purel

Nitril-Handschuhe CELOS Glove 2.30

pure'-Nr.: 1130311, Marke : CELOS

CELOS

Eigenschaften

« Steril

« Marke: CELOS

« Handschuhtyp: Dinnfilm

« Langeincm:31cm

« Chemikalienbestandigkeit - Typ: Typ B

o Puderfrei

« Material: Nitril
« Texturierte Fingerspitzen

« Zytostatikageeignet

Empfohlene Reinraumklassen . Silikonfrei
ISO 4 | 5 ‘ 6 ‘ 7 | 8 | 9 « Vulkanisationsbeschleunigerfrei
GMP A/B ‘ C ‘ D « Verpackungsform: paarweise verpackt

« Antistatisch
n « AQL (Acceptable Quality Level)-Wert: 0,65
« Chemikalienbestandig gegen Isopropanol (70%): Level 2 (30-
60min)
« Im Reinraum hergestellt
« Langeininches:121In
« Latexfrei

« Niedrigen Endotoxin-Gehalt

pure' GmbH T +49 89 5589434 0
Bavariafilmplatz 7 | D-82031 Griinwald F +49 89 5589434 77

Geschaftsfuhrer: Julian Kropp www.purel1.de
AG Minchen HRB 171307 info@pure11.de




purel

« Oberflachenbeschaffenheit: griffig

« Rollrand

« Schutz vor Blut und Kérpersekreten ISO 16604:2004
« Passform Hand: handspezifisch

« Viren-/Mikroorganismenschutz EN I1SO 374-5:2016

« Wandstarke Mittelfinger in mm: 0 mm

Material

o Nitril
Verpackung
. 200PAAR

pure' GmbH T +49 89 5589434 0
Bavariafilmplatz 7 | D-82031 Griinwald F +49 89 5589434 77

Geschaftsfuhrer: Julian Kropp www.purell.de

AG Minchen HRB 171307 info@pure11.de




Produktvarianten

pure'-Nr.: 1130311BL7_5, Nitril-Handschuhe CELOS Glove 2.30
Farbe: Blau; Gro8e: 7,5 / VE: 200PAAR

pure'-Nr.: 1130311BL10, Nitril-Handschuhe CELOS Glove 2.30
Farbe: Blau; Gro8e: 10 / VE: 200PAAR

pure'-Nr.: 1130311BL6, Nitril-Handschuhe CELOS Glove 2.30
Farbe: Blau; Grof3e: 6 / VE: 200PAAR

pure'-Nr.: 1130311BL6_5, Nitril-Handschuhe CELOS Glove 2.30
Farbe: Blau; GroB3e: 6,5 / VE: 200PAAR

pure'-Nr.: 1130311BL7, Nitril-Handschuhe CELOS Glove 2.30
Farbe: Blau; Gro3e: 7 / VE: 200PAAR

pure'-Nr.: 1130311BL8, Nitril-Handschuhe CELOS Glove 2.30
Farbe: Blau; GroBe: 8 / VE: 200PAAR

pure'-Nr.: 1130311BL8_5, Nitril-Handschuhe CELOS Glove 2.30
Farbe: Blau; GroBe: 8,5 / VE: 200PAAR

pure'-Nr.: 1130311BL9, Nitril-Handschuhe CELOS Glove 2.30
Farbe: Blau; GroBe: 9 / VE: 200PAAR

pure' GmbH T +49 89 5589434 0
Bavariafilmplatz 7 | D-82031 Griinwald F +49 89 5589434 77

Geschaftsfuhrer: Julian Kropp www.purell.de
AG Minchen HRB 171307 info@pure11.de
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CELOS®

a pure" brand

CELOS Glove Nitrile 2.30

Dear Valued Customer,

This data sheet shall give an overview of results for food contact testing of Cleanroom CELOS Glove Nitrile 2.30. The
results below reflect migration testing in according to the test specification § 31 LFGB (German Food and Feed
Code).

The product complies with the total migration limit as described. According to the kind and extent of tests perfor-
med the test item meets the requirements of the test specification LFGB §31 and is therefore suitable for contact
with foodstuff.

Parameter Test method - Standard Result

Sensory analysis DIN 10955:2024 Pass

Smell transfer Pass

Transfer of taste Pass

Overall migration DIN EN 1186 ff.:2002 See table below
Overall migration, MPPO DINEN 1186-13:2002 See table below
Acrylonitrile, migration DIN EN 13130-3:2004 See table below
1,3-Butadiene, migration DIN CEN /TS 13130-15:2005 See table below
Formaldehyde, content DIN CEN /TS 13130-23:2005 See table below
Primary aromatic amines, migration In-house method HPLC-MS/MS - quantification by Pass

MS-0036943:2020
Color migration of pigmented plastics BGESUNDHBL 15 (1972): 285 See table below

Metals, total content at decomposition ICP-OES according to DIN EN ISO 11885; In-house See table below
method - quantification by MS-0022823:2023

Migration of metals, rubber ISP-MS according to DIN EN IS 17294-2:2023; In-  See table below
house method - quantification by MS-
0022823:2023

N-nitrosamines and N-nitrosatable sub- DIN EN 12868:2017 Pass

stances

Polycyclic aromatic hydrocarbons (PAH) AfPS GS 2019:01 PAK:2019 Pass

pure' has made every attempt to ensure the accuracy and reliability of the information provided in this datasheet. However, the information is provided "as is" without
warranty of any kind. pure'” does not accept any responsibility or liability for the accuracy, content, completeness, legality, or reliability of the information contained.

pure11 GmbH | HQ: Gruenwald District of Munich | AG Muenchen HRB 171307 T+49 8955894340
Bavariafilmplatz 7 | D-82031 Gruenwald VAT ID no. DE258091785 F+49 89 5589434 77

Managing Director: Julian Kropp _W;Nv@\;.pure”.éje
info@pure11.de



CELOS®

a pure" brand

CELOS Glove Nitrile 2.30

Sensory analysis

Contact medium Pass / Fail
Smell transfer Water Pass
Transfer of taste Water Pass

The samples comply with the requirements of § 31 Para. 1 LFGB or Article 3 of Regulation (EC) 1935/2004 and article
4 of Consumer Goods Ordinance 817.023.21 (CH).

Overall migration

Overall Migration (mg /dm?) Pass / Fail
Acetic Acid 3% 1.8 Pass
Ethanol 50% 8.6 Pass

The samples comply with the limit value for products in contact with food according to the Commission Directives
2006/141/EC and 2006/125/EC.

Overall migration, MPPO
Overall Migration (mg /dm?) Pass / Fail

MPPO <20 Pass

The samples comply with the limit value for products in contact with food according to the Commission Directives
2006/141/EG and 2006/125/EG.

pure' has made every attempt to ensure the accuracy and reliability of the information provided in this datasheet. However, the information is provided "as is" without
warranty of any kind. pure'” does not accept any responsibility or liability for the accuracy, content, completeness, legality, or reliability of the information contained.

pure11 GmbH | HQ: Gruenwald District of Munich | AG Muenchen HRB 171307 T+49 8955894340
Bavariafilmplatz 7 | D-82031 Gruenwald VAT ID no. DE258091785 F+49 89 5589434 77

Managing Director: Julian Kropp _w;/vv@\;.pure”.éje
info@pure11.de
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CELOS Glove Nitrile 2.30

CELOS®

a pure" brand

Migration of Acrylonitrile and 1,3 - Butadiene

Migration Solution

Results (mg/kg)

Pass / Fail

Oil

Pass

Not detectable

Acrylonitrile

Acetic Acid 3% Oil

Not detectable

Pass Pass

Not detectable

1,3 - Butadiene

Acetic Acid 3%

Not detectable

Pass

The samples comply with limit value for products in contact with foodstuffs according to the Regulation (EU) No
10/2011 and Consumer Goods Ordinance 817.023.21 (CH).

Formaldehyde content

Formaldehyde

Result (mg/I)

<1

Pass / Fail

Pass

The samples comply with the requirements according to the recommendation of the BfR part XXI "Commodities
based on Natural and Synthetic Rubber".

Color migration of pigmented plastics

Contact medium Pass / Fail
Color fastness Water Pass
Color fastness Acetic acid 3% Pass
Color fastness Ethanol 50% Pass
Color fastness Coconut oil Pass

The samples comply according to the recommendation of the BfR part IX ,Colourants for colouring plastics and other
polymers for consumer goods”, ,synthetic materials in food transport“respectively Resolution AP (89) 1 on the use of
colourants in plastic materials coming into contact with food, no traces of colour may migrate into the food simulant.

pure' has made every attempt to ensure the accuracy and reliability of the information provided in this datasheet. However, the information is provided "as is" without
warranty of any kind. pure'” does not accept any responsibility or liability for the accuracy, content, completeness, legality, or reliability of the information contained.

pure11 GmbH | HQ: Gruenwald
Bavariafilmplatz 7 | D-82031 Gruenwald
Managing Director: Julian Kropp

District of Munich | AG Muenchen HRB 171307
VAT ID no. DE258091785

T+49 8955894340
F +49 89 5589434 77
www.purell.de
info@pure11.de



CELOS Glove Nitrile 2.30

CELOS®

a pure" brand

Metals, total content at decomposition

Lead

Cadmium

Result (%) |Pass/ Fail
< 0.0005 Pass
< 0.0005 Pass

The samples comply according to the Regulation (EC) No 1907/2006 (REACH). Duty to communicate on SVHC, if the
concentration of elementary lead or cadmium in the article is higher than 0.1% (m/m).

Migration of metals, rubber

Aluminium

Lead

Zinc

Result (mg/kg
food simulant)

0.013

<0.01

<2

Migration
solution

Acetic acid 3%

Acetic acid 3%

Acetic acid 3%

Pass / Fail

Pass

Pass

Pass

Requirement

Aluminium content:

Categories 1,2 and 3:

max. 1 mg/kg food or food simulant
Lead content:

Categories 1,2and 3:
not detectable (< 0.001 mg/kg food or food simulant)

Zinc content:

Categories 1,2 and 3:
25 mg/kg food or food simulant

*Category 1-Materials intended to be put in mouth or materials for toys intended to come into contact and with
prolonged contact with the skin (longer than 30 s).

*Category 2-Materials not covered by category 1 with foreseeable contact to skin for longer than 30 seconds (longer
term skin contact) or repeated short term skin contact.

*Category 3-Materials not covered by category 1 or 2 with foreseeable contact to skin up to 30 seconds (short term

skin contact).

The samples comply with the requirement according to BfR recommendation XXI "Consumer goods based on natural
and synthetic rubber".

pure' has made every attempt to ensure the accuracy and reliability of the information provided in this datasheet. However, the information is provided "as is" without
warranty of any kind. pure'” does not accept any responsibility or liability for the accuracy, content, completeness, legality, or reliability of the information contained.

pure11 GmbH | HQ: Gruenwald

Bavariafilmplatz 7 | D-82031 Gruenwald

Managing Director: Julian Kropp

District of Munich | AG Muenchen HRB 171307
VAT ID no. DE258091785

T+49 8955894340
F +49 89 5589434 77
www.purell.de
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CELOS®

a pure' brand

CELOS GLOVE

English

GGGGGG
DDDDD
Spanish

uuuuuuuuuu
FFFFFF
Danish
Polish
CCCCC
Hungarian
Macedonian
Slovakian

Instruction manual




Nitrile Glove CELOS Glove 2.30

Category lll

Sterile Nitrile Glove for Cleanroom Application

NOTE: THIS MANUAL SHOULD BE PROVIDED TO USERS OF THESE GLOVES FOR SAFETY REASONS.
This product is certified as a Category Ill PPE product in accordance with regulation (EU)
2016/425 EEC and have been shown to comply with this Regulation through the Harmonised
European Standard EN 1S0 21420:2020, EN IS0 374-5:2016 and EN 1S0 374-1:2016+A1:2018.
SATRA Technology Europe Ltd - Bracetown Business Park Clonee - IRELAND D15 YN2P -
Identification number 2777

Nitrile - Blue - Hand-specific - Powder-free - Latex-free - Acceptable Quality Level (AQL): 0.65 - Textured
fingertips - Accelerator-free - Low particulate and ion residue levels - Washed with 0.2 um filtered DI
water - Triple packaging

USE: These gloves are designed to protect the user’s hands from low chemical risks and microbial contam-
ination. Gloves are part of protective clothing and protect the user from potentially toxic substances or or-
ganisms. However, always remember that no item of PPE can provide full protection and care must always
be taken while carrying out risk related activities. On the other hand, they also serve to protect products
and samples from contamination of any kind. These gloves are meant for single use only. Do not reuse the
gloves. These gloves provide no protection against mechanical risks. The testing and labeling of the gloves
comply with the PPE Regulation 2016/425, which replaces 89/686/EEC, and the applicable harmonized
European standards. Please ensure that the gloves are used exclusively for their intended applications.
NOTE: This information does not indicate the actual duration of protection in the workplace or the
differentiation between mixed and pure chemicals. Resistance to chemicals has been assessed under
laboratory conditions on samples taken from the inside of the hand only and refers only to the chemicals
tested. Verification that the gloves are suitable for the intended use is recommended, as workplace condi-
tions may be different from those of the type test depending on temperature, abrasion and degradation.
If protective gloves have already been used, they may offer less resistance to hazardous chemicals due to
changes in their physical attributes. Degradation caused by contact with chemicals, movements, friction,
can significantly reduce the actual application time. With aggressive chemicals, degradation may be the
most important factor to consider when selecting chemical resistant gloves. According to standard EN ISO
374-5:2016: The penetration resistance has been assessed under laboratory conditions and relates only
to the tested specimen.

STORAGE RECOMMENDATION: Do not store cleanroom nitrile gloves in locations where the tempera-
ture may exceed 104 °F (40 °C). Opened cleanroom nitrile gloves must be protected from direct sunlight
or prolonged fluorescent lighting to prevent discoloration. Incorrect storage of cleanroom nitrile gloves
will result in a reduced shelf life and will adversely affect their properties. Product shelf life under
optimal conditions are 3 years.

ATTENTION: Primary material nitrile gloves do not contain natural rubber latex, ensuring a low allergy
risk. Do not use in case of intolerance to nitrile. If an allergy was to occur, seek medical assistance
immediately. Never use the product in applications which requires mechanical and/or thermal protec-
tion. Inspect gloves for damage before wearing. If there are holes, tears or re-wearing, the protective
performance can no longer be guaranteed. Do not use if damaged.

DISPOSAL INFORMATIONS: The product must be disposed of in accordance with the rules and requ-
lations in force in your country. Gloves which have been contaminated by chemical substances must be
disposed of in accordance with the regulations for the chemicals concerned.

0Ongoing testing for Module C2 and issuance of EU Type Examination certificate are responsible by SATRA
Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, Ireland

You can read the conformity assessment and the issuance of the EU declaration of conformity here:
https://www.pure11.de/doc

Importer: pure11 GmbH - Bavariafilmplatz 7 - 82031 Gruenwald - Germany

DONNING AND DOFFING INFORMATION:

1. Inspect the glove

2. Align the glove with your hand
3. Insert your hand

4. Check the fit

1. Grasp the outside edge of the glove
2. Peel and hold the glove
3. Slide finger into glove

4. Peel off second glove and throw away

EN SO 374-5:2016  ENISO 374-1:2016/Typ B

EllE

FITTING AND SIZING: Protection is limited to the hand only. Always wear gloves that fit well and trim
nails before wear. Only wear products of a suitable size. Products which are either too loose or too tight
will restrict movement and will not provide the optimum level of protection. The size of these products is
marked on a label attached at the packaging and carton and they are available in the following sizes:
6.0,6.5,7.0,7.5,8.0,8.5,9.0,10.0.

