purell

cl ean room
consumables

Nitril-Handschuhe TouchNTuff 93-700

purell-Nr.: 05237, Hersteller: Ansell
(o)

Zusammenfassung

Neue purell-Artikelnummer (ab 01.07.2023): 1105237
Material: Nitril

Beidhandig tragbar

Puderfrei

Latexfrei

AQL-Wert (Acceptable Quality Level): 1.5
Gammasterilisiert

Texturiert

Starke: 0,135 mm

Mehrfach nachgereinigt

Empfohlene Reinraumklassen

50 STel s [
<o

Produktvarianten

purell-Nr.: 052376¢c
Farbe: Grin / GrofRe: 6,5-7,0 / Herst.-Nr.: 93-700 / VE: 200 Paar

purell-Nr.: 052377c
Farbe: Grin / GroRe: 7,5-8,0 / Herst.-Nr.: 93-700 / VE: 200 Paar

purell-Nr.: 052378c
Farbe: Grin / GroRRe: 8,5-9,0 / Herst.-Nr.: 93-700 / VE: 200 Paar

purell-Nr.: 052379c
Farbe: Grin / GrofRRe: 9,5-10,0 / Herst.-Nr.: 93-700 / VE: 200 Paar

Quelle: https://lwww.purell.de/nitril-handschuhe-touchntuff-93-700

purell GmbH T +49 89 5589434 0
Bavariafilmplatz 7 | D-82031 Griinwald F +49 89 5589434 77

Geschaftsfuhrer: Gitte Hansen, Julian Kropp www.purell.de
AG Miinchen HRB 171307 info@purell.de
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o 93-300 93-700
Nitril Reine Sterile
Umgebung Umgebung

93-300 93-700
TouchNTuff Steriler Nitril-Handschu

ADVANCED PRODUCT & WORKER PROTECTION

Robuster latexfreier Nitril-Einmalhandschuh

Erschwinglicher Schutz mit einem sterilen
Nitril-Einmalhandschuh

LEISTUNGSMERKMALE UND VORTEILE:

Uberragender Chemikalienschutz

Dieser TouchNTuff-Handschuh bietet einen hdheren
Schutz gegen eine breite Palette von Chemikalien als
jeder andere Nitril-Einmalhandschuh.

Hohe Durchstichfestigkeit

Diese aus Nitril hergestellten Handschuhe
bieten dreimal so gro3e Durchstichfestigkeit wie
herkdmmliche Latex-Handschuhe.

Gesteigerte Sicherheit und Bequemlichkeit

Die einzigartige TouchNTuff-Rezeptur gewahrleistet
eine gesteigerte Bequemlichkeit und einen héheren
Schutz am Unterarm (lIangere Stulpe).

Geringe Allergenitat

Da der Handschuh frei von
Naturkautschuklatexproteinen ist, kann er auch von
Personen mit Latexsensibilisierung (Typ |) unbesorgt
getragen werden.

Rein & steril

Die Handschuhe werden einzeln nachgereinigt sowie
paarweise abgepackt und sterilisiert, um die optimale
L&sung fir Anwendungen in kritischen Umgebungen
zu gewabhrleisten.




93-300 93-700

TouchNTuff Steriler Nitril-Handschu

Robuster latexfreier Nitril-Einmalhandschuh

TECHNISCHES DATENBLATT:

PRODUKTINFORMATIONEN:

| 93300(nichtsterle) | 93700(sterile) |
Ausfihrung

o . Gammastrahlung: Sterilisierungsvertrauensgrad
SIS Nicht zutreffend (SAL-Wert) 106

Das Verpacken der Handschuhe erfolgt in einer Reinraumumgebung geman Klasse 100, mit
Reinraumtauglichkeit reinraumtauglichem Material, das mit isopropanolbestédndiger Farbe bedruckt wird. Die Kunden mUssen
ihre eigene Beurteilung anhand der jeweiligen Reinheitsnormen durchfihren.
Empfohlen fir Umgebungen geman ISO Klasse 5.

