
Kúpna zmluva č. Z202118492_Z
uzatvorená v zmysle §409 a nasl. Obchodného zákonníka

I. Zmluvné strany

1.1 Objednávateľ:

Obchodné meno: Teresa Benedicta
Sídlo: Námestie Jána Pavla II. 6073/7, 07101 Michalovce, Slovenská republika
IČO: 31313680
DIČ: 2021510304
IČ DPH:
Telefón: 0566433509

1.2 Dodávateľ:

Obchodné meno: BATIST Medical SK, s.r.o.
Sídlo: Kopčianska 10, 85101 Bratislava, Slovenská republika
IČO: 36764248
DIČ: 2022365521
IČ DPH: SK2022365521
Bankové spojenie: IBAN: SK9775000000004004734771
Telefón: +420 491 413 393

II. Predmet zmluvy

2.1 Všeobecná špecifikácia predmetu Zmluvy:

Názov: Vyšetrovacie rukavice nitrilové
Kľúčové slová: rukavice, nitril, jednorazové
CPV: 18424300-0 - Jednorazové rukavice; 33140000-3 - Zdravotnícky spotrebný materiál; 

60000000-8 - Dopravné služby (bez prepravy odpadu)
Druh/y: Tovar; Služba

2.2 Funkčná a technická špecifikácia predmetu Zmluvy:

Položka č. 1: Nitrilové rukavice

Funkcia

Ochrana a prevencie, intervencia

Technické vlastnosti Jednotka Minimum Maximum Presne

Množstvo v balení ks 100 200

Technické vlastnosti Hodnota/Charakteristika

Veľkosť rukavíc M

Nepudrované, nesterilné, bezlatexové Áno

Vyššia pevnosť a pružnosť v ťahu Áno

Určené pre vysoko infekčné prostredie Áno

Odolnosť voči chemickým roztokom Áno

Materiál Nitril

Farba Podľa dostupnosti u dodávateľa

Tvar rukavíc Univerzálny tvar, ktorý sedí na pravú i na ľavú ruku, rolovaný okraj

Zloženie Vhodné pre personál a klientov s rizikom alergií typu I.
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2.3 Osobitné požiadavky na plnenie:

Názov

Vrátane dopravy na miesto plnenia

Nový, doposiaľ nepoužitý tovar. Objednávateľ požaduje dodanie nepoškodeného tovaru

Objednávateľ požaduje dodanie komplexnej objednávky v celku (jednorázový nákup), nie po častiach.

Nedodržanie ktorejkoľvek podmienky a požiadavky objednávateľa uvedenej v opisnom formulári sa bude považovať za 
podstatné porušenie zmluvných podmienok.

Úhrada plnenia bude uskutočnená po dodaní objednaného tovaru na základe doručenej faktúry s uvedením jednotkových cien,
so splatnosťou 30 dní.

Objednávateľ požaduje dodať plnenie (objednaný tovar) do 5 pracovných dní od uzatvorenia zmluvy prostredníctvom EKS

Názov Upresnenie

2.4 Prílohy opisného formulára Zmluvy:

Popis Názov súboru

III. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Štát: Slovenská republika
Kraj:
Okres:
Obec:
Ulica:

3.2 Čas / lehota plnenia zmluvy:

14.09.2021 15:27:00 - 17.09.2021 15:27:00

3.3 Dodávané množstvo/ rozsah zmluvného plnenia:

Jednotka: ks
Požadované množstvo: 4000,0000

3.4 Práva a povinnosti zmluvných strán podľa tejto Zmluvy sa spravujú Obchodnými podmienkami elektronického 
trhoviska verzia 3.7, účinná zo dňa 2.8.2021 , ktoré tvoria neoddeliteľnú prílohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvná cena

4.1 Celková cena predmetu Zmluvy bez DPH: 250,00 EUR

4.2 Sadzba DPH: 20,00

4.3 Celková cena predmetu Zmluvy vrátane DPH: 300,00 EUR

V. Záverečné ustanovenia

5.1 Táto Zmluva bola uzavretá automatizovaným spôsobom v rámci Elektronického kontraktačného systému a v zmysle 
Obchodných podmienok elektronického trhoviska verzia 3.7, účinná zo dňa 02.08.2021, ktoré tvoria jej prílohu č. 1.

5.2 Táto Zmluva nadobúda platnosť dňom jej uzavretia a účinnosť za podmienok definovaných v Obchodných 
podmienkach elektronického trhoviska  uvedených v bode 5.1 tejto zmluvy.

5.3 Táto Zmluva vrátane jej príloh predstavuje úplnú dohodu zmluvných strán o jej predmete. Vedľajšie dohody k tejto 
zmluve neexistujú.

5.4 Táto Zmluva je vyhotovená v elektronickej podobe v štyroch vyhotoveniach,  po jednom pre každú zmluvnú stranu, 
jedno vyhotovenie bude zaslané na zverejnenie v Centrálnom registri zmlúv Úradu vlády Slovenskej republiky a jedno 
bude zverejnené v Centrálnom registri zmlúv trhoviska.
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5.5 Túto Zmluvu bude možné meniť a dopĺňať za podmienok stanovených príslušnými všeobecne záväznými právnymi 
predpismi len vo forme písomného a číslovaného dodatku podpísaného oboma zmluvnými stranami.