Product Code | Size | Minimum Glove Length
1130311BL6 6.0 300mm
1130311BL6_5 6.5 300mm
1130311BL7 7.0 300 mm
1130311BL7_5 75 300mm
1130311BL8 8.0 300mm
1130311BL8_5 8.5 300 mm
1130311BL9 9.0 300mm
1130311BL10 10.0 300mm

EN IS0 374-5:2016

Resistance to bacteria and fungi Pass
Resistance to virus Pass

No | Chemical Testing Cas Number | Chemical Code
1 Hydrogen peroxide 7722-84-1 p

2 Formaldehyde 50-00-0 T

3 Sodium hydroxide 1310-73-2 K

Permeation Test

Degradation Test

EN IS0 374-1:2016+A1:2018 EN IS0 374-4:2019

Chemical Breakthrough Time (min.) | Performance Level | Degradation %

Hydrogen peroxide | >46-60 Level 2 399

Permeation Test
EN 150 374-1:2016+A1:2018

Degradation Test
EN IS0 374-4:2019

Chemical Breakthrough Time (min.) | Performance Level | Degradation %

Formaldehyde > 480 Level 6 295

Permeation Test Degradation Test

EN IS0 374-4:2019

EN 150 374-1:2016+A1:2018

Chemical Breakthrough Time (min.) | Performance Level | Degradation %

Sodium hydroxide > 480 Level 6 10.7

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 cuffis tested also)
and relates only to the chemical tested. It can be different if the chemical is used in a mixture.

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.

EN1S0 374-4:2019: Degradation levels indicate the change in puncture resistance after exposure to the
challenge chemical.



Nitril-Handschuhe CELOS Glove 2.30

Kategorie lll

Sterile Nitril-Handschuhe fiir Reinraumanwendungen

HINWEIS: DIESE ANLEITUNG SOLLTE DEN TRAGERN DIESER HANDSCHUHE AUS SICHERHEITS-
GRUNDEN ZUR VERFUGUNG GESTELLT WERDEN.

Dieses Produkt ist gemaB der Verordnung (EU) 2016/425 als PSA-Produkt der Kategorie
Il zertifiziert und erfiillt nachweislich die Anforderungen dieser Verordnung gemas der
harmonisierten europdischen Norm EN 1S0 21420:2020, EN IS0 374-5:2016 und

EN IS0 374-1:2016+A1:2018.

SATRA Technology Europe Ltd - Bracetown Business Park Clonee - IRLAND D15 YN2P -
Identifikationsnummer 2777

Nitril - blau - handspezifisch - pulverfrei - latexfrei - Acceptable Quality Level (AQL): 0,65 - texturierte
Fingerspitzen - beschleuingerfrei - geringer Partikel- und lonengehalt - mit 0,2 pm-gefiltertem ent-
jonisiertem Wasser - dreifach verpackt

VERWENDUNG: Diese Handschuhe schiitzen die Hande vor geringfiigigen chemischen Risiken und
mikrobieller Kontaminierung. Die Handschuhe sind ein Teil der personlichen Schutzausriistung und
schiitzen den Benutzer vor mdglicherweise toxischen Substanzen oder Organismen. Bedenken Sie bitte,
dass keine PSA vollstandigen Schutz bieten kann. Bei der Durchfiihrung von risikobehafteten Tatigkeiten
muss stets Vorsicht walten. Andererseits schiitzen die Handschuhe auch Produkte und Proben vor einer
Kontaminierung jeglicher Art. Diese Handschuhe sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Verwenden
Sie die Handschuhe nicht wieder. Diese Handschuhe schiitzen nicht vor mechanischen Risiken. Die Priifung
und Kennzeichnung der Handschuhe entspricht der PSA-Verordnung 2016/425, die die 89/686/EWG
ersetzt, und den geltenden harmonisierten europdischen Normen. Die Handschuhe diirfen ausschlieBlich
bestimmungsgemdB verwendet werden.

HINWEIS: Diese Information macht keine Angaben zur tatsdchlichen Schutzdauer am Arbeitsplatz

und zur Unterscheidung von Gemischen und reinen Chemikalien. Der Widerstand gegen Chemikalien
waurde unter Laborbedingungen an Proben beurteilt, die lediglich von der Handinnenflache entnommen
wurden, und bezieht sich ausschlieBlich auf die gepriiften Chemikalien. Es wird eine Uberpriifung
empfohlen, ob die Handschuhe fiir die vorgesehene Verwendung geeignet sind, da die Bedingungen am
Arbeitsplatz in Abhéngigkeit von Temperatur, Abrieb und Degradation von denen der Typpriifung abwei-
chen kénnen. Wurden Schutzhandschuhe bereits verwendet, kénnen sie aufgrund von Veranderungen
ihrer physikalischen Eigenschaften geringeren Widerstand gegen gefahrliche Chemikalien bieten. Durch
bei Beriihrung mit Chemikalien verursachte Degradation, Bewegungen, Reibung usw. kann die tatsach-
liche Anwendungszeit wesentlich reduziert werden. Bei aggressiven Chemikalien kann die Degradation
der wichtigste Faktor sein, der bei der Auswahl von gegen Chemikalien bestandigen Handschuhen zu
beriicksichtigen ist. GeméR der Norm EN IS0 374-5:2016: Der Widerstand gegen Penetration wurde unter
Laborbedingungen beurteilt und bezieht sich ausschlieBlich auf die gepriiften Proben.

EMPFEHLUNG ZUR LAGERUNG: Lagern Sie Reinraum-Nitrilhandschuhe nicht an Orten, an denen die
Temperatur 40 °C (104 °F) dibersteigen kann. Gedffnete Reinraum-Nitrilhandschuhe miissen vor direkter
Sonneneinstrahlung oder [angerer fluoreszierender Beleuchtung geschiitzt werden, um Verférbungen
zu vermeiden. Die unsachgemaBe Lagerung der Reinraum-Nitrilhandschuhe fiihrt zu einer verkiirzten
Haltbarkeit und beeintréchtigt ihre Eigenschaften. Das Produkt ist unter optimalen Bedingungen 3 Jahre
lang haltbar.

ACHTUNG: Das primére Material der Nitrilhandschuhe ist latexfrei, was ein reduziertes Allergierisiko
bedeutet. Verwenden Sie die Handschuhe bei Nitrilintoleranz nicht. Suchen Sie bei Allergiesymptomen
sofort einen Arzt auf. Verwenden Sie das Produkt niemals in Anwendungen, die einen mechanischen
und/oder thermischen Schutz erfordern. Priifen Sie die Handschuhe vor dem Anlegen auf Beschadi-
gungen. Bei Lochern, Rissen oder Mehrfachbenutzung kann die Schutzleistung nicht mehr garantiert
werden. Bei Beschddigung nicht verwenden.

ENTSORGUNG: Die Entsorgung der Handschuhe ist in Ubereinstimmung mit den értlich anzuwenden-
den Rechtsnormen vorzunehmen. Handschuhe, die durch chemische Substanzen verunreinigt wurden,
miissen gemaf den Vorschriften fiir die betreffenden Chemikalien entsorgt werden.

SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, Irland, ist fiir laufende Priifun-
gen fiir Modul C2 und die Erteilung der EU-Baumusterpriifbescheinigung verantwortlich.

Die Konformitatsbewertung und die EU-Konformitétserklarung finden Sie hier:
https://www.pure11.de/doc

Importeur: pure11 GmbH - Bavariafilmplatz 7 - 82031 Griinwald - Germany

INFORMATIONEN ZUM AN- UND ABLEGEN:

1. Priifen Sie den Handschuh

2. Richten Sie den Handschuh an Ihrer Hand aus
3. Fiihren Sie die Hand ein

4. Priifen Sie die Passform

Ablegen

1. Ergreifen Sie den AuBenrand des Handschuhs
2. Ziehen Sie den Handschuh ab, der Handschuh verbleibt in der Hand
3. Fiihren Sie den Finger in den Handschuh ein

4. Ziehen Sie den zweiten Handschuh ab und entsorgen Sie beide

EN SO 374-5:2016  ENISO 374-1:2016/Typ B

EllE

GROSSENTABELLE UND PASSFORM: Der Schutz ist nur auf die Hand beschrénkt. Tragen Sie immer
gut sitzende Handschuhe und schneiden Sie die Nagel vor dem Tragen. Achten Sie auf die richtige GroRe
und Passform. Zu lockere oder zu enge Produkte schranken die Bewegungsfreiheit ein und bieten keinen
optimalen Schutz. Die GroRe dieser Produkte ist auf einem Etikett auf der Verpackung und dem Karton
angegeben. Sie sind in den folgenden GroBen erhéltlich: 6,0, 6,5,7,0,7,5,8,0,8,5, 9,0, 10,0.

Produktcode GrofBe | Mindestlange der Handschuhe
1130311BL6 6,0 300mm
1130311BL6_5 6,5 300mm
1130311BL7 7,0 300 mm
1130311BL7_5 75 300mm
1130311BL8 8,0 300mm
1130311BL8_5 8,5 300 mm
1130311BL9 9,0 300mm
1130311BL10 10,0 300mm

EN IS0 374-5:2016

Resistenz gegen Bakterien und Pilze Bestanden
Resistenz gegen Viren Bestanden

Nr. | Chemische Priifung | CAS-Nummer Kennbuchstabe
1 Wasserstoffperoxid 7722-84-1 P

2 Formaldehyd 50-00-0 T

3 Natriumhydroxid 1310-73-2 K

Permeationspriifung

Degradationspriifung

EN IS0 374-1:2016+A1:2018 EN IS0 374-4:2019

Chemische Substanz | Durchbruchzeit (min) Leistungsstufe Degradation %

Wasserstoffperoxid | > 46-60 Stufe 2 39,9

Permeationspriifung
EN IS0 374-1:2016+A1:2018

Degradationspriifung
EN IS0 374-4:2019

Chemische Substanz | Durchbruchzeit (min) Leistungsstufe Degradation %

Formaldehyd > 480 Stufe 6 295

Permeationspriifung Degradationspriifung

EN IS0 374-4:2019

EN 150 374-1:2016+A1:2018

Chemische Substanz | Durchbruchzeit (min) Leistungsstufe Degradation %

Natriumhydroxid > 480 Stufe 6 10,7

Der Widerstand gegen Chemikalien wurde unter Laborbedingungen an Proben beurteilt, die lediglich von
der Handinnenfléche 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 ausschlieflich auf die
gepriiften Chemikalien. Er kann anders sein, wenn die Chemikalie in einem Gemisch verwendet wird.
Wurden Schutzhandschuhe bereits verwendet, kdnnen sie aufgrund von Veranderungen ihrer physikali-
schen Eigenschaften geringeren Widerstand gegen gefahrliche Chemikalien bieten.

Durch Beriihrung mit Chemikalien verursachte Degradation, Bewegungen, Fadenziehen, Reibung usw.
kann die tatsdchliche Anwendungszeit wesentlich reduziert werden.

Bei korrosiven Chemikalien kann die Degradation der wichtigste Faktor sein, der bei der Auswahl von
gegen Chemikalien besténdigen Handschuhen zu beriicksichtigen ist.

EN 150 374-4:2019: Die Degradationsergebnisse zeigen die Veranderung der Durchstichfestigkeit der
Handschuhe nach Exposition gegeniiber der Priifchemikalie.



N|tr|Ihandschoenen CELOS Glove 2.30

Categorle ]

Steriele nitrilhandschoenen voor cleanroom toepassingen

OPMERKING: DEZE INSTRUCTIES DIENEN OM VEILIGHEIDSREDENEN BESCHIKBAAR TE WORDEN
GEMAAKT AAN DE GEBRUIKERS VAN DEZE HANDSCHOENEN.

Dit product is gecertificeerd als een PBM-product van categorie Ill overeenkomstig de Veror-
dening (EU) 2016/425 en er is aangetoond dat het voldoet aan de vereisten van deze veror-
dening in overeenstemming met de geharmoniseerde Europese norm EN 150 21420:2020,
EN 150 374-5:2016 en EN IS0 374-1:2016+A1:2018.

SATRA Technology Europe Ltd - Bracetown Business Park Clonee - [ERLAND D15 YN2P - Identi-
ficatienummer 2777

Nitril - blauw - handspecifiek - poedervrij - latexvrij - Acceptable Quality Level (AQL): 0,65 - getextureerde
vingertoppen - versnellervrij - laag gehalte aan deeltjes en ionen - met 0,2-um gefilterd gedeioniseerd
water - drievoudig verpakt

GEBRUIK: Deze handschoenen beschermen de handen tegen geringe chemische risico’s en microbiéle
besmetting. De handschoenen maken deel uit van de persoonlijke beschermingsmiddelen en beschermen
de gebruiker tegen mogelijk giftige stoffen of organismen. Let wel dat geen enkel PBM volledige bescher-
ming kan bieden. Bij risicovolle werkzaamheden is het van groot belang zorgvuldig en veilig te handelen.
Daarnaast beschermen de handschoenen ook producten en monsters tegen elke vorm van contaminatie.
Deze handschoenen zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Gebruik de handschoenen niet opnieuw. Deze
handschoenen beschermen niet tegen mechanische risicos. Het testen van en het aanbrengen van
markeringen op de handschoenen voldoet aan de PBM-verordening 2016/425, die 89/686/EEG vervangt,
alsmede de toepasselijke geharmoniseerde Europese normen. De handschoenen mogen alleen worden
gebruikt voor de beoogde toepassing.

INFORMATIE: Deze informatie geeft geen informatie over de werkelijke duur van de bescherming op de
werkplek en maakt geen onderscheid tussen mengsels en zuivere chemicalién. De bestendigheid tegen
chemicalién is beoordeeld onder laboratoriumomstandigheden op monsters die alleen van de handpalm
zijn genomen en heeft alleen betrekking op de geteste chemische stoffen. Het wordt aanbevolen om te
controleren of de handschoenen geschikt zijn voor het beoogde gebruik, aangezien de omstandigheden
op de werkplek kunnen verschillen van die van het typeonderzoek, afhankelijk van temperatuur, slijtage
en degradatie. Als beschermende handschoenen al gebruikt zijn, bieden ze mogelijk minder weerstand
tegen gevaarlijke chemicalién door veranderingen in hun fysieke eigenschappen. Degradatie, beweging,
wrijving enz. veroorzaakt door contact met chemicalién kunnen de feitelijke toepassingstijd aanzienlijk
verkorten. Voor agressieve chemicalién kan degradatie de belangrijkste factor zijn om rekening mee te
houden bij de selectie van chemisch bestendige handschoenen. Volgens de norm EN IS0 374-5:2016: De
penetratieweerstand is beoordeeld onder laboratoriumomstandigheden en heeft uitsluitend betrekking
op het geteste proefstuk.

AANBEVELING VOOR OPSLAG: Bewaar nitrilhandschoenen voor cleanrooms niet op plaatsen waar de
temperatuur meer dan 40 °C (104 °F) kan bedragen. Geopende nitrilhandschoenen voor cleanrooms
moeten tegen direct zonlicht of langdurige blootstelling aan fluorescerend licht worden beschermd om
verkleuring te voorkomen. Onjuiste opslag van nitrilhandschoenen voor cleanrooms leidt tot een kortere
houdbaarheid en tast de eigenschappen aan. Onder optimale omstandigheden is het product 3 jaar
houdbaar.

