1.1

1.2

2.1

Objednavatel:

Obchodné meno:

Sidlo:
ICO:
DIC:

IC DPH:
Telefén:

Dodavatel:

Obchodné meno:

Sidlo:
ICO:
DIC:

IC DPH:

Bankové spojenie:

Telefén:

Kdpna zmluva C. 2202118492_Z

uzatvorend v zmysle §409 a nasl. Obchodného zdkonnika

l. Zmluvné strany

Teresa Benedicta

Namestie Jana Pavla Il. 6073/7, 07101 Michalovce, Slovenska republika
31313680

2021510304

0566433509

BATIST Medical SK, s.r.o.

Kopcianska 10, 85101 Bratislava, Slovenska republika
36764248

2022365521

SK2022365521

IBAN: SK9775000000004004734771

+420 491 413 393

Il. Predmet zmluvy

VSeobecna Specifikacia predmetu Zmluvy:

Nazov:
Krucové slova:
CPV:

Druhly:

VysSetrovacie rukavice nitrilové
rukavice, nitril, jednorazové

18424300-0 - Jednorazové rukavice; 33140000-3 - Zdravotnicky spotrebny material;
60000000-8 - Dopravné sluzby (bez prepravy odpadu)

Tovar; Sluzba

22 Funkéna a technicka Specifikacia predmetu Zmluvy:

Polozka ¢. 1: Nitrilové rukavice

Ochrana a prevencie, intervencia

Velkost rukavic M

Nepudrované, nesterilné, bezlatexové Ano

Vys8ia pevnost a pruznost v tahu Ano

Urcené pre vysoko infekéné prostredie Ano

Odolnost’ vo¢i chemickym roztokom Ano

Material Nitril

Farba Podl'a dostupnosti u dodavatela

Tvar rukavic Univerzalny tvar, ktory sedi na pravu i na favu ruku, rolovany okraj
Zlozenie Vhodné pre personal a klientov s rizikom alergii typu I.
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2.3 Osobitné poziadavky na plnenie:

Vratane dopravy na miesto plnenia

Novy, doposial nepouzity tovar. Objednavatel pozaduje dodanie nepoSkodeného tovaru

Objednavatel pozaduje dodanie komplexnej objednavky v celku (jednorazovy nakup), nie po ¢astiach.

Nedodrzanie ktorejkolvek podmienky a poziadavky objednavatela uvedenej v opisnom formulari sa bude povazovat za
podstatné poruSenie zmluvnych podmienok.

Uhrada plnenia bude uskuto&nena po dodani objednaného tovaru na zaklade dorugenej faktury s uvedenim jednotkovych cien,
so splatnostou 30 dni.

Objednavatel pozaduje dodat plnenie (objednany tovar) do 5 pracovnych dni od uzatvorenia zmluvy prostrednictvom EKS

24 Prilohy opisného formulara Zmluvy:

lll. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Stat: Slovenska republika
Kraj:

Okres:

Obec:

Ulica:

3.2 Cas / lehota plnenia zmluvy:
14.09.2021 15:27:00 - 17.09.2021 15:27:00

3.3 Dodavané mnozstvo/ rozsah zmluvného pinenia:

Jednotka: ks
Pozadované mnozstvo:  4000,0000

3.4 Prava a povinnosti zmluvnych stran podla tejto Zmluvy sa spravuju Obchodnymi podmienkami elektronického
trhoviska verzia 3.7, u€inné zo dia 2.8.2021 , ktoré tvoria neoddelite/nu prilohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvna cena
4.1 Celkova cena predmetu Zmluvy bez DPH: 250,00 EUR
42 Sadzba DPH: 20,00
4.3 Celkova cena predmetu Zmluvy vratane DPH: 300,00 EUR

V. Zaverecné ustanovenia

5.1 Této Zmluva bola uzavretd automatizovanym spdsobom v rdmci Elektronického kontraktacného systému a v zmysle
Obchodnych podmienok elektronického trhoviska verzia 3.7, u¢inna zo dia 02.08.2021, ktoré tvoria jej prilohu €. 1.

5.2 Tato Zmluva nadobuda platnost driom jej uzavretia a U¢innost za podmienok definovanych v Obchodnych
podmienkach elektronického trhoviska uvedenych v bode 5.1 tejto zmluvy.

5.3 Tato Zmluva vratane jej priloh predstavuje Uplnd dohodu zmluvnych stran o jej predmete. VedlajSie dohody k tejto
zmluve neexistuju.

5.4 Této Zmluva je vyhotovend v elektronickej podobe v Styroch vyhotoveniach, po jednom pre kazdu zmluvnu stranu,
jedno vyhotovenie bude zaslané na zverejnenie v Centralnom registri zmlav Uradu vlady Slovenskej republiky a jedno
bude zverejnené v Centralnom registri zmlav trhoviska.
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5.5 Tuto Zmluvu bude mozné menit a dopliiat za podmienok stanovenych prislusnymi véeobecne zavaznymi pravnymi
predpismi len vo forme pisomného a Cislovaného dodatku podpisaného oboma zmluvnymi stranami.

5.6 Tato Zmluva ma nasledovné prilohy:
Priloha €.1 Obchodné podmienky elektronického trhoviska verzia 3.7, 4€inna zo dia 02.08.2021,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/

Priloha €.2 Vlastny navrh plnenia zakazky 2202118492

V Bratislave, dria 10.09.2021 16:08:01

Objednavatel:
Teresa Benedicta
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Objednavatela v ramci elektronického trhoviska

Dodavatel:

BATIST Medical SK, s.r.o.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Dodavatela v ramci elektronického trhoviska
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Vlastny navrh plnenia zakazky 2202118492

Zakazka

Identifikator 7202118492

Nazov zakazky VySetrovacie rukavice nitrilové

Verejny detail zakazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/312249
Dodavatel

Obchodny nazov BATIST Medical SK, s.r.o.

ICO 36764248

Sidlo Kopcianska 10, Bratislava, 85101, Slovenska republika
Datum a Cas predlozZenia 8.9.2021 6:27:50

Hash obsahu navrhu pinenia mGeJ9j0WxPjRjs2DreM4UXLGcOppaRITMMHWYGG642w=

Dodavatelom uvedeny popis viastného navrhu plnenia:

Prilohy:

TDS_BATIST nitrileglovesDARKBLUE1323805828.pdf (Technicky list)
BM_rukavice_letak_CZ.pdf (Produktovy list)

DoC_examination glovesCAT |_5815-5819.pdf (Prohlaseni o shodé)

CE Certificate_Kossan_CZ_ENG.pdf (EU osvédceni o typové zkouSces)
IFU.pdf (Navod k pouziti)








FLOWER - nitrilové nepudrové vysetiovaci rukavice, nesterilni, modré
Dostupné velikosti: S, M, L, XL
1) Nafizeni evropského parlamentu a rady (EU) 2017/745,

o zdravotnickych prostfedcich

a) Tento vyrobek je zafazen mezi zdravotnické prostiedky Tridy | v souladu
s Pravidlem 1 a Pravidlem 5 Prilohy IX, splfiuje Nafizeni EU 2017/745

b) Tento vyrobek vyhovuje evropskym normam EN 455-1:2000,

EN 455--2:2015, EN 455-3:2015 a EN 455-4:2009.
2) EU typova zkouska OOP

a) Tento vyrobek je zafazen mezi Osobni ochranné prostfedky (OOP)

Kategorie Il v souladu s Nafizenim (EU) 2016/425 o osobnich ochrannych

prostiedcich a byla prokazana jeho shoda s ustanovenimi tohoto Nafizeni

prostiednictvim Harmonizovanych evropskych norem

EN 420:2003+A1:2009, EN 1SO 374-1:2016/Amd.|:22018(E),

EN ISO 374-1:2016 a EN ISO 374--5:2016.

b) Notifikovanou osobou odpovédnou za certifikaci a shodu s Modulem B

je SATRA Technology Europe Limited (2777), Bracetown Business Park,

Clonee, Dublin 15, D15 YN2P, Irsko.

c) Notifikovanou osobou odpovédnou za interni fizeni vyroby a za
nahodné kontroly sledovanych vyrobkd (Modul C2) je SATRA
Technology Europe Limited (2777), Bracetown Business Park, Clonee,
Dublin 15, D15 YN2P, Irsko.