5.6 Táto Zmluva má nasledovné prílohy:
Príloha č.1 Obchodné podmienky elektronického trhoviska verzia 3.7, účinná zo dňa 02.08.2021,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/
                    
Príloha č.2 Vlastný návrh plnenia zákazky Z202118492

V Bratislave, dňa 10.09.2021 16:08:01

Objednávateľ:
Teresa Benedicta
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Objednávateľa v rámci elektronického trhoviska

Dodávateľ:
BATIST Medical SK, s.r.o.
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Dodávateľa v rámci elektronického trhoviska
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Vlastný návrh plnenia zákazky Z202118492


Zákazka


Identifikátor Z202118492


Názov zákazky Vyšetrovacie rukavice nitrilové


Verejný detail zákazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/312249


Dodávateľ


Obchodný názov BATIST Medical SK, s.r.o.


IČO 36764248


Sídlo Kopčianska 10, Bratislava, 85101, Slovenská republika


Dátum a čas predloženia 8.9.2021 6:27:50


Hash obsahu návrhu plnenia mGeJ9j0WxPjRjs2DreM4UXLGc0ppaR9TMMHWYGG642w=


Dodávateľom uvedený popis vlastného návrhu plnenia:


Prílohy:
TDS_BATIST_nitrileglovesDARKBLUE1323805828.pdf (Technický list)
BM_rukavice_letak_CZ.pdf (Produktový list)
DoC_examination glovesCAT I_5815-5819.pdf (Prohlášení o shodě)
CE Certificate_Kossan_CZ_ENG.pdf (EU osvědčení o typové zkoušceš)
IFU.pdf (Návod k použití)










CZ - INFORMACE PRO UŽIVATELE 
FLOWER - nitrilové nepudrové vyšetřovací rukavice, nesterilní, modré
Dostupné velikosti: S, M, L, XL
1)	Nařízení evropského parlamentu a rady (EU) 2017/745, 
	 o zdravotnických prostředcích
	 a)	 Tento výrobek je zařazen mezi zdravotnické prostředky Třídy I v souladu 
		  s Pravidlem 1 a Pravidlem 5 Přílohy IX, splňuje Nařízení EU 2017/745
	 b)	Tento výrobek vyhovuje evropským normám EN 455-1:2000, 
		  EN 455--2:2015, EN 455-3:2015 a EN 455-4:2009.
2)	EU typová zkouška OOP
	 a)	 Tento výrobek je zařazen mezi Osobní ochranné prostředky (OOP) 
	 Kategorie III v souladu s Nařízením (EU) 2016/425 o osobních ochranných 
	 prostředcích a byla prokázána jeho shoda s ustanoveními tohoto Nařízení 
	 prostřednictvím Harmonizovaných evropských norem 
	 EN 420:2003+A1:2009, EN ISO 374-l:2016/Amd.l:2018(E), 
	 EN ISO 374-1:2016 a EN ISO 374--5:2016.
	 b)	Notifikovanou osobou odpovědnou 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 odpovědnou za interní řízení výroby a za 
		  náhodné kontroly sledovaných výrobků (Modul C2) je SATRA 
		  Technology Europe Limited (2777), Bracetown Business Park, Clonee, 
		  Dublin 15, D15 YN2P, Irsko.
	 d)	 EU prohlášení o shodě je k dispozici na internetových stránkách 
		  www.batist.com
3)	Značení
	 a)	 Piktogram upozorňující na mikroorganismy: EN ISO 374--5:2016 
		  Ochrana před bakteriemi, houbami a viry. U vzorku nedochází 
		  k žádnému pronikání bakteriofágů vzorkem a je na něm umístěn 
		  následující piktogram.



	 b)	Piktogram upozorňující na nebezpečné chemické látky:  
		  EN 16523--1:2015; dodatečné informace o odolnosti proti chemickým 
		  látkám poskytnuté výrobcem.



EN ISO 374--1:2016 úrovně pronikání vycházejí ze tří úrovní penetrace následovně:



	 Tento výrobek splňuje požadavky na Typ B a s odkazem na ustanovení 
	 odstavce 6.2 normy ISO 374--1 je použit následující piktogram.



 
4)	Vlastnosti a omezení použití
	 a)	 Tento výrobek byl testován v souladu s EN ISO 374-5:2016. 
		  Ochrana proti bakteriím a houbám - vyhověl
		  Ochrana proti virům - vyhověl
	 b)	Rukavice byly testovány v souladu s normou EN 16523--1:2015 
		  na odolnost proti pronikání chemických látek a dosáhly následujících 
		  úrovní odolnosti: 



*Minimální pozorovatelná rychlost průniku činidla 7 μg/cm2/min.



		  i)	 Tato informace neodráží aktuální dobu trvání ochrany na pracovišti 
			   a rozdíl mezi směsmi a čistými chemickými látkami.
		  ii)	 Chemická odolnost byla zhodnocena v laboratorních podmínkách 
			   na vzorcích odebraných pouze z dlaňové části (kromě případů, kdy je 
			   plocha dlaně rovna nebo větší než 400 mm - v takovém případě 
			   je testována také manžeta) a týká se pouze testovaných chemických 
			   látek. Při použití směsí chemických látek mohou být vlastnosti 
			   výrobku odlišné.
		  iii)	Doporučuje se zkontrolovat, zda jsou rukavice vhodné pro zamýšlený
			   účel, neboť podmínky na pracovišti se mohou od podmínek při 
			   typových zkouškách lišit teplotou, mírou abraze či degradace.
		  iv)	Při používání mohou ochranné rukavice poskytovat menší ochranu 
			   před nebezpečnými chemickými látkami v důsledku změny jejich 
			   fyzikálních vlastností. Skutečná doba použití se může významně 
			   zkrátit v důsledku pohybů, broušení, drhnutí, či degradace 
			   způsobené kontaktem s chemickými látkami atd.   V případě žíravých 
			   chemických látek může být degradace nejdůležitějším faktorem, 
			   který bude zapotřebí při výběru rukavic odolných vůči chemickým 
			   látkám zvážit.
		  v)	 Před použitím rukavice zkontrolujte s ohledem na jakékoliv vady 
			   nebo nedostatky.
	 c)	 Výrobek byl testován v souladu s normou EN 374-4:2013 a bylo u něj 
		  dosaženo následujících hodnot degradace: 



