
Material: Nitrilo

Cor: Verde

Tamanho: XS | S | M | L | XL

AQL: 1.5

Esterilidade: Não estéril

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

Referências: FP.RG1402.XS | FP.RG1402.S |
FP.RG1402.M | FP.RG1402.L | FP.RG1402.XLLuvas de exame em nitrilo verde, sem pó

Estas instruções de utilização destinam-se a ser utilizadas em combinação com as informações específicas que constam da
respetiva embalagem primária.

Elevado conforto, destreza e resistência à perfuração e à
rutura. As pontas dos dedos são microtexturadas,
assegurando uma elevada sensibilidade tátil. Elevada
elasticidade que confere elevada adaptabilidade. Punho
com rebordo. Ambidestras. Uso único. Isentas de latex,
com baixo risco de alergias. Produzidas em linha
automatizada 100%, com inspeção individual de cada
unidade.

DESCRIÇÃO

Destinadas à utilização por profissionais de saúde em
ambientes clínicos para revestir as mãos, proporcionando
uma barreira mecânica/física que reduz o risco de
contaminação cruzada entre o utilizador e o doente
durante procedimentos não cirúrgicos, contribuindo
assim para a prevenção da transmissão de doenças e
garantindo a segurança do doente e utilizador.

FINALIDADE PREVISTA

Dispositivo médico da classe I, não estéril, de acordo
com o Regulamento (UE) 2017/745. Equipamento de
proteção individual de categoria III, de acordo com o
Regulamento (UE) 2016/425. Avaliação de conformidade
realizada pelo o organismo BSI Netherlands Say Building,
John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, P.O. Box
74103, 1070 BC Amsterdam, The Netherlands. (2797).

CLASSIFICAÇÃO E MARCAÇÃO CE

Em conformidade com as normas: EN ISO 20417:2021;
EN ISO 15223-1:2021; EN ISO 14971:2019/A11:2021; EN
455-1:2020+A1:2022; EN 455-2:2015; EN 455-3:2015; EN
455-4:2009; EN ISO 10993-1:2018; EN ISO 10993-
5:2009; EN ISO 10993-10:2021; EN ISO 10993-23:2021;
EN ISO 21420:2020; EN ISO 374-1:2016+A1:2018; EN
ISO 374-2:2019; EN ISO 374-4:2019; EN ISO 374-5:2016;
EN 16523-1:2015+A1:2018; ISO 16604:2004.

NORMAS

PT

IFU/02_FP.RA1402_rev.01_03.02.2025

FABRICANTE: 
ARKA, EUROPE, S.A.
Rua de Ribela 600, 4770-170 Cruz, Portugal 
info@arkamedical.eu | Tel. +351 252 916 497 
(chamada para telefone fixo nacional) 

REPRESENTANTES AUTORIZADOS: 
Suiça (apenas para Dispositivo Médico):
MedNet SWISS GmbH, D4 Platz 4, 6039 Root D4, Switzerland

Reino Unido (apenas para Dispositivo Médico):
MediMap Ltd, 2 The Drift, Thurston, Suffolk IP31 3RT, United Kingdom



INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

SIMBOLOS E PICTOGRAMAS DA EMBALAGEM

(A) Antes de utilizar o produto, consulte as instruções de utilização ou contacte a ARKA, EUROPE, S.A. para obter
informações adicionais. (B) Advertência. (C) Fabricante. (D) Data de fabrico. (E) Prazo de validade. (F) Número do lote.
(G) Referência. (H) Não estéril. (I) Manter afastado de fontes de calor e radioativas. (J) Manter seco. (K) Temperatura
de armazenamento entre 10ºC e 40ௗ°C. (L) Uso único. (M) Dispositivo Médico. (N) Identificador único do dispositivo. (O)
Proteção contra riscos químicos - Tipo C= tempo de rutura de permeação > 10 minutos de proteção contra pelo menos
uma substância química da lista definida na norma EN ISO 374-1:2016 (nenhum código indicado por baixo do
pictograma). Substâncias testadas: K=Hidróxido de sódio a 40% e T=Formaldeído a 37%. (P) Proteção contra bactérias,
fungos e vírus. (Q) O produto está em conformidade com o UK MDR 2002. (R) O produto está em conformidade e foi
certificado de acordo com os requisitos do Regulamento (UE) 2016/425 relativo aos Equipamentos de Proteção
Individual (EPI) de categoria III. Quando o símbolo MD acompanha a marcação CE, o produto é também classificado
como dispositivo médico de classe I de acordo com os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745.

