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+/ medizinischer Einmalhandschuh aus Nitril
unsteril, puderfrei

/ Finger texturiert
sehr gutes Tastempfinden

+/ hohe Elastizitt und Grifffestigkeit

+ ideal fir empfindliche Anwender
Latexallergie Typ |
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Schichtstarke
Handflache
ca. 0,06 mm

Unsere Handschuhe sind aus hochwertigem Nitril gefertigt.
Nitril ist ein synthetischer Kautschuk, der Latex in seinen
Eigenschaften sehr ahnlich ist. Nitrilhandschuhe haben
allerdings den entscheidenden Vorteil, dass sie auch von
Latex-Allergikern getragen werden konnen.

Nitrilhandschuhe sind sehr elastisch und reififest. Zudem
bieten sie eine optimale Passform und haben eine sehr gute
Hautvertraglichkeit, da sie Warme gut ableiten und dadurch
schwitzende Hande vermieden werden. Auch nach lange-
rem Tragen bleibt so ein gutes Tastempfinden erhalten. Die
hochwertigen Handschuhe sind bestandig gegen eine Viel-
zahl von Chemikalien, Lésungsmittel, Viren, Fette und Ole.
Damit eignen sie sich fur den medizinischen, kosmetischen,
handwerklichen und industriellen Bereich sowie zum Ein-
satz im Lebensmittelbereich.

« CE[AQL15

« Normen: EN 420, EN 455, EN 374-2 Level,
EN 374-3:2003

+ Medizinprodukt KL. | gem. RL/93/42/EWG

«/ Einmal Schutzhandschuh Kategorie Il Typ B gem.
PSA Verordnung



EU Konformititserklirung nach der Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte
und der Verordnung (EU) 2016 /425 fiir persénliche Schutzausriistung

Wir erklidiren in eigener Verantwortung, dass der Artikel

NOREAS - JOSERA Health Care
NITRIL - Einmal- Untersuchungshandschuhe

° {ibereinstimmt mit den Bestimmungen gemiR Anhénge der Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinprodukte
und die Anforderung der harmonisierten Normen erfiilit.

EN 455-1:2000 EN 455-2:2015 EN 455-3:2006 EN 455-4:2009

Bei diesem Produkt handelt es sich um ein Medizinprodukt der Klasse 1 gemaR Klassifizierung nach Anhang

* (ibereinstimmt mit der Verornung (EU) 2016/425 fiir persdnliche Schutzausriistung
und die Anforderung der harmonisierten Normen

EN ISO 374—1:2016' EN1SO374-4:2013 ENIS0374-5:2016

und den Normen erflllt.

EN 420:2003 +A1:2009

Bei diesem Produkt handelt es sich um PSA der Kategorie Il und ist identisch mit der PSA, die
Gegenstand der von SATRA (CE Nr. 0321} ausgestellten EU Baumusterpriifungsbescheinigung Nr.

0321/10015-02 / E00-00
war und dem Verfahren nach Modu! C2 der Verordnung (EU) 2016/425 unterliegt.

Gundelfingen, den 06.03.2021

Norbert Géttfert

Geschaftsfiuhrer

Diese Konformitatserklarung hat eine Giltigkeit bi zum 20.05.2021.
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Issued to: Comfort Rubber Gloves Industries Sdn.Bhd ﬂ\

Lot 821
SA I RA 34750 Matang
Jalang Matang
TECHNOLOGY Perak
Malaysia

Notified Body: 2777 SATRA customer number: P1898

EU Type-Examination Certificate

Certificate number: 2777/12062-01/E00-00

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

Product reference: Description:
PFNBR244 Powder free Nitrile examination gloves
Sizes: 7-10 Classification:
EN ISO 374-1:2016/Type C Level EN 374-4:2013 Degradation %
25% Ammonium hydroxide 1 60.8
40% Sodium hydroxide 6 -10.1
37% Formaldehyde 6 45.4

EN ISO 374-5:2016
Protection against bacteria and fungi Pass
Protection against viruses N/A

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

Technical reports/Approval documents:
SATRA: SPC0271175/1821/4, CHM0271163/1821/JS/B, CHM0271163/1821/JS/A

Signed on behalf of SATRA: - Mohammed Rahman [\ (,DM Austin Simmons
Date first issued: 26/02/2019
Date of issue: 26/02/2019 Expiry date: 26/02/2024
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SATRA Technology Europe Limited. Bracetown Business Park. Clonee. D15YN2P. Republic of Ireland.