		  i)	 EN 374--4:2013 Úrovně degradace poukazují na změny odolnosti 
			   rukavic proti propíchnutí po expozici chemickým látkám.
	 d)	 Tento výrobek poskytuje ochranu před bakteriemi, houbami a viry. 
		  Rukavice byly testovány v souladu s ISO 16604:2004 a splňují požadavky 
		  EN ISO 374--5:2016 na metodu zkoušky odolnosti proti pronikání 
		  krevních patogenů s využitím bakteriofágu Phi-X174.
		  i)	 Odolnost vůči pronikání byla zhodnocena v laboratorních podmínkách 
			   a týká se pouze testovaného vzorku.
	 e)	 Bylo zjištěno, že rukavice splňují požadavky Přílohy XVII REACH 
		  na polycyklické aromatické uhlovodíky.
	 f )	 Látky použité při výrobě rukavic mohou u některých uživatelů vyvolat 
		  alergické reakce. V případě výskytu alergických reakcí vyhledejte 
		  neprodleně lékařskou pomoc.
5)	Rukavice pro zvláštní aplikace (EN 420:2003, odstavec 5.1.3)
		  Tyto rukavice byly navrženy na ochranu pokožky rukou před 
		  potřísněním chemickými látkami. Délka rukavic je kratší než celková 
		  minimální délka rukavic vyžadovaná dle EN a rukavice jsou tak 
		  považovány za „Určené pro zvláštní účel“.
6)	Pokyny pro použití výrobku
	 a)	 Použití - Pouze pro jednorázové použití. V případě opakovaného použití 
		  hrozí riziko kontaminace a nárůstu infekce z důvodu nesprávného 
		  procesu čištění; zároveň při opakovaném použití stoupá riziko vzniku 
		  otvorů a trhlin v důsledku oslabení rukavic procesem čištění.
	 b)	Velikost - vyberte správnou velikost rukavic pro vaši ruku.
	 c)	 Navlékání - držte rukavici jednou rukou za lem. Otočte rukavici tak, 
		  aby poloha palce odpovídala palci dané ruky a vsuňte ruku do rukavice 
		  - každý prst do příslušného prstu v rukavici. Dlaň rukavice napněte 
		  tak, aby vám rukavice správně padla. Druhou rukavici navlékněte 
		  stejným postupem.
	 d)	Kontrola - v důsledku navlékání mohou v rukavicích vzniknout otvory 
		  nebo trhliny. Po navléknutí každou rukavici zkontrolujte a v případě 
		  jakéhokoliv zjištěného poškození ji ihned přestaňte používat.
	 e)	 Svlékání - držte lem rukavice a zatáhněte za něj směrem k prstům, 
		  dokud rukavici nestáhnete z ruky.
	 f)	 Likvidace - všechny použité rukavice řádně zlikvidujte. Při likvidaci 
		  se řiďte pravidly platnými ve vaší instituci.



7)	Manipulace a skladování
	 Uchovávejte na chladném a suchém místě. Otevřené krabice nevystavujte 
	 fluorescenčnímu záření (např.světlu zářivek) a slunečnímu světlu. Rukavice 
	 jsou baleny v dávkovacím obalu, který je vhodný pro přepravu. Pokud 
	 rukavice nepoužíváte, nechte je v krabici.
8)	Skladová životnost
	 Skladová životnost výrobku je 3 roky od data výroby.



SK - INFORMÁCIE PRE POUŽÍVATEĽA 
FLOWER - nitrilové nepudrované vyšetrovacie rukavice, nesterilné, modré
Dostupné veľkosti: S, M, L, XL
1)	Nariadenie európskeho parlamentu a rady (EÚ) 2017/745, 
	 o  zdravotníckych  pomôckach
	 a)	 Tento výrobok je zaradený medzi zdravotnícke pomôcky Triedy I 
	 	 v súlade s Pravidlom 1 a Pravidlom 5 Prílohy IX, spĺňa Nariadenie (EÚ) 2017/745.
	 b)	Tento výrobok vyhovuje európskym normám EN 455-1:2000, 
		  EN 455--2:2015, EN 455-3:2015 a EN 455-4:2009.
2)	EÚ typová skúška OOP
	 a)	 Tento výrobok je zaradený medzi Osobné ochranné prostriedky (OOP) 
		  Kategórie III v súlade s Nariadením (EÚ) 2016/425 o osobných 
		  ochranných prostriedkoch a bola preukázaná jeho zhoda s ustanoveniami 
		  tohto Nariadenia prostredníctvom Harmonizovaných európskych 
		  noriem EN 420:2003+A1:2009, EN ISO 374-l:2016/Amd.l:2018(E), 
		  EN ISO 374-1:2016 a EN ISO 374--5:2016.
	 b)	 Notifikovanou osobou zodpovednou za certifikáciu a zhodu s Modulom B
		  je SATRA Technology Europe Limited (2777), Bracetown Business Park, 
		  Clonee, Dublin 15, D15 YN2P, Írsko.
	 c)	 Notifikovanou osobou zodpovednou za interné riadenie výroby a za 
		  náhodné kontroly sledovaných výrobkov (Modul C2) je SATRA 
		  Technology Europe Limited (2777), Bracetown Business Park, Clonee, 
		  Dublin 15, D15 YN2P, Írsko.
	 d)	 EÚ vyhlásenie o zhode je k dispozícii na internetových stránkách 
		  www.batist.com
3)	Značenie
	 a)	 Piktogram upozorňujúci na mikroorganizmy: EN ISO 374--5:2016 
		  Ochrana proti baktériám, hubám a vírusom. Pokiaľ ide o vzorku, 
		  nedochádza k žiadnemu prenikaniu bakteriofágov vzorkou a je na 
		  nej umiestnený nasledujúci piktogram.