Luvas de exame em nitrilo verde, sem pó

(E)(D)(C)(B)(A)

(J)

(J)(I)(H)(G)(F)

(O)(N)(M)(L)(K)

(R)(Q)(P)
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INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
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1. Antes da utilização, verifique cuidadosamente as luvas
quanto à existência de furos, rasgos, deformações ou
outros defeitos visíveis. Não utilizar se estiverem
danificadas. 2. As luvas são concebidas para uso único.
Não reutilizar. A reutilização pode comprometer a
eficácia da barreira de proteção. 3. As luvas oferecem
proteção limitada contra determinados produtos
químicos. Consulte a informação técnica fornecida pela
ARKA, EUROPE, S.A. antes da utilização com químicos.
4. Retire as luvas com cuidado, evitando o contacto com
a superfície externa. Lave e desinfete as mãos após a
remoção. 5. As luvas não devem ser expostas a chamas
vivas nem utilizadas como proteção contra calor ou
contra chamas. 6. As luvas não são adequadas para
proteção contra radiação ionizante, ambientes de
contenção biológica ou atmosferas explosivas. 7. Não
utilizar se a embalagem estiver danificada. 8. As luvas
são destinadas a utilização temporária, entendida como
uma utilização contínua inferior a 60 minutos, nos termos
do Regulamento (UE) 2017/745. 9. As luvas devem ser
substituídas entre procedimentos, sempre que se transite
de uma área contaminada para uma área limpa, após
contacto com fluidos corporais ou quando se verifiquem
sinais de dano ou contaminação, de forma a garantir a
manutenção da barreira e a segurança do utilizador e do
doente, prevenindo a contaminação cruzada. 10. Em
caso de ocorrência de um incidente grave, esse incidente
deve ser comunicado à ARKA, EUROPE, S.A. e à
Autoridade Competente do Estado-Membro onde o
utilizador e/ou doente residam.

PRECAUÇÕES DE UTILIZAÇÃO COLOCAÇÃO DAS LUVAS (ORIENTAÇÕES OMS)

Luvas de exame em nitrilo verde, sem pó

Manter em local seco e proteger da humidade, luz solar
direta, luz fluorescente, ozono, raios-x e frio e calor
excessivo. Descarte de acordo com os regulamentos
locais.

CONDIÇÕES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

1. Retire uma luva 
da  embalagem 

original.

2. Toque apenas numa zona 
restrita da luva correspondente ao 
punho (na extremidade superior do 

punho).

3. Coloque a 
primeira luva.

4. Com a mão ainda 
descoberta, retire a 

segunda luva, tocando 
apenas numa zona 

restrita correspondente 
ao punho.

5. Para evitar tocar na pele 
do antebraço com a mão 

já enluvada, vire a 
superfície externa da luva 
a colocar sobre os dedos 

da mão já enluvada, 
permitindo assim colocar a 

segunda luva.

6. Depois de 
colocadas as luvas, as 
mãos não devem tocar 
em mais nada que não 

esteja indicado ou 
previsto nas condições 
de utilização das luvas.