d) EU prohldseni o shodé je k dispozici na internetovych strankach

®

i) Tato informace neodrazi aktualni dobu trvani ochrany na pracovisti
a rozdil mezi smésmi a cistymi chemickymi latkami.

ii) Chemicka odolnost byla zhodnocena v laboratornich podminkach
na vzorcich odebranych pouze z dlariové ¢asti (kromé pipadd, kdy je
plocha dlané rovna nebo vétsi nez 400 mm - v takovém pfipadé
je testovana také manzeta) a tyka se pouze testovanych chemickych
latek. Pfi pouziti smési chemickych latek mohou byt vlastnosti
vyrobku odlisné.

iii) Doporucuje se zkontrolovat, zda jsou rukavice vhodné pro zamysleny
ucel, nebot podminky na pracovisti se mohou od podminek pfi
typovych zkouskach lisit teplotou, mirou abraze ¢i degradace.

iv) Pi pouzivani mohou ochranné rukavice poskytovat mensi ochranu
pied nebezpecnymi chemickymi latkami v dtsledku zmény jejich
fyzikalnich vlastnosti. Skute¢na doba pouziti se miize vyznamné
zkrétit v disledku pohyb, brouseni, drhnuti, ¢i degradace
zpusobené kontaktem s chemickymi latkami atd. V pfipadé ziravych
chemickych latek mize byt degradace nejdulezitéjsim faktorem,
ktery bude zapottebi pii vybéru rukavic odolnych viici chemickym
latkém zvazit.

v) Pred pouzitim rukavice zkontrolujte s ohledem na jakékoliv vady
nebo nedostatky.

c) Vyrobek byl testovan v souladu s normou EN 374-4:2013 a bylo u néj
dosazeno nasledujicich hodnot degradace:

www.batist.com Chemikélie' __ _ Sttedni mira degradace / %
3) Znaéeni 4% chlorhexidin diglukonat 19,0
a) Piktogram upozorfiujici na mikroorganismy: EN ISO 374--5:2016 40% hydroxid sodny (K) -42,9
Ochrana pred bakteriemi, houbami a viry. U vzorku nedochazi 10-13% chlornan sodny 14,7
k z&dnému pronikéni bakteriofdgli vzorkem a je na ném umistén 50% kyselina sirova -20,5
nasledujici piktogram. 1SO 374-5:2016 10% kyselina octova 66,7
5% etidiumbromid 34
37% formaldehyd (T) 5,0
65% kyselina dusi¢nd (M) 97,6
VIRUS 50% glutaraldehyd 27,4
b) Piktogram upozorfujici na nebezpe¢né chemické latky: 0,1% fenol 33,8
EN 16523--1:2015; dodate¢né informace o odolnosti proti chemickym 30% Peroxid vodiku (P) 22,8
latkam poskytnuté vyrobcem. 1,5% metanol ve vodé 21,9

v

EN ISO 374--1:2016 trovné pronikdni vychdzeji ze tii Grovni penetrace ndsledovné: ;g»ﬁ :;ilz)lpanol ;23/523
Trida provedeni pro . . g a g a 99% kyselin?z octova (N) 93,9
permeaci 25% hydroxid amonny (0) -52,0
. 3% jodovany povidon 33,7
”;‘fa’?“ekrj’z;?rgba >10 | >30 | >60 | >120 | >240 | >480 10% peruhlicitan sodny 154

Tento vyrobek spliuje pozadavky na Typ B a s odkazem na ustanoveni
odstavce 6.2 normy ISO 374--1 je pouzit nasledujici piktogram.

150 374-1/Type B

NyBE

. . ves KPT
4) Vlastnosti a omezeni pouziti

a) Tento vyrobek byl testovén v souladu s EN ISO 374-5:2016.
Ochrana proti bakteriim a houbam - vyhovél
Ochrana proti virdm - vyhovél
b) Rukavice byly testovény v souladu s normou EN 16523--1:2015
na odolnost proti pronikani chemickych latek a doséhly nasledujicich
urovni odolnosti:

Chemikalie Vykonnostni troven
*4% chlorhexidin diglukonat 6

40% hydroxid sodny (K)
10-13% chlornan sodny
50% kyselina sirova

10% kyselina octova

5% etidiumbromid

37% formaldehyd (T)
65% kyselina dusi¢na (M)
50% glutaraldehyd

0,1% fenol

30% Peroxid vodiku (P)
1,5% metanol ve vodé
70% isopropanol

35% etanol

99% kyselina octova (N)

i) EN 374--4:2013 Urovné degradace poukazuji na zmény odolnosti
rukavic proti propichnuti po expozici chemickym latkam.

d) Tento vyrobek poskytuje ochranu pied bakteriemi, houbami a viry.
Rukavice byly testovany v souladu s ISO 16604:2004 a splriuji pozadavky
EN ISO 374--5:2016 na metodu zkousky odolnosti proti pronikani
krevnich patogen( s vyuzitim bakteriofagu Phi-X174.

i) Odolnost viici pronikani byla zhodnocena v laboratornich podminkach
a tyka se pouze testovaného vzorku.

e) Bylo zjisténo, ze rukavice spliuji pozadavky Pfilohy XVII REACH
na polycyklické aromatické uhlovodiky.

f) Latky pouzité pii vyrobé rukavic mohou u nékterych uzivatelli vyvolat
alergické reakce. V ptipadé vyskytu alergickych reakci vyhledejte
neprodlené lékafskou pomoc.

5) Rukavice pro zvlastni aplikace (EN 420:2003, odstavec 5.1.3)
Tyto rukavice byly navrzeny na ochranu pokozky rukou pied
potiisnénim chemickymi latkami. Délka rukavic je kratsi nez celkové
minimalni délka rukavic vyzadovana dle EN a rukavice jsou tak
povazovany za,Urcené pro zvlastni ucel”.

6) Pokyny pro pouziti vyrobku

a) Pouziti - Pouze pro jednorazové pouziti. V piipadé opakovaného pouziti
hrozi riziko kontaminace a narustu infekce z dtivodu nespravného
procesu Cisténi; zéroven pfi opakovaném pouZiti stoupa riziko vzniku
otvor( a trhlin v dsledku oslabeni rukavic procesem ¢isténi.

b) Velikost - vyberte spravnou velikost rukavic pro vasi ruku.

¢) Navlékani - drzte rukavici jednou rukou za lem. Otocte rukavici tak,
aby poloha palce odpovidala palci dané ruky a vsuiite ruku do rukavice
- kazdy prst do pfislusného prstu v rukavici. Dlan rukavice napnéte
tak, aby vam rukavice spravné padla. Druhou rukavici navléknéte
stejnym postupem.

d) Kontrola - v dusledku navlékani mohou v rukavicich vzniknout otvory
nebo trhliny. Po navléknuti kazdou rukavici zkontrolujte a v pfipadé
jakéhokoliv zjisténého poskozeni ji ihned prestarite pouzivat.

25% hydroxid amonny (O)
3% jodovany povidon
10% peruhlicitan sodny

olo|=|o|lo|o|av|o|o|o|w|o|s oo |o

*Minimdlni pozorovatelnd rychlost priniku ¢inidla 7 ug/cm?/min.

e) Svlékani - drzte lem rukavice a zatdhnéte za néj smérem k prstiim,
dokud rukavici nestdhnete z ruky.
f) Likvidace - viechny pouzité rukavice fadné zlikvidujte. Pfi likvidaci

se fidte pravidly platnymi ve vasi instituci.

7) Manipulace a skladovani
Uchovavejte na chladném a suchém misté. Oteviené krabice nevystavujte
fluorescenénimu zafeni (napf.svétlu zafivek) a slune¢nimu svétlu. Rukavice
jsou baleny v davkovacim obalu, ktery je vhodny pro prepravu. Pokud
rukavice nepouzivéte, nechte je v krabici.

8) Skladova Zivotnost
Skladova Zivotnost vyrobku je 3 roky od data vyroby.

