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PPE/EFI CAT. B Category B PPE in accordance with PPE reguiation (EU) 20

0161425
MEDICAL DEVICE. Class | medical device in accongance with MD reguiation (EU) 2017 2017445

FDA 510K / CE2777
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HOCHWERTIGE HANDSCHUHE FUR MEDIZINISCHE UND
INDUSTRIELLE ANWENDUNGEN

Gesundheitswesen

Die Beschéaftigten in Gesundheitseinrichtungen sind taglich mit Risiken und Gefahren konfrontiert, die sie selbst wahrnehmen, und mit vielen, die sie nicht
wahrnehmen. Um sich und ihre Patienten gleichermaBen zu schitzen, sind hochwertige Einweg-Untersuchungshandschuhe aus Nitril die erste und
wichtigste Schutzmalinahme. Gleichzeitig missen diese Einweghandschuhe so hergestellt werden, dass sie in Anbetracht der hohen Verwendungsraten in
Gesundheitseinrichtungen wirtschaftlich tragbar sind.

¢ Krankenhauser

e Zahnkliniken

o Alters- und Pflegeheime
e Ambulante Pflege

e Chemotherapie-Zentren
¢ Arzneimittelherstellung
¢ Krankenpflegezentren
¢ Langzeitpflege

¢ Tattoo-Salons

e Beauty Salons & Spas

Handhabung von Lebensmitteln

Fir Beschaftigte in der Lebensmittelbranche spielen Einweghandschuhe aus Nitril eine wichtige Rolle, wenn es darum geht, Lebensmittel vor
Verunreinigungen zu schiitzen und die Beschéftigten vor Olen, Fetten usw. zu bewahren. GleichermaRen gelten in der lebensmittelverarbeitenden
Industrie nicht nur strenge Hygienevorschriften, sondern auch strikte Anforderungen, um sicherzustellen, dass wahrend der verschiedenen
Verarbeitungsstufen keine Verunreinigungen versehentlich mit den Lebensmitteln in Berihrung kommen.

e Handhabungvon
Lebensmitteln '

e Lebensmittelverarbeitung J

e Gastronomie

e Lebensmittel und
Getranke

| =

Industrie & Gewerbe

Die industriellen Einsatzbereiche sind breit gefachert und vielfaltig, von der Automobilindustrie bis hin zu Gebaudereinigung und Sanitardienstleistungen,
aber sie alle haben eines gemeinsam: die Notwendigkeit eines zuverlassigen Handschutzes. Angesichts der haufig abrasiven und chemikalienbelasteten
Arbeitsumgebungen ist es unerlasslich, dass jederzeit Einweg-Nitrilhandschuhe mit der richtigen Dicke, Lange und Permeationsbestandigkeit verwendet
werden.

Automobilbranche
e Laboratorien

e Luft- und Raumfahrt
¢ Mikroelektronik

e Polizei und Justiz

¢ Gebdudereinigung
e Sanitatsdienste
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PPE/EPI CAT. Ill. Category Ill PPE in accordance with PPE regulation (EU) 2016/425
MEDICAL DEVICE. Class | medical device in accordance with MD regulation (EU) 2017/745
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This product has been tested in accordance with EN SO 374-1:2016 and
EN 420:2003+A1:2009 and achieved the following performance levels:
Dieses Produkt wurde in Ubereinstimmung mit der EN 150 374-1:2016und EN
420:2003+A1:2009 getestet und hat die folgenden Leistungsstufen erreicht:

Tasted In accordance with
EN 150 374-5:2016
The penatration rotistance has boon asssssad undar laboratory
@ conditicns and ralatas crvy o the lestad specimon.
e
T In accondance weh EN1B5232015 | ENSTA42013
EN 150 37412018 Type B ! —L. e %
SodiLm Hyarenice (1) ] 83
@ EE Hydrogen Peraxide (F) 2 241
- Fomualdatyda (T) 8 45

Permeation levels are based on breakthrough times tested according to
EN 16523-1:2015 as follows:

Die Permeationsniveaus basieren auf Durchbruchzeiten, die gemal EN
16523-1:2015 wie folgt getestet wurden:

| Parlormanca level I
| Minimum breaichrough times (mins)

i el |elsla |
|20 [>30 | >0 [>10 | >om | 5a0 |

EN IS0 374-4:2013 Degradation levels indicate the change in puncture
resistance of the gloves after exposure to the challenge chemical.

Die Degradationsstufen nach EN 150 374-4:2013 geben die Anderung der
Durchstolfestigkeit der Handschuhe an, nachdem diese den Testchemikalien
ausgesstzl waren

Tested for resistance to penetration according to EN IS0 374-2:2014.
Auf Widerstand gegen Penetration gemall EN 150 374-2:2014 getestet.

