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@ Untersuchungshandschuhe aus Nitril
@ Gants d’examen en nitrile

(@ Nitril onderzoekshandschoenen

(@ Guanti da visita innitrile

( Guantes de examen de hitrilo

C€

Weighed/Gewogen/Pesées
Gewogen/Pesati/Pesadas

pcs/Stlick/piece/
1 00 stuks/pezzi/piezas
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Les gants d'examen en nitrile sont utilisés par le
personnel de santé pour éviter toute contamination lors
d'un contact étroit avec le patient. Ces produits sont a
usage unique, non poudrés et non stériles.

Intended Use BestimmungsgeméBe Verwendung

The nitrile examination gloves are intently used for Die Nitril-Untersuchungshandschuhe werden von dem

the health care personnel to prevent contamination Gesundheitspersonal eingesetzt, um eine Kontamina-

during close contact with the patient. The products tion bei engem Kontakt mit dem Patienten zu

are single-use, powder free and non-sterile. verhindern. Die Produkte sind zum einmaligen
Gebrauch, puderfrei und unsteril.

a

Beoogd gebruik Destinazione d'uso Uso previsto

De nitril onderzoekshandschoenen worden | guanti in nitrile monouso sono destinati al personale Los guantes de nitrilo para examen se utilizan
doelbewust gebruikt door het zorgpersoneel om sanitario per prevenire la contaminazione durante il intensamente por el personal sanitario para evitar la
besmetting tijdens nauw contact met de patiént te contatto stretto con i pazienti. Il prodotto & monouso, contaminacién durante el contacto cercano con el
voorkomen. De producten zijn voor eenmalig privo di talco e non sterile. paciente. Los productos son de un solo uso, sin polvo y
gebruik, poedervrij en niet-steriel. no esterilizados.

( These products are complied as Medical Device Class 1, Category IlI )

Personal Protective Equipment(PPE) by the European PPE Regulation -1
2016/425 and have been shown to comply with this Regulation through EN1SO 374-1:201 6/Type C

the Harmonised European Standard(s): EN 1SO 21420:2020, EN I1SO
2 ; 7 7 374-1:2016+A1:2018,EN ISO 374-5:2016
EN ISO 374-1:2016+A1:2018 Permeation I1SO 374-5:2016,clause 7. The penetration
levels are based on breakthrough times resistance has been assessed under
CAT 1l asfollows: . laboratory conditions and relates only to
Measured Permeation the tested specimen.

Breakthrough Performance

Time(min Level Before usage, inspect the gloves for any
inati >10min 1 defector imperfections. Components
E%Té’gﬁgxé’o"ﬁ'f';‘?ﬁq‘?ga“d >30min 2 used in glove manufacturing may cause EN ISO 374-5:2016
Module C2, Carried out by >60min 3 allergic reactions.|f reactions occur then
Notified Body 2777. Yy >120min 4 seek medical advice i i
T >240min 5 Only use with dry and clean hands.
SATRA Technology Europe Ltd. 2 480min .

Bracetown Business Park,
Clonee, Dublin 15, D15 YN2P.

@ [

. Ireland A
Declaration of Conformity can " .
be downloaded at 40% Sodium Hydroxide (K) 6 VIRUS
www.medicalkingfa.com/docs EN ISO 374-4:2019 Degradation results indicate the change in_pulncture

resistance of the gloves after exposure to the challenge chemical. Resistance to viruses, bacteria and fungi.

@) Ventions obligatoires EN 150 374-1: 2016

Fabriqué conformément au reglement (UE) 2017/745 pour les dispositifs médicaux.

Mandatory statements EN ISO 374-1:2016

Manufactured in accordance with Regulation (EU) 2017/745 for medical device.

Obligatorische Aussagen EN ISO 374-1:2016
Hergestellt gemaB der Verordnung (EU) 2017/745 fur Medizinprodukte.

Wwocl

ot
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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 laboratary 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

Diese Information macht keine Angaben zur tatsachlichen Schutzdauer am Arbeitsplatz und zur Ces informations ne refletent pas la durée réelle de la protection sur le lieu de travail et la

Unterscheidung von Gemischen und reinen Chemikalien. Der Widerstand gegen Chemikalien
wurde unter Laborbedingungen an Proben beurteilt, die lediglich von der Handinnenflache

entnommen wurden (ausgenommen ist der Fall, bei dem der Handschuh 400 mm oder langer

ist-in diesem Fall wird ebenfalls die Stulpe getestet) und bezieht sich ausschlieBlich auf die

différenciation entre les melanges et les produits chimiques purs. La résistance chimique a
été évaluée en laboratoire & partir d'échantillons prélevés sur la paume uniquement (sauf
dans les cas oU le gant est égal ou supérieur & 400 mm - oU le brassard est également
testé) et ne concerne que le produit chimique testé. Cela peut étre différent si le produit