m Fertigungsanlage registriert geman ISO 9001, ISO 13485 und ISO 14001

Beidhandig, strukturierte Oberflache

| CNILJI-I GemaB ASTM D 3577, Typ |l

Ein Paar pro PE-Hulle, versiegelt in einem PE-
50 Handschuhe pro PE-Beutel, 2 PE-Beutel pro PE-  Umschlag; 10 Paar pro PE-AuBenhlle; 5 versiegelte
WY ETL (OLI-l Hauptbeutel, 10 PE-Hauptbeutel pro Karton. 1000 PE-AuBenhillen pro PE-Hauptbeutel; 4 versiegelte
Handschuhe pro Karton. PE-Hauptbeutel pro Kartonauskleidung, d. h. 200
Paar pro Karton

KUhle Umgebung, geschitzt vor Ozon und UV-Strahlung
(VIS IR HEN M Thailand
PHYSIKALISCHE EIGENSCHAFTEN:
EIGENSCHAFT TYPISCHE WERTE PRUFVERFAHREN
GROSSE S (6.5-7) M (7.5-8) L (8.5-9) XL (9.5-10)

Nennlange (mm) 300 300 300 300
Durchschnittliche

Handflachenbreite (mm) 80 95 1o 120

Dichtheit (Prafniveau |) 1.5 AQL

Handflachendicke, einwandig (mm: 0.135+0.015) / (mils: 5.3)

Partikelzahl <1500/cm?

Endotoxin 10.4 EU/Paar

VOR ALTERUNG NACH ALTERUNG

Zugfestigkeit > 14 MPa > 14 MPa

ReiBdehnung (%) > 500% >400%

Elastizitatsmodul bei 500% < 7MPa < 7MPa

ReiBkraft (N) = 9N = 9N
Chlorid (CI-) <0.600 pg/cm? Aluminium (AI3+) <0.050 pg/cm?
Nitrat (NO3-) <0.800 pg/cm? Magnesium (Mg2+) <0.050 pg/cm?
Sulfa (S042-) <0.200 pg/cm? Zink (Zn2+) <0.300 pg/cm?
Natrium (Na+) <0.500 pg/cm? Lithium (Li+) < 0.0004 pg/cm?
Kalium (K+) <0.050 pg/cm? Kupfer (Cu2+) <0.050 pg/cm?
Kalzium (Ca2+) <0.500 pg/cm? Eisen (Fe3+) <0.050 pg/cm?

BESTELLINFORMATIONEN:

— mosse | sesn | mose | Lese | weswo @
e i i W CE 0493

Wenn Sie zusatzliche Informationen wiinschen, besuchen Sie bitte unsere

Website www.ansell.com oder rufen Sie uns unter einer der folgenden Nummern an.
Nordamerika, Lateinamerika und Karibik: +1800 800 0444

Asiatisch-pazifischer Raum: +852 2185 0600

Europa: +32 2 528 74 00

Australien: +613 9270 7270 An Se ll
———

Mit ® und ™ gekennzeichnete Begriffe sind Marken im Eigentum von Ansell Limited oder von einem
seiner verbundenen Unternehmen. © 2013 Alle Rechte vorbehalten.




TouchNTuff® 93-700 TECHNISCHES

DATENBLATT

Nitril Druckdatum 09-01-2018
Handschuhmaterial Konformitat mit europaischen Vorschriften
*  Nitril (Beschichtungs- material) Die Handschuhe erfiillen die Anforderungen der EU-Richtlinie

* N.a(Trager- material) 89/686/EWG und der europaischen Normen EN

420:2009+A1:2009 und EN 374:2003
Dies sind Handschuhe der Kategorie IIl ,Komplexe
Konstruktion® (Schutz vor tédlichen Risiken).