Resistance to bacteria and fungi: pass. Resistance to virus: pass
Widerstand gegen Bakterien und Pilze: bestanden. Widerstand gegen
Viren: bestanden

Non-sterile examination and protective glove for single use
Classification:

Class | according to MD Regulation (EU) 201 7/745

Category ll according to PPE Regulation (EU) 2016425

Single-use Examination Glove

Mon-Sterile, Powder Free, Latex Free. Made of nitrile butadiene rubber (MBR)
Ambidextrous, textured finger, beaded cuff

Secure grip and good tactile feel

Protects users and patients from transmission of infections

Resistant to blood and other body fluids

Protection against bacteria, fungi and viruses such as SARS-CoV-2,
Hepatitis B & C and HIV

Einweg-Untersuchungshandschuh

Unsteri fred, latexirel. Hergestellt aus Mitrilkautschuk (NBR)

Beidha traghar, Hach mit Rolirand, texturierte Finger,

Sicherer Griff und gutes Tastgefuhl

Schitzt Anwender und Patienten vor der Ubertragung von Infektionen
Bestandig gegen Blut und andere Korperflissigkeiten

Schutz vor Bakterien, Pilzen und Viren wie 28, SARS-CoV-2, Hepatis B & Cund HIV.

PRECAUTIONS FOR USE: Always check the gloves for possible mechanical
damage, e.g. holes or tears, before use. Do not use damaged gloves. Glove
length is appropriate to the end use where the risk to the wrist area is
minimal. These pr are intended to be wom by healthcare practitioners
to protect patient and user from cross contamination and are intended for
external use,

STORAGE INSTRUCTIONS: Keep storage area cool, dry and dust free.
Protect gloves against ultraviolet light sources, sunlight and oxidizing
agents, Store in original packaging in a dry and dark place at 10% to 30°C

3 years shelf life from date of manufacturing.

Class 1 under rule 5 annex Vil according to MD Regulation (EU) 2017/745
Applied standards:

EMN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 4553 2015, EN 45542009, 150 13485
2016, EN IS0 21420, EN 420: 2003-A1: 2009, 150 374-1:2016, EN 374-2: 2004,
EN 16523-1:2015, EN 374-4; 2013, EN 150 374-5: 2016, Res AP (2004)4, ASTM
D631919

Notified Body responsible for certification and ongoing conformity:
SATRA Techriology Europe Ltd, Bracetown Business Park, Clonee, D15
YNZP, Ireland. Tel: 4353 1 437 2484, Notified Body No: 2777,

Manufacturer: W.A. Rubbermate Co,, Ltd, 4 Soi Ramkhamhae:
(Chareonploy), Ramkhamhaeng Road, Huamark, Bangkapi,
Bangkok 10240, Thailand.

KIT, 13 Magna Business Park, City West, Dublin 24, Ireland.

Exclusive Distribution:
ADVIPHA ALLIANCES GmbH, Konrad-Zuse-Platz B, 81829 Minchen,

Germany. advipha.com
+ ¥t =®

150 13485:2016 Medical Devices Quality Management
150 2001:2015 Quality Management

For additional user information and
declaration of conformity, please refer to the
following web page:

Zusdtzliche Benutzerinformationenund

Kenformitatserklarung finden Sie auf
nachfelgender Webseite:

advipha.com/hellange/userinformation
[Ess=
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NITRILE DISPOSABLE GLOVES

PPE/EPI CAT. Ill. Category Ill PPE in accordance with PPE regulation (EU) 2016/425
MEDICAL DEVICE. Class | medical device in accordance with MD regulation (EU) 2017/745

Produkt Spezifikation

TYP

MATERIAL
FARBE

FORM
OBERFLACHE
GROBE
GESAMTLANGE

GEWICHT

WANDSTARKE

BARRIER
PERFORMANCE

FORCE AT
BREAK

VERPACKUNG
KARTONMABE

MENGEN PRO
CONTAINER

QUALITATS-
STANDARDS &
ZERTIFIKATE

ANWENDUNG

LAGERUNG

HALTBARKEIT

HELLANGE® Einmaluntersuchungs- und Schutzhandschuh,
Zytostatika-getestet, pulverfrei, unsteril, 3,5g

Nitrile butadiene rubber (NBR)

Ozean Blau

Flach mit Rellrand, beidhandig tragbar

Finger texturiert

Small (S), Medium (M), Large (L), Extra Large (XL)
median 240 mm (gemdB EM 455-2)

3,5g (GroBe M)

Finger: 0.10 mm (4 mil)
Manschette: 0.06 mm
Handflache: 0.09 mm

AQL 1.5 (gemaB EN 455-1)

median = 6 Newton (gemdB EN 455-2)

100 Handschuhe pro Dispenserbox, 10 Boxen pro Karton
270 x 270 x 340mm

20" Container: 1.323 Kartons (1,323 Millionen Handschuhe)
40" HC Container: 3.360 Kartons (3,366 Millionen Handschuhe)

ISO 9001:2015, ISO 13485:2016,

EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009,
EN ISO 21420, EN 420:2003-A1:2009, ISO 374-1:2016, EN
374-2:2014, EN 16523-1:2015, EN 374-4:2013, EN IS0
374-5:2016, Res AP (2004)4, ASTM D6319-19, ASTM D 6879-05

