BRUKSANVISNING FOR PERSONLIG
SKYDDSUTRUSTNING

Nitrilundersoknings- och skyddshandskar

Instruktionen nedan ska anvandas tillsammans med detaljerad information pa férpackningen.

Produktbeskrivning

Icke-sterila nitrilundersokning och skyddshandskar for engangsbruk.
Handskarna &r ambidextrosa, puderfria och latexfria. Den texturerade
yttre ytan garanterar ett bra grepp och rullkant gor det |attare att kla
pa handskarna och forhindrar att handskarna glider.

Forsiktighetsatgarder och instruktioner

Tvéatta och torka handerna noggrant innan du tar bort handsken ur
forpackningen. Kontrollera fore anvandning att det inte finns nagra
defekter i handskarna. Placera forst din dominerande hand i
handsken och forsok undvika att rora arbetsytan. Lagg sedan
handsken pa din andra hand med din dominerande hand som du
redan har satt handsken pa. Nar bada handskarna ar pa, justera
handskarnas passform. Kontrollera genom att stretcha att handskarna
sitter tatt mot fingertopparna och att handlederna ar tackta.

Nar du tar av handskarna, borja med att halla i manschetten pa
handsken i din dominerande hand med fingret pa din andra hand.
Dra forsiktigt handsken ut och in utan att vidréra handskens utsida.
Dra sedan forsiktigt den andra handsken ut och in pd samma satt
och ror bara vid insidan av handsken.

Denna information aterspeglar inte den faktiska skyddstiden pa
arbetsplatsen eller skillnaden mellan blandningar och rena kemikalier.
Den kemiska penetrationsresistensen har utvarderats under laboratorie-
forhallanden endast fran prover tagna fran handflatan (forutom néar
handsken ar 400 mm eller mer - i vilket fall manschetten ocksa
testas) och det galler endast den testade kemikalien. Det kan vara
annorlunda om kemikalien anvands i en blandning. Det rekommen-
deras att kontrollera att handskarna ar lampliga for avsedd anvand-
ning eftersom forhallandena pa arbetsplatsen kan skilja sig fran typ-
testet beroende pa temperatur, nétning och nedbrytning. Skydds-
handskarnas motstand mot farliga kemikalier kan minska pa grund
av forandringar i fysikaliska egenskaper. Rorelse, klangande, notning,
nedbrytning vid kemisk kontakt etc. kan minska faktisk anvandnings-
tid avsevart. For fratande kemikalier kan nedbrytning vara den
viktigaste faktorn att ta hansyn till vid valet av kemikalieresistenta
handskar. Kontrollera fére anvandning att det inte finns nagra defekter
eller brister i handskarna.
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Avsedd anvandning / Applikation

Avsedd att anvandas inom halsovard-, laboratorie-, rengorings-,
livsmedels- och skénhetsindustrin for att skydda anvandaren och
andra (t.ex. patienten) fran korskontaminering.

Forsiktighetsatgarder

Det rekommenderas att kontrollera att handskarna ar lampliga for
avsedd anvandning, eftersom arbetsplatsens omstandigheter kan
skilja sig fran typprovningen gallande temperatur, ndtning och
nedbrytning. Kemisk resistens har utvarderats under laboratorie-
omstandigheter endast fran prover tagna fran handflatan och galler
endast den testade kemikalien. Kemisk resistens kan vara annorlunda
om kemikalien anvands i blandningen. Denna informationen
aterspeglar inte den faktiska skyddstiden pa arbetsplatsen, och inte
heller skillnad i blandningar och rena kemikalier.

Foérvaringsinstruktioner

Forvara vid den rekommenderade lagringstemperaturen 5-35°C pa
en torr plats borta fran solljus och fluorescerande ljus. Rekommen-
derad relativ luftfuktighet i lagret ar 60 £20 %. Forvara handskarna
pa ett avstand av minst 1 meter fran varmeanordningar, brandkallor
och ozon. Forvara inte handskarna i direkt narhet av l6sningsmedel,
oljor, brénslen och smorjmedel.