FLOWER - nitrilové nepudrované vysetrovacie rukavice, nesterilné, modré
Dostupné velkosti: S, M, L, XL
1) Nariadenie eurépskeho parlamentu a rady (EV) 2017/745,

o zdravotnickych poméckach

a) Tento vyrobok je zaradeny medzi zdravotnicke pomdcky Triedy |
vstilade s Pravidlom 1 a Pravidlom 5 Prilohy X, spliia Nariadenie (EU) 2017/745.

b) Tento vyrobok vyhovuje eurépskym normam EN 455-1:2000,

EN 455--2:2015, EN 455-3:2015 a EN 455-4:2009.
2) EU typova skuska OOP

a) Tento vyrobok je zaradeny medzi Osobné ochranné prostriedky (OOP)
Kategoérie Il v sdlade s Nariadenim (EU) 2016/425 o osobnych
ochrannych prostriedkoch a bola preukézana jeho zhoda s ustanoveniami
tohto Nariadenia prostrednictvom Harmonizovanych eurépskych
noriem EN 420:2003+A1:2009, EN ISO 374-1:2016/Amd.|:2018(E),
ENISO 374-1:2016 a EN ISO 374--5:2016.

b) Notifikovanou osobou zodpovednou za certifikaciu a zhodu s Modulom B
je SATRA Technology Europe Limited (2777), Bracetown Business Park,
Clonee, Dublin 15, D15 YN2P, frsko.

c) Notifikovanou osobou zodpovednou za interné riadenie vyroby a za
nahodné kontroly sledovanych vyrobkov (Modul C2) je SATRA
Technology Europe Limited (2777), Bracetown Business Park, Clonee,
Dublin 15, D15 YN2P, irsko.

d) EU vyhlasenie o zhode je k dispozicii na internetovych strankach
www.batist.com

3) Znacenie

a) Piktogram upozorfujuci na mikroorganizmy: EN ISO 374--5:2016
Ochrana proti baktériam, hubam a virusom. Pokial ide o vzorku,
nedochadza k Ziadnemu prenikaniu bakteriofdgov vzorkou a je na
nej umiestneny nasledujuci piktogram. 1S0 374-5:2016

&)l

VIRUS
b) Piktogram upozornujuci na nebezpecné chemické latky:

Chemikalie Vy uroven

*4% chldrhexidin diglukonat

40% hydroxid sodny (K)

10-13% chldrnan sodny

50% kyselina sirova

10% kyselina octova

5% etidiumbromid

37% formaldehyd (T)

65% kyselina dusi¢na (M)

50% glutaraldehyd

0,1% fenol

30% peroxid vodika (P)

1,5% metanol vo vode

70% izopropanol

35% etanol

99% kyselina octova (N)

25% hydroxid aménny (O)

3% jodovany povidén

o|o|=|o|lo|o|a|v|o|o|o|w|o|s|o oo o

10% peruhli¢itan sodny

*Minimdlna pozorovatelnd rychlost prieniku bola 7 ug/cm?/min.

i) Tato informacia nevyjadruje aktudlne trvanie ochrany na pracovisku
a rozdiel medzi zmesami a Cistymi chemickymi latkami.

i) Chemicka odolnost bola vyhodnotena v laboratérnych podmienkach
na vzorkach odobratych len z dlafovej casti (okrem pripadov, ked'je
plocha dlane rovna alebo vacsia ako 400 mm - v takom pripade sa
testuje aj manzeta) a tyka sa len testovanych chemickych latok.

Pri pouziti zmesi chemickych latok mézu byt vlastnosti vyrobku odlisné.

iii) Odporuca sa skontrolovat, ¢i st rukavice vhodné na zamyslany ucel,
pretoze podmienky na pracovisku sa mézu od podmienok pri
typovych skuskach lisit teplotou, mierou abrazie ¢i degradacie.

iv) Pri pouzivani mézu ochranné rukavice poskytovat mensiu ochranu
pred nebezpecnymi chemikaliami v dosledku zmeny ich fyzikalnych
vlastnosti. Skuto¢ny ¢as pouzitia sa moze vyznamne skratit
v dosledku pohybov, brisenia, drhnutia, ¢i degradacie spésobenej
kontaktom s chemickymi latkami atd. V pripade Zieravych
chemickych latok méze byt degradécia najdolezitejsim faktorom,
ktory bude potrebné zvazit pri vybere rukavic odolnych proti
chemickym latkam.

v) Pred pouzitim rukavice skontrolujte, ¢i sa na nich nevyskytuju nejaké
chyby alebo nedostatky.

c) Vyrobok bol testovany v stlade s normou EN 374-4: 2013 a dosiahli sa
pri tom nasledujice hodnoty degradacie:

EN 16523--1:2015; dodato¢né informécie o odolnosti proti chemickym ct I I — - Stredné miera degradacie / %

atkam poskytnuté vyrobcom. 4% chlorhe>$|d|n diglukonat 19,0

40% hydroxid sodny (K) -42,9

Trieda prevedenia 7 2 3 4 5 6 10-13% chldrnan sodny 14,7

pre permeaciu 50% kyselina sirova -20,5
Merany ¢as do prieniku 10% kyselina octova 66,7
i 4 P >10 | >30 | >60 | >120 | >240 | >480 o6 atidiumbromid Y
37% formaldehyd (T) 5,0

65% kyselina dusi¢na (M) 97,6

50% glutaraldehyd 274

0,1% fenol 33,8

Tento vyrobok splha poziadavky na Typ B a s odkazom na ustanovenie 30% peroxid vodika (P) 22,8
odseku 6.2 normy I1SO 374--1 sa pouzije nasledujuci piktogram. 1,5% metanol vo vode 21,9
1S0374-1/Type B 70% izopropanol 62,2

35% etanol 38,8

[:Ei_] 99% kyselina octova (N) 93,9

KT 25% hydroxid aménny (O) -52,0

4) Vlastnosti a obmedzenie pouzitia ?Z;ﬁiﬁ:i?éi?::iznny ?::Z

a) Tento vyrobok bol testovany v sulade s EN ISO 374-5:2016.
Ochrana proti baktéridm a hubam - vyhovel

Ochrana proti virusom - vyhovel

b) Rukavice boli testované v stulade s normou EN 16523--1:2015

na odolnost proti prenikaniu chemickych latok a dosiahli nasledujice
urovne odolnosti:

i) Urovne degradécie poukazuji na zmeny odolnosti rukavic proti
prepichnutiu po expozicii chemickym latkam.

d) Tento vyrobok poskytuje ochranu pred baktériami, hubami a virusmi.
Rukavice boli testované v stilade s normou ISO 16604: 2004 a splnaju
poziadavky EN ISO 374--5: 2016 na metodu skusky odolnosti proti
prenikaniu krvnych patogénov s vyuzitim bakteriofagu Phi-X174.

i) Odolnost proti prenikaniu bola zhodnotena v laboratérnych
podmienkach a tyka sa iba testovanej vzorky.

e) Zistilo sa, ze rukavice spinaju poziadavky Prilohy XVII REACH
na polycyklické aromatické uhlovodiky.

f) Latky pouzité pri vyrobe rukavic mézu niektorym pouzivatefom
sposobit alergické reakcie. V pripade vyskytu alergickych reakcii
vyhladajte okamzite lekarsku pomoc.

5) Rukavice na osobitné pouzitie (EN 420:2003, odsek 5.1.3)

Tieto rukavice boli navrhnuté na ochranu pokozky rik pred rozstrekom

chemickych latok. Dlzka rukavic je preto kratsia ako celkova minimalna

dlzka rukavic vyzadovana podla EN a rukavice sa preto povazuju

za rukavice ,Ur¢ené na osobitny Gcel™.

6) Pokyny na pouzitie vyrobku

a) Pouzitie - len na jedno poutzitie. V pripade opakovaného pouzitia hrozi
riziko kontaminacie a vzniku infekcie z dévodu nespravneho procesu
Cistenia; zaroven pri opakovanom pouziti stpa riziko vzniku otvorov
a trhlin v désledku oslabenia rukavic procesom ¢istenia.

b) Velkost - vyberte si spravnu velkost rukavic na vasu ruku.

c) Navliekanie - drzte rukavicu jednou rukou za lem. Otocte rukavicu tak,
aby poloha palca zodpovedala palcu danej ruky a vsurite ruku do
rukavice - kazdy prst do prislusného prsta v rukavici. Dlan rukavice
napnite tak, aby vam rukavica spravne sedela. Druht rukavicu navlecte
rovnakym postupom.

d) Kontrola - v dosledku navliekania mozu v rukaviciach vzniknut otvory
alebo trhliny. Po navleceni kazdu rukavicu skontrolujte a v pripade
akéhokolvek zisteného poskodenia ju ihned prestarite pouzivat.

e) Vyzliekanie - drzte lem rukavice a potiahnite ho smerom k prstom,
kym rukavicu nestiahnete z ruky.

f) Likvidacia - vietky pouzité rukavice riadne zlikvidujte. Pri likvidacii
sa riadte pravidlami platnymi vo vasej institdcii.