LET OP: Het basismateriaal van de nitrilhandschoenen is latexvrij, wat een lager risico op allergieén
betekent. Gebruik de handschoenen niet als u allergisch bent voor nitril. Raadpleeg onmiddellijk een arts
bij een allergische reactie. Gebruik het product nooit bij toepassingen die mechanische en/of thermische
bescherming vereisen. Controleer de handschoenen op beschadigingen voordat u ze aantrekt. Bij gaten,
scheuren of meervoudig gebruik kan de beschermende werking niet meer gegarandeerd worden. Niet
gebruiken indien beschadigd.

VERWLDERING: De handschoenen moeten verwijderd worden in overeenstemming met de lokale
wetgeving. Handschoenen die met chemische stoffen besmet zijn, moeten worden verwijderd volgens
de relevante voorschriften voor de chemicalién. SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park
Clonee, D15 YN2P, lerland, is verantwoordelijk voor de lopende tests voor Module (2 en de afgifte van het
EU-certificaat van typeonderzoek. De conformiteitsheoordeling en de EU-verklaring van conformiteit zijn
hier te vinden: https://www.pure11.de/doc.

Importeur: pure11 GmbH - Bavariafilmplatz 7 - 82031 Gruenwald - Germany

INFORMATIE OVER HET AAN- EN UITTREKKEN:

1. Controleer de handschoen

2. Lijn de handschoen uit met uw hand
3. Schuif uw hand in de handschoen

4. Controleer de pasvorm

1. Neem de buitenste rand van de handschoen vast

2. Trek de handschoen van uw hand af, de handschoen blijft in de hand
3. Steek de vinger in de handschoen

4. Verwijder de tweede handschoen en gooi beide weg.

EN SO 374-5:2016  ENISO 374-1:2016/Typ B

=] =) [ =] (2] el 4] 1) e

MATEN EN PASVORM: De bescherming is beperkt tot de hand. Draag altijd goed passende hand-
schoenen en knip de nagels voor het dragen. Zorg voor de juiste maat en pasvorm. Te losse of te strakke
producten beperken de bewegingsvrijheid en bieden geen optimale bescherming. De maat van deze
producten wordt aangegeven op een label op de verpakking en de doos. Ze zijn verkrijghaar in de
volgende maten: 6.0, 6.5,7.0,7.5,8.0,8.5,9.0, 10.0.

Productcode | Maat | Minimumlengte van de handschoenen
1130311BL6 6,0 300mm
1130311BL6_5 6,5 300mm
1130311BL7 7,0 300 mm
1130311BL7_5 75 300mm
1130311BL8 8,0 300mm
1130311BL8_5 8,5 300 mm
1130311BL9 9,0 300mm
1130311BL10 10,0 300mm

EN IS0 374-5:2016

Bescherming tegen bacterién en schimmels Geslaagd

Bescherming tegen virussen Geslaagd

Nr. | Chemische test | CAS-Nummer

| Identificatieletter
1 Waterstofperoxide 7722-84-1 P
2 Formaldehyde 50-00-0 T
3 Natriumhydroxide 1310-73-2 K

Permeatietest Degradatietest
EN 150 374-1:2016+A1:2018 EN IS0 374-4:2019
Chemische stof Doorbraaktijd (min.) Prestatieniveau Degradatie %
Waterstofperoxide > 46- 60 Niveau 2 39,9

Permeatietest

EN 150 374-1:2016+A1:2018

Chemische stof

Doorbraaktijd (min.)

Prestatieniveau

Degradationspriifung
EN IS0 374-4:2019

Degradatie %

Formaldehyde

> 480

Niveau 6

29,5

Permeatietest

EN 150 374-1:2016+A1:2018

Chemische stof

Doorbraaktijd (min.)

Prestatieniveau

Degradationspriifung
EN 150 374-4:2019

Degradatie %

Natriumhydroxide

> 480

Niveau 6

10,7

De bestendigheid tegen chemicalién is beoordeeld onder laboratoriumomstandigheden aan de hand van
monsters die alleen van de handpalm zijn genomen (behalve als de handschoen 400 mm of langer is - in
dat geval wordt ook de manchet getest) en heeft alleen betrekking op de geteste chemische stoffen. Het
kan anders zijn als de chemische stof in een mengsel wordt gebruikt. Als beschermende handschoenen al
gebruikt zijn, bieden ze mogelijk minder weerstand tegen gevaarlijke chemische stoffen door wijzigingen
in hun fysische eigenschappen.

Degradatie door contact met chemische stoffen, beweging, trekken, wrijving enz. kan de feitelijke
toepassingstijd aanzienlijk verkorten.

Voor corrosieve chemische stoffen kan degradatie de belangrijkste factor zijn om rekening mee te houden
bij de selectie van chemisch bestendige handschoenen.

EN 150 374-4:2019: De degradatieresultaten geven de verandering in perforatieweerstand van de hand-
schoenen na blootstelling aan de testchemicalién aan.



Guantes de nitrilo CELOS Glove 2.30

Categoria lll

Guantes de nitrilo estériles para aplicaciones en salas blancas.

NOTA: ESTAS INSTRUCCIONES DEBEN ESTAR A DISPOSICION DE LOS USUARIOS DE ESTOS GUANTES
POR RAZONES DE SEGURIDAD.

Este producto esta certificado como producto EPI de categoria Il de conformidad con el Re-
glamento (UE) 2016/425 y se ha demostrado que cumple los requisitos de dicho Reglamento
de conformidad con la norma europea armonizada EN 150 21420:2020, EN IS0 374-5:2016 y
EN IS0 374-1:2016+A1:2018.

SATRA Technology Europe Ltd - Bracetown Business Park Clonee - IRLAND D15 YN2P - Niimero
de identificacion 2777

Nitrilo - azul - especifico para manos - sin polvo - sin latex - Nivel de calidad aceptable (NCA): 0,65 puntas
de los dedos texturizadas - sin aceleracion - bajo contenido en particulas e iones - con agua desionizada
filtrada 0,2-pm - triple envase

USO: Estos guantes protegen las manos de riesgos quimicos menores y de la contaminacién microbiana.
Los guantes forman parte del equipo de proteccion individual y protegen al usuario de sustancias u orga-
nismos potencialmente tdxicos. Recuerde que ningun EPI puede proporcionar una proteccion completa.
Siempre hay que tener cuidado al realizar actividades de alto riesgo. Por otra parte, los guantes también
protegen los productos y las muestras de cualquier tipo de contaminacion. Estos guantes estén destinados
a un solo uso. No reutilice los guantes. Estos guantes no protegen contra riesgos mecanicos. Las pruebas y
el etiquetado de los guantes cumplen el Reglamento 2016/425 sobre EPI, que sustituye al 89/686/CEE, y las
normas europeas armonizadas aplicables. Los guantes solo pueden utilizarse para el uso previsto.

NOTA: Esta informacién no especifica la duracién real de la proteccién en el lugar de trabajo y no distin-
gue entre mezclas y productos quimicos puros. La resistencia a los productos quimicos

se ha evaluado en condiciones de laboratorio en muestras tomadas sélo de la palma de la mano y se
refiere tnicamente a los productos quimicos probados. Se recomienda comprobar si los guantes son
adecuados para el uso previsto, ya que las condiciones en el lugar de trabajo pueden diferir de las de la
prueba de tipo en funcion de la temperatura, la abrasion y la degradacion. Si los guantes de proteccién
ya han sido utilizados, pueden ofrecer menos resistencia a los productos quimicos peligrosos debido

a cambios en sus propiedades fisicas. La degradacién, el movimiento, la friccion, etc. causados por el
contacto con productos quimicos pueden reducir significativamente el tiempo de aplicacion real. En el
caso de los productos quimicos agresivos, la degradacion puede ser el factor mas importante a tener

en cuenta a la hora de seleccionar guantes resistentes a productos quimicos. Segun la norma EN 150 374-
5:2016: La resistencia a la penetracion se evalud en condiciones de laboratorio y se refiere exclusivamente
alas muestras probadas.

RECOMENDACION DE ALMACENAMIENTO: No almacenar los guantes de nitrilo para sala limpia en
lugares donde la temperatura pueda superar los 40 °C (104 °F). Los guantes de nitrilo para sala limpia
abiertos deben protegerse de la luz solar directa o de una iluminacién fluorescente prolongada para
evitar su decoloracion. El almacenamiento inadecuado de los guantes de nitrilo para sala limpia acorta
su vida util y deteriora sus propiedades. El producto tiene una vida dtil de 3 afios en condiciones 6ptimas.
ATENCION: Fl material principal de los guantes de nitrilo no contiene latex, lo que significa un menor
riesgo de alergias. No utilice los guantes si es alérgico al nitrilo. Consulte inmediatamente a un médico si
experimenta sintomas de alergia. No utilice nunca el producto en aplicaciones que requieran proteccion
mecdnica y/o térmica. Compruebe si los guantes presentan dafios antes de ponérselos. En caso de
agujeros, desgarros o uso miltiple, ya no se puede garantizar el rendimiento protector. No utilizar si
estan dafiados.

DESECHO: El desecho de los guantes debe realizarse de acuerdo con la normativa local. Los guantes
contaminados por sustancias quimicas deben desecharse de acuerdo con la normativa de las sustancias
quimicas en cuestion.

SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, Irlanda, es responsable de las
pruebas en curso para el Médulo C2 y de la emision del Certificado de Examen de Tipo de la UE.

La evaluacién de conformidad y la declaracion de conformidad de la UE pueden consultarse aqui:
https://www.pure11.de/doc

Importador: pure11 GmbH - Bavariafilmplatz 7 - 82031 Gruenwald - Germany

INFORMACION SOBRE COMO PONERSELO Y QUITARSELO:

Ponerse el guante

1. Comprobar el guante

2. Alinear el guante con la mano
3. Introducir la mano

4. Comprobar el ajuste

Quitarse el guante

1. Agarrar el borde exterior del guante

2. Quitarse el guante, que permanecerd en la mano
3. Introducir el dedo en el guante

4. Retirar el sequndo guante y desechar ambos

EN SO 374-5:2016  ENISO 374-1:2016/Typ B
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TALLAY AJUSTE: La proteccion se limita a la mano. Lleve siempre guantes que le queden bien y cértese
las ufias antes de ponérselos. Asegurese de que la talla y el ajuste son correctos. Los productos demasiado
holgados o demasiado ajustados limitan la libertad de movimiento y no ofrecen una proteccién dptima.
La talla de estos productos se indica en una etiqueta en el embalaje y en la caja. Estan disponibles en las
siguientes tallas: 6,0, 6,5,7,0,7,5,8,0,8,5,9,0, 10,0.

Codigo del producto Talla Talla minima de los guantes
1130311BL6 6,0 300mm
1130311BL6_5 6,5 300mm
1130311BL7 7,0 300 mm
1130311BL7_5 75 300mm
1130311BL8 8,0 300mm
1130311BL8_5 8,5 300 mm
1130311BL9 9,0 300mm
1130311BL10 10,0 300mm

EN IS0 374-5:2016

Resistencia a bacterias y hongos Aprobado
Resistencia a los virus Aprobado

Nr. Prueba quimica | Numero CAS Letra de cddigo
1 Peréxido de hidrégeno 7722-84-1 P

2 Formaldehido 50-00-0 T

3 Hidroxido de sodio 1310-73-2 K

Prueba de permeabilidad

Prueba de degradacion

EN IS0 374-1:2016+A1:2018 EN IS0 374-4:2019

Sustancia quimica Tiempo de penetracion (min) | Nivel de rendimiento | Degradacién %

Perdxido de hidrdgeno | > 46 - 60 Nivel 2 39,9

Prueba de permeabilidad
EN IS0 374-1:2016+A1:2018

Prueba de degradacion
EN S0 374-4:2019

Sustancia quimica Tiempo de penetracion (min) | Nivel de rendimiento | Degradacién %

Formaldehido > 480 Nivel 6 29,5

Prueba de permeabilidad Prueba de degradacion

EN IS0 374-4:2019

EN 150 374-1:2016+A1:2018

Sustancia quimica Tiempo de penetracion (min) | Nivel de rendimiento | Degradacién %

Hidroxido de sodio > 480 Nivel 6 10,7

La resistencia a los productos quimicos se ha evaluado en condiciones de laboratorio en muestras tomadas
tinicamente de la palma (excepto cuando el guante mide 400 mm o mds, en cuyo caso también se prueba
el pufio) y se refiere Ginicamente a los productos quimicos probados. Puede ser diferente si el producto
quimico se utiliza en una mezcla.

Silos guantes de proteccion ya han sido utilizados, pueden ofrecer menos resistencia a los productos
quimicos peligrosos debido a cambios en sus propiedades fisicas.

La degradacién causada por el contacto con los productos quimicos, el movimiento, la traccion de cuerdas,
la friccion, etc. puede reducir significativamente el tiempo de aplicacion real.

En el caso de productos quimicos corrosivos, la degradacion puede ser el factor mds importante a tener en
cuenta a la hora de seleccionar guantes resistentes a productos quimicos.

EN 150 374-4:2019: Los resultados de la degradacién muestran el cambio en la resistencia a la perforacion
de los guantes tras la exposicién al producto quimico de prueba.



B Luvas de nitrilo CELOS Glove 2.30

Categorla ]

Luvas de nitrilo estéreis para uso em salas limpas.

NOTA: POR RAZOES DE SEGURANCA, ESTAS INSTRUCOES DEVEM SER FORNECIDAS AOS UTILIZA-
DORES DESTAS LUVAS.

Este produto esta certificado como produto EPI de Categoria Ill, em conformidade com o
Regulamento (UE) 2016/425, tendo sido demonstrada a sua conformidade com os requisitos
deste regulamento nos termos das normas europeias harmonizadas EN 1S0 21420:2020,

EN IS0 374-5:2016 e EN IS0 374-1:2016+A1:2018.

SATRA Technology Europe Ltd - Bracetown Business Park Clonee - IRELAND D15 YN2P - Niimero
de identificacdo 2777

Nitrilo - Azul - Especifico para as mdos - Sem pd - Sem latex - Acceptable Quality Level (AQL): 0,65 - Pontas
dos dedos texturizadas - Sem aceleradores - Baixos niveis de residuos de particulas e ides - Com dqua
deionizada filtrada a 0,2 pm - Triplamente embalado

UTILIZAGAO: Estas luvas protegem as maos de riscos quimicos menores e de contaminacdo microbiana. As
luvas fazem parte do equipamento de protedo individual e protegem o seu utilizador de substancias ou or-
ganismos potencialmente toxicos. Observe que nenhum EPI pode garantir uma protegdo total. £ necessario
ter sempre cuidado quando se realizam actividades de alto risco. Estas luvas, simultaneamente, também
protegem os produtos e as amostras de quaisquer tipos de contaminagdes. Estas luvas destinam-se a uma
linica utilizacdo. Nao reutilize as luvas. Estas luvas ndo protegem contra riscos mecanicos. Os ensaios e a
rotulagem destas luvas estdo em conformidade com o Regulamento 2016/425 relativo aos EPI, o qual
substitui 0 89/686/CEE, bem como com as normas europeias harmonizadas aplicaveis. As luvas sé podem
ser utilizadas para o fim a que se destinam.

