseduuride puhul, mis nduavad manuaalset kdeosavust ja/vdi sisaldavad rohkemat kui vaid liihikest
kokkupuudet patsiendiga, eelistada kas lateks- voi nitriilkindaid.

Kasutusjuhis Uhekordselt kasutatav toode
mittesteriilne @

Piirangud Toodet ei soovitata kasutada lastel, rasedatel ega imetavatel emadel.
Toodet voib kasutada ainult juhul, kui riskianalGsi kdigus on leitud, et toode on sobiv ja sellest tulenev kasu on ohtudest suurem.

Kui riskianallilisi kdigus selgub, et loetletud kaitsest EI piisa, tuleb kasutada kdrgema kaitsetoimega kaitseriietust.
Ei sobi toiduainete pakkimiseks ega hoiustamiseks.
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wiroDENSE PF

Markus Kbigist selle tootega otseselt seotud tdsistest juhtumitest tuleb teavitada tootjat ja vastutavaid ametiasutusi.
Kasutusvaldkonnad Haigla | vanadekodu | jt erialased ringkonnad
Arstipraksised

Toostus | farmaatsiatdostus

Labor

Toiduainetddstus

HACCP (ohuanaliitsi ja kriitiliste kontrollpunktide stisteem)

Teenindus | gastronoomia | HoReCa (hotellid, restoranid ja toitlustus)
Puhastus | hiigieen

Kosmeetika | heaolu | ilutééstus

Kodu + aed | pdllumajandus | ehitus

Materjali juhised i** Sisaldab potentsiaalseid IV tiilipi keemilisi allergeene.

Lisateave materjali kohta ~ DEHP vaba
ei sisalda lateksit

Tervisega seotud markus  Nahadrrituste voi allergiliste reaktsioonide korral Ipetage kohe kasutamine ja kiisige arstilt nou.
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-margistus Klass I meditsiinitooted vastavalt madrusele EL 2017/745 C E
Isiklik I1I kategooria kaitsevarustus vastavalt madrusele EU 2016/425.

SRN DE-MF-000004956 2777 CLASS | CAT. I

Basis UDI DI 4051642-wiroDENSEPF-WE

CE-margistus
CE-margis garanteerib toodete ja kaupade vaba liikumise Euroopa

EN IS0 21420:2020 Kaitsekindaid puudutav standard - Gldnduded ja katsemeetodid
Katse Tulemus [Ii]
pH vaartus Labitud e wiros.derFU
Liikuvus 5
Vahim pikkus Pikkus
Suurus 7: 230 mm ~ 240 mm
Suurus 8: 240 mm ~ 240 mm
Suurus 9: 250 mm ~ 240 mm
Suurus 10: 260 mm ~ 240 mm
Teave

Jargige tooteteavet ja kasutusjuhendit.

EN 455-1:2022 Uhekordselt kasutatavad meditsiinilised kindad. Osa 1: Nguded aukude puudumisele ja selle katsetamine
Veekindluskatse Tulemus
Tihedus AQL 1.5

EN 455-2:2024 Uhekordselt kasutatavad meditsiinilised kindad. Osa 2: Nuded fiiiisikalistele 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 jadgid <2mg
Test standardi EN ISO 10993-1 kohaselt Olemas
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wiroDENSE PF

Teave

Selge mérgistus, kas kinnas on puudriga vdi puudrivaba, on kohustuslik.

EN 455-4:2009 Uhekordselt kasutatavad meditsiinilised kindad. Osa 4: Sailivusaja mddramise nduded ja testimine
Sailivus 5
EN ISO 374-1:2016 + Kemikaalide ja mikroorganismide eest kaitsvaid kindaid puudutav standard. Osa 1 Terminoloogia ja toimivusnduded keemiliste ohtude puhul
A1:2018 TYPE B
Katsekemikaal Tase
K Naatriumhiidroksiid 40% 6
P Vesinikperoksiid 30% 2
T  Formaldehiitid 37% 2
Teave

Ldbitungimise 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 tookohal ega segude ning puhaste kemikaalide eristamise kohta.

