Tutkimuskasine Undesrsékninghanskar

Kertakayttoiset nitriilikdsineet (NBR), ei-steriili, puuteriton, siled, molempikéatinen. Luokan | Iadkinnallinen
laite ja kategorian Il henkilonsuojain. Engangshandskar av nitril (NBR), icke steril, puderfri, slat yta,
tvahant. Medicinteknisk produkt klass | och personlig skyddutrustning kategori lIl.

VAROITUS VARNING 1.0ljyn, hapon, emaksen, kuparin, mangaanin ja muiden materiaalille haitallisten
metallien ja kemikaalien koskettaminen on ehdottomasti kielletty. Det &r stréangt férbjudet att vidréra olja, syra,
alkali, koppar, mangan och andra metaller och kemikalier som &r skadliga for material. 2.Suora altistaminen
voimakkaalle valolle, kuten auringonvalolle tai ultraviolettiséteille sek& otsonille on ehdottomasti kielletty.
Direktexponering for starkt ljus sdsom solljus eller ultravioletta strdlar och ozon &r strangt forbjudet.
3.Késineita tulee kayttda varoen. Handskarna bér anvanda med forsiktighet. Tarkista tuotteen kunto ennen
kayttoa, ala kayta vaurioitunutta tuotetta. Kontrollera produktens skick fére anvandning, anvand inte
en skadad produkt.

AQL 1,5 CE 2777 CAT lll ja EN 374-2 (2014)-4(2013)-5(2016) EN 420 (2003) + A1

Cat llI (2009) EN 16523-1 (2015) + A1 (2018) PPE Regulation (EU) 2016/425 Module C2
EN 455 EU quality SATRA Technology Centre, Wyndham Way, Telford Way, Kettering,

EN 374-5 Northamptonshire, NN16 8SD, United Kingdom

EN 455 1-2-3 (2020) GB10213 (2006) SGS-CSTC Standards Technical Services
Co., Ltd. RPS/1418/2020

VIRUS

Kayttoéohje Bruksanvisning

Valitse aina oikean kokoinen kasine parhaan suojan varmistamiseksi V&lj alltid handske i ratt storlek for bésta skydd
Lue seuraavat ohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttda - Lés foljande anvisningar noga innan du anvander
denna produkt: 1.Tuote sopii molempiin kasiin. Valitse katesi kokoon sopiva k&sine. Denna produkt skiljer sig
inte mellan vénster och héger hand, vilj handskar som passar dina handspecifikationer. 2.Al4 kéyta
sormuksia tai muita asusteita, kun kaytét k&sineita. Kiinnitd huomiota kynsien leikkaukseen. Bér inte ringar
eller andra tilloehdr och hall dina nagla korta nér du bér handskar. 3.Tuote on kertakayttdinen. Kasittele
tuotetta kaytodn jalkeen terveydenhuollon jatteend, jotta bakteerit eivat pdése levidmaan ympéaristédn. Denna
produkt ar endast for engangsbruk. Behandla produkten som medicinskt avfall efter anvandningen for att
férhindra att bakterier férorenar miljén.

Tuotteen valmistus ja koostumus: Tuote on valmistettu nitriili-butadieenikumista, koagulantin liottamisen,
liotuskumin , jauheveden liottamisen, vulkanointikuivauksen, muotista irrotuksen, kuivaamisen ja muiden
prosessien avulla. Produktens tillverkning och sammanséattning: Produkten &r tillverkad av nitril-
butadiengummi, genom | gummibearbetning, blétlaggningskoagulant, blétgummi, blétlaggningspulvervatten,
vulkaniseringstorkning, utformning, torkning och andra processer.

Kayttétarkoitus: Tuotetta voidaan kayttdd |a&ketieteellisessd tutkimuskadytdssd, kemikaaleilta
suojautumiseen, siivouksessa, laboratorioissa, ruoan kasittelyssa ja muissa paikoissa. Tillampningsomrade:
Denna produkt anvands vid medicinsk undersdkning; fér grundldggande kemiskt skydd, vid rengéring, i
laboratorier; livsmedelsbearbetning och p& andra platser.

Sailytysolosuhteet ja -menetelmét: Tuotetta tulee sailyttdad hyvin ilmastoidussa, viiledssa ja kuivassa
varastossa hyllyilld, jotka ovat 200 mm korkeudella maasta (sisédlampétilan tulee olla alle 30 astetta,
suhteellisen kosteuden alle 80 %). Lagringsforhdllanden och -metoder: Produkten bér foérvaras i ett
vélventilerat, svalt och torrt lager (inomhustemperatur under 30 grader, relativ luftfuktighet under 80 % ar
lampligt) pa hyllor som ligger 200 mm fran marken.

Tutustu kayttbohjeeseen, ominaisuuksiin ja EU-vaatimuksenmukaisuusvakuutukseen:
rontgentekno.fi/huayan/. Se bruksanvisningen, egenskaper och EU-forsdkran om Gverensstdmmelse pa:
rontgentekno.fi/huayan/. Maahantuoja/importér Réntgentekno Oy, Tel 09-4523393, info@rontgentekno.fi
www.rontgentekno.fi




Declaration of Conformity

Manufacturer:

Name: DONG TAI CITY HUAYI GLOVES CO.,LTD

Address: No.36 NanZhuang Road, East New District, Dongtai City, Jiangsu
Province, China

Whose Authorized Representative:

Name: SATRA TECHNOLOGY EUROPE LTD
Address: Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15 D15 YN2P, Republic of

Ireland (Notified Body number 2777)

Certify that the product described is in conformity with EN standard EN 455-1-2-3, EN
ISO 374-1:2016+A1:2018, EN 420:2003+A1:2009, EN 374

Product Name: Disposable Nitrile Gloves

We will take responsibility for the authenticity of all the submitted
documents for the certification and will guarantee the consistency of test
sample with all the certified products. Any modification of the certified

product will be reported.

The product has been assessed by the application of the following
standards:

EN 455 / EN 374

Issue place and date Company stamp and-signature ofauthorized

personal 7} 7%0% . &530‘%\2%



















CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS SL
NO. CMC/CE/2020/15062020.37

CONFIRMED THAT CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS S.L. Is the European Authorized
Representative of

DongTai City HuaYi Gloves CO.,LTD.
NO. 36 Nanzhuang Road, High-Tech Industrial Development Zone of
Dongtai City, Jiangsu Provice, CHINA

The certificate remains valid until the expiration agreement of EC REP, manufacturing
conditions, the quality system or relevant legislation are changed. The validity is conditioned
by positive results of periodic surveillance audits.

The product liability rests with the manufacturer in accordance with applicable directive and
standard, after fulfilling of the relevant EU legislation requirements, the manufacturer shall
affix relevant CE marking to all above mentioned models of the medical device.

Complies with the applicable essential requirements of the council directive 93/42/EEC on
medical devices as amended.

The products in Annex I was registered in Spanish MOH with number RPS/1418/2020

Issued on: 15/06/2020

www.cmcmedicaldevices.com




Nitrile Examination Gloves

www.cmcmedicaldevices.com
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