A resistência á penetração foi avaliada em condições de
laboratório e diz respeito só às amostras testadas. Esta
informação não reflete a duração real da proteção no
local de trabalho e a diferenciação entre misturas e
produtos químicos puros. A resistência química foi
avaliada em condições laboratoriais a partir de amostras
colhidas apenas da palma da mão e refere-se apenas ao
produto químico testado. Pode ser diferente se o produto
químico for usado numa mistura. Recomenda-se verificar
se as luvas são adequadas para o uso pretendido, pois as
condições no local de trabalho podem diferir do tipo de
teste dependendo da temperatura, abrasão e
degradação. Quando usadas, as luvas de proteção
podem oferecer menos resistência ao produto químico
perigoso devido a alterações nas propriedades físicas.
Movimentos, travamento, atrito, degradação causados
pelo contato químico, etc. podem reduzir o tempo real de
uso significativamente. Para químicos corrosivos, a
degradação pode ser o fator mais importante a
considerar na seleção de luvas resistentes a produtos
químicos.

PROTEÇÃO QUÍMICA

3 anos, após a data de fabrico.

VIDA ÚTIL

Degradação 
(%)

Nível de 
PermeaçãoQuímicoLetra Código 

2,96Hidróxido de sódio a 40% K

44,54Formaldeído a 37%T
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Material: Nitrile

Color: Green

Sizes: XS | S | M | L | XL

AQL: 0,65

Sterility: Non sterile

INSTRUCTIONS FOR USE

References: FP.RA1402.XS | FP.RA1402.S |
FP.RA1402.M | FP.RA1402.L | FP.RA1402.XLGreen nitrile examination gloves, powder-free

These instructions for use are intended to be used in combination with the specific information provided on the respective
primary packaging.

High comfort, dexterity, and resistance to puncture and
tear. The fingertips are micro-textured, ensuring high tactile
sensitivity. High elasticity providing excellent adaptability.
Beaded cuff. Ambidextrous. Single use. Latex-free, with
low allergy risk. Manufactured on a fully automated line
(100%), with individual inspection of each unit.

DESCRIPTION

Intended to be used by healthcare professionals in a
clinical environments to cover the hands, providing a
mechanical/physical barrier that reduces the risk of cross-
contamination between the user and the patient during
non-surgical procedures, thereby contributing to the
prevention of disease transmission and ensuring patient
and user safety.

INTENDED USE

Medical device of class I, non-sterile, in accordance with
Regulation (EU) 2017/745. Personal protective equipment
of category III, in accordance with Regulation (EU)
2016/425. Conformity assessment carried out by the
notified body BSI Netherlands, Say Building, John M.
Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, P.O. Box 74103,
1070 BC Amsterdam, The Netherlands. (2797).

CLASSIFICATION AND CE MARKING

In compliance with the following standards: EN ISO
20417:2021; EN ISO 15223-1:2021; EN ISO
14971:2019/A11:2021; EN 455-1:2020+A1:2022; EN 455-
2:2015; EN 455-3:2015; EN 455-4:2009; EN ISO 10993-
1:2018; EN ISO 10993-5:2009; EN ISO 10993-10:2021;
EN ISO 10993-23:2021; EN ISO 21420:2020; EN ISO
374-1:2016+A1:2018; EN ISO 374-2:2019; EN ISO 374-
4:2019; EN ISO 374-5:2016; EN 16523-1:2015+A1:2018;
ISO 16604:2004.

STANDARDS

EN
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INSTRUCTIONS FOR USE

SYMBOLS AND PICTOGRAMS ON THE PACKAGING

(A) Before using the product, consult the instructions for use or contact ARKA, EUROPE, S.A. for further information. (B)
Warning. (C) Manufacturer. (D) Date of manufacture. (E) Expiry date. (F) Batch number. (G) Reference. (H) Non-sterile.
(I) Keep away from heat and radioactive sources. (J) Keep dry. (K) Storage temperature between 10°C and 40°C. (L)
Single use. (M) Medical Device. (N) Unique Device Identifier. (O) Chemical risk protection - Type C = permeation
breakthrough time > 10 minutes for protection against at least one chemical from the list defined in EN ISO 374-1:2016
(no code indicated below the pictogram). Tested substances: K = 40% Sodium hydroxide and T = 37% Formaldehyde.
(P) Protection against bacteria, fungi and viruses. (Q) The product complies with UK MDR 2002. (R) The product
complies with and is certified in accordance with the requirements of Regulation (EU) 2016/425 on Personal Protective
Equipment (PPE) category III. When the MD symbol accompanies the CE marking, the product is also classified as a
Class I medical device according to Regulation (EU) 2017/745.