Mogliche geféahrliche Inhaltsstoffe

Sensibilisatoren
®  Zink-2-Mercaptobenzothiazol

e Zinkdibutyldithiocarbamat EC-Konformitatserklarung und Qualitdtskontrolle des
Endprodukts :

Nur eine verschwindend geringe Anzahl von Anwendern Centexbel

entwickelt eventuell eine Sensibilisierung gegen diesen Technologiepark 7

Inhaltsstoff des Handschuhs, der ein Ausléser von B-9052 Zwijnaarde

Hautreizungen und/oder allergischen Kontaktreaktionen sein Die Handschuhe erflillen die Anforderungen der Verordnung

kann. (EG) 1935/2004 Uber ,Materialien und Gegenstéande, die dazu
bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Bertihrung zu kommen®,

REACH-Verordnung 1907/2006 und der Verordnung (EG) 2023/2006 tber ,gute

Weitere Informationen enthalt die REACH-Erklarung auf der Herstellungspraxis fur Materialien und Gegensténde, die dazu

Ansell-Website. bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berlihrung zu kommen®.
Weitere Informationen tber die Eignung fir den Kontakt mit

Eigenschaften Lebensmitteln siehe die Erklarung zur Lebensmittelzulassung

e Exzellente physikalische Eigenschaften des Produkts von Ansell.

® Exzellenter Tragekomfort

U Exz.ellente.Durchstichfegtigkeit Verwendungsbeschrinkungen

e Frei von Silikon und Weichmachern

¢ Frei von Latexproteinen: geringes Risiko flir Hautallergien Nicht geeignet als Hitze- oder Kélteschutz

des Typs | Nicht geeignet als Mechanik- und erweiterter

Chemikalienschutz

EN-Testdaten Geeignet als Schutz vor einer radioaktiven Kontaminierung

Fliissigkeitsdichtigkeit: aulerhalb von radioaktiven Sicherheitszonen.

AQL (fir Mikroldcher) 1.5 or EN performance level 2

Chemical permeation: Lagerung

Weitere Informationen tber die Permeation von Chemikalien Nicht in der Nahe von Ozon- oder Zundquellen (z. B.

finden Sie auf der Ansell-Website. elektrischen Geraten) lagern.

Vor direktem Sonnenlicht schitzen; kihl und trocken lagern.

Trager- Beschichtu  Griffprofil Stulpenart  WandstArk  Puder- Sterile AQL EN-GroRe  Lange (mm) Verpackung
material ngs- e in mm frei Arbeitsberei (EN374)
material che
N.a Nitril Strukturiert Rollrand 0.14 Ja Ja 1.5 Griin 6.5-7,7.5- 300 Siehe unten
e 8,85-9,
Fingerspitz 9.5-10
en
Verpackung

The glove is packaged one pair per poly wallet, sealed in a poly envelope; 10 pairs per sealed polybag; 5 sealed polybags per master polybag; 4 master polybags per lined
carton; 200 pairs per carton. All packaging is printed with cleanroom-compatible IPA-resistant ink. The gloves are triple-bagged for superior contamination control. The

polybags have an easy-tear opening.

Ansell Healthcare Europe N.V. (European Head Office)
Riverside Business Park, Block J

Boulevard International 55, 1070 Brussels, Belgium
Tel. +32 (0) 2 528 74 00 « Fax +32 (0) 2 528 74 01 « Fax Customer Service +32 (0) 2 528 74 03 Anse
http:/www.ansell.eu « E-mail info@ansell.eu _




PERMEATIONSZEITEN - UBERSICHT GEMAR EN374-3:2003

Handschuhe :