7) Manipulacia a skladovanie

Uchovévajte na chladnom a suchom mieste. Otvorené krabice nevystavujte

fluorescencnému Ziareniu(napr.svetlu Ziariviek) a sine¢nému svetlu. Rukavice

st balené v davkovacom obale, ktory je vhodny na prepravu. Ak rukavice
nepouzivate, nechajte ich v krabici.

8) Skladova Zivotnost
Skladova Zivotnost vyrobku je 3 roky od datumu vyroby.

FLOWER - powder free nitrile ination gloves blue, non-sterile
Available size: S, M, L, XL
1) Medical Device Regulation (MDR) (EU) 2017/745

a) This product is classified under Class | Medical Device per Rule 1 and
Rule 5 of Annex IX, meets the provisions of the Medical Device
Regulation (MDR) (EU) 2017/745.

b) This product complies with European Standards EN 455-1:2000,

EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, and EN 455-4:2009.

2) PPE EU Type-Examination

a) This product is classed as Category IIl Personal Protective Equipment
(PPE) according to PPE Regulation (EU) 2016/425 and has been shown
to comply with this Regulation through the Harmonised European
Standards EN 420:2003+A1:2009, EN I1SO 374-1:2016/Amd.1:2018(E),
EN ISO 374- 1:2016 and EN ISO 374-5:2016.

b) Notified Body responsible for certification and Module B compliance
is SATRA Technology Europe Limited (2777), Bracetown Business Park,
Clonee, Dublin 15, D15 YN2P, Ireland.

c) Notify Body responsible for internal production control plus supervised
product checks at random intervals (Module C2) is SATRA Technology
Europe Limited (2777), Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15,

IS0 374-1/Type B

4) Performance and Limitation of Use i KPT

a) This product has been tested in accordance with EN ISO 374-5:2016.

Protection against bacteria and fungi - Pass Protection against viruses - Pass

b) Gloves had been tested in accordance with BS EN 16523-1:2015
resistance to permeation by chemicals and achieved the following
performance levels:

Chemicals Performance Level
*4% Chlorhexidine Digluconate 6

40% Sodium Hydroxide (K)

10-13% Sodium Hypochlorite

50% Sulphuric Acid

10% Acetic acid

5% Ethidium Bromide

37% Formaldehyde (T)

65% Nitric Acid (M)

50% Glutaraldehyde

0,1% Phenol

30% Hydrogen peroxide (P)

1,5% Methanol in water

70% Isopropanol

35% Ethanol

99% Acetic acid (N)

25% Ammonium Hydroxide (O)

3% Povidone lodine

olo|=|lo|lolo|anv|o|o|o|w|o|s oo o

10% Sodium Percarbonate

*The minimum observable permeation rate was 7ug/cm?/min.

i) This information does not reflect the actual duration of protection
in the workplace and the differentiation between mixtures and pure
chemicals.

i) The chemical resistance has been assessed under laboratory
conditions from samples taken from the palm only (except in cases
where the glove is equal to or over 400mm - where the cuff is tested
also) and relates only to the chemical tested. It can be different if the
chemical used in a mixture.

iii) It is recommended to check that the gloves are suitable for the
intended use because the conditions at the workplace may differ
from the type test depending on temperature, abrasion
and degradation.

iv) When used, protective gloves may provide less resistance to the
dangerous chemical due to changes in physical properties.
Movements, snagging, rubbing, degradation caused by the chemical
contact etc. may reduce the actual use time significantly. For
corrosive chemicals, degradation can be the most important factor
to consider in selection of chemical resistant gloves.

v) Before usage, inspect the gloves for any defect or imperfections.

) This product had been tested in accordance with BS EN 374-4:2013 and
achieved the following degradation results:-

D15 YN2P, Ireland. Chemicals Mean Degradation / %
d) The EU Declaration of Conformity is accessible at www.kossan.com.my 4% Chlorhexidine Digluconate 19,0
3) Marking 40% Sodium Hydroxide (K) -42,9
a) Micro Organism Hazards Pictogram: EN ISO 374-5:2016 Protect against 10-13% Sodium Hypochlorite 14,7
Bacteria, Fungi and Virus. No penetration of bacteriophages through 50% Sulphuric Acid -20,5
the specimen and the following pictogram is applied. 10% Acetic acid 66,7
150 374-5:2016 5% Ethidium Bromide 34
37% Formaldehyde (T) 5,0
65% Nitric Acid (M) 97,6
VIRUS 50% Glutaraldehyde 27,4
b) Chemical Hazards Pictogram: BS EN 16523-1:2015; Additional information 0,1% Phenol - 338
on chemical resistance obtainable from manufacturer. 30% Hydrogen peroxide (P) 228
1,5% Methanol in water 21,9
EN ISO 374-1:2016 permeation levels are based on breakthrough times as follows: 70% Isopropanol 62,2
35% Ethanol 38,8
Permeation Performance ] 2 3 4 5 5 99% Acetic at_tid (N) _ 93,9
Level 25% Ammonium Hydroxide (O) -52,0
3% Povidone lodine 337
i\i"r:aesz’r:ﬂ)breakth’°”9h >10 | >30 | >60 | >120 | >240 | >480 10% Sodium Percarbonate 154

This product complies with Type B requirements and the following
pictogram shall be used with reference to clause 6.2 of ISO 374-1.

i) EN 374-4:2013 Degradation levels indicate the change in puncture
resistance of the gloves after exposure to the challenge chemicals.
d) This product provides protection against Bacteria, Fungi and Virus.
The gloves had been tested in accordance with ISO 16604:2004 to meet
the requirements of BS EN ISO 374-5:2016 for resistance to penetration
by blood-borne pathogens-test method using Phi-X174 bacteriophage.

i) The penetration resistance has been assessed under laboratory
conditions and relates only to the tested specimen.

e) The gloves were found to meet with the REACH annex XVII
requirements for Polycyclic Aromatic Hydrocarbons (PAHs).

f) Components used in glove manufacturing may cause allergic reactions
in some users. If allergic reactions occur, seek for medical advice
immediately.

5) Gloves for Special Applications (EN 420:2003, Clause 5.1.3)

These gloves are designed to protect the hand surface from chemical

splashes. Therefore, the length of the gloves is below EN requirements

of total minimum glove length, and deems as ‘Fit for Special Purpose’.

6) Product Instruction for Use

a) Usage - For Single Use only. If re-used, the risk of contamination and
infection increases due to improper cleaning processes; and increased
risk of holes and tear during re-use due to weakening of gloves by
cleaning processes.

b) Sizing - Select the right size glove for your hand.

c) Donning - Hold glove by the bead with one hand. Align the glove
thumb with your other hand thumb and slide your hand into the glove,
one finger into each glove finger. Pull by the glove palm to a get a good
fit. Don the other glove by the same procedure.

d) Inspection - Punctures or tears may occur after donning. Inspect each
glove after donning, and immediately discontinue use if found
damaged.

e) Doffing - Hold glove bead and pull toward the finger until the glove
come off.

f) Disposal - Properly disposal of all used gloves. Follow your Institution’s
policies for disposal.

7) Handling and Storage

Store in a cool and dry place. Opened boxes should be kept away from

fluorescent and sunlight. Gloves are packed in dispenser which is suitable

for transport. Keep the gloves in the box when not in use.
8) Shelf life
The shelf life of product is 3 years from date of manufacture.