gepriften Chemikalien. Er kann anders sein, wenn die Chemikalie in einem Gemisch verwendet chimigue est utilisé dans un mélange. Il est recommande de vérifier que les gants sont
to the chemical tested. It can be different if the chemical is used in a mixture. wird. Es wird eine Uberprifiing empfohlen, ob die Handschuhe fur die vorgesehene Verwendung adaptés & lusage prévu car les conditions sur le lieu de travail peuvent différer de l'essai de
Itis recommended to check that the gloves are suitable for the intended use geeignet sind, da die Bedingungen am Arbeitsplatz in Abhangigkeit von Temperatur, Abrieb und type en fonction de la température, de 'abrasion et de la dégradation. Lorsqu'ils sont
because the conditions at the workplace may differ from the type test depending Degradation von denen der Typprifung abweichen kénnen. Wurden Schutzhandschuhe bereits utilisés, les gants de protection peuvent offrir une moindre résistance au produit chimique

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. Before usage, inspect the gloves for any defect or imperfections.
For single use only.

Verplichte vermeldingen EN ISO 374-1: 2016

Vervaardigd in overeenstemming met Verordening (EU) 2017/745 voor medische
hulpmiddelen.

Deze informatie geeft geen informatie over de daadwerkelijke duur van de
bescherming op de werkplek en het onderscheid tussen mengsels en pure
chemicalién. De bestendigheid tegen chemicalién werd getest op monsters
onder laboratoriumomstandigheden vanuit de palm van de hand (met
uitzondering van het geval waar de handschoen 400mm of langer - in dit

geval wordt de manchet ook getest) en verwijst uitsluitend naar de geteste
chemicalién. we raden aan om te controleren of de handschoenen geschikt

zijn voor het beoogde gebruik, gezien de verschillende omstandigheden op

de werkplek, waarbij het afhankelijk is van temperatuur, slijtage en degradatie
waarvan de typetest kan afwijken. De weerstand tegen penetratie is beoordeeld
onder laboratoriumom standigheden en heeft uitsluitend betrekking op de
geteste monsters. Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

IT

verwendet, konnen sie aufgrund von Veranderungen ihrer physikalischen Eigenschaften
geringeren Widerstand gegen gefahrliche Chemikalien bieten. Durch bei Berihrung mit
Chemikalien verursachte Degradation, Bewegungen, Fadenziehen, Reibung usw. kann die

tatsachliche Anwendungszeit wesentlich reduziert werden. Bei aggressiven Chemikalien kann die
Degradation der wichtigste Faktor sein, der bei der Auswahlvon gegen Chemikalien bestandigen

Handschuhen zu berticksichtigen ist. Vor der Anwendung sind die Handschuhe auf jegliche
Fehler oder Mangel zu Uberprifen.Nur fur die einmalige Verwendung bestimmt.

- Dichiarazioni obbligatorie EN ISO 374-1: 2016

Prodotto in conformita al Regolamento (UE) 2017/745 per dispositivi medici.
Queste informazioni non forniscono alcuna informazione sulla durata effettiva
della protezione sul posto di lavoro e sulla differenziazione tra miscele e prodotti
chimici puri. La resistenza alle sostanze chimiche e stata testata su campioni in
condizioni di laboratorio utilizzati solo sul palmo della mano (ad eccezione del caso
in cui il guanto 400 mm o pil -inquesto caso e stato testato anche il polsino) e si

riferisce esclusivamente ai prodotti chimici testati. Pud essere differente se lasostanza
chimica viene utilizzata in una miscela. Si consiglia di verificare se i guanti sono adatti

all'uso previsto, in quanto le condizioni posso variare a seconda del luogo di lavoro,
della temperatura, dell'abrasione e del degrado da cui la prova campione. La
resistenza alla penetrazione e stata valutata in condizioni di laboratorio e si riferisce
esclusivamente al campioni testati. Solo per uso singolo.

dangereux en raison de modifications des propriétés physiques. Les mouvements, les
accrocs, les frottements, les dégradations causées par le contact chimique, etc. peuvent
réduire considérablement la durée d'utilisation réelle. Pour les produits chimiques corrosifs,
la dégradation peut étre le facteur le plus important & prendre en compte dans le choix des
gants résistant aux produits chimiques. Avant utilisation, inspectez les gants pour tout
deéfaut ou imperfection. A usage unique seulement.

Declaraciones obligatorias EN ISO 374-1: 2016

Fabricado de acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/745 para dispositivos médicos.