TouchNTuff® 93-700

Chemisches Agens _?irr(relaekthrough ﬁ‘%lf:.;(tzfaktor- CAS-Nummer :iigtg.etr. Prif- | EN_Standard
;rl;y;“fgugjﬁlrgféﬂﬁﬁl >480 6 Centexbel 374-3:2003
ZE%ﬁelt);%?;?;?g)n <1 0 106-93-4 Centexbel 374-3:2003
1-Methoxy-2-propanol 14 1 107-98-2 Centexbel 374-3:2003
ﬁgﬁt)anon (Methylethylketon, | g 0 Centexbel 374-3:2003
Acetonitril (Essigsaurenitril)
(ot 555, + 1 0 Centexbel 374-3:2003
Ammoniak 2%
Acrylamid, 40% >480 6 79-06-1 Force Technology | 374-3:2003
Acrylsaure <5 0 79-10-7 Centexbel 374-3:2003
Allylchlorid (3-Chlorpropen) <5 0 Centexbel 374-3:2003
Ammoniumhydroxyd, 25% 29 1 Centexbel 374-3:2003
Anioxyde™ 1000 >480 6 79-21-0 Force Technology | 374-3:2003
Benzin 84 3 8006-61-9 Centexbel 374-3:2003
(E‘F?r?ezr{}'/?r'\'q‘gt';]‘g ol 10 1 100-51-6 Centexbel 374-3:2003
?éﬁ?;?grlg;nmn?é?sgn cB) 88 3 74-97-5 Centexbel 374-3:2003
Bromwasserstoff, 49% >480 6 Centexbel 374-3:2003
Butylalkohol 56 2 71-36-3 Centexbel 374-3:2003
Chlorbutan <5 0 25154-42-1 Centexbel 374-3:2003
Chloroform (Trichlormethan) 0 0 67-66-3 Centexbel 374-3:2003
Cidex™ >480 6 111-30-8 Force Technology | 374-3:2003
PERMEATIONSZEITEN - UBERSICHT GEMAR EN374-3:2003
0 1 2 3 4 5 6
60-120 120-240
Mittlerer Schutz

Die Daten in der vorstehenden Tabelle stammen aus Labortests im Handflachenbereich des Handschuhs oder sind
aus Labortestergebnissen abgeleitet. Diese Tests wurden nach Standardmethoden ausgefiihrt, die sich
moglicherweise von den spezifischen Einsatzbedingungen beim Endanwender unterscheiden. Da Ansell weder prazise
Kenntnisse noch eine Kontrolle Gber die Einsatzbedingungen beim Endanwender besitzt, muss Ansell mit dem
Verweis auf die rein beratende Funktion dieser Daten jegliche Haftung ausschlieRen.

Ansell Healthcare Europe N.V. (European Head Office)

Riverside Business Park, Block J

Boulevard International 55, 1070 Brussels, Belgium

Tel. +32 (0) 2 528 74 00 « Fax +32 (0) 2 528 74 01 « Fax Customer Service +32 (0) 2 528 74 03
http:/www.ansell.eu « E-mail info@ansell.eu

Ansell



PERMEATIONSZEITEN - UBERSICHT GEMAR EN374-3:2003

Handschuhe :

TouchNTuff® 93-700

. Breakthrough | Schutzfaktor- Eingetr. Priif.-
Chemisches Agens Time Index CAS-Nummer Inst. EN-Standard
Cidex™ OPA >480 6 643-79-8 Force Technology | 374-3:2003
Coffein, 1,6% (Thein,

Guaranin, 1,3,7- >480 6 58-08-2 Centexbel 374-3:2003
Trimethylxanthin)

Cyclohexan >480 6 110-82-7 Centexbel 374-3:2003
Cyclohexanon (Anon) <5 0 108-94-1 Centexbel 374-3:2003
Dichlorethane <1 0 Centexbel 374-3:2003
Dieselkraftstoffe >480 6 68334-30-5 Centexbel 374-3:2003
Diethylamin 1 0 109-89-7 Centexbel 374-3:2003
Diethylether <1 0 60-29-7 Centexbel 374-3:2003
Dimethylformamid, DMF <5 0 Centexbel 374-3:2003
Dimethylsulfoxid, DMSO 5 0 Centexbel 374-3:2003
Ditranol, 0,7% in .
Flissigparaffin, dinn 1.6 0 Centexbel 374-3:2003
Eisessig 7 0 64-19-7 Satra 374-3:2003
Essigsauresthylester 1 0 141-78-6 Centexbel 374-3:2003
(Ethylacetat, Essigester) ’
Ethanol, 70% 27 1 64-17-5 Centexbel 374-3:2003
Ethanol, 95% 16 1 64-17-5 Centexbel 374-3:2003
Ethidiumbromid in Wasser .
(gesiittigt, + 5%) >480 6 1239-45-8 Centexbel 374-3:2003
Ethylacetat 86% + Methanol