	 b)	Piktogram upozorňujúci na nebezpečné chemické látky: 
		  EN 16523--1:2015; dodatočné informácie o odolnosti proti chemickým 
		  látkam poskytnuté výrobcom.



EN ISO 374--1:2016 úrovne prenikania vychádzajú z troch úrovní penetrácie 
nasledovne:



	 Tento výrobok spĺňa požiadavky na Typ B a s odkazom na ustanovenie 
	 odseku 6.2 normy ISO 374--1 sa použije nasledujúci piktogram.



 
4)	Vlastnosti a obmedzenie použitia
	 a)	 Tento výrobok bol testovaný v súlade s EN ISO 374-5:2016. 
	 Ochrana proti baktériám a hubám - vyhovel
	 Ochrana proti vírusom - vyhovel
	 b)	Rukavice boli testované v súlade s normou EN 16523--1:2015 
	 na odolnosť proti prenikaniu chemických látok a dosiahli nasledujúce 
	 úrovne odolnosti: 



* Minimálna pozorovateľná rýchlosť prieniku bola 7 μg/cm2/min.



		  i)	 Táto informácia nevyjadruje aktuálne trvanie ochrany na pracovisku 
			   a rozdiel medzi zmesami a čistými chemickými látkami.
		  ii)	 Chemická odolnosť bola vyhodnotená v laboratórnych podmienkach 
			   na vzorkách odobratých len z dlaňovej časti (okrem prípadov, keď je 
			   plocha dlane rovná alebo väčšia ako 400 mm - v takom prípade sa 
			   testuje aj manžeta) a týka sa len testovaných chemických látok.
			   Pri použití zmesí chemických látok môžu byť vlastnosti výrobku odlišné.
		  iii)	Odporúča sa skontrolovať, či sú rukavice vhodné na zamýšľaný účel, 
			   pretože podmienky na pracovisku sa môžu od podmienok pri 
			   typových skúškach líšiť teplotou, mierou abrázie či degradácie.
		  iv)	Pri používaní môžu ochranné rukavice poskytovať menšiu ochranu 
			   pred nebezpečnými chemikáliami v dôsledku zmeny ich fyzikálnych 
			   vlastností. Skutočný čas použitia sa môže významne skrátiť 
			   v dôsledku pohybov, brúsenia, drhnutia, či degradácie spôsobenej 
			   kontaktom s chemickými látkami atď. V prípade žieravých 
			   chemických látok môže byť degradácia najdôležitejším faktorom, 
			   ktorý bude potrebné zvážiť pri výbere rukavíc odolných proti 
			   chemickým látkam.
		  v)	 Pred použitím rukavice skontrolujte, či sa na nich nevyskytujú nejaké 
			   chyby alebo nedostatky.
	 c)	 Výrobok bol testovaný v súlade s normou EN 374-4: 2013 a dosiahli sa 
		  pri tom nasledujúce hodnoty degradácie: 



		  i)	 Úrovne degradácie poukazujú na zmeny odolnosti rukavíc proti 
			   prepichnutiu po expozícii chemickým látkam.
	 d)	 Tento výrobok poskytuje ochranu pred baktériami, hubami a vírusmi. 
		  Rukavice boli testované v súlade s normou ISO 16604: 2004 a spĺňajú 
		  požiadavky  EN ISO 374--5: 2016 na metódu skúšky odolnosti proti 
		  prenikaniu krvných patogénov s využitím bakteriofágu Phi-X174.
		  i)	 Odolnosť proti prenikaniu bola zhodnotená v laboratórnych 
			   podmienkach a týka sa iba testovanej vzorky.
	 e)	 Zistilo sa, že rukavice spĺňajú požiadavky Prílohy XVII REACH 
		  na polycyklické aromatické uhľovodíky.
	 f )	 Látky použité pri výrobe rukavíc môžu niektorým používateľom 
		  spôsobiť alergické reakcie. V prípade výskytu alergických reakcií 
		  vyhľadajte okamžite lekársku pomoc.