FLOWER - nitrylowe bezpud ekawice di yczne, niesterylne,
niebieskie
Dostepne rozmiary: S, M, L, XL
1) Rozporzadzenie parlamentu europejskiego i rady (UE) 2017/745
a) Niniejszy produkt zostat sklasyfikowany do Klasy | Wyrobow
Medycznych zgodnie z Regutg 1i Regutg 5 Zatacznika IX, i spetnia zapisy
Rozporzadzenie parlamentu europejskiego i rady (UE) 2017/745.
b) Produkt jest zgodny z Normami Europejskimi EN 455-1:2000,
EN 455-2:2015, EN 455-3:2015 oraz EN 455-4:2009.
2) Badanie typu UE Sprzet Ochrony Osobistej
a) Niniejszy produkt zostat sklasyfikowany do Kategorii lll Sprzetu
Ochrony Osobistej (SOO) zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2016/425
o Sprzecie Ochrony Osobistej oraz wykazano jego zgodnos$¢
z Rozporzadzeniem na podstawie Europejskich Norm Zharmonizowanych
EN 420:2003+A1:2009, EN ISO 374-1:2016/Popr. 1:2018 (E),
ENISO 374-1:2016 oraz EN ISO 374-5:2016.
b) Jednostka Notyfikowana odpowiedzialna za certyfikacje oraz zgodno$¢
z Modutem B to SATRA Technology Europe Limited (2777), Bracetown
Business Park, Clonee, Dublin 15, D15 YN2P, Irlandia.
c) Jednostka Notyfikowana odpowiedzialna za kontrole produkgji
wewnatrzzaktadowej oraz nadzorowanie kontroli produktu
w przypadkowych odstepach czasu (Modut C2) to SATRA Technology
Europe Limited (2777), Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15,
D15 YN2P, Irlandia.
d) Deklaracja Zgodnosci UE jest dostepna na www.batist.com
3) Oznakowanie
a) Piktogram zagrozers mikroorganizmami: EN ISO 374-5:2016 Ochrona
przed bakteriami, grzybami i wirusami. Zastosowano brak penetracji
bakteriofagéw przez probke oraz ponizszy piktogram.
150 374-5:2016

&)l

VIRUS

b) Piktogram zagrozer: chemikaliami: BS EN 16523-1:2015; Dodatkowe
informacje o odpornosci na substancje chemiczne mozna uzyskac
u producenta.

»

ENISO 374-1:2016 poziomy przenikania opierajq sie na czasie przebicia, jak ponizej:

Pozlom wykonawczy ] 5 3 2 5 6
przenikania
:‘:‘r'ﬂer:z)""y czasprzebicia | 1o | 30 | s60 | 120 | >240 | 480

Niniejszy produkt jest zgodny z wymaganiami dla typu B i zgodnie
z klauzulg 6.2 1SO 374-1 nalezy uzy¢ ponizszy piktogram.
150 374-1/Type B

E KPT
4) Wyl ie oraz i

a) Niniejszy produkt zostat przebadany zgodnie z EN 1SO 374-5:2016.
Ochrona przed bakteriami i grzybami — wynik pozytywny
Ochrona przed wirusami — wynik pozytywny

b) Rekawice zostaty przebadane zgodnie z BS EN 16523-1:2015
na wytrzymatosc¢ na przenikanie substancji chemicznych
i osiggnely nastepujace poziomy wykonania:

iczenie

Substancje chemiczne Poziom wykonania

*4% dwuglukonian chlorheksydyny

40% wodorotlenek sodu (K)

10-13% podchloryn sodu

50% kwas siarkowy

10% kwas octowy

5% bromek etydyny

37% formaldehyd (T)

65% kwas azotowy (M)

50% aldehyd glutarowy

0,1% fenol

30% nadtlenek wodoru (P)

1,5% metanol w wodzie

70% izopropanol

35% etanol

99% kwas octowy (N)

25% wodorotlenek amonu

o|=lo|lo|lo|a|v|o|o|o|w|o|s|o oo |on

3% jodyna powidonowa

10% nadweglan sodu

o

*Minimalna obserwowana predkos¢ przenikania wynosita 7ug/cm?/min.

Niniejsza informacja nie oddaje rzeczywistego czasu trwania
ochrony w miejscu pracy oraz zréznicowania pomiedzy
mieszaninami a czystymi substancjami chemicznymi.

Odpornos¢ na substancje chemiczne zostata oceniona w warunkach

laboratoryjnych z prébek pobranych wytacznie z dtoni (za wyjatkiem

gdy rekawica ma wymiar 400 mm i powyzej, gdzie testowano
réwniez mankiet) i odnosi sie wylacznie do testowanych substancji
chemicznych. Odpornos¢ moze byc inna jezeli substancja chemiczna
bedzie stosowana w mieszaninie.

iii) Zaleca sie, aby sprawdzi¢ odpowiednios¢ rekawic do zamierzonego
uzycia, poniewaz warunki w miejscu pracy moga sie réznic¢ od
badanego typu w zaleznosci od temperatury, abrazji i degradacji.

iv) Rekawice ochronne moga by¢ mniej odporne na niebezpieczne
substancje chemiczne podczas uzytkowania ze wzgledu na zmiany
we wiasciwosciach fizycznych. Ruch, rozdarcia, pocieranie,
degradacja spowodowane kontaktem z substancjg chemiczna moga
istotnie zmniejszyc¢ rzeczywisty czas stosowania. Jesli chodzi
o korozyjne substancje chemiczne degradacja moze by¢
najwazniejszym czynnikiem do rozwazenia przy wyborze rekawic
odpornych na substancje chemiczne.

v) Przed uzyciem nalezy sprawdzic¢ rekawice pod katem wad i skaz.

Niniejszy produkt zostat przebadany zgodnie z BS EN 374-4:2013

i zanotowano nastepujace wyniki w zakresie degradacji:

o







Substancje chemiczne Srednia degradacja %
4% dwuglukonian chlorheksydyny 19,0
40% wodorotlenek sodu (K) -42,9
10-13% podchloryn sodu 14,7
50% kwas siarkowy -20,5
10% kwas octowy 66,7
5% bromek etydyny 34
37% formaldehyd (T) 50
65% kwas azotowy (M) 97,6
50% aldehyd glutarowy 274
0,1% fenol 338
30% nadtlenek wodoru (P) 22,8
1,5% metanol w wodzie 21,9
70% izopropanol 62,2
35% etanol 38,8
99% kwas octowy (N) 93,9
25% wodorotlenek amonu -52,0
3% jodyna powidonowa 33,7
10% nadweglan sodu 15,4

i) EN 374-4:2013 Poziomy degradacji wskazujg zmiany w odpornosci
na naktuwanie rekawic po ekspozycji na badane substancje chemiczne.

d) Niniejszy produkt zapewnia ochrone przeciw bakteriom, grzybom
i wirusom. Rekawice zostaty przetestowane zgodnie z ISO 16604:2004,
aby spetni¢ wymagania BS EN 1SO 374-5:2016 w zakresie odpornosci
na penetracje patogendw przenoszonych przez krew - metoda badania
przy uzyciu bakteriofagu Phi-X174.

i) Odpornos¢ na penetracje zostata oceniona w warunkach laboratoryjnych
i odnosi sie wytacznie do badanej probki.

e) Rekawice uznano za spetniajace wymagania Zatacznika XVII REACH
dla policyklicznych weglowodoréw aromatycznych.

f) Skfadniki stosowane w produkgji rekawic mogg powodowac reakcje
alergiczne u niektdrych uzytkownikéw. W razie pojawienia sie alergii
nalezy sie natychmiast zwrdci¢ po porade lekarska.

5) Rekawice do specjalnych zastosowan (EN 420:2003, Klauzula 5.1.3)
Niniejsze rekawice sa zaprojektowane do ochrony powierzchni rak przed
rozpryskami substancji chemicznych. Zatem dtugos¢ rekawic jest ponizej
wymogow EN catkowitej dtugosci rekawic i jest uwazana za ,przeznaczone
do specjalnego celu”.

6) Instrukcja uzytkowania
a) Stosowanie - wylacznie jednorazowego uzytku. W razie ponownego

uzycia ryzyko zakazenia i infekcji wzrasta ze wzgledu na nieprawidtowe
procesy czyszczenia; istnieje rowniez zwiekszone ryzyko powstania
dziur i rozdar¢ podczas ponownego stosowania ze wzgledu

na ostabienie odpornosci rekawic przez procesy czyszczenia.

b) Rozmiary - nalezy wybra¢ odpowiedni rozmiar dla swojej dtoni

<) Naktadanie - trzymaj rekawice jedna reka za zrulowang koficéwke.
Dostosuj kciuk rekawicy z kciukiem drugiej dioni i wsun reke
do rekawicy, po palcu do kazdego palca rekawicy. Pociagnij dtori
rekawicy, aby dobrze dopasowac rekawice. Zastosuj te same czynnosci
w przypadku drugiej rekawicy.

d) Kontrola - po natozeniu moga pojawic¢ sie przebicia lub rozdarcia.