(Methylalkohol) 9% + 1 0 Centexbel 374-3:2003
Ammoniak 5%

FluBsaure, 48% .
(Fluorwasserstoffséure) <5 0 7664-39-3 Centexbel 374-3:2003

PERMEATIONSZEITEN - UBERSICHT GEMAR EN374-3:2003

0 1 2 3 4 5 6
60-120 120-240
Mittlerer Schutz

Die Daten in der vorstehenden Tabelle stammen aus Labortests im Handflachenbereich des Handschuhs oder sind
aus Labortestergebnissen abgeleitet. Diese Tests wurden nach Standardmethoden ausgefiihrt, die sich
moglicherweise von den spezifischen Einsatzbedingungen beim Endanwender unterscheiden. Da Ansell weder prazise
Kenntnisse noch eine Kontrolle Gber die Einsatzbedingungen beim Endanwender besitzt, muss Ansell mit dem
Verweis auf die rein beratende Funktion dieser Daten jegliche Haftung ausschlieRen.

Ansell Healthcare Europe N.V. (European Head Office)
Riverside Business Park, Block J
Boulevard International 55, 1070 Brussels, Belgium

Tel. +32 (0) 2 528 74 00 « Fax +32 (0) 2 528 74 01 « Fax Customer Service +32 (0) 2 528 74 03 Ansell
http:/www.ansell.eu « E-mail info@ansell.eu P ——



PERMEATIONSZEITEN - UBERSICHT GEMAR EN374-3:2003

Handschuhe :

TouchNTuff® 93-700

. Breakthrough | Schutzfaktor- Eingetr. Priif.-
Chemisches Agens Time Index CAS-Nummer Inst. EN-Standard
Formaldehyd 35% >480 6 50-00-0 Centexbel 374-3:2003
Formaldehyd, 24,5% >480 6 50-00-0 Centexbel 374-3:2003
Formaldehyd, 4%, in .
Phosphatpufferlésung >480 6 50-00-0 Centexbel 374-3:2003
Glutaraldehyd, 50% >480 6 111-30-8 Centexbel 374-3:2003
Glutardialdehyd 2,5%, .
Kakodylsaure, Natriumsalz >480 6 Centexbel 874-3:2003
Heptan >480 6 142-82-5 Centexbel 374-3:2003
Heptan 98% + 3-Methyl-1- .
butylalkohol 2% 16 1 142-82-5 Centexbel 374-3:2003
Heptan 98% + Butylalkohol .

2% (Butanol) 9 0 142-82-5 Centexbel 374-3:2003
Hexan >480 6 110-54-3 Centexbel 374-3:2003
Isooctan (2,2,4- .
Trimethylpentan) >480 6 540-84-1 Centexbel 374-3:2003
Isopropanol 117 3 67-63-0 Centexbel 374-3:2003
Isopropanol 70% (lpasept) 178 3 67-63-0 Centexbel 374-3:2003
Kakodylsédure Natriumsalz- .
. Abpufferung, 0,1M >480 6 Centexbel 374-3:2003
Kaliumpermanganat, 5% AA 2.
(Kaliummanganat(Vil)) 120 4 7722-64-7 Centexbel 374-3:2003
Kerosin >480 6 64742-81-0 Centexbel 374-3:2003
Methylalkohol (Methanol) 1 0 67-56-1 Centexbel 374-3:2003
Methylenbromid <5 0 74-95-3 Centexbel 374-3:2003
(Dibrommethan)
Methylisobutylketon(peroxid) 0. a.
(Methylpentanon(peroxid)) 1 0 108-10-1 Centexbel 374-3:2003
Methylmethacrylat (MMA) 2 0 Force Technology | 374-3:2003

PERMEATIONSZEITEN - UBERSICHT GEMAR EN374-3:2003

0 1 2 3 4 5 6
60-120 120-240
Mittlerer Schutz

Die Daten in der vorstehenden Tabelle stammen aus Labortests im Handflachenbereich des Handschuhs oder sind
aus Labortestergebnissen abgeleitet. Diese Tests wurden nach Standardmethoden ausgefiihrt, die sich
moglicherweise von den spezifischen Einsatzbedingungen beim Endanwender unterscheiden. Da Ansell weder prazise
Kenntnisse noch eine Kontrolle Gber die Einsatzbedingungen beim Endanwender besitzt, muss Ansell mit dem
Verweis auf die rein beratende Funktion dieser Daten jegliche Haftung ausschlieRen.

