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MANUSI DIN LATEX

pudrate | neteda
i* Acest produs contine latex din cauciuc natural care poate declansa reactii alergice inclusiv reactii anafilactice.
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Descrierea produsului

® \WIroSMOOTH P

Marca

Categorie

Denumirea articolului

Caracteristici

Utilizarea MDR/PSA

Scopul utilizarii

Domeniul de aplicare

Categoria de aplicare

Categorie pacienti

Indicatii

Contraindicatii

Limitare

Indicatii de utilizare

Indicatie

Domenii de utilizare

Material
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care & serve®
PREMIUM

- care & serve® - PREMIUM | wiroSMOOTH P | Mdnusi din Latex
pudrate | neteda
i* Acest produs contine latex din cauciuc natural care poate declansa reactii alergice inclusiv reactii anafilactice.

pudrate
netedd

smooth

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

Manusile sunt utilizate pentru a preveni contaminarea mainilor personalului medical.
Utilizarea este limitata la personalul special instruit.

Nu este recomandata pentru pacientii cu alergie la latex.
Utilizarea manusilor din Latex in ingrijirea neonatala nu este recomandata pentru a preveni sensibilizarea.

Manusile sunt utilizate pentru a preveni contaminarea mainilor personalului medical,

1) In contact direct cu sangele sau fluidele corpului, membranele mucoase, pielea neintactd si alte materiale potential infectioase

2) in contact direct cu pacientii colonizati sau infectati cu agenti patogeni care se transmit pe calea de contact, de ex. B. VRE, MRSA, RSV sau
3) atunci cand manipulati sau atingeti echipamentele de ingrijire a pacientului vizibil sau potential contaminate si suprafetele inconjurdtoare.

Latexul poate cauza reactii alergice si sensibilizare.

Mate-li alergii na latex, tento produkt prosim nepouzivejte.

Neni vhodné pro pouZiti s Iatkami obsahujicimi petrolej nebo olej.

in masura in care analiza riscului a dus la rezultatul potrivit ciruia protectia descrisa NU este suficientd, imbracdmintea de protectie trebuie utilizatd cu foarte mare
precautie.

Stabilirea caracterului adecvat al utilizarii produselor care & serve® reprezintd responsabilitatea utilizatorului. Producdtorul nu isi asuma responsabilitatea pentru o
utilizare necorespunzdtoare a produselor care & serve®.

Produs de unicad folosintd
nesteril

Toate incidentele grave legate direct de acest produs trebuie raportate producatorului si autoritatilor responsabile.

Spital | Azil de batrani | si alte grupuri de specialitate
Cabinete medicale
Industrie | Industria farmaceuticd

Laborator

Prelucrarea alimentelor

HACCP

Service | Gastronomie | HoReCa

Curatare | Igiena

Cosmeticd | Wellness | Industria frumusetii
Casa + Grddind | Agricultura | Constructii

Latex natural
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Grosimea materialului Deget: = 0,13 mm (+ 0,01 mm)
Suprafata mainii: = 0,10 mm (+ 0,01 mm)
Marginea: = 0,08 mm (+ 0,01 mm)

Greutate material Mdrime M = 5,7 g/buc. (+ 0,3 g)
Indicatie material obsahuje latex
Indicatii de sdndtate Acest produs nu contine substante sau alergeni cunoscuti toxici, cancerigeni, mutageni, toxici pentru reproducere sau alte substante ddunatoare.
Contactul cu pielea poate declansa reactii alergice in cazul persoanelor sensibile. In acest caz, dezbracati-va luand in considerare dispozitiile de siguranta si ciutati un
medic.
NENLEIE
Marcaj CE Produs medicinal clasa I conform UE 2017/745
Echipament personal de protectie din categoria III conform standardelor armonizate (EU) 2016/425 C €
SRN DE-MF-000004956 2777 CLASS | CAT. Il
Basis UDI DI 4051642-wiroSMOOTHP-DN
EUV 10/2011 Regulament privind materialele si obiectele din plastic destinate sa vind in contact cu produsele alimentare
EG 1935/2004 Regulament privind materialele si obiectele din plastic care sunt prevdzute pentru a intra in contact cu alimentele. I
Utilizarea produsului Rezultat E ? ﬁ
Contactul cu alimentele Contactul direct cu alimentele
Specificatii referitoare la utilizare Rezultat
Tipuri de alimente prevdzute Alimente apoase cu un pH > 4,5
Conditii prevazute Contact pe termen scurt (2h) la 40 °C
Suprafete verificate/raport volum 1 dm? pentru 100 ml aliment de verificare
Informatii

Caracterul compatibil al alimentului se refera in general la material. Se verifica doar materialul, nu fiecare produs.