Třída provedení pro 
permeaci 1 2 3 4 5 6



Naměřená doba 
průniku (min) >10 >30 >60 >120 >240 >480



Chemikálie Výkonnostní úroveň
*4% chlorhexidin diglukonát 6
40% hydroxid sodný (K) 6
10-13% chlornan sodný 6
50% kyselina sírová 6
10% kyselina octová 4
5% etidiumbromid 6
37% formaldehyd (T) 3
65% kyselina dusičná (M) 0
50% glutaraldehyd 6
0,1% fenol 6
30% Peroxid vodíku (P) 2
1,5% metanol ve vodě 6
70% isopropanol 0
35% etanol 0
99% kyselina octová (N) 0
25% hydroxid amonný (O) 1
3% jodovaný povidon 6
10% peruhličitan sodný 6



Chemikálie Výkonnostná úroveň
*4% chlórhexidín diglukonát 6
40% hydroxid sodný (K) 6
10-13% chlórnan sodný 6
50% kyselina sírová 6
10% kyselina octová 4
5% etidiumbromid 6
37% formaldehyd (T) 3
65% kyselina dusičná (M) 0
50% glutaraldehyd 6
0,1% fenol 6
30% peroxid vodíka (P) 2
1,5% metanol vo vode 6
70% izopropanol 0
35% etanol 0
99% kyselina octová (N) 0
25% hydroxid amónny (O) 1
3% jódovaný povidón 6
10% peruhličitan sodný 6



Chemikálie Střední míra degradace / %
4% chlorhexidin diglukonát 19,0
40% hydroxid sodný (K) -42,9
10-13% chlornan sodný 14,7
50% kyselina sírová -20,5
10% kyselina octová 66,7
5% etidiumbromid 3.4
37% formaldehyd (T) 5,0
65% kyselina dusičná (M) 97,6
50% glutaraldehyd 27,4
0,1% fenol 33,8
30% Peroxid vodíku (P) 22,8
1,5% metanol ve vodě 21,9
70% isopropanol 62,2
35% etanol 38,8
99% kyselina octová (N) 93,9
25% hydroxid amonný (O) -52,0
3% jodovaný povidon 33,7
10% peruhličitan sodný 15,4



Chemikálie Stredná miera degradácie / %
4% chlórhexidín diglukonát 19,0
40% hydroxid sodný (K) -42,9
10-13% chlórnan sodný 14,7
50% kyselina sírová -20,5
10% kyselina octová 66,7
5% etidiumbromid 3,4
37% formaldehyd (T) 5,0
65% kyselina dusičná (M) 97,6
50% glutaraldehyd 27,4
0,1% fenol 33,8
30% peroxid vodíka (P) 22,8
1,5% metanol vo vode 21,9
70% izopropanol 62,2
35% etanol 38,8
99% kyselina octová (N) 93,9
25% hydroxid amónny (O) -52,0
3% jódovaný povidón 33,7
10% peruhličitan sodný 15,4



Trieda prevedenia 
pre permeaciu 1 2 3 4 5 6



Meraný čas do prieniku 
(min) >10 >30 >60 >120 >240 >480



5)	Rukavice na osobitné použitie (EN 420:2003, odsek 5.1.3)
	 Tieto rukavice boli navrhnuté na ochranu pokožky rúk pred rozstrekom 
	 chemických látok. Dĺžka rukavíc je preto kratšia ako celková minimálna 
	 dĺžka rukavíc vyžadovaná podľa EN a rukavice sa preto považujú 
	 za rukavice „Určené na osobitný účel““.
6)	Pokyny na použitie výrobku
	 a)	 Použitie - len na jedno použitie. V prípade opakovaného použitia hrozí 
		  riziko kontaminácie a vzniku infekcie z dôvodu nesprávneho procesu 
		  čistenia; zároveň pri opakovanom použití stúpa riziko vzniku otvorov 
		  a trhlín v dôsledku oslabenia rukavíc procesom čistenia.
	 b)	Veľkosť - vyberte si správnu veľkosť rukavíc na vašu ruku.
	 c)	 Navliekanie - držte rukavicu jednou rukou za lem. Otočte rukavicu tak, 
		  aby poloha palca zodpovedala palcu danej ruky a vsuňte ruku do 
		  rukavice - každý prst do príslušného prsta v rukavici. Dlaň rukavice 
		  napnite tak, aby vám rukavica správne sedela. Druhú rukavicu navlečte 
		  rovnakým postupom.
	 d)	Kontrola - v dôsledku navliekania môžu v rukaviciach vzniknúť otvory 
		  alebo trhliny. Po navlečení každú rukavicu skontrolujte a v prípade 
		  akéhokoľvek zisteného poškodenia ju ihneď prestaňte používať.
	 e)	 Vyzliekanie - držte lem rukavice a potiahnite ho smerom k prstom, 
		  kým rukavicu nestiahnete z ruky.
	 f)	 Likvidácia - všetky použité rukavice riadne zlikvidujte. Pri likvidácii 
		  sa riaďte pravidlami platnými vo vašej inštitúcii.
7)	Manipulácia a skladovanie
	 Uchovávajte na chladnom a suchom mieste. Otvorené krabice nevystavujte 
	 fluorescenčnému žiareniu(napr.svetlu žiariviek) a slnečnému svetlu. Rukavice 
	 sú balené v dávkovacom obale, ktorý je vhodný na prepravu. Ak rukavice 
	 nepoužívate, nechajte ich v krabici.
8)	Skladová životnosť
	 Skladová životnosť výrobku je 3 roky od dátumu výroby.



EN - USER INFORMATION 
FLOWER - powder free nitrile examination 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 I 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 III 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 ISO 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, 
		  D15 YN2P, Ireland.
	 d)	 The EU Declaration of Conformity is accessible at www.kossan.com.my
3) Marking
	 a)	 Micro Organism Hazards Pictogram: EN ISO 374-5:2016 Protect against
		  Bacteria, Fungi and Virus. No penetration of bacteriophages through 
		  the specimen and the following pictogram is applied.



 
	 b)	 Chemical Hazards Pictogram: BS EN 16523-1:2015; Additional information
		  on chemical resistance obtainable from manufacturer. 