NOTA: Esta informacdo ndo especifica nem a duragéo real da protecao no local de trabalho, nem a
distingdo entre misturas e produtos quimicos puros. A resisténcia a produtos quimicos foi avaliada em
condides laboratoriais em amostras retiradas apenas da palma da méo e refere-se apenas aos produtos
quimicos testados. Recomenda-se que se verifique se as luvas sao adequadas para a utilizacao prevista,
uma vez que as condicdes no local de trabalho podem diferir das do ensaio de tipo, dependendo da
temperatura, da abrasdo e da degradaco. Se as luvas de protecao ja tiverem sido utilizadas, elas podem
oferecer menos resisténcia a produtos quimicos perigosos devido a alteragoes nas suas propriedades
fisicas. A degradagdo, o movimento, a friccdo, etc., causados pelo contacto com produtos quimicos podem
reduzir significativamente o tempo efetivo de utilizagdo. No caso de produtos quimicos agressivos, a
degradacao pode ser o factor mais importante a considerar na escolha de luvas resistentes a produtos
quimicos. Nos termos do Regulamento EN 150 374-5:2016: A resisténcia a penetragao foi avaliada em
condicdes laboratoriais e refere-se apenas as amostras testadas.

RECOMENDAGOES DE ARMAZENAMENTO: Néo armazenar as luvas de nitrilo para uso em salas limpas
em locais onde a temperatura possa exceder os 40 °C (104 °F). Luvas de nitrilo para uso em salas limpas
que j& tenham sido abertas devem ser protegidas da exposicao a luz solar direta ou de uma iluminacdo
fluorescente prolongada para evitar a sua descoloracao. Um armazenamento incorreto de luvas de nitrilo
para uso em salas limpas conduz a uma redugdo do seu prazo de validade e prejudica as suas proprieda-
des. 0 prazo de validade do produto em condicdes ideais é de 3 anos.

ATENGAO: 0 material principal das luvas de nitrilo néo contém latex, o que assegura um risco reduzido
de alergias. Nao utilize as luvas em caso de intolerancia ao nitrilo. Consulte imediatamente um médico
caso desenvolva sintomas de alergia. Nunca use o produto em situagdes que exijam uma protecdo
mecanica e/ou térmica. Verifique se as luvas estdo danificadas antes de as calcar. Nao é possivel garantir
o desempenho da protecao em caso de furos, rasgdes ou utilizacdo multipla. Ndo utilizar as luvas se estas
estiverem danificadas.

INFORMAGOES SOBRE 0 DESCARTE: As luvas devem ser descartadas de acordo com as normas legais
em vigor no local. Luvas contaminadas por substancias quimicas devem ser descartadas de acordo com
os regulamentos relativos aos produtos quimicos em causa.

A SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, Irlanda, é responsavel pelos
ensaios em curso do Médulo C2 e pela emissao do certificado UE de exame da conformidade de tipo.

A avaliacao de conformidade e a Declaracao de Conformidade da UE podem ser consultadas em:
https://www.pure11.de/doc

Importador: pure11 GmbH - Bavariafilmplatz 7 - 82031 Gruenwald - Germany

INFORMAGOES SOBRE CALCAR E DESCALCAR AS LUVAS:

1. Examine aluva

2. Alinhe a luva com a sua mao
3. Introduza a mao

4. Vlerifique o ajuste da forma

Descalcar

1. Agarre a borda exterior da luva

2. Puxe a luva para a descalcar e continue a sequrar a luva
3. Introduza o dedo na luva

4. Descalce a sequnda luva e deite fora as duas

EN SO 374-5:2016  ENISO 374-1:2016/Typ B
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TABELA DE TAMANHOS E AJUSTE DA FORMA: A protecao limita-se apenas a mdo. Use sempre luvas
bem ajustadas e corte as unhas antes de as usar. Assegure-se do tamanho certo e de um bom ajuste. Pro-
dutos demasiado largos ou demasiado apertados restringem a liberdade de movimentos e nao oferecem
uma protecdo ideal. 0 tamanho destes produtos estd indicado numa etiqueta na embalagem e na caixa.
Estao disponiveis os sequintes tamanhos: 6,0, 6,5, 7,0,7,5, 8,0, 8,5, 9,0, 10,0.

Codigo do produto Tamanho Comprimento minimo das luvas
1130311BL6 6,0 300mm
1130311BL6_5 6,5 300mm
1130311BL7 7,0 300 mm
1130311BL7_5 75 300mm
1130311BL8 8,0 300mm
1130311BL8_5 8,5 300 mm
1130311BL9 9,0 300mm
1130311BL10 10,0 300mm

EN IS0 374-5:2016

Resisténcia a bactérias e fungos Aprovado

Resisténcia a virus Aprovado

Letra de identificacao

Teste quimico Numero CAS da categoria
1 Peréxido de hidrogénio 7722-84-1 P
2 Formaldeido 50-00-0 T
3 Hidréxido de sédio 1310-73-2 K

Ensaio de degradacao
EN1S0 374-4:2019

Ensaio de permeacao

EN IS0 374-1:2016+A1:2018

Substancia quimica | Tempo de penetragdo (min) | Nivel de desempenho | Degradacdo %

Peréxido de hidrogénio | > 46-60 Nivel 2 39,9

Ensaio de degradacao
EN1S0 374-4:2019

Ensaio de permeacao
EN 150 374-1:2016+A1:2018

Substancia quimica | Tempo de penetragdo (min) | Nivel de desempenho | Degradacdo %

Formaldeido > 480 Nivel 6 29,5

Ensaio de degradacao
EN S0 374-4:2019

Ensaio de permeacao

EN IS0 374-1:2016+A1:2018

Substancia quimica | Tempo de penetragdo (min) | Nivel de desempenho | Degradacdo %

Hidroxido de sodio > 480 Nivel 6 10,7

Aresisténcia a produtos quimicos foi avaliada em condicdes laboratoriais em amostras retiradas apenas da
palma da mao (exceto quando a luva tenha um comprimento de 400 mm ou mais; nesse caso, o punho da
luva também é testado) e refere-se apenas aos produtos quimicos testados. Ela pode divergir se o produto
quimico for utilizado numa mistura.

Quando jd utilizadas, as luvas de protecao podem oferecer menos resisténcia a produtos quimicos perigo-
sos devido a alteragdes nas suas propriedades fisicas.

Movimentos, entalamentos, friccdo, bem como degradac6es causadas pelo contacto com produtos
quimicos, etc., podem reduzir significativamente o prazo efetivo de utilizacao.

No caso de produtos quimicos corrosivos, a degradacao pode ser o factor mais importante a considerar na
escolha de luvas resistentes a produtos quimicos.

EN IS0 374-4:2019: Os resultados no que concerne a degradacdo indicam a alteracdo na resisténcia a
perfuragdo das luvas apds exposi¢ao ao produto quimico de ensaio.



Gants en nitrile CELOS Glove 2.30

Catégorie lll

Les gants en nitrile stériles pour les applications en salle blanche.

INFORMATION : LES PRESENTES INSTRUCTIONS DOIVENT ETRE MISES A DISPOSITION AUX
PORTEURS DE CES GANTS POUR DES RAISONS DE SECURITE.

Ce produit a été certifié en vertu du reglement (UE) 2016/425 en tant que produit EPI de

la catégorie Il et répond manifestement aux prescriptions stipulées audit reglement en
conformité avec la norme européenne harmonisée EN IS0 21420 :2020, EN IS0 374-5 :2016 et
EN IS0 374-1:2016+A1:2018.

SATRA Technology Europe Ltd - Bracetown Business Park Clonee - IRLANDE D15 YN2P - numéro
d'identification 2777

Nitrile - bleu - spécifiques aux mains - exempt de poudre - sans latex - Acceptable Quality Level (AQL) : 0,65

- pointes des doigts texturées - sans accélérateur - faible contenu en particules et en ions - avec de Ieau
déminéralisée, filtrée a 0,2 pm - en triple conditionnement

UTILISATION : ces gants protégent les mains des risques chimiques minimes et d’une contamination
microbienne. Les gants font partie de I'équipement de protection individuelle et protégent I'utilisateur

de substances ou d'organismes potentiellement toxiques. Veuillez noter qu‘aucun EPI ne saurait offrir une
protection totale. Il y a lieu de toujours étre prudent en réalisant des activités impliquant des risques.

D’un autre coté, les gants protégent également les produits et échantillons d'une contamination de tout
type. Ces gants sont destinés exclusivement a un usage unique. Ne pas réutiliser les gants. Ces gants ne
protégent pas des risques mécaniques. Le contrdle et le marquage des gants répondent au réglement EPI
2016/425, qui annule et remplace le reglement 89/686/CEE, ainsi qu‘aux normes européennes harmonisées
en vigueur. L'utilisation des gants doit étre strictement réservée a leur seule destination.

PRECISION : ces informations ne fournissent aucune indication sur la durée effective de la protection au
poste de travail ni sur la distinction des différents mélanges et des produits chimiques purs. La résistance
aux produits chimiques a été évaluée dans des conditions de laboratoire sur des échantillons prélevés
uniquement sur la paume de la main et se réfere exclusivement au produit chimique vérifié. Nous
recommandons une vérification pour savoir si les gants conviennent a I'utilisation prévue étant donné
que les conditions régnant au poste de travail peuvent diverger de celles de I'essai de type en fonction de
la température, de I'abrasion et de la dégradation. Lorsque les gants de protection ont déja été utilisés,
elles risquent d'offrir une résistance moindre aux produits chimiques dangereux suite a des modifications
de leurs propriétés physiques. Suite aux dégradations, mouvements, abrasions, etc. occasionnés par le
contact avec des produits chimiques, la durée réelle de leur application peut étre réduite de maniére
significative. En présence de produits chimiques agressifs, la dégradation peut représenter le facteur

le plus important devant étre pris en compte lors du choix de gants résistants aux produits chimiques.
Conformément a la norme EN IS0 374-5:2016 : la résistance a la pénétration a été évaluée dans des
conditions de laboratoire et se référe exclusivement aux échantillons examinés.

RECOMMANDATIONS RELATIVES AU STOCKAGE : ne pas stocker les gants en nitrile pour salles
blanches a des endroits oti les températures risquent de dépasser les 40° (104 °F). Les gants en nitrile
pour salles blanches ouverts doivent étre protégés des rayons du soleil directs ou d'un éclairage fluores-
cent de longue durée afin d'éviter toute décoloration. Un stockage non conforme des gants en nitrile
pour salle blanche entraine une durée de vie plus courte et altére leurs propriétés. Dans des conditions
optimales, le produit a une durée de vie de 3 ans.

ATTENTION : le matériau primaire des gants en nitrile est exempt de latex ce qui implique un risque
réduit de provoquer des allergies. Ne pas utiliser les gants en cas d'intolérance par rapport au nitrile. En
cas d'apparition de symptomes d'allergies, consulter un médecin immédiatement. Ne jamais utiliser le
produit dans des applications nécessitant une protection mécanique et/ou thermique. Examiner les gants
en vue d'éventuels endommagements avant de les porter. En cas de trous, de fissures ou d'utilisations
multiples, I'effet protecteur ne saurait plus étre garanti. Ne plus utiliser en cas d'endommagements.
ELIMINATION : les gants doivent étre éliminés en conformité avec les régles de droit applicables sur
place. Les gants contaminés par des produits chimiques doivent étre éliminés en conformité avec les
prescriptions en vigueur pour les produits chimiques concernés.

SATRA Technology Europe Ltd., Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, Irlande, est responsable des
controles continus du module C2 et I'octroi du certificat d'examen CE de type.

Pour I'évaluation de la conformité et la déclaration de conformité CE, consulter :
https://www.pure11.de/doc

Importateur : pure11 GmbH - Bavariafilmplatz 7 - 82031 Gruenwald - Germany

INFORMATIONS RELATIVES A LA MISE ET AU RETRAIT :

1. Vérifier le gant

2. Orienter le gant en fonction de votre main
3. Y faire glisser votre main

4. En vérifier la coupe

1. Saisir le bord extérieur du gant

2. Retirer le gant, le gant reste dans votre main
3. Faire glisser les doigts dans le gant

4. Retirer le deuxieme gant et éliminer tous les deux

EN SO 374-5:2016  ENISO 374-1:2016/Typ B
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TABLEAU DES TAILLES ET DE LA COUPE : la protection est limitée a la seule main. Portez toujours des
gants taillant bien et coupez vos ongles avant de porter les gants. Veiller a Ia bonne taille et a la bonne
coupe. Les produits trop larges ou trop serrés entravent la liberté de mouvement et n'offrent aucune
protection optimale. La taille de ces produits figure sur une étiquette sur I'emballage et le carton. Ils sont
disponibles dans les tailles suivantes : 6,0, 6,5, 7,0, 7,5, 8,0, 8,5, 9,0, 10,0.

Code produit Taille Longueur minimum des gants
1130311BL6 6,0 300mm
1130311BL6_5 6,5 300mm
1130311BL7 7,0 300 mm
1130311BL7_5 75 300mm
1130311BL8 8,0 300mm
1130311BL8_5 8,5 300 mm
1130311BL9 9,0 300mm
1130311BL10 10,0 300mm

EN IS0 374-5:2016

Résistance aux bactéries et champignons Conforme

Résistance aux virus Conforme

Controle chimique Numéro CAS Lettre d'identification
1 Peroxyde d'hydrogéne 7722-84-1 P
2 Formaldéhyde 50-00-0 T
3 Hydroxyde de sodium 1310-73-2 K

Controle de dégrada-
tion EN 1S0 374-4:2019

Contrdle de perméation

EN IS0 374-1:2016+A1:2018

Substance chimique | Temps de rupture (mini) Hiveau de Dégradation en %
performance
Peroxyde d’hydrogéne | > 46-60 Niveau 2 39,9

Controle de perméation

Controle de dégrada-

EN IS0 374-1:2016+A1:2018 tion EN IS0 374-4:2019

Substance chimique | Temps de rupture (mini) Hiveau de Dégradation en %
performance
Formaldéhyde > 480 Niveau 6 29,5

Controle de perméation

Degradationspriifung

EN IS0 374-1:2016+A1:2018 EN IS0 374-4:2019

Substance chimique | Temps de rupture (mini) Hiveau de Dégradation en %
performance
Hydroxyde de sodium | > 480 Niveau 6 10,7

La résistance aux produits chimiques a été évaluée dans des conditions de laboratoire sur des échan-
tillons prélevés uniquement sur la paume de la main (exception faite du cas ol le gant présente une
longueur de 400 ou plus — dans ce cas, on teste également la manchette) et se réfere exclusivement aux
produits chimiques vérifiés. Sile produit est utilisé dans un mélange, la résistance peut diverger.
Lorsque les gants de protection ont déja été utilisés, elles risquent d'offrir une résistance moindre aux
produits chimiques dangereux suite a des modifications de leurs propriétés physiques.

Les dégradations, mouvements, filages, frottements, etc. occasionnés par le contact avec des produits
chimiques, la durée réelle de leur application peut étre réduite de maniére significative.

En présence de produits chimiques corrosifs, la dégradation peut représenter le facteur le plus important
devant étre pris en compte lors du choix de gants résistants aux produits chimiques.

EN1S0 374-4:2019 : les résultats de dégradation démontrent le changement au niveau de la résistance a
la perforation des gants suite a I'exposition au produit chimique de l'essai.



Nitril-handsker CELOS Glove 2.30

kategori lll

Sterile nitril-handsker til renrumsanvendelse

HENVISNING: DENNE VEJLEDNING SKAL AF SIKKERHEDSM/SSIGE ARSAGER STILLES TIL RADIG-
HED FOR BRUGERNE AF DISSE HANDSKER.

Dette produkt er i henhold til forordning (EU) 2016/425 certificeret som PV-produkt i
kategori lll og opfylder bevisligt kravene i denne forordning i henhold til den harmoniserede
europaiske norm EN 1S0 21420:2020, EN IS0 374-5:2016 og

EN IS0 374-1:2016+A1:2018.