Esta informacion no proporciona ninguna informacion sobre la duracién real de la
proteccion en el lugar de trabajo y la diferenciacién entre Mezclas y productos
quimicos puros. La resistencia a los productos quimicos se probd en muestras en
condiciones de labaratorio. juzgaron que solo se retiraron de la palma de la mano
(a excepcion del caso en el que el guante 400 mm o mas (en este caso también se
prueba el manguito) y se refiere exclusivamente al productos quimicos probados.
Puede ser diferente si el quimico se usa en una mezcla. Serd un Recomendamos
comprobar si los guantes son adecuados para el uso previsto, ya que las
condiciones en Lugar de trabajo en funcion de la temperatura, la abrasion y la
degradacion de las que se puede desviar la prueba de tipo. La resistencia a la
penetracion se ha evaluado en condiciones de laboratorio y se refiere Ginicamente
al muestras analizadas. Solo para un solo uso.
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NITRILE GLOVES [
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Les gants d'examen en nitrile sont utilisés par le
personnel de santé pour éviter toute contamination lors
d'un contact étroit avec le patient. Ces produits sont a
usage unique, non poudrés et non stériles.

Intended Use

The nitrile examination gloves are intently used for
the health care personnel to prevent contamination
during close contact with the patient. The products
are single-use, powder free and non-sterile.

o

Beoogd gebruik

De nitril onderzoekshandschoenen worden
doelbewust gebruikt door het zorgpersoneel om
besmetting tijdens nauw contact met de patiént te
voorkomen. De producten zijn voor eenmalig
gebruik, poedervrij en niet-steriel.

Die Nitril-Untersuchungshandschuhe werden von dem
Gesundheitspersonal eingesetzt, um eine Kontamina-
tion bei engem Kontakt mit dem Patienten zu
verhindern. Die Produkte sind zum einmaligen
Gebrauch, puderfrei und unsteril.

| guanti in nitrile monouso sono destinati al personale
sanitario per prevenire la contaminazione durante il
contatto stretto con i pazienti. Il prodotto € monouso,
privo di talco e non sterile.

@ Untersuchungshandschuhe aus Nitril
@ Gants d’examen en nitrile

(@ Nitril onderzoekshandschoenen

(@ Guanti da visita in nitrile

( Guantes de'examen de nitrifo

N

mungsgeméBe Verwendung Uti

Destinazione d'uso Uso previsto

Los guantes de nitrilo para examen se utilizan
intensamente por el personal sanitario para evitar la
contaminacion durante el contacto cercano con el
paciente. Los productos son de un solo uso, sin polvo y
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ation prévue

no esterilizados.

Ve

c € 2 7 7 7 374-1:2016+A1:2018,EN I1SO 374-5:2016

These products are complied as Medical Device Class 1, Category Il
Personal Protective Equipment(PPE) by the European PPE Regulation
2016/425 and have been shown to comply with this Regulation through
the Harmonised European Standard(s): EN 1SO 21420:2020, EN I1SO

~
EN ISO 374-1:2016/Type C

CAT Il

EU Type Examination and
0n-Going Conformity

Module C2, Carried out by
Notified Body 2777.

SATRA Technology Europe Ltd.
Bracetown Business Park,
Clonee, Dublin 15, D15 YN2P.
Ireland

EN ISO 374-1:2016+A1:2018 Permeation
levels are based on breakthrough times

as follows:
Measured Permeation
Breakthrough performance
Time(min! Level
1
2

>10min
>30min

1SO 374-5:2016,clause 7. The penetration
resistance has been assessed under
laboratory conditions and relates only to
the tested specimen.

Before usage, inspect the gloves for any
defector imperfections. Components
used in glove manufacturing may cause

Yyjan

EN ISO 374-5:2016

o
0ec.

Declaration of Conformity can
be downloaded at
www.medicalkingfa.com/docs

>60min 3 allergic reactions.If reactions occur then
>120min 4 seek medical advice i
>240min 5
>480min 6
EN ISO 37

40% Sodium Hydroxide (K)

EN IS0 374-4:2019 Degradation results indicate the change in puncture
resistance of the gloves after exposure to the challenge chemical.

2016+A1:2018 EN ISO 374 019
pe C Degradati )]

6 -65.6

Only use with dry and clean hands. UE] @

VIRUS

Resistance to viruses, bacteria and fungi.

-

Mandatory statements EN I1SO 374-1:2016

Manufactured in accordance with Regulation (EU) 2017/745 for medical device.

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.

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

For single use only.

hulpmiddelen.

Verplichte vermeldingen EN I1SO 374-1: 2016

Vervaardigd in overeenstemming met Verordening (EU) 2017/745 voor medische

IT

Deze informatie geeft geen informatie over de daadwerkelijke duur van de
bescherming op de werkplek en het onderscheid tussen mengsels en pure
chemicalién. De bestendigheid tegen chemicalién werd getest op monsters
onder laboratoriumomstandigheden vanuit de palm van de hand (met
uitzondering van het geval waar de handschoen 400mm of langer - in dit

geval wordt de manchet ook getest) en verwijst uitsluitend naar de geteste
chemicalién. wWe raden aan om te controleren of de handschoenen geschikt

zijn voor het beoogde gebruik, gezien de verschillende omstandigheden op

de werkplek, waarbij het afhankelijk is van temperatuur, slijtage en degradatie
waarvan de typetest kan afwijken. De weerstand tegen penetratie is beoordeeld
onder laboratoriumom standigheden en heeft uitsluitend betrekking op de
geteste monsters. Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

Obligatorische Aussagen EN ISO 374-1:2016

Hergestellt gemaB der Verordnung (EU) 2017/745 fur Medizinprodukte.