EN ISO 374-1:2016 permeation levels are based on breakthrough times as follows:



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



 



4)	Performance and Limitation of Use
	 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: 



*The minimum observable permeation rate was 7ug/cm2/min.



		  i)	 This information does not reflect the actual duration of protection 
			   in the workplace and the differentiation between mixtures and pure 
			   chemicals.
		  ii)	 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.
	 c)	 This product had been tested in accordance with BS EN 374-4:2013 and
		  achieved the following degradation results:-



		  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.



PL - INFORMACJE DLA UŻYTKOWNIKA
FLOWER - nitrylowe bezpudrowe rękawice diagnostyczne, niesterylne, 
niebieskie
Dostępne rozmiary: S, M, L, XL
1)	Rozporządzenie parlamentu europejskiego i rady (UE) 2017/745
	 a)	 Niniejszy produkt został sklasyfikowany do Klasy I Wyrobów 
		  Medycznych zgodnie z Regułą 1 i Regułą 5 Załącznika IX, i spełnia zapisy 
		  Rozporządzenie 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 Sprzęt Ochrony Osobistej
	 a)	 Niniejszy produkt został sklasyfikowany do Kategorii III Sprzętu 
		  Ochrony Osobistej (SOO) zgodnie z Rozporządzeniem (UE) 2016/425 
		  o Sprzęcie Ochrony Osobistej oraz wykazano jego zgodność 
		  z Rozporządzeniem na podstawie Europejskich Norm Zharmonizowanych 
		  EN 420:2003+A1:2009, EN ISO 374-1:2016/Popr. 1:2018 (E), 
		  EN ISO 374-1:2016 oraz EN ISO 374-5:2016.
	 b)	 Jednostka Notyfikowana odpowiedzialna za certyfikację oraz zgodność 
		  z Modułem B to SATRA Technology Europe Limited (2777), Bracetown 
		  Business Park, Clonee, Dublin 15, D15 YN2P, Irlandia.
	 c)	 Jednostka Notyfikowana odpowiedzialna za kontrolę produkcji 
		  wewnątrzzakładowej oraz nadzorowanie kontroli produktu 
		  w przypadkowych odstępach czasu (Moduł C2) to SATRA Technology 
		  Europe Limited (2777), Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, 
		  D15 YN2P, Irlandia.
	 d)	 Deklaracja Zgodności UE jest dostępna na www.batist.com
3)	Oznakowanie
	 a)	 Piktogram zagrożeń mikroorganizmami: EN ISO 374-5:2016 Ochrona 
		  przed bakteriami, grzybami i wirusami. Zastosowano brak penetracji 
		  bakteriofagów przez próbkę oraz poniższy piktogram.



 
	 b)	 Piktogram zagrożeń chemikaliami: BS EN 16523-1:2015; Dodatkowe 
		  informacje o odporności na substancje chemiczne można uzyskać 
		  u producenta.



EN ISO 374-1:2016 poziomy przenikania opierają się na czasie przebicia, jak poniżej:



	 Niniejszy produkt jest zgodny z wymaganiami dla typu B i zgodnie 
	 z klauzulą 6.2 ISO 374-1 należy użyć poniższy piktogram.



4)	Wykonanie oraz ograniczenie stosowania
	 a)	 Niniejszy produkt został przebadany zgodnie z EN ISO 374-5:2016.
		  Ochrona przed bakteriami i grzybami – wynik pozytywny
		  Ochrona przed wirusami – wynik pozytywny
	 b)	Rękawice zostały przebadane zgodnie z BS EN 16523-1:2015 
		  na wytrzymałość na przenikanie substancji chemicznych 
		  i osiągnęły następujące poziomy wykonania:



*Minimalna obserwowana prędkość przenikania wynosiła 7ug/cm2/min.



		  i)	 Niniejsza informacja nie oddaje rzeczywistego czasu trwania 
			   ochrony w miejscu pracy oraz zróżnicowania pomiędzy 
			   mieszaninami a czystymi substancjami chemicznymi.
		  ii)	 Odporność na substancje chemiczne została oceniona w warunkach 
			   laboratoryjnych z próbek pobranych wyłącznie z dłoni (za wyjątkiem 
			   gdy rękawica ma wymiar 400 mm i powyżej, gdzie testowano 
			   również mankiet) i odnosi się wyłącznie do testowanych substancji 
			   chemicznych. Odporność może być inna jeżeli substancja chemiczna 
			   będzie stosowana w mieszaninie.
		  iii)	Zaleca się, aby sprawdzić odpowiedniość rękawic do zamierzonego 
			   użycia, ponieważ warunki w miejscu pracy mogą się różnić od 
			   badanego typu w zależności od temperatury, abrazji i degradacji.
		  iv)	Rękawice ochronne mogą być mniej odporne na niebezpieczne 
			   substancje chemiczne podczas użytkowania ze względu na zmiany 
			   we właściwościach fizycznych. Ruch, rozdarcia, pocieranie, 
			   degradacja spowodowane kontaktem z substancją chemiczną mogą 
			   istotnie zmniejszyć rzeczywisty czas stosowania. Jeśli chodzi 
			   o korozyjne substancje chemiczne degradacja może być 
			   najważniejszym czynnikiem do rozważenia przy wyborze rękawic 
			   odpornych na substancje chemiczne.
		  v)	 Przed użyciem należy sprawdzić rękawice pod kątem wad i skaz.
	 c)	 Niniejszy produkt został przebadany zgodnie z BS EN 374-4:2013 
		  i zanotowano następujące wyniki w zakresie degradacji:



Permeation Performance 
Level 1 2 3 4 5 6



Measured breakthrough 
time (min) >10 >30 >60 >120 >240 >480



Poziom wykonawczy
przenikania 1 2 3 4 5 6



Mierzony czas przebicia
(min.) >10 >30 >60 >120 >240 >480



Chemicals Performance Level
*4% Chlorhexidine Digluconate 6
40% Sodium Hydroxide (K) 6
10-13% Sodium Hypochlorite 6
50% Sulphuric Acid 6
10% Acetic acid 4
5% Ethidium Bromide 6
37% Formaldehyde (T) 3
65% Nitric Acid (M) 0
50% Glutaraldehyde 6
0,1% Phenol 6
30% Hydrogen peroxide (P) 2
1,5% Methanol in water 6
70% Isopropanol 0
35% Ethanol 0
99% Acetic acid (N) 0
25% Ammonium Hydroxide (O) 1
3% Povidone Iodine 6
10% Sodium Percarbonate 6



Substancje chemiczne Poziom wykonania
*4% dwuglukonian chlorheksydyny 6
40% wodorotlenek sodu (K) 6
10-13% podchloryn sodu 6
50% kwas siarkowy 6
10% kwas octowy 4
5% bromek etydyny 6
37% formaldehyd (T) 3
65% kwas azotowy (M) 0
50% aldehyd glutarowy 6
0,1% fenol 6
30% nadtlenek wodoru (P) 2
1,5% metanol w wodzie 6
70% izopropanol 0
35% etanol 0
99% kwas octowy (N) 0
25% wodorotlenek amonu 1
3% jodyna powidonowa 6
10% nadwęglan sodu 6



Chemicals Mean Degradation / %
4% Chlorhexidine Digluconate 19,0
40% Sodium Hydroxide (K) -42,9
10-13% Sodium Hypochlorite 14,7
50% Sulphuric Acid -20,5
10% Acetic acid 66,7
5% Ethidium Bromide 3,4
37% Formaldehyde (T) 5,0
65% Nitric Acid (M) 97,6
50% Glutaraldehyde 27,4
0,1% Phenol 33,8
30% Hydrogen peroxide (P) 22,8
1,5% Methanol in water 21,9
70% Isopropanol 62,2
35% Ethanol 38,8
99% Acetic acid (N) 93,9
25% Ammonium Hydroxide (O) -52,0
3% Povidone Iodine 33,7
10% Sodium Percarbonate 15,4
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		  i)	 EN 374-4:2013 Poziomy degradacji wskazują zmiany w odporności 
			   na nakłuwanie rękawic po ekspozycji na badane substancje chemiczne.
	 d)	 Niniejszy produkt zapewnia ochronę przeciw bakteriom, grzybom 
		  i wirusom. Rękawice zostały przetestowane zgodnie z ISO 16604:2004, 
		  aby spełnić wymagania BS EN ISO 374-5:2016 w zakresie odporności 
		  na penetrację patogenów przenoszonych przez krew – metoda badania 
		  przy użyciu bakteriofagu Phi-X174.
		  i)	 Odporność na penetrację została oceniona w warunkach laboratoryjnych 
		  i odnosi się wyłącznie do badanej próbki.
	 e)	 Rękawice uznano za spełniające wymagania Załącznika XVII REACH 
		  dla policyklicznych węglowodorów aromatycznych.
	 f )	 Składniki stosowane w produkcji rękawic mogą powodować reakcje 
		  alergiczne u niektórych użytkowników. W razie pojawienia się alergii 
		  należy się natychmiast zwrócić po poradę lekarską.
5)	Rękawice do specjalnych zastosowań (EN 420:2003, Klauzula 5.1.3)
	 Niniejsze rękawice są zaprojektowane do ochrony powierzchni rąk przed 
	 rozpryskami substancji chemicznych. Zatem długość rękawic jest poniżej 
	 wymogów EN całkowitej długości rękawic i jest uważana za „przeznaczone 
	 do specjalnego celu”.
6)	 Instrukcja użytkowania
	 a)	 Stosowanie - wyłącznie jednorazowego użytku. W razie ponownego 
		  użycia ryzyko zakażenia i infekcji wzrasta ze względu na nieprawidłowe 
		  procesy czyszczenia; istnieje również zwiększone ryzyko powstania 
		  dziur i rozdarć podczas ponownego stosowania ze względu 
		  na osłabienie odporności rękawic przez procesy czyszczenia.
	 b)	Rozmiary - należy wybrać odpowiedni rozmiar dla swojej dłoni
	 c)	 Nakładanie - trzymaj rękawicę jedną ręką za zrulowaną końcówkę. 
		  Dostosuj kciuk rękawicy z kciukiem drugiej dłoni i wsuń rękę 
		  do rękawicy, po palcu do każdego palca rękawicy. Pociągnij dłoń 
		  rękawicy, aby dobrze dopasować rękawicę. Zastosuj te same czynności 
		  w przypadku drugiej rękawicy.
	 d)	Kontrola - po nałożeniu mogą pojawić się przebicia lub rozdarcia. 
		  Po nałożeniu należy skontrolować każdą rękawicę i w razie uszkodzenia 
		  natychmiast zakończyć jej używania. 
	 e)	 Ściąganie - trzymaj rulon mankietu i ciągnij palcem aż rękawica zejdzie.
	 f)	 Utylizacja - rękawice należy właściwie zutylizować. Należy przestrzegać 
		  zakładowej polityki utylizacji.
7)	Obsługa i magazynowanie
	 Magazynować w chłodnym, zimnym miejscu. Otwarte kartony należy 
	 trzymać z dala od światła fluorescencyjnego i słonecznego. Rękawice 
	 są zapakowane w pojemnik odpowiedni do transportu. Rękawice należy 
	 przechowywać w kartonie, gdy nie są używane.
8)	Okres trwałości
	 Okres trwałości produktu to 3 lata od daty produkcji.
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Prostudujte si pokyny k použití
Preštudujte si pokyny na použitie
Read instructions for use
Przeczytaj instrukcje użytkownika