Ansell Healthcare Europe N.V. (European Head Office)
Riverside Business Park, Block J
Boulevard International 55, 1070 Brussels, Belgium

Tel. +32 (0) 2 528 74 00 « Fax +32 (0) 2 528 74 01 « Fax Customer Service +32 (0) 2 528 74 03 Ansell
http:/www.ansell.eu « E-mail info@ansell.eu P ——



PERMEATIONSZEITEN - UBERSICHT GEMAR EN374-3:2003

Handschuhe :

TouchNTuff® 93-700

Chemisches Agens _?i:ﬁaekthrough ﬁ‘%lf:.;(tzfaktor- CAS-Nummer :iigtg.etr. Prif- | EN_Standard
Methyleroxid 20 e io, >480 6 Centexbel 374-3:2003
Methylsulfoxid pi"{‘f’ S R 6 Centexbel 374-3:2003
Methylviolett, 1% >480 6 8004-87-3 Centexbel 374-3:2003
?‘:‘&L;’Prgﬁd[(‘;ﬂgtlggzg Soda) | 480 6 1310-73-2 Centexbel 374-3:2003
Nikotin 25 1 54-11-5 Force Technology | 374-3:2003
Perchlorethylen 8 0 127-18-4 Centexbel 374-3:2003
Peroxyessigsaure 9 0 79-21-0 Force Technology | 374-3:2003
Salicylsaure, 2% in Erdnussél | >480 6 Centexbel 374-3:2003
Salpetersaure, 50% 9 0 7697-37-2 Centexbel 374-3:2003
Salpetersaure, 70% <5 0 7697-37-2 Centexbel 374-3:2003
f’@ﬁiﬁﬁé&i@f& frséure) 51 2 7647-01-0 Centexbel 374-3:2003
(S}ggr‘:‘l’:;ft';%ﬂgﬁz;f <5 0 75-15-0 Centexbel 374-3:2003
Schwefelsaure, 50% >480 6 7664-93-9 Centexbel 374-3:2003
Schwefelsaure, 99-100% 1 0 7664-93-9 Centexbel 374-3:2003
Testbenzine 285 5 64742-88-7 Centexbel 374-3:2003
Egg;yedtﬁ;‘]‘g:gxg”gx olan) | <5 0 109-99-9 Centexbel 374-3:2003
Jetalydrofurann-leptan. | < 0 Centexbel 374-3:2003
Toluol (Methylbenzol) 1 0 108-88-3 Centexbel 374-3:2003
Triethylamin 155 4 121-44-8 Centexbel 374-3:2003
PERMEATIONSZEITEN - UBERSICHT GEMAR EN374-3:2003
0 1 2 3 4 5 6
60-120 120-240
Mittlerer Schutz

Die Daten in der vorstehenden Tabelle stammen aus Labortests im Handflachenbereich des Handschuhs oder sind
aus Labortestergebnissen abgeleitet. Diese Tests wurden nach Standardmethoden ausgefiihrt, die sich
moglicherweise von den spezifischen Einsatzbedingungen beim Endanwender unterscheiden. Da Ansell weder prazise
Kenntnisse noch eine Kontrolle Gber die Einsatzbedingungen beim Endanwender besitzt, muss Ansell mit dem
Verweis auf die rein beratende Funktion dieser Daten jegliche Haftung ausschlieRen.