Po natozeniu nalezy skontrolowac kazda rekawice i w razie uszkodzenia
natychmiast zakonczy¢ jej uzywania.

e) Sciaganie - trzymaj rulon mankietu i ciagnij palcem az rekawica zejdzie.

f) Utylizacja - rekawice nalezy wtasciwie zutylizowac. Nalezy przestrzegac
zaktadowej polityki utylizacji.

7) Obstuga i magazynowanie
Magazynowac w chtodnym, zimnym miejscu. Otwarte kartony nalezy
trzymac z dala od $wiatta fluorescencyjnego i stonecznego. Rekawice
sg zapakowane w pojemnik odpowiedni do transportu. Rekawice nalezy
przechowywac w kartonie, gdy nie s uzywane.

8) Okres trwatosci
Okres trwatosci produktu to 3 lata od daty produkgji.

Prostudujte si pokyny k pouZiti
Prestudujte si pokyny na pouZzitie
Read instructions for use

Przeczytaj instrukcje uzytkownika

), Skladujte na suchém misté
T Skladujte na suchom mieste
Store in dry place
Magazynuj w suchym miejscu

Al /_ Chrante pred slune¢nim zéfenim

/\.\ Chrante pred slnecnym Ziarenim
/ | \ Protect from the sunlight
Chron przed $wiattem stonecznym

Nesterilni
Nesterilné
Nonsterile
Niesterylny

Zdravotnicky prostfedek

Zdravotnicka pomocka
M D Medical Device

Wyréb Medyczny

Medical Device

Nepouzivat opakované
Nepouzivat opakovane
Non reusable

Jednorazowego uzytku

Manipulace s potravinami
|| Manipuldcia s potravinami

Food handling

Obstuga zywnosci

Nepouzivat na kyselé potraviny (pH < 4,5)
Viz technicky datovy list

Nepouzivat na kyslé potraviny (pH < 4,5)
Pozri technicky datovy list

Do not use with acidic foods (pH < 4,5)
Refer to the technical data sheet

Nie stosuj z zywnoscig kwasowg (pH < 4,5)
Patrz arkusz danych technicznych

Zdravotnicky prostiedek tidy |
Medical device class |
Zdravotnicka pomdcka triedy |
Product medyczny klasa | REF 1323805801
1323805802
1323805803
1323805804
1323805806
c € Osobni ochranna pomticka kategorie IlI 1323805807
Personal protective equipment category Il 1323805808
Osobny ochranny prostriedok kategorie |1l 1323805809

Sprzet ochrony osobistej kat. Il
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NITRILOVE RUKAVICE

e Bez pudru e AQL=1,5

¢ Neobsahuji pfirodni latex e Certifikat Low Derma

* Vhodné pro kontakt s potravinami 1. Bez chemickych urychlovacu

* Oboustranné, rolované manzety, 2. Nizky potencial dermatitidy
texturovany povrch prstu 3. Jemny s pozadovanou

* Modra barva / dostupné ve dynamickou viskoelasticitou
velikostech S, M, L, XL 4. Vysoka odolnost vuci

e Zdravotnicky prostiedek tr. | chemikaliim
nesterilni, spliiuje nafizeni (EU) 5. Snizuje riziko precitlivélosti
2017/745 typu

¢ Osobni ochranny prostredek | a precitlivélosti typu IV
kat.l, spliiuje nafizeni Evropského 6. Klinicky prokazano

parlamentu a rady (EU) 2016/425
e Normy: EN 455-1,2,3, EN 420

1323805827 RUKAVICE BATIST VYSETROVACI NITRILOVE TMAVE MODRE S 4 200 ks
1323805828 RUKAVICE BATIST VYSETROVACI NITRILOVE TMAVE MODRE M 4 200 ks
1323805829 RUKAVICE BATIST VYSETROVACI NITRILOVE TMAVE MODRE L 4 200 ks
1323805830 RUKAVICE BATIST VYSETROVACI NITRILOVE TMAVE MODRE XL 4 200 ks

tel.: 491 413 311, email: info-cz@batist.com, www.batist.com
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Produktovy list/ Product data sheet /

BATIST - rukavice vysetrovaci NITRIL bez pudru,
TMAVE MODRE, nesterilni /
examination gloves NITRILE powder-free,

DARK BLUE, nonsterile
REF POPIS/DESCRIPTION SIZE BALENI/ PACKAGING
pcs in box / carton
1323805823 Rukavice vysetiovaci S 100/10

NITRIL, bez pudru,tmavé modré /
Examination gloves

NITRILE, powder free, dark blue,
nonsterile

1323805824 Rukavice vysetiovaci M 100/10
NITRIL, bez pudru,tmavé modré /
Examination gloves
NITRILE, powder free, dark blue,
nonsterile

1323805825 Rukavice vysetiovaci L 100/10
NITRIL, bez pudru,tmavé modré /
Examination gloves
NITRILE, powder free, dark blue,
nonsterile

Batist Medical a.s.
Nerudova 309, 549 41 Cerveny Kostelec, Czech republic Verze/Version: 3.8.2020 re.1
www.batist.com
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1323805826

1323805827

1323805828

1323805829

1323805830

Batist Medical a.s.

Rukavice vysetiovaci

NITRIL, bez pudru,tmavé modré /
Examination gloves

NITRILE, powder free, dark blue,
nonsterile

Rukavice vysetiovaci

NITRIL, bez pudru,tmavé modré /
Examination gloves

NITRILE, powder free, dark blue,
nonsterile

Rukavice vysetfovaci

NITRIL, bez pudru,tmavé modré /
Examination gloves

NITRILE, powder free, dark blue,
nonsterile

Rukavice vysetiovaci

NITRIL, bez pudru,tmavé modré /
Examination gloves

NITRILE, powder free, dark blue,
nonsterile

Rukavice vysetiovaci

NITRIL, bez pudru,tmavé modré /
Examination gloves

NITRILE, powder free, dark blue,
nonsterile

Nerudova 309, 549 41 Cerveny Kostelec, Czech republic

www.batist.com

XL

XL

100/10

200/10

200/10

200/10

200/10

Verze/Version: 3.8.2020 re.1
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Produktovy list/ Product data sheet /

Ucel pouziti/ Intended use: Jednorazové vysetiovaci rukavice uréené k pouziti ve zdravotnictvi

Zivotnost/ Shelf life :

Material
Vyrobek/Product

Rukavice nitrilové /
Gloves nitrile

k vytvofeni ochranné bariéry proti kontaminaci a pfenosu infekce mezi

vysetfujici osobou a pacientem/
Disposable examination gloves are indented for medical use to provide

barrier against potentially infection materials or other contamination.

3 roky / years

Zakladni material / Raw material characteristic

Nitril butadien kaucuk/ Nitrile butadiene rubber
tmavé modré / dark blue

Fyzikalné- chemické parametry / Physical - chemical properties

Hmotnost/ Basic weight :

2,9+/-0,3gsizeS

3,2+/-0,3 gsize M

3,5+/-0,3 gsizeL

3,8 +/- 0,3 g size XL

Délka/Length :

min 240 mm

Sitka dlané/ Palm width :

85 +/-5 mmsize S

95 +/-5 mmsize M

106 +/- 5 mm size L

116 +/- 5 mm size XL

Tloustka / Thickness:

dlan / palm - min.0,05 mm

prst / finger - min. 0,06 mm

Sila v pretrhu / Force at break : min6 N

Obsah pudru/ Powder level :

max. 2 mg/ pc

Batist Medical a.s.