Green nitrile examination gloves, powder-free

(E)(D)(C)(B)(A)

(J)

(J)(I)(H)(G)(F)

(O)(N)(M)(L)(K)

(R)(Q)(P)
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INSTRUCTIONS FOR USE

1. Before use, carefully inspect the gloves for holes, tears,
deformations, or any other visible defects. Do not use if
damaged. 2. The gloves are intended for single use only.
Do not reuse. Reuse may compromise the protective
barrier's effectiveness. 3. The gloves offer limited
protection against certain chemicals. Please consult the
technical information provided by ARKA, EUROPE, S.A.
before use with chemicals. 4. Remove the gloves
carefully, avoiding contact with the outer surface. Wash
and disinfect hands after removal. 5. Gloves must not be
exposed to open flames or used as protection against
heat or fire. 6. The gloves are not suitable for protection
against ionizing radiation, biological containment
environments, or explosive atmospheres. 7. Do not use if
the packaging is damaged. 8. The gloves are intended for
temporary use, defined as continuous use of less than 60
minutes, in accordance with Regulation (EU) 2017/745. 9.
Gloves must be changed between procedures, when
moving from a contaminated area to a clean area, after
contact with bodily fluids, or when signs of damage or
contamination are present, in order to maintain the
barrier function and ensure the safety of both the user
and the patient, preventing cross-contamination. 10. In
the event of a serious incident, it must be reported to
ARKA, EUROPE, S.A. and to the Competent Authority of
the Member State where the user and/or patient is
located.

PRECAUTIONS FOR USE GLOVES DISPENSING (WHO GUIDELINES)

Green nitrile examination gloves, powder-free

Keep in a dry place and protect from humidity, direct
sunlight, fluorescent light, ozone, X-rays and excessive
cold and heat. Dispose of in accordance with local
regulations.

STORAGE AND TRANSPORTATION RECOMMENDATIONS

1. Take out a glove 
from its original box.

2. Touch only a restricted surface
of the glove corresponding to the
wrist (at the top edge of the cuff).

3. Don the first glove.

4. Take the second glove 
with the bare hand and 
touch only a restricted 

surface of glove 
corresponding to the 

wrist.

5. To avoid touching the skin 
of the forearm with the 
gloved hand, turn the 

external surface of the glove 
to be donned on the folded 
fingers of the gloved hand, 
thus permiting to glove the 

second hand.

6. Once gloved, hands 
should not

touch anything else 
that is not

defined by indications 
and

conditions for the 
glove use.

The penetration resistance has been assessed under
laboratory conditions and relates only to the tested
specimen. This information does not reflect the actual
duration of protection in the workplace and the
differentiation between mixtures and pure chemicals. 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 400
mm - where the cuff is tested also) and relates only to the
chemical tested. It can be different if the chemical is used
in a mixture. 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. 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.

CHEMICAL PROTECTION

3 years after the manufacturing date.

SHELF-LIFE

Degradation
(%)

Permeation
LevelName of the chemicalLetter

chemical code

2,9640% Sodium hydroxideK

44,5437% FormaldehydeT
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Matériau: Nitrile

Couleur: Vert

Taille: XS | S | M | L | XL

AQL: 1.5

Taille: Non stérile

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Références : FP.RG1402.XS | FP.RG1402.S |
FP.RG1402.M | FP.RG1402.L | FP.RG1402.XLGants d’examen en nitrile vert, sans poudre

Ces instructions d’utilisation doivent être utilisées en combinaison avec les informations spécifiques figurant sur l’emballage
primaire respectif.