Medizinprodukt der Klasse I gemdf der Medizinprodukte-
verordnung (EU) 2017/745

Bestandig gegen Zytostatika-Substanzen: ASTM D6978-05

Einweg-Schutzhandschuh - PSA-Kategorie III (Schutz
gegen chemische Stoffe fiir begrenzte Zeit) gemaBl PSA-
Verordnung (EU) 2016/425

Geeignet fiir den Kontakt mit Lebensmitteln (gemdB
Verordnung (EG) 1935/2004 iiber Materialien mit Lebens-
mittelkontakt)

Lagerraum kdhl, trocken und staubfrei halten. Handschuhe wvor
ultravioletten Lichtquellen, Sonnenlicht und Oxidationsmitteln
schitzen. In der Originalverpackung an einem trockenen und dunklen
Ort bei 10° bis 30°C lagern.

3 Jahre ab Herstelldatum

Leistungsstandards und
Konformitat mit
regulatorischen Anforderungen

Ce2777

EN IS0 374-1:2016/Type B EN IS0 374-5:2016

WU @ L

KPT Virus

FDA 510(k)

ai’

ASTM INTERNATIONAL

ASTM D6319-19
ASTM D6879-05

For additional user information and
declaration of conformity, please refer to the
,  following web page:

4 Zusauzliche Benutzerinformationenund
Konformitatserklarung finden Sie auf
nachfolgender Webseite:

advipha.com/hellange/userinformation
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NITRILE DISPOSABLE GLOVES

PPE/EPI CAT. Ill. Category Ill PPE in accordance with PPE regulation (EU) 2016/425
MEDICAL DEVICE. Class | medical device in accordance with MD regulation (EU) 2017/745

Geprufte Bestandigkeit gegen Chemotherapeutika

Chemotherapeutika und Konzentrationen

(Gepriift auf Resistenz gegen Permeation durch Minimale Durchibruchszelt

Chemotherapeutika gemaB ASTM D6978-05) DeotekBongzait: (Minutsn)

Carmustine (BCNU) 3.3mg/ml (3,300 ppm) Nicht empfohlen
Gisplatin 1.0mg/ml (1,000 ppm) >240 min
Cyclophosphamide (Cytoxan) 20.0mg/ml (20,000 ppm) =240 min
Doxorubicin Hydrochloride 2.0mg/ml (2,000 ppm) =240 min
Etoposide (Toposar) 20.00mg/ml (20,000 ppm) =240 min
Fluorouracil 50.0mg/ml (50,000 ppm) =240 min
Methotrexate 25.0mg/ml (25,000 ppm) =240 min
Paclitaxel (Taxol) 6.0mg/ml (6,000 ppm) >240 min

Thiotepa 10.0mg/ml (10,000 ppm) Nicht empfohlen

Sicherer Griff und gutes
Tastgefuhl

Schutzt Anwender und
Patienten vor der Ubertragung
von Infektionen

Bestandig gegen Blut und
andere KorperflUssigkeiten
Schutz vor Bakterien, Pilzen
und Viren wie z.B. SARS-CoV-2,
Hepatis B & C und HIV.



ﬁHellangeg

NITRILE DISPOSABLE GLOVES

Logistik-Daten

Vorschlag zur Produktverladung fur FCL ohne Palletten

20" DC CONTAINER

1.300 Umkartons x 10 Boxen a
100 Handschuhe = 13.000 Boxen
= 1.300.000 Handschuhe

Gross weight: 5.850 KGS

28.010 CBM

40" HC CONTAINER

3.263 Umkartons x 10 Boxen a
100 Handschuhe = 32.630 Boxen
= 3.263.000 Handschuhe

Gross weight: 15.140 KGS
70.290 CBM

: P =~ =
Verschiffungshafen: Laem Chabang/Thailand
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NITRILE DISPOSABLE GLOVES

Logistik Daten
Vorschlag zur Produktverladung fur 40"DC Bulk auf EUROPALLETTEN

g
e

20 EURDPALLETS 100 X BD CM

/

40" DC CONTAINER

20 Palletten x 90 Umkartons x

10 Boxen a 100 Handschuhe

= 1.800 Umkartons = 18.000 Boxen
= 1.800.000 Handschuhe

EUROPALLET 100 X 80 CM = 90 Bulk boxes
Bulk box (W) 36,8 x (L) 23,7 x (H) 24,7 cm

ul.] Hellange

‘l‘ *"{‘ ¢

SorddniE LD RE e LA
AR R RC L S B i
e [Su=

a

b Ll e, A . I
L3 R

(o] e

=
: |

e EW DD
o o s
=

'TJ] Hellange

v f e ey~ = .



ﬁHellange@
NITRILE DISPOSABLE GLOVES

PPE/EPI CAT. Ill. Category Ill PPE in accordance with PPE regulation (EU) 2016/425
MEDICAL DEVICE. Class | medical device in accordance with MD regulation (EU) 2017/745

%Hellanger

@ Hellang€

Hellang€ OVES
[TRILE DEPOSABLE &
N

e
ortance gt

oy BT o