EN 455-1:2000 Manusi medicinale de unica folosintd - Partea 1: Cerinte si verificare cu privire la etanseitate
zkouska nepropustnosti Rezultat
Etanseitate AQL1.5

EN 455-2:2015 Manusi medicinale de unica folosintd - Partea 2: Cerinte si verificdri referitoare la caracteristicile fizice
Lungimea minima Lungime
XS - XL =240 mm =240 mm
pevnost v tahu Promovat

EN 455-3:2015 Manusi medicinale de unica folosintd - Partea 3: Cerinte si verificare referitoare la evaluarea biologicd
zbytky pudru 20.1mg
Extrahovatelné bilkoviny <50 pg/g

Informatii

i* Acest produs contine latex din cauciuc natural care poate declansa reactii alergice inclusiv reactii anafilactice.
Este obligatorie 0 marcare clara daca manusa este pudratd sau fara pudra.

EN 455-4:2009 Manusi medicinale de unica folosintd - Partea 4: Cerinte si verificare pentru determinarea datei de valabilitate
Durata de valabilitate B
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EN 420:2003 + A1:2009 Norma privind mdnusile de protectie - Cerinte generale si procedura de verificare
Test Rezultat
valoare pH Promovat i wiros defFy
Lungimea minimd Lungime
Mdrimea 7: 230 mm =240 mm
Mdrimea 8: 240 mm =240 mm
Mdrimea 9: 250 mm =240 mm
Mdrimea 10: 260 mm =240 mm
Test Nivel
Mobilitate >

Informatii

Se vor respecta informatiile privind produsul si instructiunile de utilizare.

EN ISO 374-1:2016 + Norma privind manusile de protectie impotriva riscurilor chimice si a microorganismelor - Partea 1: Terminologie si cerinte de performantd
A1:2018 TYPE C pentru riscuri chimice
Substante chimice de verificare Nivel
K  Hidroxid de sodiu 40% 6
P Peroxid de hidrogen 30% 2
Informatii

Aceste informatii nu reprezintd 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 evaluata in conditii de laborator pe mostre, care au fost prelevate de pe suprafata interioara 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 diferitd dacd substantele chimice sunt folosite intr-un amestec.

Se recomanda o verificare pentru a vedea dacd mdnusile sunt adecvate pentru utilizarea prevdzutd, 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 redusa datorita modificarilor caracteristicilor fizice impotriva substantelor chimice periculoase.
Degradarea, miscarile, semnele de uzura frecarea etc. cauzate prin contactul cu substantele chimice se poate reduce durata efectivé de utilizare. In cazul substantelor
chimice agresive, degradarea poate fi cel mai important factor care trebuie luat in considerare la alegerea manusilor rezistente la substantele chimice.

fnainte de utilizare manusile trebuie verificate cu privire la orice tip de uzurd sau deteriordri.
Doar de unicd folosintd, nu se reutilizeaza.

EN 374-2:2014 Norma privind manusile de protectie impotriva riscurilor chimice si a microorganismelor - Partea 1: Terminologie si cerinte de performantd
pentru riscuri chimice

Test Rezultat
Verificare scurgere aer Promovat
Verificare scurgere apd Promovat

EN 374-4:2013 Norma privind manusile de protectie impotriva riscurilor chimice si a microorganismelor - Partea 4: Determinarea rezistentei impotriva
degradarii in urma contactului cu substantele chimice

Substante chimice de verificare Degradarea %
K Hidroxid de sodiu 40% -7,8
P Peroxid de hidrogen 30% -5,4

EN ISO 374-5:2016 VIRUS ~ Norma privind mdnusile de protectie impotriva riscurilor chimice si a microorganismelor - Partea 5: Terminologie si cerinte de performanta
pentru riscuri cauzate de microorganisme

Test Rezultat VIRUS

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.