Vastupanu kemikaalide suhtes on hinnatud laboritingimustes proovide abil, mida on vetud iiksnes peopesalt (vdlja arvatud juhul, kui kinnas on 400 mm vdi pikem.
Sellisel juhul vdetakse proov kdtiselt), ja see hdlmab tiksnes kontrollitud kemikaale. Vastupanu kemikaalide suhtes v@ib erineda, kui neid kasutatakse sequs.
Soovitame Ule kontrollida, kas kinnas sobib ettendhtud kasutamiseks, kuna tingimused tddkohas sdltuvad temperatuurist, hddrdumisest ja seisundi halvenemisest,
mis omakorda mdjutavad tltbikatset.

Kui kaitsekindaid on juba kasutatud, vdivad need oma fuisikaliste omaduste muutuste tdttu pakkuda véiksemat vastupanu ohtlike kemikaalide vastu. Kemikaalidega
kokkupuutest tingitud seisundi halvenemise, liigutuste, pingutuse, hddrdumise jms t6ttu vaib tegelik kasutusaeg oluliselt viheneda. Agressiivsete kemikaalide korral
voib seisundi halvenemine olla oluline tegur, mida tuleb kemikaalide eest kaitsvate kinnaste valikul silmas pidada.

Enne kasutamist tuleb kindad mis tahes defekti v6i puuduse osas iile kontrollida.

Mdeldud ainult iihekordseks kasutamiseks, ei tohi korduvalt kasutada.

EN ISO 374-2:2019 Kaitsekindad kaitseks ohtlike kemikaalide ja mikroorganismide eest. Osa 2: Vastupidavuse mddramine sisseimbumisele

Katse LTS
Ohulekke kontroll Libitud
Veelekke kontroll Labitud

EN ISO 374-4:2019 Kaitsekindad kaitseks ohtlike kemikaalide ja mikroorganismide eest. Osa 4: Vastupanu kindlaksmddramine kemikaalidest tingitud seisundi
halvenemise korral

K Naatriumhudroksiid 40% 13
P Vesinikperoksiid 30% 141
T Formaldehiitid 37% -12,1
EN ISO 374-5:2016 VIRUS ~ Kemikaalide ja mikroorganismide eest kaitsvaid kindaid puudutav standard. Osa 5 Terminoloogia ja toimivusnduded mikroorganismidest

pdhjustatud ohtude puhul
Katse Tulemus VI
Kaitse bakterite ja seente vastu Labitud
Kaitse bakterite, seente ja viiruste vastu Labitud

Teave

Labistamiskindlust hinnati laboritingimustes ja see hdImab liksnes kontrollitud proove.

VO (EU) 20237988 ELi direktiiv nr 2023/988 iildise tooteohutuse kohta
VO (EG) 1935/2004 Mddrus toiduga kokkupuutumiseks ettendhtud plastikmaterjalide ja -esemete kohta
VO (EU) 10/2011 Madrus toiduga kokkupuutumiseks ettendhtud plastikmaterjalide ja -esemete kohta
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Kasutusjuhend Enne kasutamist
Palun veenduge, et olete valinud sobiva toote vastavalt oma vajadustele ja kasutusvaldkonnale ning jdrgige vastavate standardiga sdtestatud ettekirjutusi. Kisimuste

korral votke iihendust oma tihekordselt kasutatavate kaitsekinnaste tarnijaga.
Arge kasutage iihekordselt kasutatavat kaitsekinnast, kui sellel on puudusi v&i seda on juba kasutatud. Uhekordselt kasutatavad kaitsekindad on mdeldud liihiajaliseks
kasutamiseks, kui todtatakse kergetoimeliste kemikaalidega.

Kasutamine

Valige endale sobiv suurus.

Uhekordselt kasutatav kaitsekinnas kaitseb sellega kaetud ala. Kui kaitset vajavad teised kehaosad véi hingamisteed, kasutage tdiendavaid isikukaitsevahendeid ja
kasutage ainult selliseid isikukaitsevahendeid, mis on konkreetseks kasutusotstarbeks lubatud. Kui kaitset vajavad teised kehaosad v6i hingamisteed, kasutage
taiendavaid isikukaitsevahendeid; kasutage ainult selliseid isikukaitsevahendeid, mis on konkreetseks kasutusotstarbeks lubatud. Kasutaja vastutab ainuisikuliselt
taiendavate isikukaitsevahendite vdi tdiendavate meditsiinitoodetega dige kombinatsiooni eest ja iga kasutusotstarbe kohta kdivatest standarditest kinnipidamise
eest.