Ansell Healthcare Europe N.V. (European Head Office)
Riverside Business Park, Block J
Boulevard International 55, 1070 Brussels, Belgium

Tel. +32 (0) 2 528 74 00 « Fax +32 (0) 2 528 74 01 « Fax Customer Service +32 (0) 2 528 74 03 Ansell
http:/www.ansell.eu « E-mail info@ansell.eu P ——



PERMEATIONSZEITEN - UBERSICHT GEMAR EN374-3:2003

Handschuhe :
TouchNTuff® 93-700

Wasserstoffperoxid, 30% 41 7722-84-1 Centexbel 374-3:2003
Xylole (Dimethylbenzole) <5 1330-20-7 Centexbel 374-3:2003
n-Undecan >480 1120-21-4 Centexbel 374-3:2003
tert.-Butylmethylether (MTB) 14 1634-04-4 Centexbel 374-3:2003
PERMEATIONSZEITEN - UBERSICHT GEMAR EN374-3:2003
0 1 3 4 5 6
60-120 120-240
Mittlerer Schutz

Die Daten in der vorstehenden Tabelle stammen aus Labortests im Handflachenbereich des Handschuhs oder sind

aus Labortestergebnissen abgeleitet. Diese Tests wurden nach Standardmethoden ausgefiihrt, die sich

moglicherweise von den spezifischen Einsatzbedingungen beim Endanwender unterscheiden. Da Ansell weder prazise
Kenntnisse noch eine Kontrolle iber die Einsatzbedingungen beim Endanwender besitzt, muss Ansell mit dem
Verweis auf die rein beratende Funktion dieser Daten jegliche Haftung ausschlieRen.

Ansell Healthcare Europe N.V. (European Head Office)
Riverside Business Park, Block J
Boulevard International 55, 1070 Brussels, Belgium

Tel. +32 (0) 2 528 74 00 « Fax +32 (0) 2 528 74 01 « Fax Customer Service +32 (0) 2 528 74 03

http:/www.ansell.eu « E-mail info@ansell.eu

Ansell
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Ansell Healthcare Europe N.V.
Riverside Business Park Block J Tel. 32 (0)2-528 74 00
Boulevard International 55 B-1070 Brussels Fax 32 (0)2-528 74 01

KONFORMITATSERKLARUNG

Category lli

Der im Bereich der Europaischen Gemeinschaft ansassige Hersteller :

ANSELL HEALTHCARE EUROPE N.V.
RIVERSIDE BUSINESS PARK, BLOCK J
BOULEVARD INTERNATIONAL 55
B-1070 BRUSSELS

erklart hiermit, dal} die nachfolgend beschriebene Persdnliche Schutzausristung (PSA)

TouchNTuff® 93-700

~J

AAA

den Vorschriften der EG-Direktive 89/686/EEC und den europaischen harmonisierten Normen
EN420:2003+A1:2009, EN421: 2010, EN374: 2003 entspricht und identisch mit der PSA ist, die
Gegenstand der EGBaumusterprifung Zertifizierung Nr. 032/2016/1181 ist, die von dem
akkreditierten Prufinstitut

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 7
B-9052 ZWIJNAARDE

herausgegeben wurde.

Diese wird behandelt in der Beschreibung unter Artikel 11, Punkt A der Direktive 89/686/EEC
welcheunter Aufsicht ist des Zulassungsinstitutes :

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 7
B-9052 ZWIJNAARDE

Tuesday, 09 January 2018

Guido Van Duren

Director — Global Regulatory Affairs
PPE Products

Ansell



Ansell

Ansell Healthcare Europe N.V.
Riverside Business Park Block J Tel. 32 (0)2-528 74 00
Boulevard International 55 B-1070 Brussels Fax 32 (0)2-528 74 01

Datum:09-01-2018

GMP-Erklarung (Good Manufacturing Practices/Gute
Herstellungspraxis) zu Materialien und Produkten von Ansell, die
fur den Kontakt mit Lebensmitteln vorgesehen sind

Der Unterzeichner erklart hiermit, dass alle Ansell-Handschuhe, die fur den Kontakt mit
Lebensmittelprodukten vorgesehen sind, die Anforderungen der folgenden
Verordnungen erfullen:

EG-Verordnung 1935/2004

- Das Handschuhmaterial ist ausreichend inert flir den Ausschluss einer Migration
von Substanzen in Mengen, die eine Gefahr fur die menschliche Gesundheit
bergen, eine inakzeptable Veranderung der Zusammensetzung des Lebensmittels
bewirken oder dessen organoleptischen Eigenschaften beeintrachtigen.