Nerudova 309, 549 41 Cerveny Kostelec, Czech republic
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Produktovy list/ Product data sheet /

Informace o baleni /Packaging information

Single pack papirova krabicka s potiskem / paper box with printing
Transport carton hnédy karton 5-vrstvy / brown carton 5-layers
Balici paska/ prihlednd/ transparent, Sife / width 6 cm

Packaging tape

Normy/ Regulations

CE
Vyrobek je vyroben v souladu s pravnimi a normativnimi poZzadavky na zdravotnické prostiedky./

The product complies with legal requirements for medical devices.
Vyrobek je testovan dle pozadavki nafizeni pro osobni ochranné prostiedky /
The product is tested according to PPE regulation 2016/425

T4Q®C€ Mo

MEDICAL | REG.2017/745| CLASS | EN 455 AQL15

PPE REG. 2016/425| CATEGORY | | EN 374,EN 420| AQL 1.5

REACH nafizeni/ regulation : Vyrobek zhotoveny dle této specifikace neobsahuje karcinogenni,
mutagenni a toxické latky véetné latek vzbuzujicich mimoiadné obavy
(SVHC) dle posledni dostupné verze listiny Evropské komise pro
chemické latky (ECHA)./
The product covered by this data sheet does not contain carcinogenic,
mutagenic or toxic substances, including any of the Substances
of Very High Concern (SVHC) as listed in the latest available version of
the Candidate List published by European Chemicals Agency (ECHA)

Biologické parametry/
Biological evaluation : ENISO 10993-1,5,10

Batist Medical a.s.
Nerudova 309, 549 41 Cerveny Kostelec, Czech republic
www.batist.com
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Produktovy list/ Product data sheet /

V souladu s nafizenim/ Medical Devices Regulatory (EU) 2017/745, class |
Compliance with legal PPE Regulatory 2016/425 - Cat. |
regiurements:

V souladu s normou pro

vyrobek/ EN 455-1,2,3,4
Compliance with product
standard : ISO 2859

V souladu s normou
pro kvalitu/ ENISO 13485:2016
Quality standards :

V souladu s normami

pro Stitky a baleni/ ENISO 15223-1, EN 1041+A1
Label information and

packaging compliance :

Doporuceni a bezpecnostni upozornéni/
Warning and recommendations

Upozornéni/Warning: Vyrobek je ur¢en k jednordzovému pouziti. Pfi opakovaném
pouZziti hrozi riziko kontaminace a mGze dojit ke zhorseni vlastnosti /
The product is single use. If reused performance of product may
deteriorate, cross contamination may occur.

Skladovaci podminky / V uzavieném obalu na ¢istém, suchém misté.
Storage recommen-  Chranit pfed pfimym slunecnim a jinym intenzivnim zéfenim. (0zén)/

dation: Recommended storage in closed packaging in clean, dry space.
Products should be protected from direct sunlight, other intensive light sources
and ozone.

Podminky likvidace/  Dle mistnich nafizeni/ According to local regulations
Disposal recommen-
dation:

Batist Medical a.s.
Nerudova 309, 549 41 Cerveny Kostelec, Czech republic Verze/Version: 3.8.2020 re.1
www.batist.com
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Notifikovana osoba: 2777 Cislo zakaznika SATRA: P1343

EU OsvédCeni o typoveé zkouSce

Cislo certifikatu: 2777/10015-03/E00-00

Tento EU Certifikat o typové zkouSce pokryva na zakladé testovani podle pfisluSnych norem/technickych specifikaci a provéreni
technické dokumentace nasledujici skupinu (skupiny) vyrobku:
Na zékladé EU Typové zkousky bylo potvrzeno, Ze tato skupina vyrobku splfiuje pfislusné zakladni pozadavky na bezpecnost a
ochranu zdravi podle Pfilohy Il Nafizeni o OOPP (EU) 2016/425 jako vyrobek Kategorie IlI.

Reference vyrobku Popis
PFN Jednorazové nezaprasené nitrilové rukavice v bilé, modré a indigové barvé. Nesterilni

Velikosti: 5/6 (XS) az 10/11 (XXL)

Klasifikace:
EN ISO 374-1: 2016 (Typ B) Urove i EN374-4: 2013 % degradace
*4% chlorhexidin diglukonat 6 19.0
40% hydroxid sodny (K) 6 -42,9
10-13% chlornan sodny 6 14.7
50% kyselina sirova 6 -20,5
10% kyselina octova 4 66,7
5% etidiumbromid 6 34
37% formaldehyd (T) 3 5.0
65% kyselina dusi¢na (M) 0 97,6
50% glutaraldehyd 6 27,4
0,1% fenol 6 33,8
30% peroxid vodiku (P) 2 22,8
1,5% metanol ve vodé 6 21,9
70% isopropanol 0 62,2
35% etanol 0 38,8
99% kyselina octova (N) 0 93,9
25% hydroxid amonny (O) 1 -52,0
3% jodovany povidon 6 33,7
10% peruhli¢itan sodny 6 154
* Rychlost pronikani 7 pg/cm2/min
EN ISO 374-5: 2016
Ochrana proti bakteriim a houbam Prospél
Ochrana proti viram Prospél

Uplatnéné normy / Technické specifikace:
EN 420: 2003+A1: 2009; EN I1SO 374-1:2016+A1:2018; EN ISO 374-5:2016

Technické zpravy / Schvalovaci dokumenty:
SATRA: SPC0216113/1327/SMcD/RS, SPC0216113/1327, PRC0250570/1640/SPT, CHM0248297/1630/EN/E,
CHMO0248297/1630/EN/D/Issue 2, CHM0257198/1719/SMcD/A, CHM0257198/1719/SMcD/B,
CHMO0257198/1719/SMcD/C, CHM0257198/1719/SMcD/D

Podepsano za SATRA: dee> Hannah Coe ( Z & 2 Quincey Brown

Datum prvniho vydani: 21/04/2018
Datum vydani:  25/03/2019 Datum vyprSeni: 21/04/2023
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(r Issued to: Kossan International Sdn Bhd
Wisma Kossan, Lot 782
SAT RA Jalan Sungai Putus, Off Batu 3 3/4
Jalan Kapar
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Malaysia

Notified Body: 2777 SATRA customer number: P1343

EU Type-Examination Certificate

Certificate number: 2777/10015-03/E00-00

This EU Type-Examination Certificate covers the following product group(s) supported by testing to the relevant
standards/technical specifications and examination of the technical file documentation:
Following the EU Type-Examination this product group has been shown to satisfy the applicable essential health and
safety requirements of Annex Il of the PPE Regulation (EU) 2016/425 as a Category Ill product.

Product Reference Description
PFN Disposable powder free nitrile glove available in white, blue and indigo. Non-Sterile

Sizes: 5/6 (XS) to 10/11 (XXL)

Classification:

EN ISO 374-1: 2016 (Type B) Level EN374-4: 2013 Degradation %
*4% Chlorhexidine Digluconate 6 19.0
40% Sodium Hydroxide (K) 6 -42.9
10-13% Sodium Hypochlorite 6 14.7
50% Sulphuric Acid 6 -20.5
10% Acetic Acid 4 66.7
5% Ethidium Bromide 6 3.4
37% Formaldehyde (T) 3 5.0
65% Nitric Acid (M) 0 97.6
50% Glutaraldehyde 6 27.4
0.1% Phenol 6 33.8
30% Hydrogen Peroxide (P) 2 22.8
1.5% Methanol in water 6 21.9
70% Isopropanol 0 62.2
35% Ethanol 0 38.8
99% Acetic Acid (N) 0 93.9
25% Ammonium Hydroxide (O) 1 -52.0
3% Povidone-iodine 6 33.7
10% Sodium Percarbonate 6 15.4
* Permeation rate 7ug/cm2/min

EN ISO 374-5: 2016

Protection against Bacteria & Fungi Pass

Protection against viruses Pass

Standards/Technical specifications applied:
EN 420: 2003+A1: 2009; EN I1SO 374-1:2016+A1:2018; EN I1SO 374-5:2016

Technical reports/Approval documents:
SATRA: SPC0216113/1327/SMcD/RS, SPC0216113/1327, PRC0250570/1640/SPT, CHM0248297/1630/EN/E,
CHMO0248297/1630/EN/D/Issue 2, CHM0257198/1719/SMcD/A, CHM0257198/1719/SMcD/B, CHM0257198/1719/SMcD/C,
CHMO0257198/1719/SMcD/D

Signed on behalf of SATRA: lee> Hannah Coe (I& \ Quincey Brown

Date first issued: 21/04/2018
Date of issue: 25/03/2019 Expiry date: 21/04/2023
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TERMS AND CONDITIONS

The following conditions apply in addition to SATRA’s standard terms and conditions of business and
those given in the current certification agreement.