Vastutate igal kasutamisel ainuisikuliselt kasutuskestuse eest, vdttes arvesse kaitsetoimet ja kandmismugavust. Meditsiinivaldkonnas on kasutamine piiratud tihe
patsiendiga. Pdrast saastumist ei saa vélistada etteantud vastupidavuse muutumist. Kontrollige toodet ka kasutamise kdigus regulaarselt kahjustuste suhtes.
Asendage rikutud tihekordselt kasutatav kaitsekinnas viivitamatult uue rikkumata kindaga. Kui ihekordselt kasutatav kaitsekinnas on maardunud voi kahjustunud,
votke see kdest ja utiliseerige nduetekohaselt.

Ohutusjuhis Meie riskianaluisi kohaselt, mis tehti standardi EN ISO 14971:2019 + A11:2021 jdrgi, ei ole selle toote jaoks vaja rohkem lisaohutusjuhiseid.

Kasutusest korvaldamine  Kasutamata ja saastumata tooted vdib p&letada keskkonnas6bralikult v6i ladestada priigilasse. Saastunud tooted tuleb olenevalt saastumisviisist kdrvaldada vastavalt
kehtivatele riiklikele seadustele ja mdarustele.

Sailivus 5 Viis aastat alates tootekuupdevast, kui on kasutamata ja digesti hoiustatud.

Hoiustamine Kaitske tugeva kuumuse, pdikesekiirguse, pakase, niiskuse, osooni, réntgenikiirte ja ultravioletse valguse eest.
Hoiustada kuivas keskkonnas.

Ladustamistemperatuur 5 °C kuni 38 °C.
Mittevastav hoiustamine voib vahendada sailivust.

Jalgitavus Partiipdhine jalgitavus alates vajaduste hindamisest kuni laost vdljaminekuni.
Toote teabeleht Versioon 2 Kehtib alates partiist 2617 +

Taaskasutus Litsentseeritud vastavalt Saksa pakendiseadusele, litsentsinumber DE1618662887322. oy

Palun viige pakend taaskasutusse. %
§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirodense-pf/
Tootenumber a Suurus (Lx P)
40401651 labipaistev S ~ 85x 240 mm +5mm
40401652 labipaistev M ~ 90 x 240 mm +5mm
40401653 labipaistev L ~ 105 x 240 mm +5mm
40401654 labipaistev XL ~ 115 x 240 mm +5mm
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. WIRoS/
" v '

www.wiros.de 143 /150




AAVAVAVAN
MaVAVAVAVAV
YNOSININEYN

Toote teabeleht

wIiroDENSE PF

GTINs Unit of Use 1 2
Tootenumber
UDI UDI UDI UDI
40401651 4051642005805 4051642150697 = —mmeeeeeeeeeeeeen 4051642650692
40401652 4051642005812 4051642150703 ~  —mmeeeeeeeeeeeeee 4051642650708
40401653 4051642005829 4051642150710  —mmeeeeeeeeeeeeeeen 4051642650715
40401654 4051642005836 4051642150727 e 4051642650722

Madtmeid, raskust, tugevust ja hdlbeid iseloomustavad arvandmed on sihtvadrtused ja vdivad erineda.
Andmed tuginevad meie praegustele teadmistele. Need ei taga tooteomaduste Gildhinnangut ega p&hjenda lepingujdrgset 8igust. Laske (ile kahe aasta vanused andmed uuesti kinnitada.