Grand confort, dextérité et résistance à la perforation et à
la rupture. Les doigts sont micro texturés pour assurer
une sensibilité élevée. Grande élasticité offrant une
adaptabilité élevée. Bordure roulée. Ambidextres. Usage
unique. Sans latex, risque d'allergie. Fabriqués sur une
ligne entièrement automatisée avec inspection
individuelle de chaque unité.

DESCRIPTION

Destiné à être utilisé par les professionnels de santé dans
un environnement hospitalier, afin de protéger leurs
mains, fournissant une barrière mécanique/physique
réduisant le risque de contamination croisée entre
l’utilisateur et le patient lors de procédures non
chirurgicales, contribuant ainsi à la prévention de la
transmission des maladies et garantissant la sécurité du
patient et de l’utilisateur.

OBJECTIF DU PRODUIT

Dispositif médical de classe I, non stérile, conformément
au règlement (UE) 2017/745. Équipement de protection
individuelle de catégorie III, conformément au Règlement
(UE) 2016/425. Évaluation de la conformité réalisée par
l’organisme notifié BSI Netherlands Say Building, John M.
Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, P.O. Box 74103,
1070 BC Amsterdam, The Netherlands. (2797).

CLASSIFICATION ET MARQUAGE CE

Fabriqué conformément aux exigences des normes: EN
ISO 20417:2021; EN ISO 15223-1:2021; EN ISO
14971:2019/A11:2021; EN 455-1:2020+A1:2022; EN 455-
2:2015; EN 455-3:2015; EN 455-4:2009; EN ISO 10993-
1:2018; EN ISO 10993-5:2009; EN ISO 10993-10:2021;
EN ISO 10993-23:2021; EN ISO 21420:2020; EN ISO
374-1:2016+A1:2018; EN ISO 374-2:2019; EN ISO 374-
4:2019; EN ISO 374-5:2016; EN 16523-1:2015+A1:2018;
ISO 16604:2004.

NORMES

FR
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION

SYMBOLS / PICTOGRAMMES DE L’EMBALLAGE

(A) Avant utilisation, lire les instructions d’utilisation ou contacter ARKA, EUROPE, S.A. pour obtenir des informations
complémentaires. (B) Avertissement. (C) Fabricant. (D) Date de fabrication. (E) Date de validité. (F) Numéro de lot. (G)
Référence. (H) Non stérile. (I) Tenir à l’écart des sources de chaleur et des rayonnements. (J) Garder au sec. (K)
Température de stockage : 10°C à 40°C. (L) Usage unique. (M) Dispositif Médical. (N) Identifiant unique du dispositif.
(O) Protection contre les risques chimiques – Type C = temps de rupture/perméation > 10 minutes contre au moins une
substance chimique de la liste définie dans EN ISO 374-1:2016 (aucun code indiqué sous le pictogramme). Substances
testées : K = Hydroxyde de sodium à 40%, T = Formaldéhyde à 37%. (P) Protection contre bactéries, champignons et
virus. (Q) Produit conforme au UK MDR 2002. (R) Produit conforme et certifié selon les exigences du Règlement (UE)
2016/425 pour les EPI de catégorie III. Lorsque le symbole MD accompagne le marquage CE, le produit est également
classé comme dispositif médical de classe I conformément au Règlement (UE) 2017/745.

Gants d’examen en nitrile vert, sans poudre

(E)(D)(C)(B)(A)

(J)

(J)(I)(H)(G)(F)

(O)(N)(M)(L)(K)