Diese Information macht keine Angaben zur tatsachlichen Schutzdauer am Arbeitsplatz und zur
Unterscheidung von Gemischen und reinen Chemikalien. Der Widerstand gegen Chemikalien
wurde unter Laborbedingungen an Proben beurteilt, die lediglich von der Handinnenflache
entnommen wurden (ausgenommen ist der Fall, bei dem der Handschuh 400 mm oder langer
ist-in diesem Fall wird ebenfalls die Stulpe getestet) und bezieht sich ausschlieBlich auf die
gepruften Chemikalien. Er kann anders sein, wenn die Chemikalie in einem Gemisch verwendet
wird. Es wird eine Uberprifiing empfohlen, ob die Handschuhe fur die vorgesehene Verwendung
geeignet sind, da die Bedingungen am Arbeitsplatz in Abhangigkeit von Temperatur, Abrieb und
Degradation von denen der Typprifung abweichen kénnen. wurden Schutzhandschuhe bereits
verwendet, kdnnen sie aufgrund von Veranderungen ihrer physikalischen Eigenschaften
geringeren Widerstand gegen gefahrliche Chemikalien bieten. Durch bei Berihrung mit
Chemikalien verursachte Degradation, Bewegungen, Fadenziehen, Reibung usw. kann die
tatsachliche Anwendungszeit wesentlich reduziert werden. Bei aggressiven Chemikalien kann die
Degradation der wichtigste Faktor sein, der bei der Auswahlvon gegen Chemikalien bestandigen
Handschuhen zu berticksichtigen ist. Vor der Anwendung sind die Handschuhe auf jegliche
Fehler oder Mangel zu uberprifen.Nur fur die einmalige Verwendung bestimmt.

6973163403695
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@) Ventions obligatoires EN 150 374-1: 2016

Fabriqué conformément au reglement (UE) 2017/745 pour les dispositifs médicaux.

Ces informations ne refletent pas la durée réelle de la protection sur le lieu de travail et la
différenciation entre les mélanges et les produits chimiques purs. La résistance chimique a
éte évaluée en laboratoire & partir d'échantillons prélevés sur la paume uniquement (sauf
dans les cas ou le gant est égal ou supérieur & 400 mm - ou le brassard est également
testé) et ne concerne que le produit chimique testé. Cela peut étre différent si le produit
chimique est utilisé dans un mélange. Il est recommandé de vérifier que les gants sont
adapteés a ['usage prévu car les conditions sur le lieu de travail peuvent différer de ['essai de
type en fonction de la température, de l'abrasion et de la dégradation. Lorsqu'ils sont
utilisés, les gants de protection peuvent offrir une moindre résistance au produit chimique
dangereux en raison de modifications des propriétés physiques. Les mouvements, les
accrocs, les frottements, les dégradations causées par le contact chimique, etc. peuvent
réduire considérablement la durée d'utilisation réelle. Pour les produits chimiques corrosifs,
la dégradation peut étre le facteur le plus important a prendre en compte dans le choix des
gants résistant aux produits chimiques. Avant utilisation, inspectez les gants pour tout
defaut ou imperfection. A usage unique seulement.

Dichiarazioni obbligatorie EN I1SO 374-1: 2016 B Declaraciones obligatorias EN I1SO 374-1: 2016

Prodotto in conformita al Regolamento (UE) 2017/745 per dispositivi medici.

Queste informazioni non forniscono alcuna informazione sulla durata effettiva

della protezione sul posto di lavoro e sulla differenziazione tra miscele e prodotti
chimici puri. La resistenza alle sostanze chimiche é stata testata su campioni in
condizioni di laboratorio utilizzati solo sul palmo della mano (ad eccezione del caso
in cui il guanto 400 mm o pill -inquesto caso e stato testato anche il polsino) e si
riferisce esclusivamente ai prodotti chimici testati. Puo essere differente se lasostanza
chimica viene utilizzata in una miscela. Si consiglia di verificare se i guanti sono adatti
all'uso previsto, in quanto le condizioni posso variare a seconda del luogo di lavoro,
della temperatura, dell'abrasione e del degrado da cui la prova campione. La
resistenza alla penetrazione é stata valutata in condizioni di laboratorio e si riferisce
esclusivamente al campioni testati. Solo per uso singolo.