Sisestusvead ja vead on reserveeritud.
Esitatud toote andmelehed on ettevdtte WIROS Wilfried Rosbach GmbH omand. WIROS Wilfried Rosbach GmbH on toote andmelehtede kdikide autori- ja kasutusdiguste omanik. Toote andmelehti pole lubatud muuta ega piktogramme kasutada. Esitatud toote

andmelehti tohib kasutada ainult koos ettevdtte WIROS originaaltoodetega.
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Yritys + Osoite

SRN

Tavaramerkki

Valtuutukset

CH REP

Tuotekuvaus

Kategoria

Tuotenimike

Tuotteen ominaisuudet

Materiaali

Materiaali

Materiaalivahvuus

Materiaalin paino

Kaytto

Kayttotarkoitus

Elintarvikekosketus

Kdyttoalue

Kdyttoryhmad

Potilasryhmd

Indikaatiot

Vasta-aiheet

Tuotetietolehti

wWIroDENSE PF

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Saksa
DE-MF-000004956

care & serve®

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroDENSE PF | Vinyylikdsineet
Puuteroimaton | Siled

Puuteroimaton
Siled

powder free smooth

Polyvinyylikloridi

Sormi: ~ 0,08 mm (£ 0,01 mm)
Kdsipinta: ~ 0,07 mm (+ 0,01 mm)

Koko M ~ 5,5 g/kpl ( 0,5 g)

Kertakayttdiset suojakdsineet kdyttdjien ja potilaiden valisen ristikontaminaation estamiseksi suoritettaessa ldaketieteellisia tutkimuksia seka kdsien pinnan ja
vaarallisten aineiden ja seosten tai haitallisten biologisten tehoaineiden valisen kosketuksen estémiseen. Suojaustaso ja enimmdiskayttoaika mdardytyvat mddritetyn
suojaustason mukaan testatusta aineesta riippuen.

Lyhytaikainen, epasuora kosketus elintarvikkeiden kanssa on sallittu.
Kasineitd kdytetdan hoitohenkilokunnan kasien saastumisen estamiseen.
Kaytto on rajoitettu asianmukaisesti koulutetuille ammattilaisille.

Vastasyntyneiden hoidossa vinyylikdsineiden kéyttdd ei suositella, ja niiden kdyttd voidaan helposti valttda kayttamalla nitriilikdsineitd suorassa potilaskontaktissa.

Késineitd kdytetddn hoitohenkilokunnan kdsien saastumisen estamiseen,

1) suorassa kosketuksessa veren tai kehon nesteiden, limakalvojen, ehjdn ihon ja muun mahdollisesti tarttuvan materiaalin kanssa

2) suorassa kosketuksessa potilaiden kanssa, jotka ovat siirtokunnassa tai infektoituneet taudinaiheuttajilla, jotka levidvat kontaktireitilld, esim. B. VRE, MRSA, RSV tai
3) kasitellessdsi tai kosketettaessa nakyvasti tai mahdollisesti saastuneita potilaan hoitolaitteita ja ympadrdivia pintoja.

Simuloiduissa ja todellisissa kliinisissa olosuhteissa suoritettujen testien tutkimukset ovat toistuvasti osoittaneet, etta vinyylikasineiden rikkoontumisaste on
korkeampi kuin lateksi- tai nitriilikdsineiden, ja tdsta syysta joko lateksi- tai nitriilikdsineet ovat suositeltavampia kliinisissa toimenpiteissd, jotka edellyttavat
sormindpparyyttd ja/tai joihin sisdltyy enemman kuin vain lyhytaikaista potilaskontaktia.

www.wiros.de

Kayttoohje Kertakdyttotuote
Ei steriil

Rajoitukset Kayttod ei suositella lapsilla, raskaana olevilla naisilla tai imettdvilld naisilla.
Tuotetta tulee kdyttda vain silloin, kun riskianalyysi on johtanut tulokseen tuotteen soveltuvuudesta ja hydty on riskeja suurempi.
Jos riskianalyysi on johtanut tulokseen, ettd tarjottu suoja EI riitd, on kdytettdvd korkeamman tason suojauksen tarjoavaa suojavaatetusta.
Ei sovellu elintarvikkeiden pakkaamiseen ja varastointiin.
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Ohje

Kadyttoalueet

Materiaalitiedot

Materiaalin lisatiedot

Terveyteen liittyvid tietoja

CE-merkinta

SRN
Basis UDI

DI

EN IS0 21420:2020

EN 455-1:2022

EN 455-2:2024

Kaikista vakavista tapahtumista, jotka liittyvdt suoraan tahdn tuotteeseen, on ilmoitettava valmistajalle ja vastuuviranomaisille.