Skladujte na suchém místě
Skladujte na suchom mieste 
Store in dry place
Magazynuj w suchym miejscu



Chraňte před slunečním zářením
Chráňte pred slnečným žiarením
Protect from the sunlight
Chroń przed światłem słonecznym



Nesterilní
Nesterilné
Nonsterile
Niesterylny



Zdravotnický prostředek
Zdravotnícka pomôcka
Medical Device
Wyrób Medyczny



Nepoužívat opakovaně
Nepoužívať opakovane 
Non reusable
Jednorazowego użytku



Manipulace s potravinami
Manipulácia s potravinami
Food handling
Obsługa żywności



Nepoužívat na kyselé potraviny (pH < 4,5)
Viz technický datový list
Nepoužívať na kyslé potraviny (pH < 4,5)
Pozri technický dátový list
Do not use with acidic foods (pH < 4,5)
Refer to the technical data sheet
Nie stosuj z żywnością kwasową (pH < 4,5)
Patrz arkusz danych technicznych



Zdravotnický prostředek třídy I
Medical device class I
Zdravotnícka pomôcka triedy I
Product medyczny klasa I



Osobní ochranná pomůcka kategorie III
Personal protective equipment category III
Osobný ochranný prostriedok kategórie III
Sprzęt ochrony osobistej kat. III



Substancje chemiczne Średnia 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 3,4
37% formaldehyd (T) 5,0
65% kwas azotowy (M) 97,6
50% aldehyd glutarowy 27,4
0,1% fenol 33,8
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% nadwęglan sodu 15,4
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NITRILOVÉ RUKAVICE
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SATRA 
 



Notifikovaná osoba:  2777 Číslo zákazníka SATRA: P1343 



Wisma Kossan, Lot 782 
Jalan Sungai Putus, Off Batu 3 3/4  
Jalan Kapar 
42100 Klang 
Selangor Darul Ehsan  
Malajsie 



 



EU Osvědčení o typové zkoušce 
 



Číslo certifikátu: 2777/10015-03/E00-00 
Tento EU Certifikát o typové zkoušce pokrývá na základě testování podle příslušných norem/technických specifikací a prověření 



technické dokumentace následující skupinu (skupiny) výrobků: 
Na základě EU Typové zkoušky bylo potvrzeno, že tato skupina výrobků splňuje příslušné základní požadavky na bezpečnost a 



ochranu zdraví podle Přílohy II Nařízení o OOPP (EU) 2016/425 jako výrobek Kategorie III. 
 



Reference výrobku 
PFN 



 
Velikosti: 5/6 (XS) až 10/11 (XXL) 



Popis 
Jednorázové nezaprášené nitrilové rukavice v bílé, modré a indigové barvě. Nesterilní 



 
 



Klasifikace: 
 



EN ISO 374-1: 2016 (Typ B) 
*4% chlorhexidin diglukonát 



Úroveň 
6 



EN374-4: 2013 % degradace 
19.0 



40% hydroxid sodný (K) 6 -42,9 
10-13% chlornan sodný 6 14.7 
50% kyselina sírová 6 -20,5 
10% kyselina octová 4 66,7 
5% etidiumbromid 6 3.4 
37% formaldehyd (T) 3 5.0 
65% kyselina dusičná (M) 0 97,6 
50% glutaraldehyd 6 27,4 
0,1% fenol 6 33,8 
30% peroxid vodíku (P) 2 22,8 
1,5% metanol ve vodě 6 21,9 
70% isopropanol 0 62,2 
35% etanol 0 38,8 
99% kyselina octová (N) 0 93,9 
25% hydroxid amonný (O) 1 -52,0 
3% jodovaný povidon 6 33,7 
10% peruhličitan sodný 6 15.4 
* Rychlost pronikání 7 μg/cm2/min   



EN ISO 374-5: 2016   



Ochrana proti bakteriím a houbám Prospěl  



Ochrana proti virům Prospěl  



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



 



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



 



 



Podepsáno za SATRA:  



Datum prvního vydání: 21/04/2018 
Datum vydání: 25/03/2019 



Hannah Coe  



 
Datum vypršení: 21/04/2023 



Quincey Brown 
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Issued to:



Notified Body: 2777 SATRA customer number: P1343



Kossan International Sdn Bhd
Wisma Kossan, Lot 782
Jalan Sungai Putus, Off Batu 3 3/4
Jalan Kapar
42100 Klang
Selangor Darul Ehsan
Malaysia



 
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 II of the PPE Regulation (EU) 2016/425 as a  Category III product.



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



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



Signed on behalf of SATRA:
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SATRA Technology Europe Limited. Bracetown Business Park. Clonee. D15YN2P. Republic of Ireland.



Product Reference 
PFN 



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



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



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 7µg/cm2/min
EN ISO 374-5: 2016
Protection against Bacteria & Fungi Pass
Protection against viruses Pass



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



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 III 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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