Fabricado de acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/745 para dispositivos médicos.
Esta informacién no proporciona ninguna informacion sobre la duracion real de la
proteccion en el lugar de trabajo y la diferenciacion entre Mezclas y productos
quimicos puros. La resistencia a los productos quimicos se probd en muestras en
condiciones de laboratorio. juzgaron que solo se retiraron de la palma de la mano
(a excepcion del caso en el que el guante 400 mm o mds (en este caso también se
prueba el manguito) y se refiere exclusivamente al productos quimicos probados.
Puede ser diferente si el quimico se usa en una mezcla. Serd un Recomendamos
comprobar si los guantes son adecuados para el uso previsto, ya que las
condiciones en Lugar de trabajo en funcién de la temperatura, la abrasion y la
degradacion de las que se puede desviar la prueba de tipo. La resistencia a la
penetracion se ha evaluado en condiciones de laboratorio y se refiere Unicamente
al muestras analizadas. Solo para un solo uso.
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Nitrile Examination
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(3 Untersuchungshandschuhe aus Nitril
& Gants d'examen en nitrile
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(@ Nitril onderzoekshandschoenen

Gloves

g

Weighed/Gewogen/Pesées

Gewogen/Pesati/Pesadas

pcs/Stlck/piece/
1 stuks/pezzi/piezas

Intended Use

The nitrile examination gloves are intently used for
the health care personnel to prevent contamination
during close contact with the patient. The products
are single-use, powder free and non-sterile.

o

Beoogd gebruik

De nitril onderzoekshandschoe worden
doelbewust gebruikt door het zorgpersoneel om
besmetting tijJdens nauw contact met de patiént te
voorkomen. De producten zijn voor eenmalig
gebruik, poedervrij en niet-steriel.

BestimmungsgeméBe Verwendung

Die Nitril-Untersuchungshandschuhe werden von dem
Gesundheitspersonal eingesetzt, um eine Kontamina-
tion bei engem Kontakt mit dem Patienten zu
verhindern. Die Produkte sind zum einmaligen
Gebrauch, puderfrei und unsteril.

Destinazione d'uso

| guanti in nitrile monouso sono destinati al personale
sanitario per prevenire la contaminazione durante il
contatto stretto con i pazienti. Il prodotto & monouso,
privo di talco e non sterile.

Ve

These products are complied as Medical Device Class 1, Category Il
Personal Protective Equipment(PPE) by the European PPE Regulation
2016/425 and have been shown to comply with this Regulation through

the Harmonised European Standard(s): EN 1SO 21420:2020, EN I1SO
2 7 7 7 374-1:2016+A1:2018,EN ISO 374-5:2016

~
EN SO 374-1:2016/Type C

(@ Guanti da visita in nitrile
(® Guantes de'examen dé nitrilo

[L]100 %

Utilisation prévue

Les gants d'examen en nitrile sont utilisés par le
personnel de santé pour éviter toute contamination lors
d'un contact étroit avec le patient. Ces produits sont a
usage unique, non poudrés et non stériles.

Uso previsto

Los guantes de nitrilo para examen se utilizan
intensamente por el personal sanitario para evitar la
contaminacion durante el contacto cercano con el
paciente. Los productos son de un solo uso, sin polvo y
no esterilizados.

6973163403701

CAT Il

EN ISO 374-1:2016+A1:2018 Permeation
levels are based on breakthrough times
as follows:

Measured Permeation
Breakthrough Performance
Time(min Level

1SO 374-5:2016,clause 7. The penetration
resistance has been assessed under
laboratory conditions and relates only to
the tested specimen.

Before usage, inspect the gloves for any

Fyjan

EN ISO 374-5:2016

- >10min 1 defector imperfections. Components
EU Type Examination and Z3omin : e it momict sy caize
Module €2, Carried out by >60min 3 allergic reactions.lf reactions occur then
Notified dey P y >120min 4 seek medical advice immediately.
SATRA Technology Europe Ltd. :iggm:: 2 Only use with dry and clean hands.
Bracetown Business Park,
Clonee, Dublin 15, D15 YN2P.
Ireland ENISO 3

Declaration of Conformity can
be downloaded at
www.medicalkingfa.com/docs

40% Sodium Hydroxide (K) 6

016+A1:2018 EN ISO 37
/Type C Degradati

-65.6

EN ISO 374-4:2019 Degradation results indicate the change in puncture
resistance of the gloves after exposure to the challenge chemical.

@ (1

VIRUS

Resistance to viruses, bacteria and fungi.
J

Mandatory statements EN I1SO 374-1:2016

Manufactured in accordance with Regulation (EU) 2017/745 for medical device.
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.

Itis 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. Before usage, inspect the gloves for any defect or imperfections.
For single use only.

Vervaardigd in overeenstemming met Verordening (EU) 2017/745 voor medische
hulpmiddelen.