Sairaalat | Vanhainkodit | Muut alan yritykset

Ladkdriasemat

Teollisuus | Ladketeollisuus
Laboratoriot
Elintarvikkeiden jalostus
HACCP

Palveluala | Gastronomia | HoReCa

Puhdistus | Hygienia

Kosmetiikka | Hyvinvointi | Kauneusteollisuus
Rakennukset ja pihat | Maatalous | Rakennusala

i** Siséltad mahdollisia kemiallisia tyypin IV allergeeneja.

DEHP-vapaa
Lateksiton

Thodrsytysten tai allergisten reaktioiden tapauksessa lopeta kdyttd heti ja neuvottele ldakarisi kanssa.
Tama tuote voi sisdltad pehmittimien (ftalaattien) jdamid, jotka voivat olla lisddntymiselle vaarallisia erityisesti pitkdaikaisessa ihokosketuksessa.
Sikali kuin tekniikan uusimman tason mukaan tiedetdan, tuotteet eivat sisdlla myrkyllisid, karsinogeenisia tai mutageenisia aineita, jos niitd kdytetdan

kayttotarkoituksen mukaisesti.

Asetuksen EU 2017/745 mukainen laakinnallinen tuote
EU 2016/425 -standardin luokan III henkildnsuojain

DE-MF-000004956
4051642-wiroDENSEPF-WE

CE-merkinta

q3 |5

2777 CLASS |

CE-merkintd takaa tuotteiden ja tavaroiden vapaan liikkuvuuden Euroopan
yhteisdssd. CE-merkitty tuote tayttad sovellettavien eurooppalaisten mddrdysten perusvaatimukset.

Standardi Suojakasineet - Yleiset vaatimukset ja testausmenetelmat

Testi Tulos
ph-arvo Ldpaisty
Liikkuvuus 5
Vahimmaispituus Pituus
Koko 7: 230 mm ~ 240 mm
Koko 8: 240 mm ~ 240 mm
Koko 9: 250 mm ~ 240 mm
Koko 10: 260 mm ~ 240 mm

Tiedot

Noudata tuotetietoja ja kdyttdohjetta.

Terveydenhuollossa kdytettavat kertakayttoiset kasineet — osa 1: Tiiviytta koskevat vaatimukset ja testaaminen

vedenpidatystesti
Tiiviys

Tulos
AQL1.5

Terveydenhuollossa kdytettavat kertakayttoiset kasineet — osa 2: Fysikaalisia ominaisuuksia koskevat vaatimukset ja testit

Pituus

Vahimmadispituus
XS - XL = 240 mm

~ 240 mm
Tulos

Testi
repeamisvoima

. Wilfried Rosbach GmbH

WIROS/
" v ' /

Lapdisty
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EN 455-3:2015

EN 455-4:2009

ENISO 374-1:2016 +
A1:2018 TYPE B

EN ISO 374-2:2019

EN ISO 374-4:2019

EN ISO 374-5:2016 VIRUS

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 1072011

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

Terveydenhuollossa kdytettavdt kertakayttoiset kdsineet — osa 3: Biologisen arvioinnin vaatimukset ja testaus
Testi Tulos
puuterijdamdt
Testi standardin EN ISO 10993-1 (SFS-EN ISO 10993-1:2020:en) mukaisesti

<2mg
kdytettavissa

Tiedot
Selva merkintd siitd, onko kdsine puuteroitu vai puuteroimaton, on pakollinen.

Terveydenhuollossa kdytettavat kertakayttoiset kasineet — osa 4: Vaatimukset ja testit sdilymisajan maarittamiseksi
Testi Tulos
Sailyvyysaika 5

Standardi Vaarallisilta kemikaaleilta ja mikro-organismeilta suojaavat kdsineet - Osa 1: Kemikaaliriskien termit ja vaatimukset.

Testikemikaali Taso

K Natriumhydroksidi 40 % 6

P Vetyperoksidi 30 % 2

T  Formaldehydi 37 % 2
Tiedot

Ldpdisyaika: taso 1> 10 min | taso 2>30 min | taso 3> 60 min | taso 4> 120 min | taso 5 > 240 min | taso 6 > 480 min
Ndma tiedot eivat

Kemikaalien kestdvyys on arvioitu laboratorio-olosuhteissa vain kdsineiden kimmenosasta otetuista ndytteista (lukuun ottamatta kdsineitd, joiden pituus on vahintaan
400 mm, jolloin myds ranneke on testattu), ja arviot koskevat vain testattuja kemikaaleja. Kemikaalinkestavyys voi olla eri, mikdli kemikaalia kdytetddn seoksessa.