Forfogande

Anvanda handskar kan vara kontaminerade med smittsamma eller
andra farliga amnen och ska kasseras enligt lokala bestammelser.

Komponenter / farliga komponenter
Handskar kan innehalla komponenter som kan orsaka irritation eller

allergiska reaktioner. Om en allergisk reaktion uppstar, kontakta
omedelbart en sjukvardspersonal.
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MDR klassificering och éverensstammelse

Klass | enligt bilaga VIl till forordning (EU) 2017/745. Handskar-
na dverensstammer med foljande standarder: EN 455-
1:2020+A1:2022,

EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, EN SO 15223-
1:2021, EN SO 21417:2019.

PPE klassificering och éverensstammelse

Kategori lll Personlig skyddsutrustning enligt bilaga I till forordningen
2016/425. Handskarna 6verensstammer med f6ljande standarder:
EN SO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN ISO 374-2:2019,
EN 16523-1:2015+A1:2018, EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016.

Forsakran om dverensstammelse och bruksanvisning finns tillganglig
pa https://www.bernermedlab.fi/tuote/bea-pro-nitriilikasine

Tillverkare

Berner Oy

Svetsargatan 24, 00810 Helsingfors Finland
www.bernermedical fi

Anmalt organ 2777 som ansvarar for c E 2777
EU-typkontroll (Modul B) och Modul C2

Pagaende 6verensstammelse:

Satra Technology Europe Ltd

Bracetown Business Park, Clonee, Dublin

D15 YNZP, Ireland

Bea Pro Nitril handsken XS
Produktnummer: BPNG1001
Forsaliningsparti: 10 lador

Pall: 480 lador

GTIN Forpackning: 6414505172980

GTIN Transportforpackning: 6414505172997

Bea Pro Nitril handsken S
Produktnummer: BPNG1002
Forsaliningsparti: 10 lador

Pall: 480 lador

GTIN Forpackning: 6414505173000

GTIN Transportforpackning: 6414505173017

Bea Pro Nitril handsken M
Produktnummer: BPNG1003
Forsaliningsparti: 10 lador

Pall: 480 lador

GTIN Forpackning: 6414505173024

GTIN Transportforpackning: 6414505173031

Bea Pro Nitril handsken L
Produktnummer: BPNG1004
Forsaliningsparti: 10 lador

Pall: 480 lador

GTIN Forpackning: 6414505173048

GTIN Transportférpackning: 6414505173055

BRUKSANVISNING FOR PERSONLIG
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Nitrilundersoknings- och skyddshandskar

Bea Pro Nitril handsken XL
Produktnummer: BPNG1005
Forsaljningsparti: 10 lador

Pall: 480 lador

GTIN Forpackning: 6414505173062

GTIN Transportforpackning: 6414505173079

150 374-5:2016

GODKANT

VRUS Skydd mot virus GODKANT

Testad enligt EN ISO 374-2:2019 - Niva 2 (I1SO 2859)
Prestationsniva: Niva 3 - AQL < 0.65

Niva2-AQL<15

Niva1-AQL<40

Testad enligt EN ISO 374-2016 (Typ B):

Skydd mot bakterier och svampar

1SO 374-1/TYPEB

Testad enligt Testad enligt
EN 1SO 374-1:2016+A1:2018 . ENISO 37_4-4:2019

(Typ B): Nivda  Nedbrytnings%
T 10% Attiksyra 4 535

50% Bensalkoniumklorid* 6 29.0

4% Klorhexidin** 6 329

10% Fosforsyra 6 14.0

40% Natriumhydroxid (K) 6 26

12% Natriumhypoklorit 6 22.7

50% Svavelsyra 6 211

5% Etidiumbromid 6 329

3% Vateperoxid 6 44.0

30% Vateperoxid (P) 2 52.8

37% Formaldehyd (T) 5 20.0

50% Glutaraldehyd 6 229

0.1% Fenol 6 24.7

*minsta detekterbara permeationshastighet: 5 pg/cm2/min
**minsta detekterbara permeationshastighet: 7 pg/cm2/min