Deze informatie geeft geen informatie over de daadwerkelijke duur van de
bescherming op de werkplek en het onderscheid tussen mengsels en pure
chemicalién. De bestendigheid tegen chemicalién werd getest op monsters
onder laboratoriumomstandigheden vanuit de palm van de hand (met
uitzandering van het geval waar de handschoen 400mm of langer - in dit

geval wordt de manchet ook getest) en verwijst uitsluitend naar de geteste
chemicalién. We raden aan om te controleren of de handschoenen geschikt

zijn voor het beoogde gebruik, gezien de verschillende omstandigheden op

de werkplek, waarbij het afhankelijk is van temperatuur, slijtage en degradatie
waarvan de typetest kan afwijken. De weerstand tegen penetratie is beoordeeld
onder laboratoriumom standigheden en heeft uitsluitend betrekking op de
geteste monsters. Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

Verplichte vermeldingen EN I1SO 374-1: 2016

Obligatorische Aussagen EN I1SO 374-1:2016

Hergestellt gemaB der Verordnung (EU) 2017/745 fur Medizinprodukte.

Diese Information macht keine Angaben zur tatsachlichen Schutzdauer am Arbeitsplatz und zur
Unterscheidung von Gemischen und reinen Chemikalien. Der Widerstand gegen Chemikalien
wurde unter Laborbedingungen an Proben beurteilt, die lediglich von der Handinnenflache
entnommen wurden (ausgenommen ist der Fall, bei dem der Handschuh 400 mm oder langer
ist-in diesem Fall wird ebenfalls die Stulpe getestet) und bezieht sich ausschlieBlich auf die
gepruften Chemikalien. Er kann anders sein, wenn die Chemikalie in einem Gemisch verwendet
wird. Es wird eine Uberprifing empfohlen, ob die Handschuhe fur die vorgesehene Verwendung
geeignet sind, da die Bedingungen am Arbeitsplatz in Abhangigkeit von Temperatur, Abrieb und
Degradation von denen der Typprifung abweichen kdnnen. Wurden Schutzhandschuhe bereits
verwendet, kdnnen sie aufgrund von Veranderungen ihrer physikalischen Eigenschaften
geringeren Widerstand gegen gefahrliche Chemikalien bieten. Durch bei Berihrung mit
Chemikalien verursachte Degradation, Bewegungen, Fadenziehen, Reibung usw. kann die
tatsachliche Anwendungszeit wesentlich reduziert werden. Bei aggressiven Chemikalien kann die
Degradation der wichtigste Faktor sein, der bei der Auswahlvon gegen Chemikalien bestandigen
Handschuhen zu beriicksichtigen ist. Vor der Anwendung sind die Handschuhe auf jegliche
Fehler oder Mangel zu Uberprifen.Nur fur die einmalige Verwendung bestimmt.

Dichiarazioni obbligatorie EN ISO 374-1: 2016

Prodotto in conformita al Regolamento (UE) 2017/745 per dispositivi medici.

Queste informazioni non forniscono alcuna informazione sulla durata effettiva

della protezione sul posto di lavoro e sulla differenziazione tra miscele e prodotti
chimici puri. La resistenza alle sostanze chimiche & stata testata su campioni in
condizioni di laboratorio utilizzati solo sul palmo della mano (ad eccezione del caso
in cui il guanto 400 mm o pill -inquesto caso é stato testato anche il polsino) e si
riferisce esclusivamente ai prodotti chimici testati. Puo essere differente se lasostanza
chimica viene utilizzata in una miscela. Si consiglia di verificare se i guanti sono adatti
all'uso previsto, in quanto le condizioni posso variare a seconda del luogo di lavoro,
della temperatura, dell'abrasione e del degrado da cui la prova campione. La
resistenza alla penetrazione é stata valutata in condizioni di laboratorio e si riferisce
esclusivamente al campioni testati. Solo per uso singolo.

@) Ventions obligatoires EN 150 374-1: 2016

Fabriqué conformément au réglement (UE) 2017/745 pour les dispositifs médicaux.

Ces informations ne refletent pas la durée réelle de la protection sur le lieu de travail et la
différenciation entre les mélanges et les produits chimiques purs. La résistance chimique a
été évaluée en laboratoire & partir d'échantillons prélevés sur la paume uniquement (sauf
dans les cas ou le gant est égal ou supérieur & 400 mm - ou le brassard est également
testé) et ne concerne que le produit chimique testé. Cela peut étre différent si le produit
chimigque est utilisé dans un mélange. Il est recommandé de vérifier que les gants sont
adaptés a 'usage prévu car les conditions sur le lieu de travail peuvent différer de l'essai de
type en fonction de la température, de 'abrasion et de la dégradation. Lorsqu'ils sont
utilisés, les gants de protection peuvent offrir une moindre résistance au produit chimique
dangereux en raison de modifications des propriétés physiques. Les mouvements, les
accrocs, les frottements, les dégradations causées par le contact chimique, etc. peuvent
réduire considérablement la durée d'utilisation réelle. Pour les produits chimiques corrosifs,
la dégradation peut étre le facteur le plus important a prendre en compte dans le choix des
gants résistant aux produits chimiques. Avant utilisation, inspectez les gants pour tout
défaut ou imperfection. A usage unique seulement.