Trasabilitatea Trasabilitatea in functie de lot de la redarea necesarului pand la iesirea din depozit.
Fisa produsului Versiune 1 valabil de la lotul 1828 +

; Wilfried Rosbach GmbH Fisa produsului | wiroSMOOTH P | Versiune 1| 25.05.2021
WiRoS/

" q'

www.wiros.de 4/6




% WIroSMOOTHP

Instructiuni de utilizare Pred poufitim
Upozoriiujeme, Ze tento produkt obsahuije latex. Ujistéte se prosim, Ze jste zvolili vyrobek vhodny pro vase potieby a oblasti poufiti, a vénujte pozornost pozadavkim
jednotlivych norem. V pripadé dotazil 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

poufZiti pfi praci s neagresivnimi chemikaliemi.

Manipulace

Zvolte prosim vhodnou velikost.

Jednorazové ochranné rukavice chrani oblast, kterou pokryvaji. Je-li nutné chranit i jiné €asti téla nebo dychaci cesty, pouZijte dalSi OOP. PouZivejte pouze OOP, které
byly schvéleny pro dany zplisob pouZiti. Je-li nutné pfi praci ve zdravotnictvi chrdnit i jiné ¢asti téla nebo dychaci cesty, poutzijte dalsi zdravotnické prostredky.
PouZivejte pouze zdravotnické prostredky, které byly schvaleny pro dany zplisob poufiti. Vyhradné uZivatel odpovida za spravnou kombinaci dalSich OOP nebo dalSich
zdravotnickych prostredk a za dodrzovani nezbytnych pozadavkil norem pro dany tGcel pouziti. Na vlastni odpovédnost urcujete dobu pouzitelnosti pfi daném poutziti s
ohledem na Gcinnost 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 jednorazové ochranné rukavice okamzité
vyménte za nové. V pfipadé zneCisténi nebo poskozeni je nutné jednordzové ochranné rukavice sundat a nalezitym zplisobem zlikvidovat.

Pozor: OkamZité prestante pouzivat pfi moznych alergickych reakcich. Dikladné si umyjte ruce a v pfipadé potieby vyhledejte Iékarskou pomoc.

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 ultravioletd.
Depozitare uscatd
Temperatura de depozitare intre 10 °C si 40 °C.

Depozitarea necorespunzdtoare poate duce la reducerea valabilitatii.

Ambalaj
Reciclare Licentiat conform ambalajului, numar licentd DE1618662887322. oy
Va rugam sa duceti ambalajul la reciclare. %&
§VerpackG
WWW

PDFIFU https://www.wiros.de/IFU/IFU_wiroSMOOTH_P.pdf

Unitate de vanzare 1000 bucatd/Carton

Ambalaj inferior 100 bucatd/Cutie de dozare

Cantitate minima de 1 Carton

comanda

HIRET ZTEE Nr. articol Marime Marime (I x L) Toleranta
40350401 alb S = 80 x 240 mm +5mm
40350402 alb M =90 x 240 mm +5mm
40350403 alb L =100 x 240 mm +5mm
40350404 alb XL =110 x 240 mm +5mm
40350421 albastru S = 80 x 240 mm +5mm
40350422 albastru M =90 x 240 mm +5mm
40350423 albastru L =~ 100 x 240 mm +5mm
40350424 albastru XL =~ 110 x 240 mm +5mm
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GTINs

Cifrele referitoare la dimensiuni, greutdti, grosimi si tolerante trebuie intelese ca valori nominale si pot varia.

Nr. articol

40350401
40350402
40350403
40350404
40350421
40350422
40350423
40350424

Unit of Use
UDI
4051642005881

4051642005898
4051642005904
4051642005911
4051642005928
4051642005935
4051642005942
4051642005959

® \WIroSMOOTH P

Strat de ambalaj 1

UDI
4051642150154

4051642150161
4051642150178
4051642150185
4051642150192
4051642150208
4051642150215
4051642150222

Strat de ambalaj 2

UDI

Carton
UDI
4051642650159

4051642650166
4051642650173
4051642650180
4051642650197
4051642650203
4051642650210
4051642650227

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.
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