The certificate holder is licensed to mark the products detailed within this certificate in accordance with
Annex V (Module B) of the Regulation (EU) 2016/425 of the European Parliament and of the council of
9th March 2016 on personal protective equipment once you have drawn up an EU declaration of product
conformity. Please note:

1. Where the product is classified as category Il then CE Marking of production is reliant on
current compliance with Regulation 2016/425 module C2 or Module D. (Except that specifically
produced to fit an individual user).

2. Full details of the certification and product are contained within the manufacturer’s technical
documentation.

3. Where a translation of this certificate exists, the English language version shall be considered
as the authoritative text.

4, Certification is limited to production undertaken at the sites listed in the manufacturers technical
documentation.

5. Ongoing manufactured product shall be consistent with the product(s) certified and listed on
this certificate.

6. The Manufacturer shall inform SATRA of any changes to the certified product or technical
documentation.

7. This certificate shall be kept together with the relevant technical documentation in a safe place

by the client named on this certificate. Production of this certificate and other documentation
may be required by a representative of the EC member state government.

8. This certificate relates only to the condition of the testable items at the time of the certification
procedure and is subject to the expiry date shown.

9. SATRA Technology reserves the right to withdraw this certificate if it is found that a
condition of manufacture, design, materials or packaging have been changed and
therefore no longer comply with the requirements of Regulation 2016/425.
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DECLARATION OF CONFORMITY
PROHLASENi O SHODE

Verze 01
Platnost od :19.8.2020
1of3

Manufacturer BATIST Medical a.s.

Address: Nerudova 309, 549 41 Cerveny Kostelec,
Czech Republic

Products: Examination gloves

Models:
See attachment

Product classification:

The product is classified according to the rule of Annex
VIII of the Regulation 2017/745 concerning medical
devices as Class I, non-sterile, non-active, non-invasive
devices for short term duration of use.

We declare on our responsibility that the CE marked
products meet the provisions of the Medical Device
Regulation (EU) 2017/745 and Personal Protective
Equipment Regulation (EU) 2016/425 when used in
accordance with their intended uses.

Conformity assessment procedure:
Annex Il and III of Regulation 2017/745

This Declaration of Conformity is also issued on the
basis of fulfilment the requirements of the Personal
Protective Equipment Regulation (EU) 2016/425 for
Caregory I .

Vyrobee BATIST Medical a.s.

Adresa Nerudova 309, 549 41 éerveny Kostelec, Czech
Republic

Produkty: Vysetiovaci rukavice

Modely:
viz piiloha

Klasifikace produktu:

Produkt je klasifikovan podle pravidla piilohy VIII
Natizeni 2017/745 zatazujici zdravotnicky prostiedek do
Tridy I, jako nesterilni neinvazivni prostiedky pro
kratkodobou aplikaci.

Prohlasujeme na naSi odpovédnost, Ze vyrobky s
oznaCenim CE spliiuji ustanoveni Nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich (EU) 2017/745 a
Narizeni o osobnich ochrannych prostiedcich (EU)
2016/425, pokud se pouZivaji v souladu s jejich
ur¢enym ucelem.

Postup posuzovani shody:
Ptiloha II a III nafizeni 2017/745

Toto prohlaseni o shodé je vydano také na zaklad& splnéni
poZadavkli Natizeni o osobnich ochrannych prostiedcich
(EU) 2016/425 pro kategorii 1.
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Applied Standards:

CSN EN ISO 13485:2016 — Medical devices — QMS —
Requirements for regulatory purposes

CSN EN 14971:2012 — Application of risk management
to medical devices

EN 455-1: 2000 Requirements and testing for freedom
from holes

EN 455-2: 2015 Requirements and testing for physical
properties

EN 455-3: 2015 Requirements and testing for biological
evaluation

EN 455-4 : 2009 Requirements and testing for shelf life
determination

EN 420: 2003+Al: 2009 Protective gloves - General
requirements and test methods

The issued Declaration of Conformity is related to the
corresponding Technical file for the given products, and
to the first and to any subsequent batches of the given

product. ‘
§ TN
Cerveny Kostelec //J Y W 0

DECLARATION OF CONFORMITY
PROHLASENI O SHODE

Aplikované normy:

CSN EN ISO 13485:2016 - Zdravotnické prostiedky -
Systémy managementu kvality - Pozadavky pro acely
predpisi

CSN EN 14971:2012 - Zdravotnické prostiedky- Aplikace
fizeni rizika na zdravotnické prostiedky

EN 455-1: 2000 Pozadavky a zkou$eni nepropustnosti

EN 455-2: 2015 Pozadavky a zkouseni fyzikalnich
vlastnosti

EN 455-3: 2015 Pozadavky a zkouseni pro biologické
hodnoceni

EN 455-4 : 2009 Pozadavky a zkouSeni pro stanoveni
doby skladovatelnosti

EN 420: 2003+A1: 2009 Ochranné rukavice - VSeobecné
pozadavky a metody zkouSeni

Vydané prohlaseni o shodé se vztahuje k odpovidajici
technické dokumentaci pro dané vyrobky, k prvni a
jakékoliv nasledné $arzi daného produktu.

/ﬂW /

Quiality Managefb
Vedouci kvality

Verze 01
Platnost od :19.8.2020
20f3
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Attachment - list of models

Sem/Iac Rukavice vyS. nitril. nepud.cerné S a 100ks
1 32380581 5 Semilac Black Nitrile Examination Powder Free Gloves S, 100 pcs

Semilac Rukavice vy$. nitril. nepud.cerné M & 100ks
1323805816 Semilac Black Nltr//e Exam/natron Powder Free Gloves M, 100 pcs

Semilac Rukavice vys. nitril. nepud.c¢erné L & 100ks
1323805817 Semilac B/aok N/tr/Ie Examination Powder Free Gloves L 100 pcs

Semilac Rukavice vys. nitril. nepud.cerné XL & 100ks
1323805818 Sem//ac Black Nitrile Exam/nat/on Powder Free G/oves XL, 1 00 pcs

FLOWER Rukavice vys. nitril. nepud.éerné S @ 100ks
1323805819 F/ower B/ack Nitrile Exammat/on Powder Free Gloves S, 100 pcs

FLOWER Rukavice vy$. nitril. nepud.éerné M & 100ks
1323805820 Flower Black Nitrile Examination Powder Free Gloves M, 100 pcs

FLOWER Rukavice vys. nitril. nepud.éerné L & 100ks
1323805821 Flower Black Nitrile Examination Powder Free Gloves L, 100 pcs

FLOWER Rukavice vys. nitril. nepud.cerné XL & 100ks
1323805822 Flower Black Nitrile Exam/nat/on Powder Free Gloves XL, 100 pcs

Rukavice BATIST vys. nitril. nepud. tmavé modré S & 100ks
1323805823 Powder Free Nitrile Exam/nat/on Gloves Dark Blue S, 100 pcs

Rukavice BATIST vys. nitril. nepud. tmavé modré M & 100ks
1323805824 Powder Free Nitrile Examlnatlon Gloves Dark Blue M, 100 pcs

Rukavice BATIST vyS$. nitril. nepud. tmavé modré L & 100ks
1323805825 Powder Free Nitrile Examination G/oves Dark Blue L, 100 pcs

Rukavice BATIST vys. nitril. nepud. tmavé modré XL & 100ks
1323805826 Powder Free Nitrile Exam/nat/on Gloves Dark Blue XL, 100 pcs

Rukavice BATIST vys. nitril. nepud. tmavé modré S & 200ks
1323805827 Powder Free Nitrile Examination Gloves Dark Blue S, 200 pcs

Rukavice BATIST vyS. nitril. nepud. tmavé modré M & 200ks
1323805828 Powder Free Nitrile Exam/nat/on Gloves Dark Blue M, 200 pcs

Rukavice BATIST vys. nitril. nepud. tmavé modré L & 200ks
1323805829 Powder Free Nitrile Examlnat/on Gloves Dark Blue L, 200 pcs

Rukavice BATIST vys. nitril. nepud. tmavé modré XL & 200ks
1323805830 Powder Free Nitrile Exam/nat/on Gloves Dark Blue XL, 200 pcs

Rukavice BATIST vys. nitril. nepud. tmavé modré XS & 100ks
1323805890 Powder Free Nitrile Examination Gloves Dark Blue XS, 100 pcs

Cerveny Kostelec //[}) ; A ? /,ﬁqU o // /72/4/2

Quality Maneéer
Vedouci kvality
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