Penetreringseffektnivaer enligt EN 1SO 374-1:2016+A1:2018
Niva 1>10 min

Niva 2 >30 min

Niva 3>60 min

Nivé 4 >120 min

Niva 5> 240 min

Niva 6 > 480 min

EN 1SO 374-4:2019 Nedbrytningsnivaer indikerar andring av punkteringsmotstand i
handskar efter exponering for en viss kemikalie.
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%& Nitrilundersoknings-

Test enligt. ASTM D6978-05

Test av lakemedel for kemo-  Minsta detektionstid for genombrott (prov

terapi 1/2/3) [minuter]
Carmustine (BCNU) 246
3.3 mg/ml (3,300 ppm) (24.6,277,26.9)
Cisplatin 240
1.0 mg/ml (1,000 ppm)

Cyklofosfamid (Cytoxan) 240
20.0 mg/ml (20,000 ppm)

Dakarbazin (DTIC) 240
10.0 mg/ml (10,000 ppm)

Doxorubicinhydroklorid 240
2.0 mg/ml (2,000 ppm)

Etoposid (Toposar) 240
20.0 mg/ml (20,000 ppm)

Flouorouracil 240
50.0 mg/ml (50,000 ppm)

Metotrexat 240
25mg/ml (25,000 ppm)

Mitomycin C 240
0.5 mg/ml (500 ppm)

Paklitaksel (Taxol) 240
6.0 mg/ml (6,000 ppm)

Thiotepa (THT) 68.9
10.0 mg/ml (10,000 ppm) (76.6,976,68.9)
Vincristin 240
1.0 mg/ml (1,000 ppm)

Matkontakt

Handskarna ar markta med livsmedelskontaktsymbolen och uppfyller
kraven i forordning (EU) nr 10/2011, EU-férordning (EG) nr 1935/2004
och férordning om god tillverkningssed (EG) nr 2023/2006. Handskarna
ar lampliga for hantering av alla typer av livsmedel och har testats enligt
det allmanna migrationstestet EN 1186:

Extraktionsforhallanden

BRUKSANVISNING FOR PERSONLIG

Analysresultat

SKYDDSUTRUSTNING

och skyddshandskar

Testresultat

(testade i 2 timmari40°C) [mg/dm?] (gransvarde <10 mg/dm?)
3% attiksyra 0.8 GODKANT
10% etanol <10 GODKANT
Olivolja 337 GODKANT

20231026

Berner Oy

Svetsargatan 24, 00810 Helsingfors | +358 20 690 761 | medlab@berner.fi | bernermedical fi

BERNER




SYMBOLER SOM ANVANDS | FORPACKNINGEN

MD

15O 374-1/TYPE B

KPT

150 374-5:2016

VIRUS

Medicinsk utrustning

Personlig skyddsutrustning

Endast for engangsbruk

Icke steril

Anvénd inte om férpackningen
ar skadad.

Hall borta fran solenergi

Forvara pa en torr plats
(skyddad fran fukt)

Lagrings temperatur
5-35°C

Skydd mot kemikalier
- Mérkning typ B
kemikaliebestandig handske

Skydd mot mikro-organismer
(virus, bakterier, svampar)

i enlighet med standarden
EN 374-5

W

PAP

1]

LOT

”
]
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EC |REP

REF

ASTM D6978-05

BRUKSANVISNING FOR PERSONLIG
SKYDDSUTRUSTNING

Nitrilundersoknings- och skyddshandskar

Lamplig for matkontakt

Forpackning gjord av papper,
kvalificerar for atervinning

Se bruksanvisningen

Partinummer

Utgangsdatum

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Auktoriserad representant for
Europeiska gemenskapen

Artikelnummer

Foérpackningen behandlas som
kommunalt avfall

Skydd mot kemoterapeutiska
lakemedel enligt ASTM D6978-05
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