SATRA Technology Europe Ltd - Bracetown Business Park Clonee - IRLAND D15 YN2P - Identifi-
kationsnummer 2777

Nitril - bld - handspecifik - pulverfri - latexfri - Acceptable Quality Level (AQL): 0,65 - teksturerede
fingerspidser - acceleratorfri - lavt partikel- og ionindhold - med 0,2-pm-filtreret demineraliseret vand -
tredobbelt emballeret

ANVENDELSE: Disse handsker beskytter henderne mod mindre kemiske risici og mikrobiel kontamine-
ring. Handskerne er en del af de personlige vernemidler og beskytter brugeren mod eventuelle giftige
stoffer eller organismer. Husk venligst pa, at ingen personlige vaernemidler kan give fuldstendig beskyt-
telse. Ved udforelse af risikobehaeftet arbejde, skal man altid vaere forsigtig. Pa den anden side beskytter
handskerne ogsd produkter og praver mod en kontaminering af enhver art. Disse handsker er kun beregnet
til engangsbrug. Anvend ikke handskerne igen. Disse handsker beskytter ikke mod mekaniske risici. Test

og maerkning af handskerne er i overensstemmelse med EU-forordningen om personlige vaernemidler
2016/425, som erstatter 89/686/EQF, og de geldende harmoniserede europaeiske normer. Handskerne ma
kun anvendes forskriftsmassigt.

HENVISNING: Denne vejledning indeholder ingen detaljer om den reelle beskyttelsestid pa arbejds-
pladsen og om skelnen mellem blandinger og rene kemikalier. Modstanden mod kemikalier er vurderet
pa laboratorium i praver, som udelukkende er udtaget fra handfladen, og som udelukkende relaterer til
de testede kemikalier. Det anbefales at teste, om handskerne er egnede til den planlagte anvendelse, da
betingelserne pa arbejdspladsen kan afvige fra betingelserne ved typeprovningen afhaengig af tempera-
tur, slitage og degradation. Hvis beskyttelseshandsker allerede er anvendt, kan de give mindre modstand
mod farlige kemikalier pa grund af andringer i deres fysiske egenskaber. Grundet degradation, bevee-
gelser, friktion osv. ved beraring med kemikalier kan den reelle anvendelsestid reduceres vasentligt. Ved
aggressive kemikalier kan degradationen veere den vigtigste faktor, der skal tages hensyn til ved valget
af handsker, som er resistente over for kemikalier. | henhold til normen EN IS0 374-5:2016: Modstanden
mod penetration er vurderet pa laboratoriebetingelser og relaterer udelukkende til de testede prover.
ANBEFALING TIL OPBEVARING: Renrums-nitrilhandsker ma ikke opbevares pa steder, hvor tempera-
turen kan overstige 40 °C (104 °F). Kbnede renrums-nitrilhandsker skal beskyttes mod direkte solstraler
eller lngerevarende fluorescerende belysning for at undgd misfarvninger. Ukyndig opbevaring af
renrums-nitrilhandskerne medforer forkortet holdbarhed og forringer deres egenskaber. Produktet er
holdbart i 3 r pa optimale betingelser.

BEMZARK: Det primaere materiale i nitrilhandskerne er latexfrit, hvilket betyder en reduceret allergirisiko.
Anvend ikke handskerne ved nitril-intolerance. Ved allergisymptomer sages straks laege. Anvend aldrig
produktet ved opgaver, som kraever en mekanisk og/eller termisk beskyttelse. Test handskerne for beska-
digelser, inden de tages pa. Ved huller, ridser eller gentagen anvendelse kan den beskyttende effekt ikke
garanteres laengere. Ma ikke anvendes ved beskadigelser.

BORTSKAFFELSE: Handskerne skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokalt gaeldende retsregler.
Handsker, som er forurenede af kemiske stoffer, skal bortskaffes i henhold til forskrifterne for de
pagaldende kemikalier.

SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, Irland, er ansvarlig for lobende
tests til modul C2 og udstedelse af EU-typeprovningscertifikatet.

Overensstemmelsesvurderingen og EU-overensstemmelseserklaringen kan ses her:
https://www.pure11.de/doc

Importor: pure11 GmbH - Bavariafilmplatz 7 - 82031 Gruenwald - Germany

OPLYSNINGER OM AT TAGE PA 0G AF:

1. Afprov handsken

2. Tilpas handsken efter din hand
3. Stik handen ind

4. Afprov pasformen

1. Tag fat i kanten af handsken

2. Traek handsken af, handsken forbliver i handen
3. Stik fingeren ind i handsken

4. Treek den anden handske af og bortskaf begge

EN SO 374-5:2016  ENISO 374-1:2016/Typ B

EllE

STORRELSESTABEL 0G PASFORM: Beskyttelsen er kun begraenset til handen. Bzr altid velsiddende
handsker og klip neglene, inden de tages pa. Serg for korrekt starrelse og pasform. For lase eller for
stramme produkter indskrzenker bevaegelsesfriheden og giver ikke en optimal beskyttelse. Storrelsen pa
disse produkter er angivet pa en etiket pd emballagen og kassen. De findes i folgende storrelser:
6,0,6,5,7,0,75,80,85,9,0,10,0.

Produktkode Storrelse | Minimumslaengde pa handskerne
1130311BL6 6,0 300mm
1130311BL6_5 6,5 300mm
1130311BL7 7,0 300 mm
1130311BL7_5 75 300mm
1130311BL8 8,0 300mm
1130311BL8_5 8,5 300 mm
1130311BL9 9,0 300mm
1130311BL10 10,0 300mm

EN IS0 374-5:2016

Resistens over for bakterier og svampe Bestdet
Resistens over for vira Bestdet

Nr. Kemisk test | CAS-nummer Kendingshogstav
1 Brintoverilte 7722-84-1 P

2 Formaldehyd 50-00-0 T

3 Natriumhydroxid 1310-73-2 K

Permeationstest

Degradationstest

EN 150 374-1:2016+A1:2018 EN IS0 374-4:2019
Kemisk stof Gennembrudstid (min.) Effekttrin Degradation %
Brintoverilte > 46 - 60 Trin 2 39,9

Permeationstest
EN 150 374-1:2016+A1:2018

Degradationstest
EN IS0 374-4:2019

Kemisk stof Gennembrudstid (min.) Effekttrin Degradation %

Formaldehyd > 480 Trin6 29,5

Permeationstest Degradationstest

EN IS0 374-4:2019

EN 150 374-1:2016+A1:2018

Kemisk stof Gennembrudstid (min.) Effekttrin Degradation %

Natriumhydroxid > 480 Trin 6 10,7

Modstanden over for kemikalier er vurderet pa laboratoriebetingelser i prover, som udelukkende er taget
fra handfladen (undtaget er tilfaeldet, hvor handsken er 400 mm eller mere — i dette tilfzlde testes
skaftet 0gsa) og som udelukkende relaterer til de testede kemikalier. Den kan vaere anderledes, hvis
kemikaliet anvendes i en blanding.

Hvis beskyttelseshandsker allerede er anvendt, kan de give mindre modstand mod farlige kemikalier pa
grund af andringer i deres fysiske egenskaber. Grundet degradation, bevaegelser, tradudtraek, friktion
osv. ved bergring med kemikalier kan den reelle anvendelsestid reduceres vaesentligt.

Ved aggressive kemikalier kan degradationen veere den vigtigste faktor, der skal tages hensyn til ved
valget af handsker, som er resistente over for kemikalier.

EN1S0 374-4:2019: Degradationsresultaterne viser ndringen i handskernes gennemstikningsbestan-
dighed over for testkemikaliet efter eksponering.



Rekawice nitrylowe CELOS Glove 2.30

Kategoria lll

Sterylne rekawice nitrylowe do zastosowar w pomieszczeniach czystych

WSKAZOWKA: ZE WZGLEDOW BEZPIECZENSTWA NINIEJSZA INSTRUKCJA POWINNA ZOSTAC
UDOSTEPNIONA UZYTKOWNIKOM TYCH REKAWIC.

Ten produkt jest certyfikowany jako srodek ochrony indywidualnej kategorii Il zgodnie z
Rozporzadzeniem (UE) 2016/425 i wykazano, ze spetnia wymagania tego rozporzadzenia
zgodnie ze zharmonizowana norma europejska EN 150 21420:2020, EN 1S0 374-5:2016 i

EN 150 374-1:2016+A1:2018.

SATRA Technology Europe Ltd - Bracetown Business Park Clonee « IRLAND D15 YN2P « Numer
identyfikacyjny 2777

Nitrylowe « niebieski - dopasowane do rak « nie zawieraja pudru - nie zawieraja lateksu « akceptowalny
poziom jakosci (AQL): 0,65 - teksturowane koricowki palcéw « bez przyspieszaczy « niska zawartos¢
czastek i jonéw - z filtrowana woda dejonizowang 0,2um - pakowane potrdjnie

ZASTOSOWANIE: Rekawice te chronia dtonie przed niewielkimi zagrozeniami chemicznymi i skazeniem
mikrobiologicznym. Rekawice stanowia czes¢ srodkow ochrony indywidualnej i chronig uzytkownika
przed potencjalnie toksycznymi substancjami lub organizmami. Nalezy pamietac, ze zadne $rodki ochro-
ny indywidualnej nie zapewniaja petnej ochrony. Podczas wykonywania czynnosci obcigzonych wysokim
ryzykiem nalezy zawsze zachowac ostroznosc. Z drugiej strony rekawice chronia rowniez produkty i prob-
ki przed wszelkiego rodzaju zanieczyszczeniami. Te rekawice s3 przeznaczone wytacznie do jednorazowe-
go uzytku. Nie uzywac rekawic ponownie. Rekawice te nie chronia przed zagrozeniami mechanicznymi.
Badania i oznakowanie rekawic sa zgodne z Rozporzadzeniem w sprawie srodkéw ochrony indywidualnej
2016/425, ktdre zastepuje Dyrektywe 89/686/EWG, oraz z obowiazujacymi zharmonizowanymi normami
europejskimi. Rekawice moga by¢ uzywane wytacznie zgodnie z ich przeznaczeniem.

WSKAZOWKA: Niniejsza informacja nie dostarcza danych na temat rzeczywistego czasu ochrony w
miejscu pracy oraz rozrdznienia mieszanin i czystych chemikaliow. Odpornos¢ na chemikalia zostata
oceniona w warunkach laboratoryjnych na prébkach pobranych wytacznie z wewnetrznej strony dtoni i
odnosi sie wytacznie do badanych chemikaliéw. Zaleca sie sprawdzenie, czy rekawice s odpowiednie do
przewidzianego zastosowania, poniewaz warunki w miejscu pracy moga réznic sie od warunkéw badania
typu w zaleznosci od temperatury, Scierania i degradacji. Jesli rekawice ochronne byty juz uzywane,
moga zapewnia¢ mniejsza odpornos¢ na niebezpieczne chemikalia ze wzgledu na zmiany ich whasciwosci
fizycznych. Degradacja spowodowana kontaktem z chemikaliami, ruchy, tarcie itd. moga istotnie skrdci¢
rzeczywisty czas stosowania. W przypadku agresywnych chemikaliéw degradacja moze by¢ najwazniej-
szym czynnikiem, ktdry nalezy uwzglednic¢ przy wyborze rekawic odpornych na chemikalia. Zgodnie z
norma EN IS0 374-5:2016: Odpornos¢ na przenikanie zostata oceniona w warunkach laboratoryjnych i
odnosi sie wytacznie do badanych prébek.

ZALECENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA: Rekawic nitrylowych przeznaczonych do pomieszczen
czystych nie nalezy przechowywac w miejscach, w ktérych temperatura moze przekracza¢ 40 °C (104 °F).
Otwarte opakowanie rekawic nitrylowych do pomieszczen czystych nalezy chroni¢ przed bezposrednim
dziataniem promieni stonecznych lub dtugotrwatym oswietleniem fluorescencyjnym, aby unikna¢
odbarwien. Niewtasciwe przechowywanie rekawic nitrylowych przeznaczonych do pomieszczeri czystych
prowadzi do skrécenia okresu trwatosci i wptywa negatywnie na ich wtasciwosci. W optymalnych
warunkach okres trwatosci produktu wynosi 3 lata.

UWAGA: Podstawowy materiat rekawic nitrylowych nie zawiera lateksu, co oznacza zmniejszone

ryzyko alergii. Nie uzywac rekawic w przypadku uczulenia na nitryl. W przypadku wystapienia objawéw
alergii nalezy niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem. Nigdy nie uzywac produktu w zastosowaniach
wymagajacych ochrony mechanicznej i/lub termicznej. Przed zatozeniem rekawic nalezy sprawdzic je
pod katem uszkodzen. W przypadku dziur, pekniec lub wielokrotnego uzycia nie mozna zagwarantowac
skutecznosci ochrony. Nie uzywac w przypadku uszkodzenia.

UTYLIZACJA: Utylizacji rekawic nalezy dokonywac zgodnie z lokalnie obowiazujacymi normami
prawnymi. Rekawice zanieczyszczone substancjami chemicznymi nalezy utylizowac zgodnie z przepisami
dotyczacymi tych substancji chemicznych.

Spétka SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, Irlandia, jest odpowie-
dzialna za biezace badanie modutu (2 i wydanie Swiadectwa badania typu UE.

Ocene zgodnosci i deklaracje zgodnosci UE mozna znalez¢ tutaj: https://www.pure11.de/doc

Importer: pure11 GmbH - Bavariafilmplatz 7 - 82031 Gruenwald - Germany

INFORMACJE DOTYCZACE ZAKEADANIA | ZDEJMOWANIA:

Zaktadanie

1. Sprawdzic rekawice

2. Dopasowac rekawice do dtoni
3. Whozy¢ dton

4. Sprawdzi¢ dopasowanie

1. Chwyci¢ zewnetrzng krawedz rekawicy

2. Zdjac rekawice, rekawica powinna pozostac w dtoni
3. Whozy¢ palec do rekawicy
4. Zdjac druga rekawice i zutylizowac obie rekawice

EN SO 374-5:2016  ENISO 374-1:2016/Typ B
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TABELA ROZMIAROW | DOPASOWANIE: Ochrona jest ograniczona wytacznie do dtoni. Zawsze
nalezy nosi¢ dobrze dopasowane rekawice i obcia¢ paznokcie przed ich zatozeniem. Zwrdci¢ uwage na
odpowiedni rozmiar i dopasowanie. Zbyt luzne lub zbyt ciasne produkty ograniczaja swobode ruchdw i
nie zapewniaja optymalnej ochrony. Rozmiar tych produktéw jest podany na etykiecie na opakowaniu i
kartonie. S3 one dostepne w nastepujacych rozmiarach: 6,0; 6,5; 7,0; 7,5; 8,0; 8,5; 9,0; 10,0.