B Declaraciones obligatorias EN ISO 374-1: 2016

Fabricado de acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/745 para dispositivos medicos.

Esta informacién no proporciona ninguna informacion sobre la duracion real de la
proteccion en el lugar de trabajo y la diferenciacion entre Mezclas y productos
quimicos puros. La resistencia a los productos quimicos se probd en muestras en
condiciones de laboratorio. juzgaron que solo se retiraron de la palma de la mano
(a excepcion del caso en el que el guante 400 mm o mds (en este caso también se
prueba el manguito) y se refiere exclusivamente al productos quimicos probados.
Puede ser diferente si el quimico se usa en una mezcla. Serd un Recomendamos
comprobar si los guantes son adecuados para el uso previstg, ya que las
condiciones en Lugar de trabajo en funcién de la temperatura, la abrasion y la
degradacion de las que se puede desviar la prueba de tipo. La resistencia a la
penetracion se ha evaluado en condiciones de laboratorio y se refiere Unicamente
al muestras analizadas. Solo para un solo uso.
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@ Gants d’examen en nitrile
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Personal Protective Equipment(PPE) by the European PP

These products are complied as Medical Device Class 1, Category |Il

2016/425 and have been shown to comply with this Regulation through

pl
the Harmonised European Standard(s): EN 1SO 21420:2020, EN I1SO
2 7 7 7 374-1:2016+A1:2018,EN ISO 374-5:2016

~
E Regulation ENISO 374-1:2016/Type C
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EN ISO 374-1:2016+A1:2018 Permeation 1SO 374-5:2016,clause 7. The penetration
levalf[arE based on breakthrough times resistance has been assessed under
CAT I I I asio WS' = = m laboratory conditions and relates only to
easurel ermeation i
Breakthrough Performance the tested specimen.
Time(min Level Before usage, inspect the gloves for any
f— >10min 1 defector imperfections. Components
EU Type Examination and >30min 2 used in glove manufacturing may cause
0n-Going Conformity " N ’ y
! >60min 3 allergic reactions.|f reactions occur then
Module C2, Carried out by N " T "
P >120min 4 seek medical advice
Notified Body 2777. >240min 5 Only use with dry and clean hands.
SATRA Technology Europe Ltd. 2 agomin A vy 4 -

Bracetown Business Park,

Clonee, Dublin 15, D15 YN2P.
Ireland EN ISO 37

Declaration of Conformity can
be downloaded at
www.medicalkingfa.com/docs

40% Sodium Hydroxide (K)

EN ISO 374-4:2019 Degradation results indicate the chan?‘e in
resistance of the gloves after exposure to the challenge d
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VIRUS

Resistance to viruses, bacteria and fungi.

puncture
emical.
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@) vandatory statements EN 1SO 374-1:2016

Manufactured in accordance with Regulation (EU) 2017/745 for medical device.
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.

Itis 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. Before usage, inspect the gloves for any defect or imperfections.
For single use only.

Verplichte vermeldingen EN ISO 374-1: 2016
Vervaardigd in overeenstemming met Verordening (EU) 2017/745 voor medische
hulpmiddelen.

Deze informatie geeft geen informatie over de daadwerkelijke duur van de
bescherming op de werkplek en het onderscheid tussen mengsels en pure
chemicalién. De bestendigheid tegen chemicalién werd getest op monsters
onder laboratoriumomstandigheden vanuit de palm van de hand (met
uitzondering van het geval waar de handschoen 400mm of langer - in dit

geval wordt de manchet ook getest) en verwijst uitsluitend naar de geteste
chemicalién. wWe raden aan om te controleren of de handschoenen geschikt

zijn voor het beoogde gebruik, gezien de verschillende omstandigheden op

de werkplek, waarbij het afhankelijk is van temperatuur, slijtage en degradatie
waarvan de typetest kan afwijken. De weerstand tegen penetratie is beoordeeld
onder laboratoriumom standigheden en heeft uitsluitend betrekking op de
geteste monsters. Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

Obligatorische Aussagen EN ISO 374-1:2016 m
Hergestellt gemaB der Verordnung (EU) 2017/745 fur Medizinprodukte.