(R)(Q)(P)
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION

IFU/02_FP.RA1402_rev.01_03.02.2025

1. Avant utilisation, inspecter soigneusement les gants
pour détecter tout trou, déchirure, déformation ou autre
défaut visible. Ne pas utiliser s’ils sont endommagés. 2.
Les gants sont conçus pour usage unique. Ne pas
réutiliser. La réutilisation peut compromettre l’efficacité
de la barrière de protection. 3. Les gants offrent une
protection limitée contre certains produits chimiques.
Consulter les informations techniques fournies par ARKA,
EUROPE, S.A. avant l’utilisation avec des produits
chimiques. 4. Retirer les gants avec précaution, en évitant
le contact avec la surface externe. Laver et désinfecter
les mains après retrait. 5. Les gants ne doivent pas être
exposés aux flammes nues ni utilisés pour protection
contre la chaleur ou le feu. 6. Les gants ne sont pas
adaptés pour protection contre les rayonnements
ionisants, les environnements biologiques confinés ou les
atmosphères explosives. 7. Ne pas utiliser si l’emballage
est endommagé. 8. Les gants sont destinés à un usage
temporaire, défini comme une utilisation continue
inférieure à 60 minutes selon le Règlement (UE)
2017/745. 9. Les gants doivent être remplacés entre les
procédures, lorsqu’on passe d’une zone contaminée à
une zone propre, après contact avec des fluides
corporels ou en cas de détection de dommages ou
contamination, pour maintenir la barrière et la sécurité de
l’utilisateur et du patient, et prévenir la contamination
croisée. 10. En cas d’incident grave, celui-ci doit être
signalé à ARKA, EUROPE, S.A. et à l’autorité compétente
de l’État membre où réside l’utilisateur et/ou le patient.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION MISE EN PLACE DES GANTS (OMS)

Gants d’examen en nitrile vert, sans poudre

Conserver dans un endroit sec et protéger de l'humidité,
de la lumière directe du soleil, de la lumière fluorescente,
de l'ozone, des rayons X, du froid et de la chaleur
excessive. Éliminer conformément aux réglementations
locales.

RECOMMANDATIONS DE STOCKAGE ET TRANSPORT

1. Retirer un gant de 
l’emballage 
d’origine.

2. Toucher uniquement une zone 
restreinte correspondant au 

poignet).

3. Mettre le premier
gant.

4. Avec la main encore 
découverte, retirer le 
deuxième gant en ne 

touchant que la zone du 
poignet.

5. Pour éviter tout contact 
avec la peau de l’avant-
bras avec la main déjà 

gantée, retourner la 
surface externe du gant à 
mettre sur les doigts de la 
main déjà gantée et placer 

le deuxième gant.

6. Après la mise en 
place des gants, les 

mains ne doivent 
toucher que les 

surfaces prévues.

La résistance à la pénétration a été évaluée selon des
conditions d’essai normalisées en laboratoire et concerne
uniquement les échantillons testés. Cette information ne
reflète pas nécessairement la durée réelle de protection
dans les conditions spécifiques du lieu de travail, ni la
différenciation entre produits chimiques purs et mélanges.
La résistance chimique a été évaluée dans des conditions de
laboratoire à partir d’échantillons prélevés uniquement sur la
paume de la main, et se rapporte exclusivement au produit
chimique testé. Cette résistance peut différer si le produit
chimique est utilisé sous forme de mélange. Il est
recommandé de vérifier l’adéquation des gants à l’usage
prévu, car les conditions réelles du lieu de travail peuvent
différer des conditions d’essai en raison de la température,
de l’abrasion ou de la dégradation. Lors de leur utilisation,
les gants de protection peuvent présenter une résistance
réduite aux substances chimiques dangereuses en raison de
modifications des propriétés physiques. Des facteurs tels
que les mouvements, le pincement, le frottement, et la
dégradation causée par le contact chimique peuvent réduire
de manière significative la durée de protection réelle. Pour
les produits chimiques corrosifs, la dégradation des gants
constitue souvent le facteur déterminant à prendre en
compte lors de la sélection de gants résistants aux produits
chimiques.

PROTECTION CHIMIQUE

3 ans après la date de fabrication.

DURÉE DE VIE

Dégradation
(%)

Pénétration
Niveau de
protection

Nom de la substance
chimique

Lettre du
code

chimique

2,96Hydroxyde de sodium 40% K

44,54Formaldéhyde 37%T
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