Kod produktu Rozmiar | Minimalna dtugosc rekawicy
1130311BL6 6,0 300mm
1130311BL6_5 6,5 300mm
1130311BL7 7,0 300 mm
1130311BL7_5 75 300mm
1130311BL8 8,0 300mm
1130311BL8_5 8,5 300 mm
1130311BL9 9,0 300mm
1130311BL10 10,0 300mm

EN IS0 374-5:2016

0dpornos¢ na bakterie i grzyby Test zaliczony

0dporno$¢ na wirusy Test zaliczony

Badanie chemiczne | Numer CAS Litera identyfikacyjna
1 Nadtlenek wodoru 7722-84-1 P
2 Formaldehyd 50-00-0 T
3 Wodorotlenek sodu 1310-73-2 K

Badanie przenikania

Badanie degradadji

EN IS0 374-1:2016+A1:2018 EN IS0 374-4:2019

Substancja chemiczna | Czas przebicia (min.) Poziom skutecznosci | Degradacja %

Nadtlenek wodoru > 46-60 Poziom 2 39,9

Badanie przenikania
EN IS0 374-1:2016+A1:2018

Badanie degradadji
EN S0 374-4:2019

Substancja chemiczna | Czas przebicia (min.) Poziom skutecznosci | Degradacja %

Formaldehyd > 480 Poziom 6 29,5

Badanie przenikania Badanie degradadji

EN IS0 374-4:2019

EN 150 374-1:2016+A1:2018

Substancja chemiczna | Czas przebicia (min.) Poziom skutecznosci | Degradacja %

Wodorotlenek sodu | > 480 Poziom 6 10,7

Odporno$¢ na chemikalia zostata oceniona w warunkach laboratoryjnych na probkach pobranych wytacz-
nie z wewnetrznej strony dtoni (z wyjatkiem przypadku, gdy rekawica ma 400 mm dtugosci lub wiecej - w
takim przypadku badany jest rowniez mankiet) i odnosi sie wytacznie do badanych chemikaliow. Moze
ona by¢inna, jesli substancja chemiczna jest stosowana w mieszaninie. Jesli rekawice ochronne byty juz
uzywane, moga zapewnia¢ mniejsza odpornos¢ na niebezpieczne chemikalia ze wzgledu na zmiany ich
whasciwosc fizycznych.

Degradacja spowodowana kontaktem z chemikaliami, ruchy, oddzielanie sie widkien, tarcie itd. moga
istotnie skréci¢ rzeczywisty czas stosowania.

W przypadku powodujacych korozje chemikaliéw degradacja moze by¢ najwazniejszym czynnikiem, ktéry
nalezy uwzgledni¢ przy wyborze rekawic odpornych na chemikalia.

EN IS0 374-4:2019: Wyniki degradacji pokazuja zmiane odpornosci rekawic na przebicie po wystawieniu
na dziatanie badanej substancji chemicznej.



- Nitrilové rukavice CELOS Glove 2.30

kategorie lll

Sterilni nitrilové rukavice pro poufiti v cistych prostorech

POZNAMKA: TENTO NAVOD BY MEL BYT Z BEZPECNOSTNICH DOVOD{ K DISPOZICI UZIVATELOM
RUKAVIC.

Rukavice jsou certifikovany jako vyrobek kategorie I1l osobnich ochrannych prostiedkii podle
naftizeni (EU) 2016/425. Bylo prokazano, Ze spliiuji pozadavky tohoto nafizeni v souladu s
harmonizovanymi evropskymi normami EN 1S0 21420:2020, EN IS0 374-5:2016 a

EN 150 374-1:2016+A1:2018.

SATRA Technology Europe Ltd - Bracetown Business Park Clonee - IRSKO D15 YN2P - Identifi-
kacni cislo 2777

Nitril - modry - vhodny na ruce - bez prasku - bez latexu - piijatelnd troveri kvality (AQL): 0,65 - texturova-
né konecky prsti - bez urychlovaci - nizky obsah castic aiontdi - s 0,2um filtrovanou deionizovanou vodou
- trojité baleni

POUZITI: Rukavice chrani ruce pred méné zévaznymi chemickymi riziky a mikrobilni kontaminaci.

Tvofi soucst osobniho ochranného vybaveni a chrani uZivatele ped potencialné toxickymi latkami nebo
organismy. Nezapominejte, Ze Zadné osobni ochranné prostfedky nemohou poskytnout tplnou ochranu. Pfi
vysoce rizikovych cinnostech je tfeba vzdy dbat zvysené opatrnosti. Na druhou stranu rukavice také chréni
vyrobky a vzorky pred kontaminaci jakéhokoli druhu. Tyto rukavice jsou urceny pouze k jednorézovému
pouziti. NepouZivejte je opakované. Rukavice nechréni ped mechanickymi riziky. Testovani a oznacovani
rukavic spliiuje nafizeni o osobnich ochrannyich prostiedcich 2016/425, které nahrazuje smérici 89/686/
EHS, a platné harmonizované evropské normy. Rukavice Ize pouzivat vyhradné v souladu se stanovenym
uréenim.

UPOZORNENI: Tyto informace neuvadsji skute¢nou dobu ochrany na pracoviti a nerozli3uji mezi smésmi
a Cistymi chemickymi latkami. Odolnost viici chemickym latkam byla hodnocena v laboratornich pod-
minkdch na vzorcich odebranych pouze z dlané a plati jen pro testované chemickeé l&tky. Doporucujeme
zkontrolovat, zda jsou rukavice vhodné k zamyslenému pouZiti, protoZe podminky na pracovisti se mohou
lisit od podminek pii zkousce typu v zavislosti na teploté, odéru a degradaci. Pokud jiz byly ochranné
rukavice pouzity, mohou byt méné odolné viici nebezpecnym chemickym latkam v disledku zmén jejich
fyzikdInich vlastnosti. Degradace, pohyb, tfeni atd. zplsobené kontaktem s chemickymi latkami mohou
vyrazné zkrétit skutecnou dobu poutiti. V pfipadé agresivnich chemikalif miiZe byt degradace nejdiilezi-
téjSim faktorem, ktery je tieba zvazit pfi vybéru rukavic odolnych proti chemikéliim. Podle normy EN ISO
374-5:2016: Odolnost proti priiniku byla posuzovéna v laboratornich podminkach a plati vyhradné pro
testované vzorky.

DOPORUCENI PRO SKLADOVANI: Nitrilové rukavice pro isté prostory neskladujte na mistech, na nichz
miize teplota prekrocit 40 °C (104 °C). Oteviené nitrilové rukavice pro Cisté prostory musi byt chranény
pred pfimym slunecnim svétlem nebo dlouhodobym plisobenim zéfivkového osvétleni, aby nedoslo

k jejich zbarveni. Nespravné skladovani nitrilovych rukavic pro Cisté prostory vede ke zkrdceni jejich
trvanlivosti a zhorSeni jejich vlastnosti. Za optimalnich podminek je skladovatelnost 3 roky.

POZOR: Zakladni material nitrilovych rukavic neobsahuje latex, coz znamend snizené riziko vzniku
alergii. Rukavice nepouzivejte, pokud jste na nitril alergicti. Jestlize se u vés projevi piznaky alergie,
okamZité vyhledejte Iékare. Rukavice nepouzivejte v pfipadech, kdy je nutnd mechanickd a/nebo tepelnd
ochrana. Pfed pouZitim rukavic zkontrolujte, zda nejsou poskozené. Jsou-li rukavice déravé, roztrzené
nebo opakované pouzité, nelze zarucit droven vykonnosti. Poskozené rukavice nepouzivejte.

LIKVIDACE: Rukavice musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi platnymi prévnimi normami. Rukavice
znecisténé chemickymi latkami musi byt zlikvidovany v souladu s predpisy pro dané chemické latky.

Za priibézné testovani modulu (2 a vydani certifikatu EU piezkouseni typu odpovidd spolecnost SATRA
Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, Irsko.

Posouzeni shody a EU prohld3eni o shodé naleznete zde: https://www.pure11.de/doc

Importér: pure11 GmbH - Bavariafilmplatz 7 - 82031 Gruenwald - Germany

INFORMACE 0 NAVLEKANI A SVLEKANI RUKAVIC:

1. Zkontrolujte rukavice

2. Vlyrovnejte rukavici podle ruky
3. Navléknéte rukavici na ruku
4. Zkontrolujte pfilnuti rukavice

1. Uchopte vnéjsi okraj rukavice

2. Stahnéte rukavici, rukavice zlistane v ruce
3. Vlozte prst do rukavice
4. Sundejte druhou rukavici a obé zlikvidujte

EN SO 374-5:2016  ENISO 374-1:2016/Typ B

EllE

TABULKA VELIKOSTi A PRIZPOSOBENI: Ochrana je omezena pouze na ruku. Vidy noste dobie pad-
nouci rukavice a ped jejich naviéknutim si ostihejte nehty. Dbejte na spravnou velikost a pfizpisobeni
ruce. PFlis volné nebo prilis tésné rukavice omezuji volnost pohybu a neposkytuji optimélni ochranu.
Velikost téchto vyrobk je uvedena na stitku na obalu a na krabici. Jsou k dispozici v nasledujicich
velikostech: 6,0, 6,5,7,0,7,5,8,0,8,5,9,0, 10,0.

Kod produktu Velikost | Minimalni délka rukavic
1130311BL6 6,0 300mm
1130311BL6_5 6,5 300mm
1130311BL7 7,0 300 mm
1130311BL7_5 75 300mm
1130311BL8 8,0 300mm
1130311BL8_5 8,5 300 mm
1130311BL9 9,0 300mm
1130311BL10 10,0 300mm

EN IS0 374-5:2016

Odolnost viici bakteriim a plisnim Spinéno

Odolnost viici virim Splnéno

C | Chemicky test | Cislo CAS Kédové pismeno
1 Peroxid vodiku 7722-84-1 P
2 Formaldehyd 50-00-0 T
3 Hydroxid sodny 1310-73-2 K

Zkouska permeace
EN IS0 374-1:2016+A1:2018

Test odolnosti proti
degradaci
EN IS0 374-4:2019

Chemicka latka Doba praniku (min.) Vykonovy stuperi Degradace %

Peroxid vodiku >46-60 Trida 2 39,9

Zkouska permeace
EN IS0 374-1:2016+A1:2018

Test odolnosti proti
degradaci
EN IS0 374-4:2019

Chemicka latka Doba praniku (min.) Vykonovy stupeni Degradace %

Formaldehyd > 480 Trida 6 295

Zkouska permeace Test odolnosti proti
degradaci

EN IS0 374-4:2019

EN 150 374-1:2016+A1:2018

Chemicka latka Doba praniku (min.) Vykonovy stupen Degradace %

> 480 Trida 6 10,7

Hydroxid sodny

Odolnost viici chemikaliim byla hodnocena v laboratornich podminkéch na vzorcich odebranych pouze
zdlané (s vyjimkou pipadd, kdy je rukavice dlouhd 400 mm nebo vice - v takovém pfipadeé se testuje i
manZeta) a plati jen pro testované chemikalie. MiZe se lisit, pokud je chemicka latka pouZita ve smési.
Jestlize jiz byly ochranné rukavice pouzity, mohou byt v diisledku zmén svych fyzikalnich vlastnosti méné
odolné viici nebezpecnym chemickym latkam.

Degradace zptisobend kontaktem s chemikéliemi, pohybem, tahanim za $idirku, tfenim atd. méize vyrazné
zkrétit skutecnou dobu poufiti.

U korozivnich chemikalii mize byt degradace nejdiilezitéjsim faktorem, ktery je teba zvazit pi vybéru
rukavic odolnych proti chemikdliim.

EN 150 374-4:2019: Vysledky degradace ukazuji zménu odolnosti rukavic proti propichnuti po vystaveni
plsobeni zkusebni chemické latky.



CELOS Glove 2.30 nitrilkesztyii

lll. kategorias

Steril nitrilkesztyii steril kornyezetben torténd alkalmazashoz. TAJEKOZTATO: EZT AZ UTMU-
TATOT BIZTONSAGI OKOKBOL A KESZTY( VISELGINEK RENDELKEZESERE KELL BOCSATANI.

Ez a termék a 2016/425 sz. EU-rendelet alapjan l1. kategoriaji PSA-termék tanusitvannyal
rendelkezik, és az EN IS0 21420:2020, EN IS0 374-5:2016, és EN 1S0 374-1:2016+A1:2018
harmonizalt eurdpai szabvanyok kovetelményeit igazoltan teljesiti.

SATRA Technology Europe Ltd - Bracetown Business Park Clonee - IRLAND D15 YN2P - azono-
sitd szam: 2777

Nitril - kék - kézspecifikus - pormentes - latexmentes - Acceptable Quality Level (AQL): 0,65 - texturdlt ujj-
hegyek - gyorsitémentes - csekély részecske - és iontartalmu - 0,2um sziirt ionmentes vizzel - haromszoros
csomagoldshan

FELHASZNALAS: Ez a keszty(i védi a kezet az alacsony kémiai kockazatoktdl és mikrébés szennyez6désté.
Akeszty(i a személyes védéfelszerelés része, amely védi a haszndl6t az esetleges toxikus anyagoktol

vagy organizmusoktdl. Kérjiik vegye figyelembe, hogy a PSA nem képes teljes kdrii védelmet nydjtani. A
kockdzatos tevékenységek végzésénél mindig dvatossagot kel tandsitani. A keszty(i masrészr6l mindenféle
szennyezGdéstdl védi a termékeket és mintakat is. Ez a keszty(d egyszeri haszndlatra van tervezve. Ne hasz-
ndlja fel ismét a keszty(it. A keszty( nem véd a mechanikus kockazatoktdl. A keszty(i vizsgalata és jeldlése
megfelel a 89/686/EGK-rendeletet felvaltd 2016/425 sz. PSA-rendeletnek és az érvényes harmonizalt
eurdpai szabvanyoknak. A keszty(it kizrélag rendeltetésszerien szabad alkalmazni.

FIGYELEM: Ez a téjékoztatd nem ad informdciot a munkahelyi védelem tényleges id6tartamérél és

a keverékek, illetve a tiszta vegyszerek megkilonboztetésérdl. A vegyszerekkel szembeni ellendllast
laborkdriilmények kbzott, csak a tenyérfeliiletrdl vett mintdkon tesztelték, és az kizdrdlag a megvizsqalt
vegyszerekre vonatkozik. Ajanlatos ellendrizni, hogy a keszty( alkalmas-e a tervezett hasznélatra, mivel
a munkahelyi feltételek a hémérséklettdl, dorzsmaradvanyoktdl, és a degradéciétol fiiggden eltérhetnek
a tipusvizsgélattol. A mér felhaszndlt véddkesztyd a fizikai tulajdonsagok valtozasa miatt csekélyebb
ellendlldst biztosithat a veszélyes vegyszerekkel szemben. A vegyszerekkel torténd érintkezés miatti
degradécid, a mozgatds, dorzsolés stb. a tényleges felhasznaldsi iddt lényegesen csokkentheti. Agressziv
vegyszerek esetén a degraddcio lehet azon legfontosabb tényezd, amelyet vegyszereknek ellendlld
keszty( kivalasztasanal figyelembe kell venni. Az EN IS0 374-5:2016: szabvény szerint: A penetraciéval
szembeni ellendllst laborfeltételek mellett vizsgéltak, és az kizérdlag a vizsgalt mintakra vonatkozik.
TAROLASI AJANLAS: A steril nitrilkeszty(it ne térolja olyan helyen, ahol a hémérséklet meghaladhatja

a 40 °C (104 °F) fokot. A felbontott steril nitrilkeszty(t az elszinezddés elkeriilése érdekében dvni kell a
kozvetlen napsugarzastdl, vagy a hosszabb ideig tartd fluoreszkdld vildgitastol.

A steril nitrilkeszty( szakszer(tlen tdroldsa a szavatossagi id6 csokkenéséhez és a tulajdonsagok romlasé-
hoz vezet. A termék optimalis feltételek kozott 3 évig hasznalhatd fel.