- Die Handschuhe werden ausschlieRlich mit fir den Kontakt mit Lebensmitteln
zugelassenen Inhaltsstoffen hergestellt, die gesetzlich vorgeschriebene
Migrationsgrenzwerte fur den Verwendungszweck des Produkts nicht Gberschreiten.
Die in der Produktion der Handschuhe verwendeten Rohstoffe sind flr einen
sicheren Kontakt mit Lebensmitteln spezifiziert und werden von einem zugelassenen
Lieferanten bezogen.

EG-Verordnung 2023/2006

- Die Handschuhe werden gemal einer ,Guten Herstellungspraxis“ (Good
Manufacturing Practices - GMP) hergestellt, d.h. sie werden mit der Gewahrleistung
der Einhaltung geltender Vorschriften und Qualitatsstandards produziert und
kontrolliert. Diese Erklarung gilt, von der Materialbeschaffung bei zugelassenen
Lieferanten uUber alle Aspekte der Produktion bis hin zu Verarbeitung, Handhabung,
Lagerung, Transport und Vertrieb des Endprodukts, flr alle relevanten Aktivitaten.
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- Das Produktionswerk hat zur Sicherstellung, dass alle Materialien und Produkte die
erforderliche Qualitat zur Gewahrleistung der Einhaltung der fur ihren
Verwendungszweck geltenden Vorschriften und Qualitatsstandards aufweisen, ein
dokumentiertes, wirksames System der Qualitatssicherung implementiert.

- Die Qualifizierung und Schulung der Produktionsmitarbeiter ist dokumentiert. Die
Konstruktion, Reinigung und Wartung des Produktionswerks und seiner Anlagen
erfullen die Anforderungen zur Gewahrleistung, dass die Handschuhprodukte
sowohl innerhalb des Produktionsverfahrens als auch nach ihrer Fertigstellung ihren
Spezifikationen entsprechen. Diesen Anforderungen inharent sind beispielsweise:
personliche Hygiene, Schadlingsbekampfung, Verunreinigungskontrolle oder
Pravention von Materialschaden durch Umgebungseinflisse.

- Es wurde mit einem anerkannten Verfahren eine formelle Risikoanalyse
durchgefiihrt; alle vorgeschlagenen Anderungen des Risikomanagements mit
Hinblick auf den Nutzer des Endprodukts wurden dokumentiert.

- Das Produktionswerk hat ein wirksames System der Qualitatskontrolle und ein
dokumentiertes System fur Tests, Inspektionen und Dokumentenpriufungen sowie
Anweisungen fur Rohstoffe, Produktionsmaterialien und Endprodukte implementiert.
Dieses System beinhaltet auch eindeutige Entscheidungskriterien in Verbindung mit
Materialien und Produkten, die Spezifikationen nicht erflllen.

- Das System der Qualitatssicherung des Produktionswerks Gberwacht die
Einhaltung der Guten Herstellungspraxis (GMP) und korrigiert unverziglich alle
Abweichungen vom GMP-Prinzip.

Ansell gewahrleistet gemaR der Beschreibung im Qualitdtsmanagementsystem ISO
9001 die wirksame Implementierung des GMP-Prinzips durch die Prafung des
internen Audit-Systems des Lieferanten.

- FUr die Gewahrleistung der Einhaltung von Vorschriften sowie der
Produktsicherheit archiviert das Produktionswerk im Elektronik- oder Papierformat
eine Dokumentation von Spezifikationen, Produktionsformeln und Prozessen.
Endprodukte werden mit einer eindeutigen Kontrollnummer versehen, die sich auf
spezifische vom Hersteller archivierte Protokolle bezieht.

_#Z =

Guido Van Duren

Director — Global Regulatory Affairs
PPE Products
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