On suositeltavaa tarkistaa, ettd kdsineet soveltuvat aiottuun kdyttétarkoitukseen, silld tydskentelypaikan olosuhteet
saattavat poiketa tyyppitestista lampétilan, hankauksen ja degradaation suhteen.

Jos suojakdsineita on jo kdytetty, ne saattavat antaa heikomman suojan vaarallisia kemikaaleja vastaan fysikaalisten ominaisuuksiensa muuttumisen takia.
Kemikaalikosketuksessa syntyva degradaatio, liikkeet, takertuminen, hankaus jne. voivat lyhentdd todellista kdyttdaikaa huomattavasti. Sydvyttavien kemikaalien

kohdalla degradaatio voi olla tarkein huomioitava tekija valittaessa kemikaaleja kestdvia kdsineitd.
Ennen kdyttéa on tarkistettava, ettd kdsineissa ei ole vikoja tai puutteita.
Tarkoitettu ainoastaan kertakdyttdiseksi, dla kdytd uudelleen.

Vaarallisilta kemikaaleilta ja mikro-organismeilta suojaavat kdsineet - osa 2: ldpdisevyys vastustuskyvyn madrittaminen

Testi Tulos
Ilmalla suoritettava vuototesti Lapaisty
Vedella suoritettava vuototesti Ldpdisty

Kemikaaleilta ja mikro-organismeilta suojaavat kdsineet — osa 4: kemiallisen vaurioitumisen mdarittaminen

Testikemikaali Degradaatio-%

K Natriumhydroksidi 40 % 13
P Vetyperoksidi 30 % 14,1
T  Formaldehydi 37 % -12,1

Standardi Vaarallisilta kemikaaleilta ja mikro-organismeilta suojaavat kasineet - Osa 5: Mikro-organismiriskien

Testi Tulos
Suojaus bakteereja ja sienid vastaan Ldpaisty
Suojaus bakteereja, sienid ja viruksia vastaan Ldpaisty

Tiedot
Penetraation vastustuskyky arvioitiin laboratorio-olosuhteissa ja koskee vain testattuja ndytteitd.

Yleisesta tuoteturvallisuudesta annettu asetus (EU) N:o 2023/988

Muovista valmistettujen, elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvia materiaaleja ja esineitd koskeva maardys

Asetus elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muovisista materiaaleista ja tarvikkeista

b
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Kayttoohje Ennen kayttoa
Varmista, ettd olet valinnut tarpeisiisi ja kdyttokohteisiisi sopivan tuotteen ja noudata sovellettavien standardien vaatimuksia. Jos sinulla on kysyttdvad, ota yhteys

kertakdyttoisten suojakasineidesi toimittajaan.
Al3 kiytd kertakdyttdisia suojakdsineitd, jos niissd on puutteita tai jos niitd on jo kaytetty. Kevyiden kemikaalien kanssa tydskenneltdessd kertakayttoiset suojakasineet
on tarkoitettu vain lyhytaikaiseen kdyttéén.

Kasittely

Valitse sinulle sopiva koko.