FIGYELEM: A nitrilkeszty( elsédleges anyaga latexmentes, ami csokkentett allergia-kockdzatot jelent.
Nitril-intolerancia esetén ne haszndlja a keszty(it. Allergids tiinetek esetén azonnal forduljon orvoshoz.
Mechanikus és/vagy termikus védelmet igényld alkalmazés esetén soha ne hasznélja a terméket. Fel-
huizés el6tt vizsgdlja meg, nem sériilt-e a kesztyd. Ha a keszty(i lyukas, szakadt, vagy tobbszor hasznélt,
véddteljesitménye nem garantalt. Sériilt keszty(t ne hasznéljon.

ARTALMATLANITAS: A keszty(i artalmatlanitasat a helyben alkalmazando jogszablyokkal dsszhangban
kell elvégezni. A vegyi anyagokkal szennyezett keszty(it az érintett vegyszerekre vonatkozé el6irasok
szerint kell drtalmatlanitani.

A C2 modul folyd vizsgalataiért és az EU-termékminta-igazolds kiadasaért az irorszagi SATRA Technology
Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P felelds.

A megfelel6ség-értékelést és az EU-megfeleldségi nyilatkozatot itt taldlja: https://www.pure11.de/doc.
Importér: pure11 GmbH - Bavariafilmplatz 7 - 82031 Gruenwald - Germany

INFORMACIOK A KESZTYU FEL- ES LEHUZASAHOZ:

1. Vizsgalja meg a keszty(it

2. |gazitsa a keszty(t a kezéhez

3. Dugja a kezét a keszty(ibe

4. Ellendrizze a kesztyd megfeleld tartasat

1. Fogja meg a keszty kiils6 szélét

2. Hizza le a kesztyt, a keszty(i a kezében marad
3. Ujjat dugja be a kesztyiibe

4. Huzza le a mdsik kesztydit és rtalmatlanitsa mindkett6t

EN SO 374-5:2016  ENISO 374-1:2016/Typ B

EllE

MERETTABLAZAT ES FORMA: A védelem a kézre korlatozédik. Mindig jol simuld keszty(it viseljen, és
viselés eltt kirmét vagja le. Ugyeljen a helyes méretre és forméra. Tul laza vagy tdl sz(ik termékek kor-
ldtozzék a mozgdsszabadségot és nem nydjtanak optimalis védelmet. A termékek mérete a csomagoldsi
cimkeén és a dobozon taldlhato. A kivetkezé méretekben kaphato: 6,0, 6,5,7,0,7,5, 8,0, 8,5, 9,0, 10,0.

Termékkod | Méret | A kesztyi minimalis hossza
1130311BL6 6,0 300 mm
1130311BL6_5 6,5 300 mm
1130311BL7 7,0 300 mm
1130311BL7_5 75 300 mm
1130311BL8 8,0 300 mm
1130311BL8_5 8,5 300 mm
1130311BL9 9,0 300 mm
1130311BL10 10,0 300 mm

EN IS0 374-5:2016

Baktériumokkal és gombdkkal szembeni rezisztencia sikeres

Virusokkal szembeni rezisztencia sikeres

Szam | Vegyivizsgalat | CAS-szam Jelolébeti
1 Hidrogénperoxid 7722-84-1 p
2 Formaldehid 50-00-0 T
3 Natrium-hidroxid 1310-73-2 K

Permedcios vizsgalat
EN IS0 374-1:2016+A1:2018

Degradacio ellendrzése:
EN 150 374-4:2019

Vegyi anyag Attorési idé (perc) Teljesitményfok Degradacié %

Hidrogénperoxid > 46-60 2. fokozat 39,9

Permedcios vizsgalat
EN IS0 374-1:2016+A1:2018

Degradacio ellendrzése:
EN 150 374-4:2019

Vegyi anyag Attorési idé (perc) Teljesitményfok Degradacié %

Formaldehid > 480 6. fokozat 29,5

Permedcios vizsgalat Degradaci ellendrzése:

EN IS0 374-4:2019

EN IS0 374-1:2016+A1:2018

Vegyi anyag Attorési idé (perc) Teljesitményfok Degradacié %

Natrium-hidroxid > 480 6. fokozat 10,7

A vegyszerekkel szembeni ellendlldst laborfeltételek kozott csak a tenyérfeliiletrdl vett mintakon
vizsgaltak (kivéve azt az esetet, ahol a keszty(i 400 mm, vagy hosszabb — ebben az esetben a kézhétat is
tesztelik), és az kizérdlag a vizsgalt vegyszereke vonatkozik.

A keverékben alkalmazott vegyszer eltér6 lehet. A mdr felhasznalt véddkeszty(i a fizikai tulajdonsagok
véltozdsa miatt csekélyebb ellendlldst biztosithat a veszélyes vegyszerekkel szemben.

A vegyszerekkel torténd érintkezés miatti degraddcio, a mozgatds, dorzsolés stb. a tényleges felhasznald-
siiddt Iényegesen csokkentheti.

Korroziv vegyszerek esetén a degraddcid lehet azon legfontosabb tényez6, amelyet vegyszereknek
ellendlld keszty(i kivélasztasanél figyelembe kell venni.

EN IS0 374-4:2019: A degradécids eredmények megmutatjak a keszty( atszirddasi szilardsdgat a vizsgalt
vegyszereknek torténd expoziciot kdvetden.



Hutpunun pakasuunm CELOS Glove 2.30

Kateropwuja lll

CTepunHN HUTPUNHM paKaBULM 3a ynoTpe6a Bo YNCTM NpoCTOpUM

3ABEJIELLKA: 07 BE3BEJHOCHN NPUYMHU OBA YIATCTBO TPEBA 1A UM CE BPAYU HA KOPUC-
HWULIUTE HA OBUE PAKABULIA

0Boj npon3Bop e cepTUdULMPaH Kako NPou3BoA 3a NNYHa 3awTUTHa onpema op Il karero-
puja cornacHo Perynatusarta (EY) 2016/425 u jokaaHo ri ucnonHyBa 6apatbata Ha oBaa
perynatuBa BO COrnacHoCT Co ycornaceHnot esponcku craHaapp EN 1S0 21420:2020, EN IS0
374-5:2016 u EN 1S0 374-1:2016+A1:2018.

SATRA Technology Europe Ltd - Bracetown Business Park Clonee - IRLAND D15 YN2P - Upentu-
dukaumckn 6poj 2777

Hutpun « cuHa « cewnduunn 3a paue « 6e3 npaLuok - 6e3 natekc - Acceptable Quality Level (AQL): 0,65 «
TeKCTYpUpaHy BPBOBI Ha NPCTUTE « 663 aKLieNepaTop « HUCKa COAPMKIHA HA YECTUYKM 1 joHM « 0 0,2 pm
GUNTPUPaHa iejoHM3MpaHa BOAA « TPOJHO CNaKyBaHI

YINOTPEBA: 0vie pakaBuLy I LUTUTAT paLieTe 07y Manil XeMUCKH pU3MLY 1 MUKPOGHA KOHTaMUHaLMja.
PakaBuuwTe ce fien oA MYHaTa 3aLUTUTHA ONPEMa W FO LUTUTAT KOPUCHUKOT O/ NOTEHLMjANHO TOKCUYHM
MaTepuy UM OpraH3Mu. 3anaseTe feka HUTY eHa YHa 3aLLTUTHA ONpema He MoXe Ja 06e36eu
LienocHa 3awtnTa. (ekoralu Mopa Aa ce BHUMaBa Kora Ce BPLUAT pUuyH akTuHoCTY. Of Apyra cTpaHa,
pakaByLTe V1 LTUTAT ¥ NPOM3BOAMTE 1 NPUMEPOLUTE OF CeKaKOB BINA KOHTaMUHaLyja. OBUe paKaBuLy
Ce HAMEHETY Camo 3a eHOKpaTHa ynoTpeba. He kopuctete rvt nosTopHO pakasuuuTe. 0Bue pakasuLm

He LUTUTaT O MexaHuKIn pu3nLK. lTpoBepyBarbeTo 1 03HaUYBaHETO Ha PakaBuLIATE € BO COTNACcHOCT

co Perynatusata 3a niyHa 3awwtuTHa onpema 2016/425, koja ro 3amenyBa 89/686/EEC, u co Baxeukute
yCornaceHy eBpoONCKM CTaHZapAN. PakaBuLmTe Moxe A ce KOPUCTaT camo cnopes ofpezbara.
HAMOMEHA: : OBaa nHdopmaLja He 1aBa HUKAKBM NOAATOLIN 3 GaKTUUKOTO BpemeTpaetbe Ha
3alUTUTaTa Ha paboTHOTO MecTo WnK 3a AvdepeHLMpatbe Ha CMecuTe U YncTUTe Xemukanun. 0Tnopot
NPOTUB XeMUKanuM e NPOLIEHeT BO 1abopaTopucky YCI0BY HA NPUMEPOLM 3eMeHI CamMO Of AN1aHKa 1 ce
0f}HECyBa UCKNYYMBO Ha TeCTUpaHuTe xemukanuu. Ce npenopauyga Ja ce NpoBepy Janu pakasuuute ce
NOroAHY 3a NpefiBYAeHaTa ynotpeda buaejku ycnosute Ha paboTHOTO MeCTo MoXe Aa Ce pasnnKyBaat
0/} OHVe 33 BpeMe Ha TeCTUPakbeTo Ha TUMOT BO 3aBUCHOCT Off TeMnepaTypa, u3abyBatbe v Aerpajaumja.
AKO 3aLUTUTHUTE pakaBuLK Ce Beke KOPUCTEHM, TOraLLl NOPajM NPOMEHM Ha HUBHITE GU3NYKI CBOjCTBA
Tie MoXe fia NOHYAAT NOMana OTNOPHOCT NPOTUB OMacHN XeMuKkanuu. [lerpaauvja, ABUxetba, Tpuere
WUTH. NPeAN3BIKaHY OZ KOHTAKT CO XeMUKaAMN MOXe 3HaYUTeNHO Aa ro Hamanat GakTuKoTo Bpeme-
Tpaetbe Ha ynotpe6ara. Mpu arpecuBHM XeMUKanuy Jerpasamjata Moxe Ja uae HajBaxH1oT dakTop
wwTo Tpeba Aa ce 3eme npeaBMA Npy U360POT Ha pakaBILY OTNOPHY Ha xemuKkanuu. Cnopes cTaHaapaoT
EN S0 374-5:2016: OTnopHocTa MpoTUB NeHeTpaLjuja e NpoLieHeTa Bo 1abopaTopucKm YCoBH 1 Ce 0AHe-
CyBa WCKNYYIBO Ha TECTUPAHUTE NPUMEPOLIY.

MPEMOPAKA 3A YYBAIbE: He uyBajTe rv HUTpunHuTe pakaBuLy 3a YnCTa NPOCTOpYja Ha MecTa kaje
LUTO TemnepaTypata Moxe Aa Hapmute 40 °C (104 °F). 0TBOPeHNUTE HUTPUAHY PaKaBULM 3a YUCTa
npocTopuja Mopa Aa 6uaaT 3aluTUTeHIn 0/ AMPEKTHA COHYEBA CBETNINHA MM NOZONTO GNYOPECLEHTHO
0CBeTNYBarbe 3a fia ce u30erHe npomeHa Ha 6ojata. HenpasunHoTo cknaavparbe Ha HUTPUNHITE
paKaBlLY 33 YNCTa NPOCTOpHja AOBe/YBA 40 CKPATEH POK Ha TPaekbe 1 BAMjae Ha HUBHIUTE CBOjCTBA.
Moz oNTUManHM yCnoBM NPON3BOAOT MA POK Ha TPaetbe 0f 3 TOANHI.

BHUMAHME: MpumapHuoT MaTepujan Ha HUTPUIHUTE paKkaBULY e 63 NaTeKc, LT 3HaUM HamaneH
PU3KK 0f aneprun. He KopucTeTe rit pakaBuLKTe ako CTe HETONEPAHTHY Ha HUTPUM. AKO NOYYBCTBYBaTe
CUMNTOMM Ha anepruja, BegHaLu nobapajre nekap. Hukoralu He KopucTeTe ro npou3BogoT Npy ynotpeba
3a Koja e noTpe6Ha MexaHuuKa u/unu TepmMuyka 3awwTuTa. lpoBepete aanu pakasuLyTe ce oLUTETEHN
npea fa rv obneuete. Bo cnyyaj Ha AynKu, pactieny uav noBeKekpatHa ynotpe6a, 3awtutHuTe nepop-
MaHCI MOBeKe He MOXe Jia ce rapaHTupaar. [la He ce KOpucTaT npy oLUTeTyBakbe.

OTCTPAHYBAIbE: PakasuuuTe Mopa fia Ce 0TCTpaHaT BO COFMACHOCT CO NIOKaNHUTE 3aKOHCKI CTaHAApAK
Kou Tpeba Aia ce npuMeHar. PakauLTe KON ce KOHTaMIHUPAHU CO XeMUCKIA CYNCTaHLM MOpa Aa ce
OTCTPaHaT BO COFMIACHOCT CO MPOMIUCUTE 33 COOABETHUTE XeMUKaNM.

SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, Irland, e oaroBopeH 3a Tekos-
HOTO TecTUparbe 3a MoAynot (2 1 13JaBarbeTo Ha CepTUPUKATOT 33 UCNUTYBatbE rPajexeH TUN Ha EY.
OueHaTa Ha KOHGOpMU3aM 1 JieKnapaLujata 3a KoHhopmu3am Ha EY Moxe fa ce HajpaT oBge:
https://www.pure11.de/doc

YBo3Huk: pure11 GmbH - Bavariafilmplatz 7 - 82031 Gruenwald - Germany

WHOOPMALINK 3A OBJIEKYBAHE U COBJIEKYBAE:

1. MpoepeTe ja pakaBuuata

2. HamecreTe ja pakaBuLaTa Ha pakata
3. BmeTHere ja pakata

4. TposepeTe Aanu nacysa

1. DateTe ro HazBOPeLUHKOT pab Ha pakaBuLiaTa

2. Cobneyere ja pakaByLaTa, pakaBuLaTa 0CTaHyBa BO pakaTa
3. BmeTHeTe ro npcToT Bo pakasuuata

4. Cobneyere ja BTOpaTa pakaBiLia 1 0TCTpaHeTe v ABETe

EN SO 374-5:2016  ENISO 374-1:2016/Typ B
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TABGENA HA TOJIEMUHU N OOPMA HA MACYBAIbE: 3awruTata e orpaHinyeHa camo Ha pakata.
CeKoratu HoceTe 406po NpunarofieHn pakaBuLy 1 UCeYeTe 1 HOKTUTe NPes Aa i HocuTe. 3anaseTe

Ha TOYHaTa ronemuHa 1 Gopma Ha nacyBatbe. [pou3BoauTe KU ce NpemMHOry f1abasu UK NpeTecHH ja
orpaHuyyBaar cnoboyata Ha ABINKerbe I He HyAaT ONTUManHa 3aluTuTa. [onemiHarta Ha oBue Npov3Bo-
[V € 03HaueHa Ha eTVKeTaTa Ha NaKyBakbeTo 1 Ha KyTujata. [locTanHm ce BO CIeSHNTE rofIeMIHI:
6.0,6.5,7.0,7.5,8.0,8.5,9.0, 10.0.10,0.