Diese Information macht keine Angaben zur tatsachlichen Schutzdauer am Arbeitsplatz und zur
Unterscheidung von Gemischen und reinen Chemikalien. Der widerstand gegen Chemikalien
wurde unter Laborbedingungen an Proben beurteilt, die lediglich von der Handinnenflache
entnommen wurden (ausgenommen ist der Fall, bei dem der Handschuh 400 mm oder langer
ist-in diesem Fall wird ebenfalls die Stulpe getestet) und bezieht sich ausschlieBlich auf die
gepruften Chemikalien. Er kann anders sein, wenn die Chemikalie in einem Gemisch verwendet
wird. Es wird eine Uberprifiing empfohlen, ob die Handschuhe fur die vorgesehene Verwendung
geeignet sind, da die Bedingungen am Arbeitsplatz in Abhangigkeit von Temperatur, Abrieb und
Degradation von denen der Typprufung abweichen kénnen. wurden Schutzhandschuhe bereits
verwendet, kdnnen sie aufgrund von Veranderungen ihrer physikalischen Eigenschaften
geringeren Widerstand gegen gefahrliche Chemikalien bieten. Durch bei Berihrung mit
Chemikalien verursachte Degradation, Bewegungen, Fadenziehen, Reibung usw. kann die
tatsachliche Anwendungszeit wesentlich reduziert werden. Bei aggressiven Chemikalien kann die
Degradation der wichtigste Faktor sein, der bei der Auswahlvon gegen Chemikalien bestandigen
Handschuhen zu bertcksichtigen ist. Vor der Anwendung sind die Handschuhe auf jegliche
Fehler oder Mangel zu Uberpriifen.Nur fur die einmalige Verwendung bestimmt.

Dichiarazioni obbligatorie EN ISO 374-1: 2016 [ Es |
Prodotto in conformita al Regolamento (UE) 2017/745 per dispositivi medici.

Queste informazioni non forniscono alcuna informazione sulla durata effettiva

della protezione sul posto di lavoro e sulla differenziazione tra miscele e prodotti
chimici puri. La resistenza alle sostanze chimiche e stata testata su campioni in
condizioni di laboratorio utilizzati solo sul palmo della mano (ad eccezione del caso
in cui il guanto 400 mm o pil -inquesto caso e stato testato anche il polsino) e si
riferisce esclusivamente ai prodotti chimici testati. Puo essere differente se lasostanza
chimica viene utilizzata in una miscela. Si consiglia di verificare se i guanti sono adatti
all'uso previsto, in quanto le condizioni posso variare a seconda del luogo di lavoro,
della temperatura, dell'abrasione e del degrado da cui la prova campione. La
resistenza alla penetrazione e stata valutata in condizioni di laboratorio e si riferisce
esclusivamente al campioni testati. Solo per uso singolo.

Mentions obligatoires EN ISO 374-1: 2016

Fabriqué conformément au réglement (UE) 2017/745 pour les dispositifs médicaux.

Ces informations ne refletent pas la durée réelle de la protection sur le lieu de travail et la
différenciation entre les mélanges et les produits chimiques purs. La résistance chimique a
éte évaluée en laboratoire & partir d'échantillons prélevés sur la paume uniquement (sauf
dans les cas oU le gant est égal ou supérieur & 400 mm - ou le brassard est également
testé) et ne concerne que le produit chimique testé. Cela peut étre différent si le produit
chimigue est utilisé dans un mélange. Il est recommandé de vérifier que les gants sont
adapteés a ['usage prévu car les conditions sur le lieu de travail peuvent différer de ['essai de
type en fonction de la température, de ['abrasion et de la dégradation. Lorsqu'ils sont
utilisés, les gants de protection peuvent offrir une moindre résistance au produit chimique
dangereux en raison de modifications des propriétés physiques. Les mouvements, les
accrocs, les frottements, les dégradations causées par le contact chimique, etc. peuvent
réduire considérablement la durée d'utilisation réelle. Pour les produits chimiques corrosifs,
la dégradation peut étre le facteur le plus important a prendre en compte dans le choix des
gants résistant aux produits chimigues. Avant utilisation, inspectez les gants pour tout
défaut ou imperfection. A usage unique seulement.

Declaraciones obligatorias EN ISO 374-1: 2016

Fabricado de acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/745 para dispositivos médicos.

Esta informacion no proporciona ninguna informacién saobre la duracion real de la
proteccian en el lugar de trabajo y la diferenciacion entre Mezclas y productos
quimicos puros. La resistencia a los productos quimicos se probd en muestras en
condiciones de laboratorio. juzgaron que solo se retiraron de la palma de la mano
(a excepcion del caso en el que el guante 400 mm o mds (en este caso también se
prueba el manguito) y se refiere exclusivamente al productos quimicos probados.
Puede ser diferente si el quimico se usa en una mezcla. Serd un Recomendamos
comprobar si los guantes son adecuados para el uso previsto, ya que las
condiciones en Lugar de trabajo en funcién de la temperatura, la abrasiony la
degradacion de las que se puede desviar la prueba de tipo. La resistencia a la
penetracion se ha evaluado en condiciones de laboratorio y se refiere Ginicamente
al muestras analizadas. Solo para un solo uso.
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