Kertakayttdiset suojakdsineet suojaavat peittdmadnsa aluetta. Jos kehon muut osat tai hengitystiet on tarpeen suojata, kdyta lisaksi muita henkilonsuojaintuotteita.
Kaytd vain henkildnsuojaimia, jotka on tarkoitettu kyseiseen kaytt6tarkoitukseen. Jos kehon muut osat tai hengitystiet on tarpeen suojata, kdyta lisaksi muita
terveydenhuollossa kdytettdavaksi tarkoitettuja tuotteita. Kdyta vain sellaisia terveydenhuollossa kdytettavaksi tarkoitettuja tuotteita, jotka on hyvaksytty kyseiseen
kayttotarkoitukseen. Kdyttdja on yksin vastuussa muiden henkilénsuojaimien tai terveydenhuollossa kdytettavaksi tarkoitettujen tuotteiden oikeasta yhdistelmasta
sekd standardien olennaisten mddrdysten noudattamisesta kdyttotarkoituksesta riippuen. Vastaat itse kdyttdajan madrittamisestd kutakin kdyttotarkoitusta varten
ottamalla huomioon suojavaikutuksen ja kdyttdmukavuuden. Terveydenhuollon alalla kéyttd on rajattu potilaaseen. Kontaminoitumisen jalkeen ilmoitettujen
suoritustasojen muuttumista ei voida sulkea pois. Tarkista myds kdyton aikana sadnnéllisesti, ettd tuote on vahingoittumaton. Vaihda vahingoittuneet kertakdyttiset
suojakdsineet vdlittomdsti ehjiin. Jos kertakdyttdinen suojakdsine likaantuu tai vahingoittuu, se tulee riisua kddesta ja hdvittad asianmukaisesti.

Turvallisuusohjeet Standardin EN ISO 14971:2019 + A11:2021 mukaan tehdyn riskianalyysimme perusteella tdlle tuotteelle ei tarvita lisaturvaohjeita.

Havittdminen Kayttamdttomat ja kontaminoitumattomat tuotteet voidaan polttaa ympdristod sddstavalld tavalla tai toimittaa kaatopaikalle. Kontaminoituneet tuotteet taytyy
havittda kontaminoitumistavan mukaan voimassa olevia kansallisia lakeja ja madrayksid noudattaen.

Sailyvyysaika 5 vuotta valmistuspdivastd, mikli tuote on kayttdmaton ja varastoitu oikein.

Varastointi Suojattava kuumuudelta, auringonsateilyltd, pakkaselta, kosteudelta, otsonilta, rontgensateiltd ja UV-valolta.
Sdilytettdva kuivassa.
Varastointildmpétila: 5 °C ... 38 °C.
Epdasianmukainen varastointi voi lyhentad sdilyvyysaikaa.

Jaljitettavyys Erdkohtainen jdljitettavyys tarvearvioinnista aina varastosta poistumiseen.
Tuotetietolehti Versio 2 voimassa alkaen erdstd 2617 +

Kierratys Lisensoitu Saksan pakkauslain (VerpackG) mukaisesti, lisenssinumero DE1618662887322.

Toimita pakkaus kierrétykseen. %&
§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/handschuhe/vinyl-handschuhe/wirodense-pf/
Tuotenumero ari Koko (L x P) Toleranssi
40401651 ldpindkyva S ~ 85x 240 mm +5mm
40401652 lapindkyva M ~ 90 x 240 mm +5mm
40401653 ldpindkyva L ~ 105 x 240 mm +5mm
40401654 lapindkyva XL ~ 115 x 240 mm +5mm
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Tuotetietolehti

wIiroDENSE PF

GTINS Unit of Use 1 2
Tuotenumero
UDI UDI UDI UDI
40401651 4051642005805 4051642150697 - 4051642650692
40401652 4051642005812 4051642150703 - 4051642650708
40401653 4051642005829 4051642150710  —eemeemeeee- 4051642650715
40401654 4051642005836 4051642150727 - 4051642650722

Mittoja, painoja, vahvuuksia ja toleransseja koskevat luvut ovat ohjearvoja ja voivat poiketa todellisista arvoista.
Annetut tiedot perustuvat tdmdnhetkisiin tietoihimme. Ne eivat kuitenkaan anna takuuta tuotteen ominaisuuksista eivatkd aikaansaa sopimuksellista oikeussuhdetta. Jos tiedot ovat yli kaksi vuotta vanhoja, pyyda niille vahvistus.

Mahdollisuus ndppdily- ja muihin virheisiin varataan.
Saatavilla olevat tuotteen tietolehdet ovat WIROS Wilfried Rosbach GmbH:n omaisuutta. WIROS Wilfried Rosbach GmbH omistaa kaikki tuotteen tietolehtien tekijén-, kédyttd- ja hyddyntamisoikeudet. Tuotteen tietolehtien muuttaminen tai piktogrammien kdyttaminen on

kielletty. Saatavilla olevia tuotteen tietolehtid saa kdyttdd vain yhdessa alkuperdisten WIROS-tuotteiden kanssa.
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