Lingpa Ha npoussopor Tonemuxa | MuHMManHa JoMmKuHa Ha paKaBuLUTe
1130311BL6 6,0 300 mm
1130311BL6_5 6,5 300 mm
1130311BL7 70 300 mm
1130311BL7_5 75 300 mm
1130311BL8 8,0 300 mm
1130311BL8_5 8,5 300 mm
1130311BL9 9,0 300 mm
1130311BL10 10,0 300 mm

EN IS0 374-5:2016

OTnopHocT Ha 6akTepuu u rabu TomuHar tect
0TNOpHOCT Ha BUpYcH MomuHart Tect
Bp. Xemucko TecTupabe | Bpoj na CAS | BykBa Ha 03Haka
1 Bogopoa nepokcua 7722-84-1 P

2 (Oopmangexu 50-00-0 T

3 Hatpuym xuppokcua 1310-73-2 K

Tect Ha nponycTAMBOCT Tect Ha perpapauuja
EN 150 374-1:2016+A1:2018 EN IS0 374-4:2019
Xemucka cyncraHua | Bpeme Ha npo6us (min) | Huo Ha nepdopmatc | [Jerpagauuja %
Bonopoa nepokeug | > 46-60 Hugo 2 39,9

Tect Ha nponycTAMBoCT
EN 150 374-1:2016+A1:2018

Tect Ha perpapauuja
EN 150 374-4:2019

Xemucka cyncraHua | Bpeme Ha npo6us (min) | Huo Ha nepdopmanc | [Jerpapauuja %

(Dopmanaexug > 480 Hugo 6 29,5

Tect Ha nponycTAMBOCT Tect Ha perpapauuja

EN IS0 374-4:2019

EN IS0 374-1:2016+A1:2018

Xemucka cyncraHua | Bpeme Ha npo6us (min) | Huo Ha nepdopmatc | [Jerpapauuja %

Hatpuym xuppokeup | > 480 Hugo 6 10,7

0TnopHOCTa NPOTUB XeMUKanK € NPOLieHeTa BO 1a60paTopuckyt YCIOBI Ha NPUMEPOLIY 3eMeHN Camo
0/} ANaHKaTa Ha pakara (0cBeH Kora pakaBuLata e 400 mm uau nojonra - BO Toj Cyyaj e TecTMpaHa u
MaHXeTHata) 1 ce 0/iHeCyBa UCKNy4BO Ha TeCTUPaHWTe XeMuKann. Taa MOXe Ja e NOMHAKBA ako Xemit-
Kanwjata ce KOpUCTI BO CMeca. AKO 3aLUTUTHUTE pakaBuLy ce BeKe KOPUCTeHM, Toralll nopazn NpoMeHi
Ha HUBHUTE QU3NYKM CBOjCTBA TiE MOXe A MOHYAAT MOMana 0TMOPHOCT NPOTUB ONACH! XeMUKaAK.
[llerpapauvja, ABUXetba, BNleuete KOHLY, TpUetbe UTH. NPeAU3BUKaHY Of KOHTAKT CO XeMUKaui, Moxe
3HaUUTeNHO 1 ro Hamanar (aKTUUKOTo BpemeTpaetbe Ha ynotpebara.

Mpv KOpO3UBHY XeMyKanuu ferpajalyjata Moxe Aa 61e HajaxHMOT GakTop LuTo Tpeda Aa ce 3eme
npeaBIA Npu 360p0T Ha pakaByLI OTMOPHY Ha XeMUKanui.

EN1S0 374-4:2019: Pe3yntatuTe oA Aerpajavujata ja nokaxysaar NpoOMeHaTa Ha 0TMOPHOCTa NPOTUB
npo6ozyBatbe Ha pakaBuULTe MOCNE U3N0XKYyBatbe Ha XeMiKanujata 3a TecTiparbe.



Nitrilové rukavice CELOS Glove 2.30

Kategdria lll

Sterilné nitrilové rukavice pre poutzitie v sterilnom prostredi

UPOZORNENIE: TENTO NAVOD MA BYT Z BEZPECNOSTNYCH DOVODOV POSKYTNUTY POUZIVATE-
LOM TYCHTO RUKAVIC.

Tento produkt je podla Nariadenia (EU) 2016/425 certifikovany ako produkt 00V kategérie
Il a preukazatelne spiiia poziadavky tohto nariadenia podla harmonizujucich eurépskych
noriem EN 150 21420:2020, EN 1S0 374-5:2016 a EN 150 374-1:2016+A1:2018.

SATRA Technology Europe Ltd - Bracetown Business Park Clonee - IRLAND D15 YN2P - Identifi-
kacné cislo 2777

Nitril - modré - $pecifikované pre ruky - bez prasku - bez latexu - Acceptable Quality Level (AQL): 0,65 -
$picky prstov s textirou - bez urychlovacov - nizky obsah ¢astic a ionov - s deionizovanou vodou, filtrova-
nou 0,2-um — trojnésobné balenie

POUZITIE: Tieto rukavice chrénia ruky pred miernymi chemickymi rizikami a mikrobiologickou kontaming-
ciou. Rukavice s sticastou osobnej ochrannej vybavy a chrania uzivatela pred moznymi toxickymi latkami
alebo organizmami. Dbajte prosim na to, Ze Ziadna 00V neméZe poskytovat tplnd ochranu. Pri vykonavani
rizikovych Cinnosti musite vzdy davat pozor. Na druhej strane rukavice chrania aj produkty a vzorky

pred kontamindciou akéhokolvek druhu. Tieto rukavice st urcené len na jednorazové pouzitie. Rukavice
nepouZivajte opakovane. Tieto rukavice nechrénia pred mechanickymi rizikami. Skasky a oznacovanie
rukavic zodpovedaju 00V Nariadeniu 2016/425, ktoré nahradza 89/686/EHS a platnym harmonizujicim
eurépskym normam. Rukavice sa smd pouzivat vyhradne na urceny tcel.

UPOZORNENIE: Tieto informacie nie sd tdajmi o skutocnej dobe ochrany na pracovisku a na rozlisovanie
zmesi a Cistych chemikalii. Odolnost voci chemikaliam sa posudzovala pri laboratérnych podmienkach

na vzorkach, ktoré boli odobraté na vnitornej strane dlane a tykajd sa vyhradne skisanych chemikalii.
Odpordca sa kontrola, i st rukavice vhodné pre predpokladané pouzitie, kedZe podmienky na pracovisku
sa mozu lisit v zavislosti od teploty, oteru a degradacie od podmienok pri typovych skiskach. Ak ste uz
poutzili ochranné rukavice, je mozné, ze na zaklade zmien ich fyzikalnych vlastnosti budu poskytovat
mensiu odolnost voci nebezpecnym chemikéliam. Degradacia, pohyby, trenie a pod., sposobené stykom
s chemikaliami, mézu podstatne znizit skutocnti dobu poufitia. V pripade agresivnych chemikalii moze
byt degradacia najdolezitejsim faktorom na zohladnenie pri vybere rukavic, odolnych voci chemikélidm.
Podla normy EN 150 374-5:2016: Odolnost voci penetracii sa posudzovala v laboratdmych podmienkach a
vztahuje sa vyhradne na skisané vzorky.

ODPORUCANIE NA SKLADOVANIE: Nitrilové rukavice pre sterilné prostredie neskladujte na miestach,
na ktorych teplota moze prekrocit 40 °C (104 °F). Otvorené nitrilové rukavice pre sterilné prostredie

sa musia chranit pred priamym slnecnym Ziarenim alebo dIh3im fluorescencnym osvetlenim, aby sa
zabrénilo zmene sfarbenia. Neodborné skladovanie nitrilovych rukavic pre sterilné prostredie spasobuje
skratenie ich Zivotnosti a negativne ovplyviuje ich vlastnosti. Produkt je za optimélnych podmienok
pouZitelny pod dobu 3 rokov.

POZOR: : Primarny materidl nitrilovych rukavic neobsahuje latex, ¢o znamend znizené riziko alergii. Ak
mate intoleranciu vodi nitrilu, rukavice nepouZivajte. V pripade vyskytu symptomov alergie okamZite
vyhladajte lekdra. Produkt nikdy nepouZivajte v situdcidch, vyzadujticich si mechanickd a/alebo tepelnt
ochranu. Rukavice pred nasadenim skontrolujte, ¢i nie st poskodené. V pripade vyskytu dier, trhlin alebo
viacndsobného povlaku nie je mozné zarucit ochranu. NepouZzivajte v pripade poskodenia.

LIKVIDACIA: Rukavice sa musia likvidovat v siilade s miestne aplikovanymi pravnymi normami. Rukavi-
ce, znedistené chemickymi latkami, sa musia zlikvidovat podla predpisov pre prislusné chemikalie.
Spolocnost SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, frsko, je zodpoved-
né za prebiehajtice skisky pre modul C2 a udelenie skisobného certifikatu typovej vzorky EU.
Hodnotenie zhody a prehldsenie o zhode EU ndjdete tu: https://www.pure11.de/doc

Importér: pure11 GmbH - Bavariafilmplatz 7 - 82031 Gruenwald - Germany

INFORMACIE K NASADENIU A ZLOZENIU:

Nasadenie

1. Skontrolujte rukavicu

2. Narovnajte rukavicu na ruke
3. Zasuiite ruku

4. Vyskasajte, ¢i sedi

1. Chytte vonkajsi okraj rukavice

2. Stiahnite rukavicu z ruky, rukavica ostane v ruke
3. Zasuiite prst do rukavice
4. Stiahnite druhd rukavicu a obidve rukavice zlikvidujte

EN SO 374-5:2016  ENISO 374-1:2016/Typ B
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TABULKA VELKOSTI A TVAR: Ochrana je obmedzena len na ruku. PouZivajte vzdy len rukavice, ktoré
Vam dobre sedia a pred ich pouzitim si ostrihajte nechty. Dbajte na spravnu velkost a tvar. Prilis volné
alebo prilis izke produkty obmedzujd pohyblivost a neposkytuju optimalnu ochranu. Velkost tychto
produktov je uvedend na etikete na obale a na krabici. Rukavice st dostupné v nasledovnych velkostiach:
6,0,6,5,7,0,75,80,85,9,0,10,0.

Kod produktu Velkost' | Minimalna dizka rukavic
1130311BL6 6,0 300mm
1130311BL6_5 6,5 300mm
1130311BL7 7,0 300 mm
1130311BL7_5 75 300mm
1130311BL8 8,0 300mm
1130311BL8_5 8,5 300 mm
1130311BL9 9,0 300mm
1130311BL10 10,0 300mm

EN IS0 374-5:2016

Odolnost voci baktériam a plesniam lspesné

Odolnost voci virusom Gispesné

C | Chemicka skiska | CAS cislo Identifikator
1 Peroxid vodika 7722-84-1 P
2 Formaldehyd 50-00-0 T
3 Hydroxid sodny 1310-73-2 K

Test priepustnosti Degradacny test
EN IS0 374-1:2016+A1:2018 EN S0 374-4:2019
Chemicka latka Doba prieniku (min) Stuperi vykonnosti | Degradacia %
Peroxid vodika > 46-60 Stupen 2 39,9

Test priepustnosti Degradacny test
EN IS0 374-1:2016+A1:2018 EN S0 374-4:2019
Chemicka latka Doba prieniku (min) Stuperi vykonnosti | Degradacia %
Formaldehyd > 480 Stupen 6 295

Test priepustnosti Degradacny test
EN IS0 374-1:2016+A1:2018 EN S0 374-4:2019
Chemicka latka Doba prieniku (min) Stuperi vykonnosti | Degradacia %
Hydroxid sodny > 480 Stupen 6 10,7

Odolnost voci chemikdlidm sa posudzovala v laboratormych podmienkach na vzorkdch, ktoré boli odobraté
zvniitornej strany dlane (vynimkou je pripad, pri ktorom mé rukavica dfzku 400 mm alebo viac - v
takomto pripade sa testovala aj manZeta) a vztahuje sa vyhradne na testované chemikalie. Vysledok moze
bytiny, ak sa chemikalie pouzivajd v zmesi.

Ak sa rukavice uz poutili, mdze byt ich odolnost voci nebezpecnym chemikaliam mensia na zaklade zmien
ich fyzikéInych vlastnosti.

Degradécia, pohyby, vytahovanie vlakien, trenie a pod., spdsobené stykom s chemikdliami, méze podstat-
ne zredukovat skutocnti dobu pouZitia.

V pripade korozivnych chemikalif mdZe byt degraddcia najdoleZitejsim faktorom, ktory je potrebné
zohladnit pri vybere rukavic, odolnych vodi chemikaliam.

EN 150 374-4:2019: Vysledky degraddcia znazoriiujti zmenu odolnosti rukavic voci prepichnutiu po
expozicii testovanou chemikaliou.



Der in der EU Niedergelassene Inverkehrbringer
pure'' GmbH - Bavariafilmplatz 7 - D-82031 Griinwald

tragt die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser Konformitatserklarung und erklart
hiermit, dass die nachstehende beschriebene PSA

PSA fiir die Verwendung zum Schutz vor Risiken der Kategorie Il

Hand spezifisch, puderfrei und zum einmaligen Gebrauch
CELOS® Glove Nitrile 2.30

pure'’ Artikel Nr.: 1130311BL6, 1130311BL7, 1130311BL7_5, 1130311BLS,
1130311BL8_5,1130311BL9, 1130311BL10

gemal den uns vorliegenden relevanten Priifberichten und/oder Bescheinigungen den
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2016/425 entspricht. Dabei werden folgende harmonisierte
Normen erfillt:

e ENISO 21420:2020

e ENISO374-1:2016+A1:2018
e ENISO374-2:2019

e EN16523-1:2015+A1:2018
e ENISO 374-4:2019

e ENISO374-5:2016

Folgende harmonisierte Normen flir medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch werden
ebenfalls erfillt:

e EN 455 Part 1:2000

e EN 455 Part 2:2015

e EN455Part 3:2015

Die notifizierte Stelle
SATRA Technology Europe Ltd - Bracetown Business Park Clonee - IRELAND D15 YN2P -
Identification number 2777

hat die EU-Baumusterpriifung (Modul B) durchgefiihrt und die EU-Baumusterpriifbescheinigung
Original certificate number: 2777/25800-01/E01-01
ausgestellt. Die PSA unterliegt der Baumusteriiberwachung (Modul C2) durch die notifizierte Stelle:

SATRA Technology Europe Ltd - Bracetown Business Park Clonee - IRELAND D15 YN2P -
Identification number 2777

Grinwald, 26. August 2024

Severin Littmann
Quality Management



The manufacturer, established in the European Union:
pure'' GmbH - Bavariafilmplatz 7 - D-82031 Griinwald

and issuing this declaration under her/his sole responsibility, declares that the following PPE
PPE for protection against risks category Il

hand-specific, powderfree and single use
CELOS® Glove Nitrile 2.30

pure'! part no.: 1130311BL6, 1130311BL7,1130311BL7_5, 1130311BLS,
1130311BL8_5,1130311BL9, 1130311BL10

complies with the requirements of regulation (EU) 2016/425 according to the relevant test reports
and/or certificates available to us. The following harmonised standards are met:

e ENISO 21420:2020

e ENISO374-1:2016+A1:2018
e ENISO374-2:2019

e EN16523-1:2015+A1:2018
e ENISO 374-4:2019

e ENISO374-5:2016

The following harmonized standards for medical gloves for single use are also met:
e EN455Part 1:2000
e EN 455 Part 2:2015
e EN455Part 3:2015

The notified body
SATRA Technology Europe Ltd - Bracetown Business Park Clonee - IRELAND D15 YN2P -
Identification number 2777

performed EU type-examination (Module B) and has issued the EU type-examination certificate.
Original certificate number: 2777/25800-01/E01-01
The PPE is subject to conformity assessment (Module C2) by the notified body:

SATRA Technology Europe Ltd - Bracetown Business Park Clonee - IRELAND D15 YN2P -
Identification number 2777

Griinwald, 26th August 2024

Severin Littmann
Quality Management
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